MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE
MINISTERE DES FAMILLES, DE LENFANCE ET DES DROITS DES FEMMES

ADMINISTRATION

AUTORITES ADMINISTRATIVES INDEPENDANTES, ETABLISSEMENTS ET ORGANISMES

Agence de la biomédecine

Décision n° 2016-14 du 1° décembre 2016 de la directrice générale de I’Agence de la biomé-
decine fixant le modéle de déclaration de vigilance en assistance médicale a la procréation
prévu au 9° de l'article R.2142-43 du code de la santé publique

NOR : AFSB1630971S

La directrice générale de I'’Agence de la biomédecine,
Vu le code de la santé publique, et notamment le 4° de l'article L.1418-1;

Vu le décret n° 2016-1622 du 29 novembre 2016 relatif aux dispositifs de biovigilance et de
vigilance en assistance médicale a la procréation,

Décide:

Article 1¢r

Les déclarations de vigilance en assistance médicale a la procréation doivent étre adressées a
I’Agence de la biomédecine selon le modele annexé a la présente décision.

Article 2
La directrice générale est chargée de I'exécution de la présente décision, qui sera publiée, ainsi
que son annexe, au Bulletin officiel santé, protection sociale, solidarité.
Fait a Saint-Denis, le 1¢" décembre 2016.
La directrice générale,
A. COURREGES
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MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE
MINISTERE DES FAMILLES, DE LENFANCE ET DES DROITS DES FEMMES

ANNEXE
Cadre réservé a 'Agence de la biomédecine
dgencedela N° de déclaration :

L biomédecine L 1§ 2016 L1 1I
DIRECTION MEDICALE ET SCIENTIFIQUE Date de réception: I__1__I\I__I_ I\ 11111 |
Pole Sécurité — Qualité
Tel : 01.55.93.64.53/69.03 - Fax : 01.55.93.69.36

Incident O
Effet indésirable O
Incident et Effet indésirable liés O

Assistance médicale a la procréation

Fiche de déclaration d’incident ou d’effet indésirable
(Art. L1418-1 et R. 2142-43 9° du Code de la santé publique)

‘ PARTIE A : SIGNALEMENT IMMEDIAT
1. CENTRE DECLARANT

Centre déclarant Signalant Correspon_de_mt local d’AMP
vigilance
NO & oo e NOom @ o NOM: ..o
Numéro du centre : ....c....... TEL: e e e I =
EMAIL @ ..o EMAIL : ...
Adresse du signalant (si différente du Centre) :...........oooiiii e e aens
Codepostal: |I__|I__ | | I | Ville: . Email @ .o
b I T T T O O O Fax:l_ | L1 L 111
2. DESCRIPTION DE L’EVENEMENT
2.1 EVENEMENT CONCERNE
[ Femme Année de naissance : I |
Ou N° de dossier clinique : I T O I
[ Homme N° de dossier biologique : [ T T T O I I |
[ Gamete(s): [ Ovocyte(s) Nombre de patient(s) concerné(s) : i
Spermatozoide(s)
[ Embryon(s) Nombre de couple(s) concerné(s) : i
[ Tissu(s) germinal(aux) Nombre de patient(s) concerné(s) : 111
[N =N (o =Y 1-T=74 I USRI
2.2 ACTIVITE CONCERNEE
ACTIVITE ETAPE CHRONOLOGIE
JAMP : Date de déclenchement ovulation:
[ Stimulation [
= [ intraconjugale Oinsémination []1CSI |[] Recueil / Prélévement T T
[] en contexte vira} [ Préparation Palte ?;Jlrefu?'/lll prlelelvement ’
[ avec don I FIV (rors icsy 1 TEC | [ Congélation S L R S
[ Conservation Date du transfert / insémination:
Qiopi [J Décongélation A M
[ Autoconservation L] Transport Date de congélation:
[1 Mise a disposition AR
O Dbon [ Insémination/ Transfert -
= N°dudon teeeeeeeeenn T AUTE(S) & IIDatIe dﬁ fié?or:??la}iorr .
Fiche de déclaration AMP vigilance. Janvier 2016 1
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MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE
MINISTERE DES FAMILLES, DE LENFANCE ET DES DROITS DES FEMMES

2.3 DESCRIPTION DETAILLEE

Date de survenue: |__|__I/1__|__1/1_ | Date de constatation: I__|__I/1__|_I/1_| Il

Description (joindre les courriers, comptes-rendus d'hospitalisation, d’'intervention, d'examens complémentaires anonymisés) :

............................................................................................................... Cadre réservé é |‘Agence de
la biomédecine
I

............................................................................................................... |_| |_| I_l

Typologie 1" :|__||_| |__| Typologie 2: |__||__||_| Typologie 3: |__| |_||_| b

2.4 CONSEQUENCES
A Conséquences si événement sur embryons, gametes ou tissus germinaux :
Sur les embryons, gamétes ou tissus
germinaux Chez les patients (ou les couples) concernés
Perte de gamétes, embryons, tissus germinaux Nombre de patient(s) ou couple(s) :
[Joui [ Non []Ne sait pas avec perte de chance de procréation totale 1| | |

avec perte de chance de procréation partielle I__1__|1_ 1|

avec perte potentielle de chance de procréation|__|__ | |

A Conséquences si événement chez le patient :

Hospitalisation [Joui [ Non [ Ne sait pas | Effet délétére sur la fertilité [] Oui [] Non [] Ne sait pas
Sioui, datedébut: |1 /11 /11 | 11 Sioui, [ Total ou [ Partiel
durée totale (jours) - 1__I__| Autres [J oui [ Non [ Ne sait pas
Mise en jeu du pronostic vital []Oui []Non [ Ne sait pas Si OUI, PrECISEZ & ...eevveeeee e
Invalidité/incapacité [JOui [INON [INESAIt PAS | teeeeeerreieiiiiiiiiiiieie e e e e e e et e ettt e e e e e e e e e e e
Décas 1 0ui TINon [ Ne sait pas | - =eeerssssssemmmssesss s

Sioui, date:|__[_I/1_1_1/1_1_|_I_|I

A Conséquences si événement ne concerne ni le patient, ni les embryons, gametes ou tissus germinaux :

2.5 GRAVITE DE L’EFFET INDESIRABLE (estimation initiale)

Cadre réservé a 'Agence de

NON GRAVE GRAVE la biomédecine
A~ o
o g% O 5o Oo I

2.6 IMPUTABILITE DE L’EFFET INDESIRABLE (estimation initiale) 2 Cadre réserve I Agence

de la biomédecine

[ exclue / improbable [] possible [] probable []certaine [] non évaluable I:l

' Cf. Annexe 1
2 Cf. Annexe 2
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MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

MINISTERE DES FAMILLES, DE LENFANCE ET DES DROITS DES FEMMES

3. MESURES PREVENTIVES ET/ OU CORRECTIVES (au moment du signalement)

Des mesures préventives et/ou correctives ont-elles été prises ?

1 Oui [ONon [ Ne sait pas

Mesures concernant
le patient :

1 Oui

[J Non

[ Ne sait pas

] Annulation du déclenchement
[ Annulation du transfert

[J Annulation de la tentative: [] Annulation de la stimulation
[J Annulation de la ponction

[] Examens complémentaires
[ Prise en charge psychologique

[ Prise en charge : [] Traitement spécifique
[ Surveillance

[ Autre(s)

Décrire les mesures préventives et/ou correctives:

Mesures concernant
les embryons,
gameétes, tissus
germinaux :

1 Oui

[ Non

[] Ne sait pas

[ Destruction [ Congélation

Décrire les mesures préventives et/ou correctives:

Information :
[ Oui
[ Non
[ Ne sait pas

[ Patient

[ Direction d’établissement

[J Centre de conservation (CECOS...)
[ Autre(s)

[ Personnel
[JARS
Décrire les mesures préventives et/ou correctives:

Organisation :
[ Oui
[ Non
[ Ne sait pas

[] Mise en place ou modification de procédure
[J Réparation ou remplacement du matériel défectueux

Décrire les mesures préventives et/ou correctives :

Signalement a une
autre vigilance :
[ Oui

[ Non

[ Ne sait pas

[IMatériovigilance [JPharmacovigilance []Biovigilance [JHémovigilance [Autre(s)

Date de transmission : |__|__I/1__1_I/1_1_| 1 1
Décrire les mesures préventives et/ou correctives :

Autres :

[ Oui

[ Non

[ Ne sait pas

Documents complémentaires joints (anonymisés)

[ Courrier

[J Examens complémentaires

[J Compte-rendu d’hospitalisation [J Compte-rendu opératoire

La fiche B est a remplir et a envoyer deés I'investigation terminée

Signature du signalant

Signature du correspondant local ’AMP vigilance
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MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE
MINISTERE DES FAMILLES, DE LENFANCE ET DES DROITS DES FEMMES

Cadre réservé a I'Agence de la biomédecine

agence dela N° de déclaration :
L biomédecine L0 f-2016L 101 |

DIRECTION MEDICALE ET SCIENTIFIQUE Date de réception: | | I\l | I\ | |
Poéle Sécurité — Qualité
Tel : 01.55.93.64.53/69.03 — Fax : 01.55.93.69.36

Assistance médicale a la procréation

Fiche de déclaration d’incident ou d’effet indésirable
(Art. L1418-1 et R. 2142-43 9° du Code de la santé publique)

PARTIE B : CONCLUSION DU SIGNALEMENT (a envoyer aprés investigation) ‘

Numéroducentre : ..........cceeueunens Numéro de signalement : ...........cccceviviiiiiinininnnnn

Cadre réservé a I’Agence
Confirmation de I'événement indésirable : [Joui [ONon de la biomédecine
Date de confirmation de I'événement indésirable: |__I__I/1__1__I/1__1_|_I_I

Typologie

Changement dans la typologie du signalement : [ Ouii [ Non Gravité I:I
= Sioui, nouvelle typologie : |__||_[1_| Il |_I1_I1_I :I

Changement dans la gravité de I'événement : [Joui [Non Lzl

= Sioui, nouvelle gravité: [1G1 [1G2 [1G3 [1G4 [IG5

Changement dans I'imputabilité de I'événement : [ Oui [ Non

= Si oui, nouvelle imputabilité: [] exclu / improbable [ possible [ probable [ certain [] non évaluable

RESULTATS DE L’INVESTIGATION ET CONCLUSION FINALE :

Evénement maitrisé : [JOui [ Non

Evolution clinique (le cas échéant) :
[[] Résolution sans séquelles patient(s)
[[] Résolution avec séquelles patient(s) : [ ] séquelles MINQUres, PréCiSEZ ............urreeeieieeeieeeeeeeeeeeaeaeaeaes
[] séquelles graves ou irréversibles, précisez ..............cccccees cvvn.
[] Déces

Evitabilit¢ : (JOui [JNon [] Ne sait pas
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MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

MINISTERE DES FAMILLES, DE LENFANCE ET DES DROITS DES FEMMES

MESURES PREVENTIVES ET / OU CORRECTIVES (entreprises apreés le signalement) :

Des mesures préventives et/ou correctives ont-elles été prises ? [] Oui

[ Non [ Ne sait pas

Mesures concernant
le patient :

[ Oui

[ Non

[ Ne sait pas

[] Annulation du déclenchement
] Annulation du transfert

1 Annulation de la tentative: [] Annulation de la stimulation
[J Annulation de la ponction

[] Examens complémentaires
[ Prise en charge psychologique

[ Prise en charge : [] Traitement spécifique
[ Surveillance

[ Autre(s)

Décrire les mesures préventives et/ou correctives:

Mesures concernant
les embryons,
gametes, tissus
germinaux :

1 Oui

[ Non

[ Ne sait pas

[ Destruction [ Congélation

Décrire les mesures préventives et/ou correctives:

[ Patient [ Personnel [ Centre de conservation (CECOS...)
Information : [ Direction d’établissement [JARS [ Autre(s)
[ Oui L X ) )
] Non Décrire les mesures préventives et/ou correctives:
LINE S PAS | oot
[] Mise en place ou modification de procédure [ Autre(s)
Organisation : [ Réparation ou remplacement du matériel défectueux
1 Oui
O Non Décrire les mesures préventives et/ou correctives:
DINesaitpas | e
[OMatériovigilance [JPharmacovigilance  []Biovigilance [JHémovigilance  [JAutre(s)

Signalement a une
autre vigilance :
1 Oui

[ Non

[ Ne sait pas

Date de transmission : |

[ I VA I
Décrire les mesures préventives et/ou correctives:

Autres :

[ Oui

[ Non

[ Ne sait pas

Besoin d’expertise extérieure : [] Oui

] Non

Signature du signalant

Signature du correspondant local d’AMP vigilance
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MINISTERE

MINISTERE DES FAMILLES, DE LENFANCE ET DES DROITS DES FEMMES

DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Annexe 1 — Typologie des événements indésirables

Intitulé de la
classe
A/ Evénements relatifs aux membres du couple
a) Erreur ou anomalie d’administration Ala
1 - Relatif a une stimulation ovarienne b) HSO avec hospitalisation A1b
ou au traitement associé c) Accident thromboembolique Alc
d) Autres A1d
2 - Relatif & un acte AMP (insémination, | a) Complications opératoires ou anesthésiques A2a
ponction folliculaire, transfert b) Maladie transmissible / événement infectieux A2b
embryonnaire, recueil chirurgical de c) Choc anaphylactique A2c
spermatozoides, prélévement de tissu d) Altération grave des gonades A2d
germinal, etc.) e) Autres A2e
3 — Morbidité ou décés d’'un des deux
membres du couple directement lié(e) a A3
I'AMP
4 - Autres Non refspect!.des Qpliggtions réglementaires inhérent au couple Ad
(probléme d’identification, fraude, etc.)
B/ Evénements relatifs aux gamétes ou embryons ou tissus germinaux
1 - Attribution a) Erreur d’identification / d’attribution de gametes ou d’embryons B1a
b) Erreur d’analyse dans le cadre du DPI B1b
a) Cultures contaminées (en dehors de la contamination liée a une B2a
infection de I'un ou I'autre des conjoints concernés)
b) Fréquence inhabituelle d’altération des gameétes B2b
c) Baisse persistante et inhabituelle du taux de fécondation, du B2c
2 - Culture et manipulation des gamétes | pourcentage d’embryons de bonne qualité, du taux de grossesse
et embryons d) Fréquence inhabituellement élevée d’anomalies de fécondation
ou de développement embryonnaire observées chez plusieurs
patients (micro-nuclei, 3pn, blocage a 2pn, multi-nucléation B2d
embryonnaire, fragmentation embryonnaire, arrét de
développement, etc.)
3 — Congélation, décongélation et Baisse persistante et inhabituelle des résultats de la décongélation B3
conservation des gameétes et/ou des embryons
a) Maladresse ou incident lié a un environnement ou a un matériel B4a
particulier
b) Conservation / décongélation inappropriée B4b
4 - I?erte ou destruction ac}cidentelle g; E?Lﬂzzatmadpg‘recgﬂ:ux gjg
partielle ou totale de gamétes ou : :
d’embryons e) Perte de palllet_tgs' ou rupture de paillettes Bde
f) Perte de tracabilité B4f
g) Acte de malveillance B4g
h) défaut de gamétes, tissus germinaux ou embryons B4h
i) Autres B4i
5 — Autres B5
C/ Evénements relatifs a la structure
a) Perte de confidentialité ou de sécurité Cla
(perte de registre, vol, perte d’'anonymat d’un don)
b) Indisponibilité d’équipement au cours d’un acte c1b
clinique/biologique d’AMP avec perte de chance
1 - Locaux, équipements, procédures c) Contamination environnementale (physique, chimique ou Clc
microbiologique) du centre, constatée ou suspectée
d) Utilisation inappropriée d’'un produit (ex : biocide) Ci1d
e) Breche dans les régles de bonnes pratiques cliniques et Cle
biologiques (arrété du 3 aot 2010) avec impact.
D/ Autres D
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MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE
MINISTERE DES FAMILLES, DE LENFANCE ET DES DROITS DES FEMMES

Annexe 2 — Echelle d'imputabilité

Niveau d’imputabilité Définition
Il existe une preuve concluante que le processus d’AMP n’est pas a
Exclu e \ S

I'origine de la survenue de I'effet indésirable

0
L’effet indésirable ne semble pas pouvoir étre li¢ au processus d’AMP,

Improbable . ,

mais on ne peut pas I'exclure totalement
L’effet indésirable pourrait étre lié soit au processus d’AMP soit a une

1 Possible cause intercurrente sans qu’il soit possible de trancher en I'état de
l'investigation
L’effet indésirable ne semble pas pouvoir étre expliqué par une cause

2 Probable intercurrente, et il est retenu des éléments d’orientation en faveur d’'un
lien de causalité avec le processus d’AMP

3 Certain Il existe une preuve concluante que le processus d’AMP est a l'origine
de l'effet indésirable

NE Non évaluable Il n'y a pas suffisamment de données pour évaluer 'imputabilité
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