D’ACTIVITE DU
PACTARIUM REGIONAL D’IDF
E POINT DE VUE DE NECKER
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'a oU tout a commence
Vendredi 2 septembre 2016

> du médecin hygiéniste de Necker a
Infections a bacillus cereus

N°3 Néle24/08 a29SA, STT, donneur (2g 6 lots Hémoc (+) 29/8

Port royal Hb), 1ésions cérébrales hémorragiques
limitation des soins DCD 3/9

N°1 Né le 6/8 a 30 SA avec RCIU 750g, 9 autres  Hémoc (+) 9/8
AB HO50 sepsis lésions cérébrales lots
hémorragiques DCD 11/8

N°2 Né le 15/8 out-born , va bien, sorti. 9 lots Colonisation
A B différents cavum 16/8

= Conférence téléphonique a 21h30 car: « LL point commun
d’exposition »



'a OuU tout a commence
decision de ’'AP-HP

SCHEIBERT Hadrien

A: ANTONINI Jéréme; FRANGE Pierre; FOURNIER Sandra (SAT); MAISANI Pauline; WELTY Christine;
HIRSCH Martin; DELPECH Vincent-Nicolas; RIGOURD Virginie; DROUET Véronique

DUCASSE Denis; GENESTIER Elsa; BRETON Sylvia; benoit.vallet@sante.gouv.fr
vendredi 2 septembre 2016 20:1

Rebonsoir,

Nous vous confirmons la tenue de la prochaine conférence téléphonique
a 21h30 au numéro suivant : 01.71.21.70.58, identifiant : 3791#, mot
de passe 28464

Bien a vous,

H. SCHEIBERT

Hadrien SCHEIBERT

Directeur adjoint de cabinet

Cabinet du directeur général

3 avenue Victoria 75184 PARIS Cedex 04
Tél : 01 40 27 32 71

Decide
ASSISTANCE Q HOPITALX

PUBLIQUE

ARRETE DU 2 septembre 2016

DE PARIS L . . ) .
T 1°} de suspendre, dés réception de cette décision, |a libération des produits élaborés au lactarium de

Necker.

2°) de rappeler les lots auprés de tous les établissements approvisionnés par Necker ;

LE DIRECTEUR GENERAL, N . . . .
3°) de demander aulactarium de Necker de se rapprocher des établissements qu’il approvisionne pour

Considérant la survenue au cours du mois d'ao(t 2015 de trois cas de contamination a Bacillus Cereus CDI’IHEITJ[I’E.‘ |EUFS StOCI{S, notamment dE produits |y0phi|i5é5 et d'aider é Urganiser entre |ES

chez des nouveau-nés dans deux maternités de 'AP-HP,

établissernents les réponses de substitution



Un nuit d’enquete
5h30
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE, DE LA JEUNESSE ET DES SPORTS

Décision du 3 décembre 2007 définissant les regles de bonnes pratiques
prévues a l'alinéa 3 de l'article L. 2323-1 du code de la santé publique

NOR : SISMO7220158

Le directeur génral de 1’ Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de samté,
Vu le code de la santé publique. notamment ses articles L. 23231, L. 5311-1(8*) et R 2323-1

Décide

Art. 1%, - Les régles de bonnes pratiques
conservation. de distnbution et de délivrance
définies en annexe de la présente décision.

Art. 2. - Les lactarinms disposent d'nn délai de douze mois 4 comprer de la publication de cene décision
an Journal officiel de la République francaise pour se metre en conformité

Art. 3. - Le directeur de I'inspection et des établissements est charge de I'exécution de la présente décision,
qu sera publiée au Jounal officiel de la République frangaise.

Fait & Pans, le 3 décembre 2007,

de collecte. de préparation. de qualification. de traitement. de
prescription médicale du lait umain par les lactariums sont

J. MARIMBERT

ANNEXE

REGLES DE ECIN\'IS PRATIQUES DE COLLECTE. DE PREPARATION. DE QUALIFICATION. DE
E CONSERVATION, DE DISTRIBUTION ET DE DELIVRANCE SUR PRESCRIPTION

TRAITEME! Di
MID]'[‘AIF DU LAIT HUMAIN PAR LES LACTARIUMS

PREAMBULE

La présente décision a pour objectif de définir les régles de bonues prafiques en matiére de collecte. de
préparation. de qualification, de traitement, de conservation, de distribution et de délivrance sur prescription
‘médicale du lait humain visant & gasantir la qualité et la sécwrité du lait lumain dELivré o distribué par les
lactariums

‘es dispositions sont mises en ceuvre sans préjudice du respect des obligations & définir dans 1'arrété du
ministre chargé de la santé, relatif aux conditions de fonctionnement et d'organisation des lactariums pris en
prhﬂ'luu de Tarticle L. 2323-1 du code de la santé plll.l]|r|llc
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t nne démarche qualité & tontes les Erap

on des services liés aux ctivités des lactarinms
< sont applicables au lait humain provenant de dons anomymes et aux dons personnalisés

GLOSSAIRE
Assurance de la qualité : large concept qui cowvc tout ce qui peut. individuellement ou collectivement
influrncer la qualitt d'un produit. Elle représente I'ensemble des mesures prises pour s'asswer que Ie lait
contrélé ait la qualité requise pour I'usage auquel il est desting.
ALt el e e S S B e Audit | examen méthodique, ndépendant et documenté, dont Ie but est de déterminer si les procédures et les
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al1h30 appel de chaque médecin de garde et biberonnerie

die fax

- Aucun autre cas constaté: y compris le jumeau du cas de Port
Royal dont tous les régimes étaient préparés avec les mémes

biberons

- 2 biberons non administrés mis en quarantaine + 1 biberons

du cas n® 3



ECles media s’embalent
1 du directeur général de ’APHP a I’AFP

"Il a été décidé de suspendre la délivrance de lait de ce lactarium,
avec rappel des lots. Aucun nouveau-né n'est donc actuellement
exposé au lait suspecté de pouvoir étre a l'origine de la

contamination des trois cas identifiés"

- Assistance publique-hopitaux de Paris

ctarium ... »

BFMTV Bréves et dépéches

Apres deux déces suspects, le

lactarium de Paris suspend sa
délivrance de lait

m Micro-trotoire
de PH Jarreau



eek end de crise

nférence téléphonique de 14h-16h: AP-
cker (lactarium, direction) Cochin
ARS IDF

fax aux 32 établissements utilisateurs

us les lots de LL distribués

e lyophilisé

istribution sur place a Necker la semaine du 5 septembre
1is commande directe a Marmande

flise en quarantain

che Réception des 30 cartons de lait
lyophilisé 18h-20h




85 problematiques souleves

Arrét brutal de distribution et d"utilisation du lait
distribué (don anonyme et don dirigé) par un lactarium
régional

Restriction des

Approvisionner en urgence s
PP 5 indications

Moins de 1200g ?
Parentérale de substitution ?
/ Risque: infectieux ECUN...

aoey Aucune

Etat des lieux des stocks en France

Procédure de distribution -
transfert de lait en urgence

dans les lactariums

dans les établissements utilisateurs Week-end jours fériés

Gérer I'information: multiplicité
des établissements AP hors AP
IDF hors IDF

Donneuses

Grand public ublic



Propositions

stocks « en directe » via MO lactarium

Lait pasteurisé: congelé et  Lait pasteurisé: congelé et
lyophilisé lyophilisé
- Autonomie —> Autonomie

—>Capacité de substitution = > Capacité de délivrance
Peuvent-il distribuer?

Besoins en lait de femme Capacité de production
pasteurisé hebdomadaire supplémentaire

aire national des utilisateurs de lait de femme: week-end jours
pouvoir les contacter?

e de crise de ’ADLF: est-ce utile? Qui?
@ Une procédure nationale avec

= Coordonnées: sociétés de transport...

= Bon de commande

= Courriers types: restriction utilisation, modalités d’approvisionnement
lait congelé ou lait lyophilisé



CORRUSS (=R

S : direction générale de la santé sous direction
litaire et de la sécurité sanitaire: CORRUSS DGS
ANSES, ANSM, siege APHP, Institut Pasteur-
, CCLIN paris-Nord

g AT

* Comparaison souches des cas
et LL

* Groupe de travail sur
gestion, préparation et

Direction de I'lnspection Saint-Denis, le 1 3 SEP, 2016

Pole inspection des prodults biologiques 2

s o e e Environnement des cas Port administration du lait
é1. : olivier.palluy@ansm.sante fr 149 rue de Sévres

MR 36LACON" 76743 PARIS Royal et A Béclére maternel; EOH APHP,

{AAIRAZ0 54 S2A

biberonnerie et néonat

Monsieur Olivier PALLUY et Madame Natacha BERNARD, inspecteurs de I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, accompagnés de Monsieur Frangois BRUNEAUX, pharmacien général de
santé publique, responsable du Département Qualité-Sécurité-F { Biologie a 'Agence rég

de santé d'lle-de-France, ont réalisé les lundi 5, mardi 6 et i 7 2016, une ion de I'AP-HP
Hopital Necker Enfants Malades.

de travail conduit par la DSAP et la DOMU visant

) La mise en place d’un groupe

a promouvoir les bonnes pratiques de gestion et d’administration du lait

Celt inspecton 8 essenlelement pore st 6§ processus de alement du Lo, de qulfaton
becrelogue des don, de Suellance envronnmenlal 0 elarum, de Qslon de lcaur e ds
el ainique 8 eston e anspors faagabie,

Par aileurs, (aclite de ditrbuion et déliviance du fal malemel pasteurisé réasée par ce lacarum,
ayan et suspendue par [ AP-HP, inspection a égalemen ew pourobec de ouri de elément d ade
A 3 prise de dison quat au redémarrage de factvie de ce senvice




Byours dinspection par FANSM

ent environnementaux (+) a Bacillus cereux
les procédures en vigueurs

s seuls constats effectués par les inspecteurs de I’ANSM,
raient pas conduit a demander a I’ARS la suspension de

Les données recueilies et les observations réalisées au cours de celte inspection ne révelent pas d'élément
démontrant que le lactarium est & lorigine d'une contamination du fait maternel qul produit qui aurait pu contaminer
des nouveau-nes.

Qui redonne De la
I’autorisation situation de
de ré-ouvrir? cris e

A la période Au retour a

d’alerte la routine




e 5 octobre (J+50)une annonce
discrete de reprise de dfactivite

position émise par '’ANSM ni ARS IDF
| A CtiVité < Toutes les news France

Mis hors de cause, le lactarium d'lle-de-
France va reprendre ses activités
ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Décide :

1) Lareprise par le lactarium d’lle de France de la dispensation de lait pasteurise
selon les procédures retenues par le plan d’action a compter du mercredi 28

septembre ;




'és consequences

= Neégatives

= Lepoids dela

ns matériels communication et de
plaques ’hyper-précaution
tographie annuelle I"emporte sur le bon sens,

approchement des différents lsaerg};éqﬁlfbﬁéﬁse :Ob]eCUfS de

cteurs: ménage, OEH, biomed o 484.2 litres (2419 biberons) de
irmation du manque de lait pasteurisé conformes jetés
258.81 déja distribué +
: 25litres en stock)
ise en place d'une méthode de o 100 litres de lait cru transférés

tériologie renforcée a Lyon faute de stockage
= [ourdeur de la période
d’alerte
Les incertitudes o Réduction production

o Désorganisation des circuits
microbiologie-lactarium

Conséquences:
-promotion du don?

- utilisation du lait de
femme en IDF?




tions que nous allons
developper

que le lait de lactarium?

t notre ob]ectlf vis-a-vis du

Combien de vies sauvées

de séquelles prévenues
face a un risque résiduel
qui de toute facon
concernera les plus
immatures?



