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Vos réf : 17PSLO0Y
Nos ref : SP/SR 002-2017 Bols-Gulllaume, le 17 Mai 2017

svrler au 1 mars 20

Mansieur,

Nous vous prions de bien vouloir trouver, ci-joint, les réponses appoitées & volre rapport préliminaire
d'inspaction — référence : 17PSLO0Y, concernant l'inspection de la Matériovigilance site de Bois-Guillaume du

27 féyrier au 1er mars 2017,
Mous vous en souhaitons bonne réception, et vous prions d'agréer, Monsieur, I'expression de nos salutations

distinguées.

Directeur EF3 Normandia

P.J. : réponses au rapport de l'inspection da la Matériovigilance site de Bois-Guillaume du 27 février au Ter
mars 2017
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Inspection AMSM - Malénowvigilance site de BOIS-GUILLAUME du 27 février au 1er mars 2017
Réponse le 17/05/2017
référence ANSM - 17PSL009

Cans le cadra du fonctionnement de IEFS, les activilés (procassus) doivent

&fre réalisdes en conformibé avec la Décision du & novernbra 2008 définissant
Maormandie les principes de bonnes pratiques. Parmi ces dispasitions prises pour garantir
AC-1700877 AE1 Bols Guillaume  (la séeurité ransfusionnelle, IEFS doit réaliser une analyse de risque de sas  (L'analyse de risque sera réalisée pour décembre 2017, 322017
processus comme notamment le processas de MY,

AE1 : UEFS Normandie n'a pas réalisé d'analysa de risqua du processus de
matériavigilance.

Mormandie AE2 : La procédure PG-$0-0018 "Procédure dalerts des vigilances”. qui date
AC-17-00981 AEZ Bois Guillaume  |du 19 janvier 2009 et est appliceble 4 la date de lNnspeclicn, est anncncée par | Cetle procédure a été supprimée dans GEDEON fin aviil 2017, 30452017
I'EFS comme dtant chaoléde.

AE3 : Les délais maximums A ne pas dépasser et qui caractérisent les
q&ﬂﬂgiﬁﬁ%wﬂgﬂzﬁﬂﬁﬁaﬁ:ﬂﬂ.ﬁﬁ_ﬁwm J 5 S ‘ P
ettt de Fin au C | Ré I de Matériaviail |Le mode opdrateire régional sera modilié en précisant les délais pour
|puis Eﬂuﬂﬁﬁgigggggﬂ&naﬁui&aﬁ_ﬁ%&a e &tape . ’ - < .
AC-17-00932 AE3 Guill incidents of 1i fincidents gr. de matdriavigllance & 'ANSM ne sont __Egﬂﬂﬁzﬂnﬂﬂﬁﬁsﬂﬂu_mnc__usﬂ!m_ﬂ%& IMM2201T7
pas définis. De ce fait, il n'y a pas de suivi formalist de ces délais de i Cebiae - i _.......wna‘_w
déclaration qui sont toutefois calculés et donc pris en compte 4 IEFS il :
Mormandia,

. Les missions et fonclions indhiduelles des agents da 'EFS sont documeniées

: " dans una ficha da fonction. o y
Bois Guillaume 3 Nociine dseparaannel cmpoartent pes Létre 17. 1 T
AC-17-00933 AE4 il A4 : Los fiches de G s de MV ne L Les fiches de fonctions von modifiées pour fin mai 20 3MEEM

I'ensemble des fonclions exercées par ces personnes & la date de inspection.

'y a trois parsonnes qui traitent les signaux da MV & I'EFS Normandie. Selon

les principes de bonnes pratiques, des formations indtiales ef continues sont
oooa requises et une évaluation réguliére de la compétence du personnel doit étre  |Les évalualions et habifilations du correspondant de matésiovigilance

i - AES Eoiz Sullzume —Mmmﬂﬂnﬂugﬂqﬁmiﬁngﬁggmﬁmﬂﬂ &t de son remplagant vont &tre formali sées pour fin mai 2017.

02T

5 1 Le document attestant de l'asvaluation ot de Ihabilitation n'a pu &tre
préssentd par 'EFS que pour une seule des trois personnes.




Inspection ANSM - Matériovigilance sile de BOIS-GUILLAUME du 27 féwvrier au 1er mars 2017
Réponse le 171052017
référence AMNSM : 17PSLO0D

Mormandie AEE : L'EFS n'a pas défini le contenu et les modalités de 1a formation iniiale “*M.m_“.w m.ﬂ._.m_ .m_nn_wmcn_._:mnnm__n__ﬁm_.mn_ ortaira de cipiime
AC=17-00851 ASG Boiz Guillaumea  |attendue et |3 foemation conti i daiven ies da . : il
=L s TS O I £tre suivies par le personnel |Les fiches de poste et dévaluation vont apporter des précisions sur e

31052017
=ujet pour le 31052017, i

réduire fortemaent L laneur des produits en glcbulas blancs, TDS/2017 pour plus de clartd et pour &tre &n cohdrence avec e
Lne note du responsable de l'activitd de préparation demande ce queles  [circuit établi sur la gestion des problémes de filtration du sang tolal : 4

c:mawumﬁﬂaomﬁ%ngﬁuﬁsﬁmac:nﬂumrimﬁniﬁ E:uﬁnux?m?fuﬁm.cmqtﬁnﬁnﬁﬂnb-m&:%i
N 5 plasmas et concenirés de plagueties daphéndse qui présentent une durde de |savoir qu'una céclaration de matériovigilance n'est effectude gu'en cas

: tration en dehors des spécificalions, soient testés en conliréde de la qualité et de résultat non conforme an GB résiduels ou lors dune filtretion
Bois e : p ¥ :
SeeAtd nEF Gul'zy fiche de signalement de malériovigilance soit systématiguement incompléte sans cause assignable. 20wt r
ouverte. Cette nole a été diffusée par mail le 10/05/2017 & toute 'équipe de
AET : Dans la pratique, le technician Intermogd annonce qu'une fiche est Fréparation et du Contrile Qualité et alle sera présentée A la

ouverte si s résultal en contrile de |a qualilé est non conforme ot qu'aucune  |prochaine réunian dinlerface CO-PRP prevue le 23052017,
fiche n'est ouverte sl e résultat au conirdle de la qualité est conforme.

Sur les poches de recued et de traitement des PSL, des mentions obligaloires
doivent figurer en clair ou sous forme de symboles, dans le respact de la Le CQ va contacter les fournisseurs pour oblenir les référentiels gui
MNeormandie réglementation applicabie aux dispositifs medicaw: AEA : Dans le cerlificat de leur permetient de slatuer sur la conformité des éliquattes de fond de
AC-17-01027 AESZ Bais Guillaume  |conformité fourni par les fabricants de DML, il est indiqué que les Stiguettes poche. I0M0GZ0NT
coilées sur les poches sonl conformes sans préciser & quel référentiel, La Selon la réponse des foumnissaurs, be GO prendra en charge ce
conformite de ces étigueties n'es! pas wirifiée par ke contrdle de la qualité des |dossier,

PSL.

Cepuis septembee 2016, IEFS fait valoir que tous les dléments relevant de la
matenovigilance sont déclarés par les EFS régionaux au sibge de |'EFS,
Normande-  [AE9 £ Pour lescas de matirioviglance qui dobvent e dclands ATANSM. | i i i A oMK of o mrdiulibds 85 B

i ; une seule déclaration esl faite par type de défaut identifié par IEFS. Siun z ; 2t h
Boiz Guillaurme identi A For 18/04/2017
AC-1T-00584 AES Gui a e IOy \a i cal A m..; mﬁﬂﬂ__wnﬁu aves [ANSM lors du Comité de Malériovigilance du

région, il n'est pas pour autan] déclard 4 PANSM, ce qui rédult le nombre de
signaux effectivemant émis el regus & NANSM.

2/a



Inspection ANSM - Matériovigilance site de BOIS-GUILLALUME du 27 février au Ter mars 2017
Féponse ke 17052017
référence ANSM : 17PSLO0G

Laors de Métude des cas de MV, deux ont &t reloves
- lecas | portant sur du plasma détruit en raison de fuite

recurrente du OMU et la présence da fragmeants de plastique <ans la
MNormarndia cenirifugeussa, a l'estérieur du DMU, Désormais, la justification de la non déclaration 2 TANSM dun incident
AC-17-00933 AE10 Bois Guillaume |- lecas portant sur une perte de PSL, un bruit de bol et la |est formalisée dans loutil SWAN Matéricvgilance depuis le 02052017

présance d'une particula rosa, & l'extérieur du DML, 2/05/2017.
AET0 : Ces doux cas n'ont pas 616 déclarés 3 TANSM alors que 'EFS”
Normandie ne dispose pas de lanalyse réalisée justifiant 'absence de
i |aration.

Le fonclisnnement de 'EFS est organisé selon dew niveaus: le siéoge qui
organise et fixe les régles géndrales de MV o les régions qul Taitent les
signaux en appliguant ces régles et en les adaptant & leur contexta,
e o zﬂnﬁﬁi __ﬂmﬂmﬁaﬂﬂﬂciﬂgnﬁ_iggﬂﬂgﬁm Dé s, toul incident est colé selon la grille nat de
00985 1 Bois Guillaurne  |régionales pour la gestion de la matériovigilance. dans l'outil SWAN Emgaﬁ.ﬁmnnn.uniu.ﬁmgqu Q2/05/2017
AE11 : Dans la pratique, une autre méthadalogie que celle décrite dans les
procedures nafionales et régionales est utilisée. Cette méthodologie, non
formalisée, est basée sur une décision collégiale dévaluation de la gravits et
de |a fréquencs des cas de MV

L'EFS Normandie dispose d'un fichier de suivi des CAPA qui lui sont
|communiquéss par | siége de MEFS, par les foumisseurs et par IANSM,
N i AE12 : Cefichier n'est pas compléld pour attester de MNeffectivité complite da ) o
AC-17-00087 AE1Z i < chague action concemant FEFS Normandie. Par exemple, cet outll de suivi |[Désormais, la base de données da la matériovigilance est comphétée 28/03/2017
Gois Cullaure |nindique pas si la reprise dun DMU sujet 8 une CAPA el placé en dans ce sens depuis le 28/03/2017.
quarantaine, prévue le 29/08/2016 de la part du fournisseur, a effectivement
&4 réalisée, De la méme maniére, ke subv da la mise en place du protoccie
UFP-AT estincomplat {cf. EM13).

e



Inspection ANSM - Matériovigilance site de BOIS-GUILLAUME du 27 féwier au Ter mars 2017
Réponse le 17/052017
référence ANSM : 17TPSLOOD

rﬁ&ﬁﬂﬂﬂh&.ﬂ#&i&omﬂuﬁmuﬂg_oﬁ&ﬂg&mﬁi_ﬁﬂﬂa%
du parameélrage de ce logiciel peut avair des conséguences sur ke donnewr, e
produit ef done le receveur,

|En applicalion du principe de requalification déquipements tels que les
séparateurs Taphérise, ce type de modification doit fairs Mobjet :

= d'une i ilité du étr. i i

R ISP S DouMa Pyl rbakad par e ctinilon o Les 4 séparateurs MCS + (MH1, MH27,MH 38 ET MH 39) du site foe
- dune dvaluation par I'EFS ou le fournisseur de lmpact sur les produits ou &mﬂmﬂ%ﬁ.gs_mﬂéﬁﬁgglgﬂ&gu_mw
les donneurs. En fonction des résultats de cette évaluation, un contrdle de la |0 <0 17, GUi @ pu altester quiils étaient sous protocole UPP-AT 4

qualité doit étre réalisé par 'EFS pour g'assurer qua cas PSL ont le niveau de |00 dale.
qualité requis, ! 3 :
: La sociéhé Haemonatics n'a pu effectivement trouver la date de
- d2 la formaticn du personineg de col veay protocal
Yo uﬂuw i e 8 QU PRt EIe | mpiémentation initisle du paramétrage UPP-AT sur ces séparateurs.
La sociéhd Haemonetics a indiqué dans son emall du 24 oclobre 2014 & A - :
N gie IANSM avoir le 24 2014 sur e site de R Bois- Guillaume Les ngqﬂuawuuumnﬂnfhu ﬂn&ﬁﬁm.ﬂs_ réalisés suivant un
AC-17-01026 EM13 Bais Guillaume  (une nouvelle version (version A1) du protocole UPP et formé l'équipe de E:n.ﬂ:ﬂmﬂﬁ?_ 66 resulals depuis 2014 sur cas 4 304052017
préiévement du site aux arréts de la procédure d'aphérése dans son demier |- Poreieurs attestent que les contrdles statistiques respectent le plan
cyole { de super-surge). Q@tﬂgﬂ chaque séparateur esl donc réguligrement
o (oycle ! conirdié,
IEFS N 7
_uwiunmw &Eﬁm&xﬂgmua.hn_gns.mmﬂuﬂﬁﬂ_ﬂu {i ltals SO de perf des 4 MCS+ protocale UPP
- de limplémentation de cefle nouvelle version sur les qualre séparataurs  |ComiTent la mailrise du process.
Heemonetics présents, - S
- du contrdile de la qualith des PSL suite 4 Ia ification du ‘ L& derniére formation pour M'équipe du prélévements de Bois-

- de la formation de 'égquipe de prélévement du site. % ”Mn_.”wnﬂ Iiwﬁmﬂ%ﬁﬁh portant sur
A la suite d'un retour inlempestif de produits intermédiaires lors da 'aphérése e oGRS pour e pr :

& un denneur en mai 2016, le séparateur MH39 2 élé placé en quarantaine et
Haamonetics est venu le contrSler, Dans le cadre de ce conlréle, ke
parametrage a & winiflé ot il $'agit bien du paramdirage UPS-A1,
Haemonstics est égalerneant venu sur ke site de Rouen Sois-Guillaume e 10
octobre 2016 pour farmer Néquipe du prélévement sur les points sensibles
ass0cids au pratocale LIPP-AT.

En matériovigilance, une enalyse de tendances par fournisseur el par type da
défaul est faile par 'EFS Normandie, en regroupant les signaux relevés sur
Marmandia une annde. Elle doit Stre comparée & Fannde précadente pour détecter une . ;
AC-17-00978 AR Bois Guilleymg |émergance de signaue: _mam“_%ﬁn de tendance sur plusieurs années sera réalisée pour mars 31/03/2018
AR1 : LEFS Normandie ne réalise pas d'analysa de lendances des signaux de '
MV sur plusieurs années, Cette démarcha est particuligrement intéressante
dans le cas des signauy faibles comme ceux canslatés pour Iaphénéss.

Lorsque I'EFS Normandie reléve un défaut sur un DML qui ne justfie
toutefois pas un retrait du ol de DML défaillant, 1| peut étre amend & conlinuer
Mormandie l'ulilization de ce lot de DML, La procédure na tionale de gestion des incidents de maténovigilance
AC-17-00385 ARZ Bois Guillaume  |AR2 - Ceci n'est pas réalisé dans |e cadre d'une analyse bénéfice-risquequi |PIL'SURMVIG/DG/PRIO0E va étre en modifiée en prenant en compte JI1M22017
définit notamment des conditions de surveillance renforcée du DMU et/ ou [cette remarque pour fin 2017,
des PSL, dans I'attente gue be fournisseur approvisionne I'EFS d'un lot commigs
da ca défaul (ol leader).

a/a



