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_ 16 MAl 201 Monsieur Dominique MARTIN
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VIREE 1TPSLO411 143-147 Boulevard Anatole France
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Objet :  Eléments de réponse au rapport préliminaire suite a ['inspection du 09 au 14 mars 2017, au siépe
de I'Etablissement frangais du sang 4 la Plaine Saint-Denis

Monsieur le Directeur général,

Par courrier en date du 26 avril 2017, vous m'avez fait parvenir le rapport préliminaire établi a la
suite de I'inspection, réalisée du 09 au 14 mars 2017, au siége de I'Etablissement francais du sang a
la Plaine Saint-Denis portant sur les activités de matériovigilance et, en particulier, de la
coordination des activités des EFS inspectées dans le cadre spécifique de I'aphérése.

Une attention particuliére a ét¢ apportée aux séparateurs et aux dispositifs médicaux 4 usage unique
(DMU) de la société Haemonetics.

Dans le cadre de la procédure contradictoire, je vous prie de trouver ci-joint les éléments de réponse
a ce rapport.

Mes services restant a votre disposition pour tout complément d'information, je vous prie d'agréer,
Monsieur le Directeur général, I'expression de mes salutations les meilleures.

Coples :

Pidee jolnte : Eléments de réponse au rapport d inspection ANSM
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Réponses au rapport préliminaire de I'inspection ANSM du 09/03/2017
Processus : Matériovigilance - ETS Sigge site de La Plalne Salnt-Denils

i
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La veille riglementaire et technbgue et les informations issues des revues de processas des EF
régionaus n'apparaissent pas dans les donndes d'entrée de la fiche d'identification des
processus Viglances, Par aileurs, les services bio-médscaus ne sont pas identifids comme une

La fiche processus sera modifide : Ajout des blo-médicaux dans
les donndes dentrde by

EF5-17-06505 AEL source de sipnalement [iés acx matériels, |Repart & fin juin 2007 pour cause de crise Haemonetics,
Une partie de cette observation & 81& notilide de lnspection précédente en hémoviglance, 5a
correction e planifide par I'EFS avant awril 2017
LU'EFS sibge n'a pas réalisé d'anabyie nationale de risque du processus de MY [0 reste 2 réunkons & programmer pour finaliser 'analyse de
EFS.17.06505 iy Une observation similaine & &1 constatée lors de Ninspection précédente d' hémovigilance, la |risque,
carrection globale est planifiée par FEFS avant (i juin 2017
Détal 2 fin Juln 2007
|UEFS siege ne dispose pas dindscatewrs powr piloter Factivitéd de MV, prenant en compte les | Pour bes dénominateyrs : Ohaention de requites Busingess
différents types de DMU et les catégories d'incidents. Pour oblenir ces indicateurs, NEFS sibge |Object possibles 3 partir du dernler trimestre 2007,
ne despese pas de méthode automatisée i permettant de connaitre le nombee d'aphéréses | Pour bes numdrateurs @ donndes disponibdes centralisation
EF5-17-06507 AE3 réalsdes (dénommnateurs) 3 rapporter aux pombres d'incidents par types de DMU et [informatisée depais le déplodement de Swan MY le 2 mai 2017,
d'incidents, Construction d'un tableau de bosd dédié & la MV pour 2018,
Leg dilaly masinum & ne pas dépasser e gui caractérisent |es ddfdrentes phases de A ce four autun Incident grave de MV au sens de Particle L5212+
skgnalement [du constat d'une anomalie & La transmission de U'nformation au correspondant |2 n'a été rapporté,
régional de matériovigdance, puls de ce dernser au piveau du fournisseur et du sidge] et de La procédure de gestion des Incidents de MY est en cours de
déclaration des inchdems et risques dincidents graves de matériovigance A FANSM ne somt  |révision aingi que 1a grille de ceiticitd qui bui est annexée o0 a
pas définis. De ce falt FEFS sibge ne suil pas ces délais de déclaration. Il ne peut Bre garanti 806 intégrée spécifliquement fa définition des incidents graves
EFe.17.06500 AES gue les déclarations sont réalisées dans bes meiBeurs délais et ce, en cohdrence avec b gravité |de larticle L5212-2 pour besguels il y & obligation de déclarer
des dvbrements indésirables, sans difai,
Pawr bes autres incidents, un délai de déclaration sera intégrd
dant la procédure PRI/SURMVIGIDCPRD0E sera modifiée en
Entiigrant bos délals proposés par le MEDDEV,
|D#lai octobre 2017,
La premibre nevee de processus Vigilancos est en cowrs die réalisation par 'EFS. Toutes les |La revue de processus a 60 finalisde be 15 mars et intbgre ces
EES-17-0E5L1 ALS donndes [objectifs, analyse des non-confarmités, traitement des audits...) nécessaires pour dildments.
statuer sur be niveau de maturité du systéme de MY, ne sont pas disponibles.
Dhers awsclits sont organisds sur bes EFS régionaus, essentiellement par bes régions, sur La fettre de mandatement des audits est en cours de révision
I'ensemble des vigilances, dont une partie concerne directement la MV, 1l n'y a pas de suivi qul ‘lhll gue la grille nationabe d'audits sur les vigitances qui
permeite d'évaluer les gratiques et leur homaogénéité entre EFS réglonaux. La grilke nationale [intégrera des études de cas en BV
EFS-17-06512 AR1 & audit ne prévoit pas d'étude de cas, Délals : bettre de mandatement déplayée pour e prochain audit
wvigilances de juin 2017,
|Grille d'audit : fin 2017
Les modaltés de suivl de ces CAPA ne sont pas défindes |Les CAPA identifides & Moccasion de ces réwnions de réseau
Les rdunions du réseau des correspondants de MTV donnent lieu & des comgte-rendus dans  |seront intégrées dans le tableau des actions de la Direction
EFS-17-06514 AER lesguels des CAPA sont identifids mddicale.
|Détal ; Imamddiat
Les fiches de fonctions du personnel de MV ne comportent pas Fensemble des fenctions Lt fichies die poste seront resues bods des entretiens annuck
EFS-17.06515 _— exercées par ces personnes i la date de Cinspection, d'évaluation conlormément au guide de I'EAE
Diifal - Juin 2017
La fiche d'identification du processus indigue que be responsable des vigiances o s'assore de la [La fiche de poste de la responsable des vigilances sera revue
banne cleculation des informations entre les régions, les autorités de tulelles et le sibge de lors de son EAE
'EFS # alors que cette responsabilitd ne figure pas dans sa fiche de fonction.
Cette observation a 8¢ notifiée bors de Vinspection précédente relative & 'hémovigilance, 53 |Ddlald ; juln 2017
EFS-17-06516 KER codreclion a &0é annoncée pour Tin juin 2017,
Le personnel du service des vigilances du sidge est évalué de fagon annwelle mals la dédsion  |Désormais les personnes dus service des vigilances serant
d'habilitation du personned ou de son rensuvellement n'est pas formalisée, formellement habilées lars de U'entretion annuel d évabeation.
EFS-17-06517 AED Cette observation a é1é notifide lors de 'inspection précédente relative & 'hémaovigilance, sa
correction est plandibe par FEFS en 3017 lors de la prochaime évaluation du personnel. Duélal : juin 2017
La fiche de fonction des comrespondants de MV ne précise pas qu'lls évaluent et décident de a [Les fiches emplot nationales des chargés de mission vigilances
reportabilité des événements signalés, déclarent les signalements & FANSM, sensibifsent et |intégrant Pensemble des missions des correspondants de
lorment les personnels. vigilances qui sont en cours de validation par La DRH nationale
EFS-17-08518 AELD Les carrespondants de MY sont nommés 1 dépendent des directeurs des ETS régionaus, regrennent tous les Sldments,

Les fiches de fonction des correspondants de MY n'ont pas &é actualisées, celles de leurs

supdrieurs hidranchiques, bes responsables qualité-vigilance, viennent d'Etre dtablies en détut |D#ak | Novembre 2017

d'annie 2017,
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L'EFS shige n'a pas difini bes modadités de fa formation initiale attendue et les formations il est & noter quil n'existe aucune exigente réglementaire de
continues devant Etre sulvies par les personnels de MV ne sont pas définies. diplime et de formation pour le persannel de MV
Les prérequis sont dédinls dans La fiche emplod nationale «
chargé die mission vigitances =
Concernant la formation continue, bes réunions de réieau pon
les lheux dFéchange, d'information et de lormation continee
pithalo Ll nitcessaires. Des dludes de cas peovent &tre présentdes et les
dvalutions réglementaires, déclaratives ou de fenctionnement
[al=l 1 Swan Matéria] sont abordées.
Lies besoing de formations sont évaliés annuellement bors des
EAE.
LUEFS sidége n'a pas défind de formation géndrale obligatoive pour Mensemble des persoanes ]l'nhllptlnn de signalement fait partie de la Gche de mission du
powvant détecter une anomalie de MV et devant transmettre Pinformation dans les melleurs |correspondant de BV ainsi que be fait de former et dinformer
détals, afn de garantic gue les modakiés de signalement sont connues et maitrisées, les personnels condernis de sa région.
De plus Faccueil de chaque nouvel arrivant en région prévoil
EFS- 1706520 AELR une sensibifisation | information sur le fonctionnement des
systémes de vigilances en référence b la procédure nationale
PIL/SURMIGIOCPR/D0E,
Selon les régions des revues de contrats sont réalisdes annuellement avec bes fowrnisseurs de |Les deux types de réunions sont complémentaires. A ce jour, I
£F5-17.06521 s D1 comme & Rouen, ou ne sont plus éalisées comme 3 Strasbowng. Il n'y a pas eu d'analyie  |n'a pas 606 jugé nbcessaire de dicter une conduite i tenir en la
formalisée de ces ddiérences de pratiques pour statuer sud le Tailt de maintenir ou de laire matiére,
evpluer cette siuation,
Pour les cas de MY gud dodvent &tre déclards & 'ANSM, une seule déclaration est faite par type |[Mise en place de réunions égulidres avec I'ANSM pormettant
de défaut identifié par FEFS. 51 un autre cas identique est rencontré, dans la méme région ou  |de faire le point sur bes CERFA en cowrs et bes signalemants du
EF5-17-06525 AELY dans une autre réglon, @ n'est pas pour autant déclaré  PANSM, co quil réduit le nombee de  [méme type.
shgnaux effectivement émis et requs i FANSM Ditlad | en cours de discuision avec la Direction des dispositifs
médicau de I'ANSM.
Les critéres de déclaration des incidents & PANSM, établis dans L procddure cadre nationale  |La grille de eriticind en caurs de révision reprendra lensemble
EESUTOESIE ) |de FEFS, ne recouvrent pas leshaustivité des critéres de La fiche CERFA cormespondante. e ey critbres.
|Dvklad : Fim jubn 2017
La déclaration des incidents de MV par FEFS 3 'ANSM est soumnise b une évaluation de la |Lors de 1a révision di 1a grille de criticité, des eritbres chiffrés
critkcité (produit de Mévaluation de la gravité d'un incident par Févaluation de sa fréquence)  |de gravité entraineront une déclaration obligatoire.
selon des critéres établis dans b procédure cadre nationale de 'EFS. Un seuil de criticité de  |Concernant le seuil de criticitd il ne sera pas impoié de seull de
150 it établi dans cette procédure, il ouwre la possibiling de déclarer & 'ANSM mais I'EFS déclaration & partie du mament o une déclaration similaire est
EF5-17-06527 ARA !snés;e n'a pas défind de seuil imposant cette déclaration, Lacceplabilité de |a criticité reldve  Jdéjd ouverte dans une autre région et qu'un Reporting national
ainil &' appréciation subjective ot non standardide powra dtre réalisé boes des rdunbons avec FANSM comme
indigué en réponse 3 I'écart AE 13.
Délal : Juln 2017
L'EFS sitge n'a pas éabli de depositions particuliéres de retour des DMU vers les fournisseurs, |Cet écart sera peis en comple lors de la révision de la procédure|
EF5.17.06538 AE14 lorsque des anomalies de qualification du sang sont rencontrées, PILFSUR/VIGDC PRI
Diélal : octobre 2007
La procédure cadre de MV ne prévolt pas les conditions actualisées de blocage informatique  |Cet écart sera pris en compte lors de la révision de La procédure
R TS AETS | des lots. FILSURMWIGIDC PR/DDE
|Ddlad : octabre 2017
L'EFS sibge ne procéde pas & un suiv formel, sur Pensemble des régions, des CAPA qui lui sont |Swan MY déployé le 02 mal 2007 prévoit Iy possibaité & ourir
communigquies par les lournissewrs oo PANSM. La responsable des vigilances a déclardlors de |une ACAP dans le module dédié b [a gestion des actions
l'inspection, que ka réconciliation des donndes permettant & assurer une bonne comrectives et préventives de IEFS.
EFS-17-06530 AEB Implémentation des actions sur I'ensemble du territoire, sera réalizable asément par le Selan la portée de la NE, fe Correspondant de MV régional cu le
loglchel = Swan MY = dont le déploiement et planifié par EFS sidge 3 la fin du mols @il |chargé de mission MV national définit qui est responsable de b
2017, Cependant, i reste 3 formaliser la rdpartition des tiches et responsabilités des mise en place de 'AC, de 100 suivi et de la cldtwre de la liche,
diflérents intervenants ot, on particulier, des services centraux ; viglantes et gestion de ks
qualité et des rhgues,
Depuis septembre 2016, guatre catégories de signalement dofvent 8tre systématiguement  |Mise en place de Swan MV la 2 mal 2017
lcommuniguées au sikge de 'EFS | les défauts non détectables avant ullisation, les replures
@intégritd, les DML 0w automates non fonctionnels et les aulres défauts pouvant présendes
EFS-17-06531 RELT e impacts Importants.
En I"absence de bogiciel national, tows les signaux ne sont pas compllés, notamement pour
ditecter les signaux (aibles.
La méthodologie de traitement des données consolidées reste b mettre en place. D'apeds la [Ce point sera bntégré dans la révision de la procédure.
procédure on vigueur [PROB), la responsabilité des déclarations lides & cette analyse oudes
EF5-17-06532 AETE enquelies seraill portée par be CRM mais |8 procédure gl date de 2015 n'a pas éaé rdexaminge [ Délal : Octobre 2017
pour définke qui portera les pland d'action lids aux signau faibiles.
Dans Vattente du bogicied national de MV, e traitement des signaux d'alerte provenant de Ce point n‘appelle pas de commentaine de la part de L'EFS,
partenaires extérieurs & 'EFS, est encegistrd au sibge depuis 2013 dans un tableaw Excel,
EFS-17-06534 ARG Depubs 2004, toutes les donndes refiées aux signalements sont consultables & partir de Bens
Iypertextes. Avand ces dates, la tragabiliné des signalements et de leur traltement ne peut &re
rapidement établie.




it de Mensemble du parc machine a éé

Le sitge ne dispose pas d'une liste peécise des matdriels sur besquels le protocole UPP-AL a dté |1 Uin recensement préc
implémenté. Un tableau provenant dune extraction de la baje de données SAP de gestion du  |réalisé permettant de consolider les donndes Bsues du
matéried de "EFS a été présentd bors de Vingpection. Ce document qui iste 42 apparels n'est  |responsable national de prélévement el du responsable
pat complet : H manque notamment i automate sur ke site de Rouen of be site de La Roche- | national du blomédscal,
sur-on n'est pas répertorié. Le responsable national de la collecte recense 77 machines sans | 2/ Aprés interrogation de chague région sur la tragabilité des
vl Uidentification précise de ces derniéres. Dans ce contexte et prénant en compte les interventions du fabricant Haemanetics pour les moddications
observations réaksdes sur les sites de Rouen et Strashourg, préalablement 3 cette inspection  |de paramétrage ainsi que pour la lermation du personnel ont
au sibge, FEFS n'a pu alfirmer que les actions correctives devant btre mises en place par bt listés,
Hagmonetics onl bien été implémentdes sur la totalité du pare de FEFS, 3f Suite  cet &tat des lieus, une intesvention du fournissewr a
Le bilan des actions de mise & jour du protocale UPP-AL demandd le 13 mars 2007 avsidge  |été digentée, et I'ensemble de La tragabilté des modifications
EFS.17.06535 AE1 baes de cette inspection, n'a pu dtre communigué que post-inspection par courriel be 17 mars  |de paramétrage et de formation ont é1é obtenves
2017, 0 indstpue notarmment qu'en 2014
- Bil automates en activité dlalent équipés du protocole UPP-A1
- Les preuves dintervention du fabricant Haemaoneties pour modidication du paramétiage du
loratacale UPP sont disponibles pour 21 sutomates sur bes B4 (EFS Centre-Alantique, EFS
Aquitaine-Limausin ed site dEvry de I'EFS lle de France),
- Une formatson du personned suite & la modification de paramétrage a été réalisée par ce
|labeicant & Pexception des EFS Auvergne-Rhlne-tdpes, lle de France et EFS La Réumnion gul ne
peuvent pas en apporter [a preuve,
Ces donndes ne correspondent pas aux observations faites en inspection sur 'EFS Normandie
et |"EFS Gramnd Est,
» dikclard fors de Finspection que la modification appontée |Formalsation faate loss de La réunton d"aolt 2014 entre FANSM,
par le protocole UPP-AL n"est pas de nature & modifier les caractéristiques des produits et I'EFS &t Haemanetscs; PANSM avalt acté son acoosd sur cette
EF5-17-06536 AEZD donc ne nécessite pas la réalsation o contrble de la qualit des preméers PSL produits. Cet [lagon de procéder,
avis n'a pas dté formalisé avant la réalisation de la modification ou rétrospectivement.
En Fabsence d'une identification précise de toutes bes machines, Il n"est pas possible d'avole |1/ Aprés interrogation de chague région sur la tragabiling des
I"assurance quiapris inbervention du personnel Haemanetics, lensemble des wtilisateurs a &18 [interventions du fabeicant Haemonetics powr bes modifications
formd directement ou Indirectement, de paramétiage sindl que pout la formatkon du personnel ont
ek listis,
EF5-17-06538 AEZL 2/ Suite b cet dat des lieus, une intervention du fournisseur a
érd diligentée, ed Vensemble de ka tragabiling des modifications
|de parambirage et de formation ont é1é obtenues.
A la fin e la période prévee d'implémentation de I'UPP-AL, le sibge n'a pas vérifié que Une procédure de Change Control est en cours o élaboration
I'ensemble des sites concernés avait bien mis en place les actions comectives et évalué leur permettant de définir quels sont bes acteurs concedndés par la
EFS-17.06530 AEG efficacité. Dans le subd de ce dossler, la répartition des tiches et respansabilités au niveau de |réalisation des actions ot la validation de chague étape.
I'EFS sikge entre le serdoe des vigilances et la Dieection des affaives rdglementaires et de la
qualité, r'est pas formalsée. Ditlal 1 Julblet 2017




