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Saint-Denis, le

Monsieur

Président directeur Général
LABORATOIRES ARION

694, avenue du Dr Maurice DONAT

06250

MOUGINS — SOPHIA ANTIPOLIS

Monsieur,

Monsieur et Monsieur , inspecteurs de I'Agence

nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, ont réalisés les 16, 17 et 18
novembre 2015, une inspection dans I'établissement « LABORATOIRES ARION » situé 694,

avenue du Dr Maurice DONAT a MOUGINS (06), dont vous étes le président directeur général.
Vous trouverez, ci-joint le rapport final établi a cette occasion.

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

Je vous prie de croire, Monsieur, a 'assurance de ma considération distinguée.

Lo chatsy pole inspection eprdurveillghce fu marché

Piéce jointe : 1 rapport final d’inspection
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Agence nationale de sécurité du médicament

et des produits de santé

DIRECTION DE L’ INSPECTION

Péle Inspection en Surveillance du marché
Dossier suivi par

Tél

Fax

E-mail

Secrétariat :

Réf : C3-ARION-16112015-16DM062

RAPPORT FINAL D'INSPECTION RESUME

Nom, adresse et coordonnées
du site inspecté

LABORATOIRES ARION

694, avenue du Dr Maurice DONAT
06250 MOUGINS — SOPHIA ANTIPOLIS

Téléphone : +33(0)4 92 92 39 40

Teélécopie : +33(0)4 92 92 84 04

Activités

i L
[] Fabricant OB

(Responsable de la mise sur le marché)

] Assembleur
] Importateur
[0 Sous-traitant

[] ©cqE

Fabricant non OBL
(Responsable de la mise sur le
marché)

[] Mandataire

XI Distributeur

[] Organisme notifié

[1 Autre

Dates d'inspection

16 au 18 novembre 2015.

Inspecteurs

Accompagnant

NA

Résumé des principales
étapes de l'inspection

Référence de la mission : 15DM412

Date de la lettre de mission : 5 novembre 2015

Envoi du rapport préliminaire d'inspection : 19 janvier 2016

Réception des réponses de I'établissement : 9 février 2016
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1. APPRECIATION PAR L’INSPECTEUR DES REPONSES DE L’ETABLISSEMENT

1.1. Appréciation de la réponse apportée sur les écarts et remarques

Les écarts et remarques relevés par l'inspecteur sont rappelés et résumés dans le présent rapport, précédés d’un
numéro en « E » (pour les écarts) et d'un numéro en « R » (pour les remarques).

Le terme « satisfaisant » signifie que la réponse transmise apporte la preuve de la mise en ceuvre de la mesure
corrective et que I'écart et/ou la remarque est levé(e) sans restriction.

Le terme « acceptable » signifie que la réponse convient sur le principe, mais qu'en I'absence de preuve transmise, la
mise en ceuvre de l'action corrective sera vérifiée lors d’une prochaine inspection.

Le terme « noté » signifie que la réponse nécessite d’étre approfondie ou qu’il existe des délais incompressibles de
mise en ceuvre ne permettant pas une vérification rapide. Son détail et la mise en ceuvre de I'action corrective sera

vérifiée lors d'une prochaine inspection ;

Le terme « maintenu » signifie que les mesures correctives proposées ne sont pas adaptées pour apporter une
solution aux constatations effectuges.
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1.2. Appréciation de la réponse apportée concernant les risques identifiés

Conclusion sur I'engagement pris ainsi que les délais associés pour
. . oy gérer le(s) risque(s) identifie(s)
Risque(s) global identifié(s) e
Satisfaisant. Satisfaisant. Commentaires
- X Absence de réponse
Non respect des exigences
préalables a la mise sur le marché
de réponse
Non maitrise des procédés et de la 1 AAbsEnosRie ep
fabrication
deré se
Non maitrise des contréles et de la X AbsEnBe ds repen
libération du produit
Non maitrise des entrants et de la A HESHIBAIES fpanse
production en sous-traitance
. X Absence de réponse
Non respect des exigences
applicables aprés mise sur le marché

Les engagements formels & la mise en ceuvre d’une démarche globale de gestion des risques identifiés ne sont pas
probants en I'absence de réponse de I'établissement sur ce point.
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B. CONCLUSION DEFINITIVE DE L’INSPECTEUR

L'inspection effectuée les 16, 17 et 18 novembre 2015 sur le site de Mougins (06) de I'établissement « Laboratoires
Arion » a permis de recueillir les informations relatives a I'organisation et a I'activité de cet établissement en matiére

de matériovigilance.

Il ressort de cette inspection que des réponses acceptables ont été fournies a I'ensemble des écarts et remarques
notifies dans le rapport préliminaire d'inspection.

Les mesures d'atténuation des risques identifiés ne sont pas satisfaisantes en I'absence de réponse pour assurer la
maitrise des activités relatives a la mise sur le marché des dispositifs médicaux, en conformité avec la réglementation
applicable. Des mesures correctives doivent étre prises dans les meilleurs délais.

Saint-Denis, le | D>/c;>'Z/ | 6

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