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Contexte

v En cas de demande pour la création d’'un dép6t de sang
dans un ES,

v En cas de demande de modification de localisation d’un
dépobt déja existant dans un ES,

v En cas de demande de modification de statut d’un dépot
existant,

v' Au terme de la durée d’autorisation = demande de
renouvellement, tous les 5 ans.
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Date limite
reception
Dept Finess' & Dépot R Finess e't Dénomination Date fin validité Dat? erjvt'ai renoct’:\’lzlleermen
titulaire implantation courrier al' ES t

(4 mois avant

échéance)
18 180000739 DR/DU 180000358 CLINIQUE DES GRAINETIERES 27/08/2019 05/09/2018 27/04/2019
18 180000028 DU 180000010 CH BOURGES - JACQUES COEUR 21/05/2020 01/05/2019 21/01/2020
18 180000069 DR/DU 180000283 CH SAINT AMAND-MONTROND 08/01/2020 01/01/2019 08/09/2019
18 180000051 DR/DU 180000200 CH DE VIERZON 21/05/2020 01/05/2019 21/01/2020
18 180000887 DR/DU 180004145 HOPITAL PRIVE GUILLAUME DE VARYE 15/12/2019 01/12/2018 15/08/2019
28 280500075 DR/DU 280000662 CH CHATEAUDUN 07/10/2019 04/10/2018 07/06/2019
28 280001199 DR/DU 280505777 NOUVELLE CLINIQUE SAINT FRANCOIS 15/12/2019 01/12/2018 15/08/2019
28 280000589 DR/DU 280502998 CH NOGENT LE ROTROU 10/03/2020 01/03/2019 10/11/2019
28 280000183 DD/DR 280000084 CH DREUX 15/12/2019 01/12/2018 15/08/2019
36 360000079 DR/DU 360000160 CH DU BLANC 30/12/2019 01/12/2018 30/08/2019
36 360000046 DR 360000038 CH LA TOUR BLANCHE - ISSOUDUN 30/10/2019 04/10/2018 30/06/2019
36 360000269 DR/DU 360000129 CLINIQUE SAINT FRANCOIS 27/08/2019 05/09/2018 27/04/2019
36 360000053 DR/DU 360000137 CH CHATEAUROUX 30/12/2019 01/12/2018 30/08/2019
37 370000192 DR/DU 370000093 CLINIQUE DE L'ALLIANCE - STCYR/LOIRE 01/08/2019 05/09/2018 01/04/2019
37 370000481 DR/DU 370000861 CHRU BRETONNEAU - TOURS 24/02/2020 01/02/2019 24/10/2019
37 370000564 DR/DU 370000879 CHIC - AMBOISE- HOPITAL ROBERT DEBRE 27/08/2019 05/09/2018 27/04/2019
37 370000077 DR/DU 370000085 CLINIQUE SAINT-GATIEN - TOURS 27/08/2019 05/09/2018 27/04/2019
37 370007528 DR/DU 370007569 POLE SANTE LEONARD DE VINCI 30/12/2019 01/12/2018 30/08/2019
37 370000614 DR/DU 370000903 CH PAUL MARTINAIS - LOCHES 09/04/2020 01/04/2019 09/12/2019
37 370000606 DR/DU 370000531 CH DU CHINONAIS 15/12/2019 01/12/2018 15/08/2019
41 410000103 DR/DU 410000046 CH ROMORANTIN-LANTHENAY 27/08/2019 05/09/2018 27/04/2019
41 410000095 DR/DU 410000038 CH VENDOME 27/08/2019 05/09/2018 27/04/2019
41 410000871 DR/DU 410004998 CLINIQUE DU SAINT COEUR - VENDOME 07/10/2019 04/10/2018 07/06/2019
41 410000319 DR/DU 410000202 POLYCLINIQUE BLOIS 21/01/2021 01/01/2020 21/09/2020
45 450000104 DD/DR 450000062 CH AGGLOMERATION MONTARGOISE 07/10/2019 04/10/2018 07/06/2019
45 450000112 DR/DU 450000070 CH PITHIVIERS 07/10/2019 04/10/2018 07/06/2019
45 450001474 DR/DU 450012968 CLINIQUE DE MONTARGIS 23/04/2020 01/04/2019 23/12/2019
a5 450000096 DR/DU 450000047 CH DEZARNAULDS - GIEN 23/04/2020 01/04/2019 23/12/2019
45 450000542 DR 450000245 CLINIQUE L'ARCHETTE 09/10/2019 04/10/2018 09/06/2019
45 450019732 DR/DU 450010079 Polyclinique des Longues Allées - - 31/01/2019




J-12 mois avant la date écheance
d’autorisation

v’ Courrier du Directeur Général de ’Agence Régionale de
Santé =2 Directeur de I’Etablissement de Santé:

> Information sur la date fin de validité de I'autorisation

v' Procédure a suivre (document distribué):

> > Cadre reglementaire...
>~ Mode opératoire
> Contenu du dossier a envoyer




Entre J-12 mois et J-4 mois avant
la date echeance d’autorisation

v Constituer le dossier de demande d’autorisation de
renouvellement:

Courrier justificatif de la demande
Le projet d’établissement et le CPOM
Les systemes d’information

Le dossier technique

Convention ES/EFS




Courrier justificatif de la demande

 Elément géographique,
e Activités et offre de soins de I’établissement de santé.

Le projet d’établissement et le CPOM en cours de validité

e La mise en ceuvre du dépot,
e Le fonctionnement du dépot.

Les systemes d’information

e Certificat de qualification,
e Courrier justifiant la date de mise en production du logiciel.
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_/EES\_ ETABLISSEMENT FRANCAIS DU SANG
Formulaire : CPL/PDL/GSI/INF/FO/021 version : 2 CENTRE - PAYS DE LA LOIRE
1
1 Procés-Verbal -~ Validation fonctionnelle I fﬁs\ ETABLISSEMENT FRANCALS DU SANG
SRR Formulaire : CPL/PDL/GSI/INF/FO/021 version : 2
Description de F'objet 3 valider ! Procés-Verbal - Validation fonctionnelle l‘
Processus : Délivrance et Distribution des Produits Sanguins Labiles S IS S Y T o YR M I S IS A o S T S S L N IR IR
hanges de données inf: isées entre I'EFS-CPDL et I'Etablissement de Santé « Clinique du Saint-Cosur . m e o
(Vendame 41) »: Acceptation:  |Validé Sans Réserv: \ lo.l_.‘dd; CLINIGUE-BSANTEEUR s
Tragabilité des PSL entre CTS Serveur (EFS/Inlog) et Cursus3 (ES/Guyot-Walser) ¥ 10 bls, rya Haooré dé Balzac *
Formats AFNOR compris dans le périmétre : DN, LIV, RDN {RET pour les retours, RAS pour les confirmations, DTR D og‘,d-r.t&g‘% N DO&? casy Lt
pour les produits détruits a I'ES).
En F'absence d'élément bloquant, nous autorisons la mise 3 jour de F'environnement de production.
Tous les tests prévus ont été réalisés et vérifiés. K oui CInon
Conclusion
. o0 dé 1 réc IES di irenly oo it irks 81 ds niagio Alisation Approbateur : Date / Nom / Visa
Les codes produits les plus courants testés el axpédiés ont bien 444 réceplionnds. sur Curvus puis lours uilisations ont 414 blan ricepionnéas wur Iniog 27/07/2018
& ] Dr Jacques SALMON
LS. 0 T e Biologiste Responsable IHE/DEL-DIS
PSL en retour conforme ot PSL en retour nan conforme reslent au stade “non confiond” sur Inlog. le retour est eflectué comme atiendy par le TL de distribution EFS CPOL Site de Blois
parle NIP lors de fa fichier !
lea fichiers slertes & FES et # [EFS, Mais cos miortes ne sont pas c
L'sbsenca da NIF ne bloque pas les dchangas ds fichiers, le NIP s'intégrant dans Inlog lors du massaga de confimation
Vérfication du ! sale du fichier;
La discordance surle fiom de naissance (absent ou différent) déclanche bien une alerte & la réceplion 4 I'ES (alerte non bioquante)
L surla date de nais: déclenche bien una aierie & la récaption & FES (alerte non bloquante)

La discordance sur le prinom déclenche bien une slers & La rdcaption & I'ES (alerta nen bioquants)
La discordance sur le nom dusage (absent ou différent) déclencha bisn une alerte i la réception d I'ES (slerts non bloquants)
i g ls '] sonnées IH el des paaccids mux PSL snyvovdsy,

Raécaption conforma sur Fensamble des 23 fichiers 4 'ES

Vidfication oue s sunetession de lane dun fichier dmia mef bien  lour lo fichiar cecy & TES
Ls fichier regu i FES & bien 446 mis & jour

[Win do 7 Roklers JL V2ot lewrs Rablers ratowrs aaseoiés (TROI)

Vétication de a ricapton A FES des aftrents codes ooduts frks:

Récaption conforma & IES

le mess2g9 de retour pon gore pas dans Inlog;
LesPSLenn stade " aur inlog, le retour ast effectud comma sttandu par fe TL de distribution
-~ conditiony

Bonne intégration 3! patient déjh connu & IEFS: conlorme
Absance dintégration s? patiant inconnu 4 FEFS : conforme
Absence dintégration 8! ducordanca majeurs sur ls groupe pheno entre le PSL et patient : non vériflé car données IH nen rensaignéas dans Cumus

Toutes les alertes lors de la réception & I'ES impasent un contact immédiat de I'EFS avant |a poursuite de I'intégration du fichier
pour régularisation en cas d'erreur sur I'identifiant (NIP, nom de naissance ou d'usage, prénom, date de naissance).

Il est conseillé que le paramétrage de Cursus génére une alerte bloquante lors de la réception d'un PSL délivré paur un patient
avec identité ou NIP non concordants a 100%

Les incidents/problémes résiduels sont les suivants : RAS

_ Réf.Incident | " Classification ik g PN € ental SR 3
Sans Objet
S |

uelles : aucune
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Le dossier technigue

e Latypologie du dépdt,

e Les modalités de fonctionnement du dépaét,

e Les modalités de sécurisation du dépot et des PSL conservés,

e Les modalités d’approvisionnement du dépot,

e Les modalités de délivrance des PSL par le dépot,

e Les modalités de transfert des PSL par le dép6t relais dans
les unités de soins,

 Le mangement de la qualité.

La nouvelle convention liant I'établissement de santé et I'EFS

8

il =

® D hgence Regionale de Sante
Centre-Val de Loire




Au plus tard 4 mois avant la date
echeance d’autorisation

v Envoi du dossier COMPLET en 1 exemplaire a |la Direction
Générale de 'Agence Régionale de Santé qui le
transmettra a la Cellule Régionale d’"Hémovigilance

@ Hgence Régionale de Sante ?
Centre-Val de Loire L




A réception du dossier par ’Agence
Regionale de Santé

v Le Directeur Général de 'Agence Régionale de Santé recueille I'avis du
Directeur Régional de I'Etablissement Francais du Sang

Avis de I’EFS
(Conformite
SOTS)

L'Etablissement Frangais du Sang doit donner une réponse dans les 2 mois
qui suivent I’envoi du courrier

v' Le Coordonnateur Régional d’Hémovigilance et de Sécurité
Transfusionnelle donne son avis apres vérification compléte du dossier

Avis

du CRHST




v’ Aprés avis favorable de I’Etablissement Frangais du Sang et du
Coordonnateur Régional d’Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle

Décision prise par la Direction
Générale
de ’Agence Régionale de Santé

v’ Apreés signature du nouvel arrété, 'Agence Régionale de Santé fait part de cette
décision :

Direction de I'Etablissement de Santé en Lettre Recommandé
avec Accusé de Réception
Direction de I'Etablissement Francais du Sang
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Nouvelle demande d’autorisation si modification
de catégorie de dépot ou changement de local
Art R 1221-20-4

/| Convention
) IS—IF."S‘

Déclaration dans le mois au DG ARS si
changement de responsable du dépotou de
matériel

-

J =Date d’échéance

LI de ’autorisation +0aSans
Adressé par | . L
directeur de IES e D];%SX’; Sd“ Inspection
au DG ARS Avis de I'EES 4 ARS

et du CRHST
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