a nsm REPUBLIQUE FRANCAISE

| Agence nationale de séouritd du médicament
| ot des produits de santé

Direction de I'lnspection saint-Denis, le = 7 JUIL, 2017
Péle inspection des produits biologiques 2

NIR6f : 17PSLOT0 Monsieur
: Directeur
VIRET : ALC/PILDIRICOMFOMOS version 2 Er8 Grand St

10, rue Spielmann
BP 36
67065 STRASBOURG

Monsieur le Directeur,

Dans le cadre du programme d'inspection auquel je fais procéder, Messieurs

inspecteurs de I'Agence nationale de sécurite du medicament et des produits de
santé ont réalisé du lundi 6 au mercredi 8 mars 2017, une inspection de IEFS Grand Est, site de Sirasbourg
Spielmann.

\ous trouverez, ci-joint, le rapport final résumeé établi a cette occasion.

Les documents émis par mes services vous sont envoyés sous forme de copie, les originaux étant conserves a la
Direction de l'inspection.

J'appelle votre attention sur le maintien des écarts AE12, AE19 et AE22, portant respectivement sur la declaration
des accidents récurrents de matériovigilance, sur le suivi des actions de mise en conformite et sur la tragabilite des
opérations de maintenance. Des actions doivent étre poursuivies afin de corriger ces observations.

Il vous appartient d'assurer la diffusion de cette information au sein de I'établissement au vu de son organisation
interne.

Je vous prie d'agréer, Monsieur le Directeur, l'assurance de ma considération distinguée.

Piece-jointe : 1
Copie : Monsieur . Personne Responsable de I'EFS
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Télécopie :

RAPPORT FINAL D'INSPECTION

REPUBLIQUE FRANCAISE

Nom, adresse et
coordonnées du
site inspecté

Site de Strasbourg Spielmann
10, rue Spielmann -
67065 Strasbourg
EFS GRAND EST (EFS GE)

Activités du site
inspecté

[ Collecte de sang homologue
[] Collecte de sang autclogue

[ Qualification biologique du don
[ Préparation

EJ Contréle de la Qualité

[ Délivrance

& Distribution

B Autres : immuno-hématologie des receveurs de PSL, recherche...

Dates de
linspection 6 au 8 mars 2017
Inspecteurs
; Ré&férence de la mission ;: 17PSLO10
Résumeé des

principales étapes
de l'inspection

Date de |a letire de mission ; 24 fevrier 2017
Envoi du rapport initial d'inspection : 26 avril 2017
Réception des réponses de I'établissement : 12 mai 2017
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Appréciation par les inspecteurs des réponses de l'opérateur

:':E=.||I|r:-I|I-:-II-:-§.

AE1 Reéeponse satisfaisante /

AE2 Réponse satisfaisante /!

AE3 Réponse satisfaisante /

AE4 Réponse satisfaisante Fi

AES Reponse satisfaisante /

AEB Réponse satisfaisante /!

AET Réponse satisfaisante /

AES Reponse satisfaisante /

AED Réponse satisfaisante /

AE10 Réponse satisfaisante T
L'EFS devra établir des spécifications pour l'acceptation des

AE11 Réponse acceptable DMU et tracer la confarmité des lots de DMU a ces
spécifications.
Les réponses apportées par I'EFS Normandie et I'EFS Siége
ne sont pas cohérentes avec la réponse de I'EFS Grand Est.
Pour une reportabilité des cas de matériovigilance conforme
a l'attendu, la méthodologie suivie a I'EFS doit étre
harmonisée, de sorte que tout incident grave ou risque
d'incident grave de MV soit déclaré immédiatement a 'ANSM

AE12 Réponse non conformément aux critéres précisés dans le Meddev 2.12/1,

satisfaisante qu'il soit récurrent ou non et indépendamment des CAPA

susceptibles d'y étre associées. Ces modalités de
déclarations devront étre mises en place dans un délai
maximum de 6 mois.
En conséquence, I'écart est maintenu,

AE13 Réponse satisfaisante /

AE14 Réponse satisfaisante /
Le délai annoncé du second semestre 2018 pour la mise en
place d'une méthode de blocage d'un lot de DMU dans la base

AE15 Réponse acceptable nationale Inlog est trop long. La méthode de blocage devra étre
mise en place au premier trimestre 2018.

AE18 Réponse satisfaisante /

AE1T Réponse satisfaisante /
L'EFS doit s'assurer que la présence de deux formats différents
de formulaire est compatible avec la procédure de gestion

AE18 Réponse acceptable documentaire. Cette verification devra &tre réalisée dans un délai
maximum d'un mois.

AE19 Réponse non Il ny a pas de mesure de I'efficacité des CAPA.

satisfaisante En conséquence, I'écart est maintenu.

17PSLOM0 - C3

ANSM

Page 2 sur 3



AE20 Réponse satisfaisante !

AE21 Réponse satisfaisante /
La réponse fournie se limite a faire état de la tragabilité de la
AE22 Réponse non vérification du paramétrage UPP-A1. Aucun engagement
satisfaisante n'est proposé pour que les enregistrements de maintenance

indiguent désormais précisément les opérations effectuées,
quelles que soient ces opérations et les automates
concernés.

AE23 Réponse satisfaisante !

Remarqgue: Appreciation: Commentaires

Réponse acceptable La méthodologie de construction de I'analyse de tendance devra
intégrer les années disponibles et se poursuivre sur les années
suivantes.

ARZ2 Réponse satisfaisante /!
AR3 Réponse satisfaisante J
AR4 Réponse satisfaisante f
ARS Réponse satisfaisante /!

Il. Conclusion définitive des inspecteurs

Les engagements formels ainsi que les delais proposés relatifs a la correction des observations
notifiées lors de l'inspection sont satisfaisants ou acceptables a I'exception des réponses aux
écarts AE12, AE19 et AE22. Des actions doivent étre poursuivies afin de corriger ces

observations. La vérification de la mise en ceuvre effective de ces actions sera réalisée lors de
la prochaine inspection.

Saint-Denis, le 4 juillet 2017

Inspecteurs de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
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