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CONTEXTE

Eg cas de demande pour la création d’'un dépét de sang dans un
E

En cas de demande de modification de localisation d’'un dépot
déja existant dans un ES

En cas de demande de modification de statut d’'un dépbt existant

Au terme de la durée d’autorisation: demande de renouvellement
tous les 5 ans

ES BFC dates échéances de renouvellement entre aolt et
octobre 2019
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Convention signée EFS - CH Arrété Renouvellement en 2018

CH Avallon - 07/04/2014 DECISION 2014.124 X
CH Clamecy - 14/04/2014 DECISION 2014.123 X
CH Joigny - 07/04/2014 DECISION 2014.126 X
CH Tonnerre - 21/03/2014 DECISION 2014.125 X

DECISION 2014.570

CH Dole - 10/04/2014 DECISION 2014.590 X
CH Gray - 30/04/2014 DECISION 2014.573 X
CH Lons le Saunier - 28/03/2014 DECISION 2014.569 X
CH Pontarlier - 15/04/2014 DECISION 2014.648 X
CH Saint-Claude - 11/04/2014 DECISION 2014.572 X
CHI Vesoul - 20/03/2014 DECISION 2014.574 X

CH Autun - 24/04/2014 DECISION 2014.132 X
CH Le Creusot - 04/04/2014 DECISION 2014.130 X
CH Montceau les Mines - 16/04/2014 DECISION 2014.131 X
CH Paray le Monial - 31/03/2014 DECISION 2014.128 X

CH Beaune - 04/04/2014 DECISION 2014.147
CHI Chatillon sur Seine - 03/04/2014 DECISION 2014.133
CH Semur en Auxois - 02/04/2014 DECISION 2014.134

X X X

CH Macon - 17/04/2014 DECISION 2014.129

efs.sante.fr CH Cosne - 07/04/2014 DECISION 2014.122 OCUMENT - DATE 4
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CH Decize - 27/03/2014 DECISION 2014.127
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J-12 MOIS AVANT LA DATE
ECHEANCE D’AUTORISATION

S Courrier du Directeur Général de '’Agence Régionale
de Santé de Bourgogne-Franche-Comté = Directeur
de I'Etablissement de Santé:

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

% Procédure a suivre (document distribué):
» Cadre reglementaire...
» Mode opératoire

» Contenu du dossier a envoyer

efs.sante.fr
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DOSSIER DE DEMANDE D’AUTORISATION DE
RENOUVELLEMENT

» Constituer de:

— Courrier justificatif de la demande
— Le projet d’établissement et le CPOM
— Les systémes d’information
— Le dossier technique
= Convention ES/EFS

efs.sante.fr 7

CONVENTION ES/EFS

La convention porte sur le fonctionnement du dépét et sur les modalités
de surveillance des PSL conservés

Decrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

~ L’arrété définit le modéle type de la convention qui comporte obligatoirement:
» Des clauses relatives au fonctionnement du dépot

» Des clauses relatives aux personnels et a leurs qualifications

» Des clauses relatives aux matériels de conservation des PSL

Titre I: Fonctionnement du dépot

Titre II: Sécurité du dépbt

Titre Ill: Engagement de I'ES envers LETS
Titre IV: Engagement de I'ES envers 'ETS
Titre V: disposition diverses

Annexes

efs.sante.fr ETABLISSEMENT FRANGAIS DU SANG - TITRE DU DOCUMENT - DATE 8




CONVENTION ES/EFS

Commencer a Envoyer derniere version a 'EFS en 3 exemplaires
travailler Pour signature: Signature Directeur EFS BFC et
surla retour ES pour signature Directeur ES
convention
Sept Mars|dernier délai
Dec-Jan
Envoyer a 'EFS
référent
pour avis
efs.sante.fr ETABLISSEMENT FRANCAIS DU SANG - TITRE DU DOCUMENT - DATE 9

POINTS IMPORTANTS A VERIFIER

% Formation du personnel et liste du personnel habilité:

Décrets, arrétés, circulaires 2 N
TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS

w T IRSTITUT PRATRIRAL L LA THANSIUSTON SRAGUINE

Arrbe du 1

e

e A i ¥ & n

- BOLIVEANCE DES PSL

FORMATION DES PERSONNELS ASSURANT
OCCASIONNELLEMENT LA DELIVRANCE DE PRODUITS
SANGUINS LABILES EN ETABLISSEMENT DE SANTE

1 2000 vt v

oRjECTI;
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POINTS IMPORTANTS A VERIFIER

% Qualification des locaux et des enceintes (4°C, <25°C,
décongélateurs),et des systémes informatiques

“ Révision des procédures

“ Conventions avec le transporteur/prestataire

“ Révisions des stocks (Recommandations HAS)

efs.sante.fr ETABLISSEMENT FRANGAIS DU SANG - TITRE DU DOCUMENT - DATE 11

TRANSFUSION DE CGR HOMOLOGUES DANS LES
SITUATIONS D’URGENCE

* Le délai d’obtention des CGR prime sur celui des résultats d’examens IH

* EnTlabsence de résultats de groupe ABO disponibles ou dans toute situation
ou le lien entre le patient et ses examens n’est pas certain, il est recommandé de

transfuser des CGR de groupe O

* Enl'absence de toute donnée IH, les CGR délivrés seront O RH:1 KEL:-1
(O Rh D+ K-) SAUF pour la femme de la naissance jusqu’a la fin de la période
procréatrice, pour laquelle les CGR O RH:-1 KEL:-1 (O Rh D- K-) sont

recommandés en 1¢ intention et dans les limites de leur disponibilité

efs.sante.fr
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Nouveauté

Décrets, arréteées, circulaires
TEXTES GENERAUX
MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Décision ¢ s B lvrier 2018 fixant I lista ot fos caractaristiques
des produits sanguins labiles

Plasma sécurisé par quarantaine décongelé : conservation jusqu’a 24h
entre 2 et 6°C

Si une phase de transport pour conservation ultérieure intervient apres
décongélation, la température du plasma frais décongelé doit étre maintenue
entre + 2°Cet+6 °C.

Le déploiement national a débuté le 28 mai 2018

efs.sante.fr

DOSSIER DE DEMANDE D’AUTORISATION DE
RENOUVELLEMENT

» Constituer de:

— Courrier justificatif de la demande

— Le projet d’établissement et le CPOM
— Les systémes d’information

— Le dossier technique

_ - — Convention ES/EFS:0OK
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Adressé par le DG de 'ES
au DG de 'ARS

Envoi du dossier COMPLET
en 3 exemplaires a la
Direction Générale de
I’Agence Régionale de Santé
qui le transmettra a la Cellule
Régionale d’Hémovigilance

Adressé par le DG de

'ARS au Directeur —>| g
Régional EFS EFS (Conformité SOTS)

CHRONOLOGIE

Aout ou JO

Avril ou J-4 mois

Juin ou

Demande avis Directeur

EFS doit répondre dans les 2 mois

+0a5ans
Inspection ARS

Avis du CRHST apres

— relecture compléte du

dossier

efs.sante.fr
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JEFSY ETABLISSEMENT FRANCAIS DU SANG
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Apres signature, 'Agence Régional 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 par malil
Coordonnateur Régional d’'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle par

mail
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EXEMPLE CHRONOLOGIE SUR RENOUVELLEMENT

PRECEDENT

18/03/2014 Réception de la convention pour relecture

19/03/2014 EB envoie les corrections sur les 6 pages de la convention

24/03/2014 EB envoie les corrections sur les annexes de la convention

04/04/2014 Réception des corrections demandées

10/04/2014 Annexes envoyées a MS pour visa

10/04/2014 Convention mise a la signature de PM

14/04/2014 Convention signée, envoi en recommandé N° 1A 091 889 7726 5

14/04/2014 Mail envoyé a CRH + EB avec copie du courrier d'envoi de la convention

24/04/2014 Convention signée des deux parties

15/05/2014 Réception du Dossier ARS

11/06/2014Avis EFS envoyé par mail a Joelle.De‘peir (joelle.debeir@efs.sante.fr)’;
'laura.marzucchetti@efs.sante.fr'; 'emilie.bouchouka@efs.sante.fr'

18/06/2014 Avis EFS envoyé par courrier a 'ARH

13/08/2014 Arrété

04/09/2014 Rectificatil de 'arrété 2014570

Dole

12/03/2014 Réception d'un message nous disant que la convention nous serait envoyée cette semaine

Montceau

18/03/2014 DC - Réception de la convention papier a relire

15/04/2014 Information de I'envoi de la convention pour signature
16/04/2014 Réception de la convention pour signature

16/04/2014 Annexes envoyées a MS pour visa

16/04/2014 Convention mise a la signature de PM

17/04/2014 Convention signée, envoi en recommandé N° 1A 091 889 8393 8

17/04/2014 Mail envoyé a CRH + DC avec copie du courrier d'envoi de la convention

24/04/2014 Convention signée des deux parties
23/04/2014 Réception du Dossier ARS

2014 . m
SR ‘laura.marzucchetti@efs.sante.fr'; ‘emilie.bouchouka@efs.sante.fr'
04/06/2014 Avis EFS envoyé par courrier a 'ARH

efs.sante.fr

20/08/2014  Arrété

Avis EFS envoyé par mail a Joelle.Debeir (joelle.debeir@efs.sante.fr)’;

12/07/2018



ATTENTE DE L’EFS APRES LE RENOUVELLEMENT

% Toute modification de la convention ES/EFS doit faire I'objet

d’'un avenant durant les 5 ans

AVENANTN® 6 A LA CONVENTION PORTANT SUR
LE DEPOT DE SANG DU CENTRE HOSPITALIER
S BOURGOGHE FRANCHE-CHTE JURA SUD, SITE DE LONS LE SAUNIER

Entre d'une part,

Le Centre Hospitalier Jura Sud
Site de Lons le Saunier

55 Fue du Dr Jean Michel

38016 LONSLE-SAUNIER Cedex

Représenté par Monsieur Oloner PERFIN, Declewr

wt d'autre part,

L'Etablissement Francais du Sang Bourgogne Franche-Comté
8, Rue du DR Jean-Francais-Xavier Girod - BP 1937

25020 Besangon Cedex

Représanté par b Docteur Pascal MOREL, Directaur

Préambute

Vi la comvention du 28032014, vu lavenan n*1 du 3VOS2016. vu lavenant n'2 du V062016, vu
Favenant "3 du 271216, vu l'avenant "4 du B4/9072017, vu Favenant n*$ du 0RM22017

efs.sante.fr

Merci

% Contact

Fanny DELETTRE

Responsable Régioanle IH DEL/DIS
Responsable Distribution/Délivrance Besangon
@ e-mail : fanny.delettre@efs.sante.fr

® Tél.: 0381615810

/EFS)
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LA CELLULE REGIONALE D’HEMOVIGILANCE
SERA PRESENTE A VOS COTES POUR LA
PREPARATION DU DOSSIER :

ARS.BFC.DSP.HEMOVIGILANCE@ARS.SANTE.FR

06 81 68 28 65 g r

03 80 41 99 08 ©) herre Rigonal o Serte

eeeeeeeeeee
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