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Fiche de déclaration* des incidents graves
Essai clinique (RIPH 1) - Tissu, Organe et Produit Sanguin Labile
*Ce formulaire doit être déposé via Démarche Numérique : https://demarche.numerique.gouv.fr/commencer/ansm-declaration-d-un-effet-indesirable-ei-eig-ig-fn 

	N° de la déclaration :
     

☐ Déclaration initiale
ou 
☐ Suivi, numéro :      


	Numéro de l’essai clinique (IDRCB) :      

Type de produit : ☐ Organe  ☐ Tissu ☐ Produit Sanguin Labile

Date de déclaration : Cliquez ici pour entrer une date.




	1. DÉCLARANT

	Nom
	     

	Prénom
	     

	Téléphone
	     

	Email
	     



2. PRODUIT(S) CONCERNÉ(S)	Dupliquer autant de fois que nécessaire
Nom du produit	     
Préciser le cas échéant si	☐ Produit importé	Origine de l’import :      	☐ Produit exporté 	Destination de l’export :       
	Date de l’import/export : Cliquez ici pour entrer une date.


	3. DONNEUR ET RECEVEUR(S) IMPLIQUÉ(S) (ou potentiellement impliqué(s))

	Donneur

	Statut
	☐ Vivant 
	☐ SME(1)
	☐ DDAC(2)
	☐ PPM(3)

	N° identification(4) :      
	Sexe : ☐ M   ☐ F
	Date de naissance :
 Cliquez ici pour entrer une date.

	Date du (des) prélèvement(s) : 
Cliquez ici pour entrer une date.
	Etablissement de prélèvement :      



[bookmark: _GoBack]

Receveur(s)	Dupliquer autant de fois que nécessaire
N° du participant de la recherche :      	N° identification(5) :      	Sexe : ☐ M   ☐ F	Date de naissance :	Cliquez ici pour entrer une date.
Date de la greffe ou transfusion : 	Cliquez ici pour entrer une date.	Etablissement de greffe ou transfusion :	     


	4. DESCRIPTION DE L’INCIDENT

	Date de survenue de l’incident : 
	Cliquez ici pour entrer une date.
	Lieu de survenue de l’incident : (Précisez le nom du site ou de l’établissement) 
	     

	Date de découverte de l’incident :
	Cliquez ici pour entrer une date.
	Etape de survenue
	☐ Sélection des donneurs
	☐ Collecte (prélèvement)
	☐ Préparation-transformation

	
	☐ Conservation
	☐ Distribution-délivrance
	☐ Cession-attribution

	
	☐ Transport
	☐ Importation
	☐ Exportation

	
	☐ Qualification Biologique du Don
	☐ Greffe ou transfusion
	☐ Suivi patient

	
	☐ Autre :      

	Description

	     




	5. ACTIONS ET CONCLUSIONS

	Conséquences

	     

	Description des mesures mises en œuvre 

	Correctrices immédiates : ☐ Oui (Précisez ci-dessous)   ☐ Non

	     

	Correctives et/ou préventives (moyen-long terme) : ☐ Oui (Précisez ci-dessous)  ☐ Non

	     





	6. DIFFUSION DE L’INFORMATION

	Date d’information de l’ABM 
	☐ Pôle National de Régulation des Greffons (PNRG)
Date : Cliquez ici pour entrer une date.
	☐ Service de Régulation et d’Appui (SRA)
Date : Cliquez ici pour entrer une date.

	
	☐ Pôle Sécurité Qualité
Date : Cliquez ici pour entrer une date.
	☐ Autre :      
Date : Cliquez ici pour entrer une date.

	Autre(s) vigilance(s) informée(s)
	☐ Oui (préciser ci-dessous)   ☐ Non

	
	☐ Biovigilance 
Numéro de la déclaration :      
☐ Hémovigilance 
Numéro de la déclaration :      
☐ Matériovigilance
Numéro de la déclaration :      
☐ Pharmacovigilance
Numéro de la déclaration :      



(1) SME : sujet en état de mort encéphalique et à cœur battant ; (2) DDAC : donneur décédé après arrêt cardiaque et mise en place d’une technique de préservation des organes ; (3) PPM : donneur de tissus prélevé en post-mortem à la morgue (4) Numéro Cristal pour les organes issus de donneurs vivants ou décédés et les tissus issus de donneurs décédés. Numéro NIP pour les tissus issus de résidus opératoires ou de donneurs vivants ; (5) Numéro Cristal pour les receveurs d’organe. Numéro établissement pour les receveurs tissus.
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