- POUR INFORMATION -

Mesdames, Messieurs les Directeurs généraux,

Comme rappelé précédemment, I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de

santé (ANSM) a été informée fin octobre 2019, d’un arrét temporaire des lignes de production du

fabricant ANIOS suite a I'identification d’une contamination dans le réseau d’eau de I'unique usine de

production située a Sainghin-en-Mélantois. A ce jour, 3 dispositifs médicaux (Surfa’Safe Premium et

ses déclinaisons, Opaster Anios et un lot d’Aniosyme DD1) et 1 biocide (Anios Special DJP SF) ont été

rappelés.

1.

L'usine ANIOS a repris progressivement sa production dimanche 17/11/2019 de produits
priorisés. Toutefois, cette reprise n'est que partielle et l'approvisionnement des
établissements est impacté. En effet, la réalisation des tests de conformité de tous les lots
produits conformément aux exigences de sécurité, ralentit la libération des stocks a
destination des établissements de santé. Par ailleurs, I'article 1 de la décision de police
sanitaire de I'ANSM informe de la réalisation de tests microbiologiques sur chaque lot sortant
de I'usine ANIOS durant 6 mois.

Les tests microbiologiques réalisés sur le réseau d’eau indiquent la nécessité de répéter les
manceuvres de désinfection

La société ANIOS s’engage a honorer les commandes urgentes des établissements en difficulté
ou en situation critique par des livraisons express. En fonction du stock encore disponible au
sein des établissements, ces derniers doivent se signaler rapidement, dés lors qu'ils
identifient un stock critique, auprés des ARS qui transmettront I'information, rapidement au
CORRUSS. L’ANSM appuiera ces demandes aupreés d’ANIOS.

Ces tensions d’approvisionnement peuvent perdurer pendant plusieurs mois, comme évoqué

dans le message MARS du 14/11. Il est rappelé que dans ce contexte d'incertitude

d’approvisionnement a court terme, il est nécessaire d’anticiper lorsque cela est possible

I'achat de produits chez des fournisseurs alternatifs. Les acheteurs sont informés de cette

situation.

Nous vous remercions par avance de votre compréhension et mobilisation.

Professey#fléréme SALOMON Katia JULIENNE

Direct®ur §énéral de la Santé Directrice Générale de I'Offre de Soins



