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L’ANSM leve l'injonction qu’elle avait prononcée en mai 2018 a I'encontre du groupe
pharmaceutique LFB. Cela fait suite aux dernieres inspections qui ont permis d’établir la
conformité réglementaire du laboratoire. ANSM continuera de veiller a I'approvisionnement
de ces médicaments d’intérét thérapeutigue majeur, au bénéfice des patients.

Dans le cadre de ses missions, '’ANSM assure une surveillance particuliéere de la fabrication
des médicaments dérivés du sang (MDS) et veille a leur disponibilité pour les patients. Il s’agit
de médicaments particulierement complexes a fabriquer et d’intérét thérapeutique majeur pour
lesquels il existe peu d’alternatives.

Le LFB Biomédicaments (LFB) est I'un des principaux fabricants de MDS commercialisés sur
le marché francais. Il dispose de trois établissements pharmaceutiques situés dans les
Hauts-de-France (Lille, Carvin) et en lle-de-France (Les Ulis) qui sont régulierement inspectés
par 'TANSM.

Lors d’inspections en novembre 2016 et en janvier 2018, des non-conformités importantes a la
reglementation en vigueur ont été constatées. Elles ont conduit TANSM a prendre une
premiere injonction en janvier 2017, a laquelle s’est substituée une seconde en mai 2018.

Pour autant, 'approvisionnement en MDS a pu se poursuivre. En effet, les MDS bénéficient
d’une « double libération », c’est-a-a-dire qu’ils ne peuvent étre mis sur le marché qu’aprés
accord a la fois du pharmacien responsable du fabricant et d’'un laboratoire officiel de contrdle
des médicaments (OMCL). Pour le LFB, TANSM est OMCL. Cette procédure permet, méme en
cas d’injonction, de garantir la qualité et la sécurité des médicaments, au bénéfice des patients.

Plusieurs inspections ont par ailleurs fait suite a l'injonction. Les derniéres inspections réalisées
ont permis de constater la remise en conformité réglementaire des trois établissements
pharmaceutiques et donc de lever I'injonction.

L’ANSM s’assurera de la pérennité des mesures correctives mises en place par le LFB. En
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outre, elle poursuivra son suivi régulier des stocks de MDS afin de garantir une couverture
optimale pour les patients.

Lire aussi

- Rubrique situation des approvisionnements

- L’ANSM prononce une injonction destinée a la poursuite de la mise en conformité du LFB
Biomédicaments - Point d'informatio n (04/05/2018)

2/2


http://www.ansm.sante.fr/sending/continue/14271/e057b4346c0482704ae2c7803d41c5c2/aHR0cDovL3d3dy5hbnNtLnNhbnRlLmZyL0Rvc3NpZXJzL01lZGljYW1lbnRzLWRlcml2ZXMtZHUtc2FuZy9TaXR1YXRpb24tZGVzLWFwcHJvdmlzaW9ubmVtZW50czIvU2l0dWF0aW9uLWRlcy1hcHByb3Zpc2lvbm5lbWVudHM=
http://www.ansm.sante.fr/sending/continue/14271/e057b4346c0482704ae2c7803d41c5c2/aHR0cDovL3d3dy5hbnNtLnNhbnRlLmZyL1MtaW5mb3JtZXIvUG9pbnRzLWQtaW5mb3JtYXRpb24tUG9pbnRzLWQtaW5mb3JtYXRpb24vTC1BTlNNLXByb25vbmNlLXVuZS1pbmpvbmN0aW9uLWRlc3RpbmVlLWEtbGEtcG91cnN1aXRlLWRlLWxhLW1pc2UtZW4tY29uZm9ybWl0ZS1kdS1MRkItQmlvbWVkaWNhbWVudHMtUG9pbnQtZC1pbmZvcm1hdGlvbg==
http://www.ansm.sante.fr/sending/continue/14271/e057b4346c0482704ae2c7803d41c5c2/aHR0cDovL3d3dy5hbnNtLnNhbnRlLmZyL1MtaW5mb3JtZXIvUG9pbnRzLWQtaW5mb3JtYXRpb24tUG9pbnRzLWQtaW5mb3JtYXRpb24vTC1BTlNNLXByb25vbmNlLXVuZS1pbmpvbmN0aW9uLWRlc3RpbmVlLWEtbGEtcG91cnN1aXRlLWRlLWxhLW1pc2UtZW4tY29uZm9ybWl0ZS1kdS1MRkItQmlvbWVkaWNhbWVudHMtUG9pbnQtZC1pbmZvcm1hdGlvbg==

