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[bookmark: _Toc145078002][bookmark: _Toc191460727][bookmark: _Toc233740689]FICHE A : Note d’information thérapeutique destinée au prescripteur


Cf. Note d’information thérapeutique destinée au prescripteur : 
Bactériophages anti-Pseudomonas aeruginosa PP1450, solution injectable
Bactériophages anti-Pseudomonas aeruginosa PP1777, solution injectable
Bactériophages anti-Pseudomonas aeruginosa PP1792, solution injectable
Bactériophages anti-Pseudomonas aeruginosa PP1797, solution injectable
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[bookmark: _Toc120182655][bookmark: _Toc145078003][bookmark: _Toc191460728]
[bookmark: _Toc233740690]FICHE B : Note d’information destinée au patient


Cf. Note d’information thérapeutique destinée au patient : 

Bactériophages anti-Pseudomonas aeruginosa PP1450, solution injectable
Bactériophages anti-Pseudomonas aeruginosa PP1777, solution injectable
Bactériophages anti-Pseudomonas aeruginosa PP1792, solution injectable
Bactériophages anti-Pseudomonas aeruginosa PP1797, solution injectable
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[bookmark: _Toc120182656][bookmark: _Toc145078004][bookmark: _Toc191460729][bookmark: _Toc233740691]FICHES C : Fiches de demande de phagogrammes / accès au traitement

· Fiche C1-A : Fiche de demande de réalisation des phagogrammes
· Fiche C1-B : Données médicales pour la réalisation des phagogrammes
· Fiche d’accès patient de Clinigen
· Fiche C2 : Fiche de demande initiale d’accès au traitement par bactériophages
· Fiche C3 : Fiche de demande de renouvellement d’accès au traitement par bactériophages
[bookmark: _Toc120182657][bookmark: _Toc145078005][bookmark: _Toc191460730][bookmark: _Toc233740692]
FICHE C1-A : Fiche de demande de réalisation des phagogrammes



	Remplir cette fiche C1-A manuellement et l’envoyer par mail à Phagenix : phagogramme@phagenix.com


 
	CENTRE CLINIQUE

	___________________________________________________________



Date de la demande : _ _ / _ _ / _ _ _ _ (jour/mois/année)

Chaque demande de réalisation des phagogrammes doit avoir fait l’objet d’une validation suite à l’avis de la Réunion de Concertation Pluridisciplinaire (RCP) nationale IOA « phagothérapie et autres thérapies antibactériennes non conventionnelles » confiée au centre de référence des infections ostéo-articulaires complexes (CRIOAC) des Hospices Civils de Lyon (HCL), pour l’éligibilité du patient à un traitement par bactériophages.

	CRIOAC des HCL
Email : GHN.avis-phagotherapie@chu-lyon.fr
www.crioac-lyon.fr



CRIOAC ayant relayé la demande au CRIOAC des HCL (si applicable) : 
	Nom du CRIOAC : ______________________________
Nom du Référent CRIOAC :_______________________
Email : __________________@____________________



Accord de la RCP nationale IOA du CRIOAC des HCL pour réalisation du phagogramme : 
☐ Oui	☐ Non 


Médecin prescripteur :

Nom/Prénom : _____________________________________________________________________
[bookmark: _Hlk94619362]E-mail : _____________________________________@____________________________________
Téléphone. : __ __ __ __ __

	PATIENT

	Initiales du patient : __ __ __ - __ __  (3 premières lettres du nom + 2 premières lettres du prénom) 
Date de naissance __ __ /__ __ __ __ (mois / année)

☐ Homme	☐ Femme



	CONTEXTE DE LA DEMANDE

	La demande de réalisation d’un phagogramme est évaluée au cas par cas. Son objectif est de tester une sensibilité au traitement par bactériophages de(s) la (les) souche(s) bactérienne(s) isolée(s) de Pseudomonas aeruginosa. C’est une étape préliminaire avant un traitement par bactériophages des infections osseuses et ostéo-articulaires graves documentées à Pseudomonas aeruginosa, lorsque le pronostic vital ou fonctionnel est engagé, et en situation d’impasse thérapeutique.





	PRE-REQUIS POUR LA REALISATION DU PHAGOGRAMME

	NB : Si plusieurs souches sont isolées, réalisation d’un phagogramme pour chaque souche. 

La ou les souche(s) du patient sera(ont) fournie(s) exclusivement comme suit :
· Etalement pur contenant de nombreuses colonies isolées, sur gélose non-sélective.

· Nombre de souche(s) à analyser : ________
· N° de la / des souche(s) du patient (codification Hôpital) – si applicable : 
______________________________________________________________________

Identification de la/les boîte(s) de Pétri : Initiales du patient (Cf « Patient ») et N° de la souche
Autres : Identification de la souche du patient (certificat anonymisé) et antibiogramme anonymisé

	INFORMATIONS SUR LE PRELEVEMENT BACTERIEN

	· Pseudomonas aeruginosa Type de prélèvement : _________________________ 
Date du prélèvement : __ __ / __ __ / __ __ __ __
· Isolement sur Boîte de Pétri 	(Gélose non-sélective de préférence sur gélose au sang) 
Date d’isolement : __ __ / __ __ / __ __ __ __

	TRANSPORT SOUCHE

	 Dans les 2-3 jours suivant l’isolement selon les requis réglementaires de matériel biologique en vigueur - Bactéries pathogènes (type II) : 2-8°C, boîte de Pétri « parafilmée » insérée dans un double contenant (étanche et résistant). 


	Phagenix
Département Diagnostic
60 avenue Rockefeller
Bâtiment Bioserra
69008 LYON



· Souche à envoyer à : 




· Réception du lundi au vendredi avant 17H00
· Tél. : 09 70 51 80 80

· Note importante concernant l’envoi de souche :
· Chaque envoi de souche est précédé d’un e-mail d’information à phagogramme@phagenix.com mentionnant en objet : 
Nom du Centre - Initiales du patient – AAC

· La fiche de demande de réalisation de phagogramme (ainsi que l’antibiogramme) sont adressés par e-mail (phagogramme@phagenix.com ) et/ou au plus tard lors de l’envoi de la souche : 


COMMENTAIRES :
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



	BIOLOGISTE

	Nom/Prénom : _____________________________________________

Hôpital : __________________________________________________
Service : __________________________________________________
Ville : ____________________________________________________

Téléphone : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __ 
E-mail :_________________________________@_____________________________.______

Signature :



	RESULTATS DU PHAGOGRAMME A ADRESSER A :

	· CRIOAC des HCL : 
	CRIOAC des HCL
Email : GHN.avis-phagotherapie@chu-lyon.fr
www.crioac-lyon.fr



·  CRIOAC ayant relayé la demande au CRIOAC des HCL (si applicable - page 1)

· Médecin prescripteur (cf Page 1)

· Autres (pharmacien(s), biologiste(s), …) :
Nom : __________________________
Prénom : ________________________ 
Téléphone :__ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __ 
E-mail :________________________________@_________________________.______ 

Nom : _________________________
Prénom : _______________________ 
Téléphone :__ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __ 
E-mail :________________________________@_________________________.______ 





Remarque : le rapport des résultats du phagogramme ne sera envoyé que si la fiche C1-B est remplie et validée par Phagenix. La fiche C1-B doit être téléchargée sur la plateforme Clinigen Direct par le prescripteur et envoyée par e-mail à Phagenix, parallèlement à la fiche C1-A 
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[bookmark: _Toc120182658][bookmark: _Toc145078006][bookmark: _Toc191460731][bookmark: _Toc233740693]FICHE C1-B : Données médicales pour la réalisation des phagogrammes



	Remplir cette fiche C1-B manuellement et l’envoyer par mail à Phagenix : phagogramme@phagenix.com



Date du consentement du patient : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

Le patient doit être informé que ses données sont collectées, qu’il soit éligible ou non au traitement par bactériophages (y compris en cas d’absence d’activité des bactériophages sur la(les) souche(s) isolées du patient).

Date de la demande : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

	Chaque demande de réalisation des phagogrammes doit avoir fait l’objet d’une validation suite à l’avis de la Réunion de Concertation Pluridisciplinaire (RCP) nationale IOA « phagothérapie et autres thérapies antibactériennes non conventionnelles » confiée au centre de référence des infections ostéo-articulaires complexes (CRIOAC) des Hospices Civils de Lyon (HCL) pour l’éligibilité du patient à un traitement par bactériophages.


	CRIOAC des HCL
Email : GHN.avis-phagotherapie@chu-lyon.fr
www.crioac-lyon.fr 





A noter, dans son évaluation, la RCP nationale IOA du CRIOAC des HCL prendra particulièrement en compte l’absence d’optimisation possible de l’antibiothérapie. Ces éléments devront être particulièrement documentés dans la demande.

Conclusion de la RCP nationale IOA du CRIOAC des HCL : 
_______________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

	PATIENT

	Initiales du patient : __ __ __ - __ __ (3 premières lettres du nom + 2 premières lettres du prénom) 
Date de naissance __ __ /__ __ __ __ (mois / année)

☐ Homme	☐ Femme



	· Le patient est-il incluable dans un essai clinique en cours évaluant les bactériophages (l’inclusion dans un essai clinique étant à privilégier par rapport à l’AAC) ? 
☐ oui ☐ non, si non préciser le motif de non-inclusion :
 _______________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________




	COMORBIDITES OU TERRAINS INTERFERENTS

	☐ Immunodéprimé               ☐ Greffé                                ☐ Diabétique               ☐ Insuffisance rénale  
☐ Insuffisance hépatique   ☐ Insuffisance cardiaque  ☐ Cancer
☐ Autre :  ____________________

	PATHOLOGIE INFECTIEUSE

	· Histoire de l’infection :
Date de la 1ère infection : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

Récidives : ☐ OUI 		☐ NON 
Si OUI : Nombre de récidives : _____ 
 Date de la dernière récidive avant l’infection en cours : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

· Germe de l’infection en cours : 
☐ Mono-infection bactérienne : Pseudomonas aeruginosa
☐ Co-infection bactérienne : Si co-infection préciser la ou les bactéries associées :
___________________________
___________________________
___________________________
· Type et localisation de l’infection en cours (cocher) :
	Infection ostéo-articulaire      ☐ OUI       ☐ N/A

	☐ Infection de prothèse
☐ Prothèse du genou 

☐ Prothèse de hanche

☐ Autre localisation de prothèse (préciser) :
_______________________

☐ Infection sur articulation native (préciser l’articulation concernée) : ________________________
	· Date de pose de la prothèse actuelle (si applicable) :
__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)       ☐ N/A

· Date de pose de la 1ère prothèse, si différente de la prothèse actuelle (si applicable) :
__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)       ☐ N/A

· Date de début de l’infection en cours :
__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

· Intervention(s) chirurgicale(s) déjà réalisée(s) pour traitement de l’infection en cours et avant traitement par Bactériophages (si applicable) :
☐ OUI            ☐ NON
Si oui :
· Combien d’interventions chirurgicales pour l’infection en cours : _______
· Date de dernière intervention chirurgicale pour l’infection en cours :
__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année) 
· Type de la dernière intervention chirurgicale pour l’infection en cours :
☐ Changement de prothèse 
☐ DAIR : 
☐ Autre (Préciser) :_____________________

	Infection osseuse :      ☐ OUI       ☐ N/A

	Localisation : _________________________________________________________
____________________________________________________________________
Date de début de l’infection en cours : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année) 







	BILAN INFECTIEUX AU MOMENT DE LA DEMANDE DE PHAGOGRAMME 

	· Signes généraux d’infection : ☐ oui ☐ non, si oui préciser :
Fièvre : ☐ oui ☐ non
Frissons : ☐ oui ☐ non 
· Caractéristiques afférentes à la localisation infectieuse
· Signes locaux : ☐ oui ☐ non, si oui préciser :
Inflammation locale : ☐ oui ☐ non
Gonflement de l’articulation : ☐ oui ☐ non
Absence ou retard de cicatrisation : ☐ oui ☐ non 
Désunion : ☐ oui ☐ non 
Nécrose : ☐ oui ☐ non 
Ecoulement : ☐ oui ☐ non 
– si présence d’écoulement, celui-ci est-il purulent ? : ☐ oui ☐ non                                                                                                
Epanchement articulaire douloureux : ☐ oui ☐ non
Fistule : ☐ oui ☐ non
Erythème : ☐ oui ☐ non
Douleur : ☐ oui ☐ non

Autre signe local : _ ☐ oui ☐ non, si oui, préciser_____________________
· Signes fonctionnels : ☐ oui ☐ non, si oui préciser :
Réapparition ou aggravation de la douleur locale post opératoire : ☐ oui ☐ non
Dégradation de la récupération fonctionnelle : ☐ oui ☐ non
Autre : ☐ oui ☐ non si oui préciser :
 __________________________________________________
· Biologie :
CRP : ☐ Réalisée ☐ Non réalisée
Si réalisée : 
Valeur _________mg/L
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

PCT (si disponible) : ☐ Réalisée ☐ Non réalisée
Si réalisée :
Valeur _________mg/L
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)





	MEDECIN PRESCRIPTEUR

	J’ai remis les documents d’information au patient (disponible en Annexe 3 du PUT) et certifie que le patient a été informé de la collecte de ses données personnelles : ☐ Oui ☐ Non

Nom / Prénom : _____________________________________
Spécialité : __________________________________________
N° RPPS : ___________________________________________
Hôpital : _____________________________________________
CHU ☐ CHG ☐ CLCC ☐ Centre privé
Service : _________________________________________________
Numéro FINESS : _____________________________________
Ville : _____________________________________________________
Téléphone : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Fax : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Email : ________________________________@________________________.________
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

Signature :


 Les médecins prescripteurs et les pharmaciens d’établissement de santé peuvent exercer un droit d’accès et de rectification des données recueillies, auprès de Phagenix et de Clinigen. Les patients peuvent exercer d’un droit d’accès, de limite d’accès, de rectification et d’opposition des données recueillies à leur sujet, auprès des médecins prescripteurs.

Cette fiche C1-B (pages 1 à 4) est disponible sur la plateforme Clinigen Direct et peut être téléchargée par le médecin  prescripteur. La fiche C1-B est remplie manuellement et envoyée par e-mail à Phagenix : phagogramme@phagenix.com
La fiche C1-B est complémentaire de la fiche C1-A. 

Remarques : le rapport des résultats du phagogramme ne sera envoyé que si la fiche C1-B est remplie et validée. 
De plus, les données de la fiche C1-B remplie seront saisies dans la plateforme Castor pour tous les patients, qu’ils soient éligibles ou non au traitement.
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[bookmark: _Toc233740694]FICHE d’accès Patient de CLINIGEN








[bookmark: _Hlk220584508]PATIENT ACCESS FORM FOR Anti-Pseudomonas aeruginosa bacteriophages PP1450, PP1777, PP1792 et PP1797 IN FRANCE

To request the supply of Anti-Pseudomonas aeruginosa bacteriophages PP1450, PP1777, PP1792 et PP1797] (the “Product”) under the Accès Compassionnel program in France (“Program”), you must read the following information and confirm your acceptance of it, where indicated.
Please note that to complete this Patient Access Form you must either be: (a) the prescribing physician for the patient (“Physician”); or (b) a pharmacist, administrator or health care professional within the same institute as the Physician, and have the permission(s) and requisite authority from the Physician to provide the approvals required under this Patient Access Form on the Physician’s behalf. All references to “I” and “Physician” in this Privacy Notice Declaration shall be construed accordingly. 
_______________________________________________________________________________________
PART A: PRIVACY NOTICE 
[bookmark: _Hlk93053447]Clinigen Limited and/or its corporate group subsidiaries (“Clinigen”) is committed to protecting the privacy of its patients, prescribers and clients. Clinigen administer managed access programs on behalf of Phagenix (the “Client”), who is the manufacturer of the Product. Phagenix is the data controller of the information collected during the Program and Clinigen are the data processor. For the avoidance of doubt, Phagenix is the ‘exploitant’ for the purposes of the Program. 
The categories of personal data that Phagenix will collect (or Clinigen will collect on Phagenix’s behalf), why it is needed and who it may be shared with, are as follows:

	WHAT IS COLLECTED
	WHY IT IS NEEDED
	WHO IT MAY BE SHARED WITH

	PHYSICIAN PERSONAL DATA

	· Full name, title and preferred name.
· Signature.
· Address.
· Institute.
· Job title and specialism. 
· Contact number.
· Email address.
· Registration or licence number.
	· To enrol the patient on the Program.
· To enable the Product to be supplied and the Program administered and managed.
· To obtain, analyse and report information on Program participation.
· To track patient progress and outcomes.
· To enable Phagenix to comply with their safety reporting obligations.
· To comply with Clinigen and/or Phagenix’s legal obligations. 

	· Clinigen and Phagenix.
· Clinigen and/or Phagenix’s third-party service providers (solely to: (a) allow the importation/supply of the Product to the Physician or the pharmacist as applicable; and (b) to administer, manage and develop Clinigen Direct (including troubleshooting, data analysis, testing, system maintenance, support, reporting and hosting of data); (c) manage discontinuation activities; (d)  adverse event activities; and (e) Real World Data activities. 
· [bookmark: _Hlk111122131]Successors to Clinigen and/or Phagenix’s business, to transfer and/or continue the Program by such successor, if applicable.
· Where required by law, governmental, tax, regulatory or similar authorities.
· Other Clinigen Direct users, being health care professionals or administrators from the same institute who have authorised access to the Clinigen Direct platform in respect of that same institute, in order to facilitate the ordering and supply of the Product.
· Other physicians and/or administrators (who have access to Clinigen Direct) from the same or a different institute, if a patient consents to a transfer into the care of a different physician or pharmacist.  


	PHARMACIST PERSONAL DATA

	· Full name, title and preferred name.
· Address.
· Contact number.
· Email address.
· Pharmacy name and registration or licence number.

	· To allow the Product to be supplied and the Program administered and managed.
· To comply with Clinigen and/or the Phagenix’s legal obligations. 
	· Clinigen and Phagenix.
· Clinigen and/or Phagenix’s third-party service providers (solely to: (a) allow the importation/supply of the Product to the Physician or the pharmacist as applicable; and (b) to administer, manage and develop Clinigen Direct (including troubleshooting, data analysis, testing, system maintenance, support, reporting and hosting of data).
· Successors to Clinigen and/or the Phagenix’s business, to transfer and/or continue the Program by such successor, if applicable.
· Where required by law, governmental, tax, regulatory or similar authorities.
· Other Clinigen Direct users, being health care professionals or administrators from the same institute who have authorised access to the Clinigen Direct platform in respect of that same institute, in order to facilitate the ordering and supply of the Product.
  

	PATIENT PERSONAL DATA

	· Patient identity and health data as set out in Part D of this Patient Access Form.
· Patient contact and/or identity personal data as required by France’s import licence regulations and/or regulatory authorities. 

	· To analyse patient eligibility for the Program. 
· To obtain, analyse and report information on program participation.
· To track patient progress/outcomes.
· To allow Phagenix to comply with their regulatory and safety reporting obligations.
· To comply with Clinigen and/or Phagenix’s legal obligations to validate each patient, carry out import licence checks, in order to comply with Clinigen and/or Phagenix’s regulatory responsibilities and to ensure that the right Product is provided to the right patient.

	· Clinigen and Phagenix;
· Where required by law, governmental, tax, regulatory or similar authorities.
· Clinigen and/or Phagenix’s third-party service providers (solely to: (a) allow the importation/supply of the Product to the Physician or the pharmacist as applicable; and (b) to administer, manage and develop Clinigen Direct (including troubleshooting, data analysis, testing, system maintenance, support, reporting and hosting of data); (c) manage discontinuation activities; (d)  adverse event activities; and (e) Real World Data activities.
· Successors to Clinigen and/or the Phagenix’s business, to transfer and/or continue the Program by such successor, if applicable.
· Other Clinigen Direct users, being health care professionals or administrators from the same institute who have authorised access to the Clinigen Direct platform in respect of that same institute, in order to facilitate the ordering and supply of the Product.
· Other physicians  administrators (who have access to Clinigen Direct) from the same or a different institute, if a patient consents to a transfer into the care of a different physician or pharmacist.  


	PATIENT REAL WORLD DATA

	· If the Physician confirms that patient’s consent to provide Real World Data has been obtained, Real Word Data including additional information such as treatment history,  clinical and medical health data.
	· To track patient progress/outcomes.
· To be published in scientific literature (e.g. academic journals).
· To make submissions relating to the Product to the relevant regulatory authorities.
· To make submissions relating to the Product to the relevant reimbursement authorities.
	· Clinigen and the Phagenix.
· Third parties engaged to provide, design and test the Real World Data platform and provide Real World Data reports to Phagenix and/or Clinigen.
· Reimbursement authorities which Phagenix engages with.
· Regulatory authorities.
· Third parties engaged by Clinigen and/or Phagenix to provide medical writing and publishing services.


	PROGRAM DISCONTINUATION DATA

	· If the patient ceases treatment under the Program, health information (including but not limited to) date of treatment initiation, date of treatment discontinuation and reason for discontinuation.
	· To track patient progress/outcomes.
· To be published in scientific literature (e.g. academic journals)
· To make submissions relating to the Product to the relevant regulatory authorities.
· To make submissions relating to the Product to the relevant reimbursement authorities.
	· Clinigen and Phagenix.
· Third parties engaged to provide, design and test the Real World Data platform and provide Real World Data reports to the Phagenix and/or Clinigen.
· Reimbursement authorities which Phagenix engages with.
· Regulatory authorities
· Third parties engaged by Clinigen and/or Phagenix to provide medical writing and publishing services. 




[bookmark: _Hlk93053967]Phagenix will not use any of the above personal data for any purpose other than as set out in this Privacy Notice. Some of the third parties listed above, that personal data may be shared with, could be located in areas outside of France, the EEA and/or the UK, which may not offer adequate protection for your personal data. Whenever Phagenix transfers personal data out of France, the UK and/or EEA, we ensure a similar degree of protection is afforded to it by ensuring at least one safeguard is implemented. 

Other than where Phagenix is required to process the information by law, in all other cases the legal basis for processing the categories of personal data from the data subjects listed above is legal obligation and, in relation to sensitive health data, that the processing is necessary for reasons of public interest in the area of public health.

Physicians, patients and pharmacists have the right to: (a) request access to or rectification of their personal data; (b) request information on how personal data is processed; (c) request information on the retention of their personal data; and (d) lodge a complaint with the French supervisory authority, the Commission Nationale de l'Informatique et des Libertés (CNIL). For more information about your rights, the retention guidelines and how your personal data is safeguarded (including where transferred outside of France, the EEA and/or the UK), please see Phagenix’ privacy policy which can be located in the PUT.. If you have any questions about the Phagenix privacy notice please contact dpo@phagenix.com .

PRIVACY NOTICE DECLARATION 

[bookmark: _cp_text_1_69]By continuing to Part B and signing this request I confirm that:

1. I am: (a) the prescribing Physician for the patient; or (b) I am an administrator or health care professional within the same institute as the Physician, and have the permission(s) and requisite authority from the Physician to provide the approvals required under this Privacy Notice Declaration on the Physician’s behalf. 

2. I agree that Clinigen and Phagenix may process the Physician Personal Data as set out in this Privacy Notice.

3. I have communicated the contents of this Privacy Notice to the pharmacist and have obtained their      consent to the processing of their Pharmacist Personal Data as described above.

4. [bookmark: _Hlk93053274]I have: (i) given the patient a copy of the Informed Consent Form (“ICF”) provided, which includes written acknowledgement by the patient that their Patient Personal Data, Real World Data and Program Discontinuation Data (including special category health data), will be processed in accordance with the privacy information set out in the ICF; and (ii) received the patient’s signed ICF and have retained a copy in their medical file; and (iii) I will make a suitably redacted copy of the patient’s ICF available without delay to Phagenix (or Clinigen, at the Phagenix’s request) upon written request. 

5. [bookmark: _cp_blt_2_77]If the patient is a child, I have: (i) provided the child’s parent(s), guardian(s) or next of kin (“the person(s) with parental authority”) a copy of the ICF; (ii) satisfied myself that the person(s) with parental authority are in fact the person(s) with parental authority for the patient who is a child; (iii) received the person(s) with parental authority’s signed ICF, acknowledging that  their child’s Patient Personal Data[, Real World Data] and Program Discontinuation Data (including special category health data), will be processed in accordance with the privacy information in the ICF; and (iv) retained a copy of the ICF in the patient’s medical file and I will make a suitably redacted copy of the ICF available without delay to Phagenix (or Clinigen, at the Phagenix’s request) upon written request.


PART B: REGULATORY RESPONSIBILITIES 

The Physician will obtain patient consent before any treatment is started. The patient should be supplied with all relevant Product information, be informed that the Product has not been approved for marketing or commercial use in France for the relevant indication to be treated and is being provided to treat the patient under regulations permitting access to unapproved drugs outside of a clinical trial (“Regulations”) based on the Physician’s medical judgment that the patient qualifies under the Regulations of the national regulatory authority. 

The Physician accepts: (a) responsibility for obtaining the consent from the patient; (b) medical responsibility for the use of the Product; and (c) responsibility for all communication with the patient relevant to the request for treatment. In the event that Clinigen receives any communication from the patient, Clinigen will advise the patient to contact the Physician who is responsible for their treatment.

Safety information collection and reporting

Phagenix and Clinigen will comply with pharmacovigilance laws, international standards and regulations which includes the collection and reporting to all relevant regulatory authorities (where required) of: 
· Adverse Events (“AEs”) being any untoward medical occurrence in a patient administered with the Product,  which does not necessarily have a causal relationship with the patient’s treatment and shall include, but not be limited to, any unfavourable and unintended sign (including an abnormal laboratory finding), symptom, or disease temporally associated with the use of a medicinal product, whether or not considered related to the medicinal product; and
· Serious Adverse Events (“SAEs”): Any untoward medical occurrence that at any dose results in death, is life-threatening, requires inpatient hospitalisation or prolongation of existing hospitalisation, results in persistent or significant disability or incapacity, is a congenital anomaly/birth defect; and
· “Special Situations” which are covered under various global regulatory guidance documents and include:
· Use of a medicinal product during breastfeeding;
· Use of a medicinal product during pregnancy, including paternal exposure (i.e. if the medicinal product was taken by the father at a time leading up to or during the pregnancy); 
· Overdose;
· Abuse;
· Misuse; 
· Misuse for illegal purpose;
· Off-label use;
· Medication errors (including errors without an associated AE, as well as intercepted errors (“near-misses”) and potential errors);
· Occupational exposure; 
· Lack of or reduced therapeutic efficacy; 

Note: Additional safety-related information collected and managed include:
· Suspected or confirmed transmission of an infectious agent via a medicinal product;
· Suspected or confirmed interaction with another medicinal product or other interaction (drug-drug/drug-food/drug-non-drug compounds i.e. plants);
· Unexpected therapeutics benefits; and
· On site temperature excursions, if applicable (temperature excursions that occur during the “drug treatment process” within a period where the medicinal product is considered in the control of the healthcare professional, patient or consumer (including carers).

To comply with pharmacovigilance legislation:
· The Physician must follow all applicable national pharmacovigilance laws, international standards and regulations and inform local competent authority(ies) of any AEs, SAEs and Special Situation, where applicable.
· In addition, the Physician must report any actual or suspected AEs, SAEs or Special Situations directly to Phagenix as soon as possible and within one (1) business day.
· Details of any AE, SAEs and Special Situation must be submitted to Phagenix using the AE Form, to the contact details contained in that AE Form, a copy of which is available from Clinigen’s Customer Services team on https://www.clinigengroup.com/direct/en-gb/contact-us/.
· The Physician will cooperate in good faith with Phagenix, Clinigen, other partners of Clinigen and/or Phagenix, service providers, subcontractors and competent authorities/agencies in connection with any further investigation of any AE, SAEs or Special Situation, as requested.

PART C: DECLARATION

1 [bookmark: _cp_text_1_87]I am: (a) the prescribing Physician for the patient; or (b) I am a pharmacist, administrator or health care professional within the same institute as the Physician, and have the permission(s) and requisite authority from the Physician to provide the approvals required under this Part C: Declaration on the Physician’s behalf. All references to “I” and “Physician” in this Part B: Declaration shall be construed accordingly. 

2 [bookmark: _cp_blt_1_92][bookmark: _cp_text_1_88][bookmark: _Hlk93050723][bookmark: _cp_text_4_89][bookmark: _cp_text_1_90][bookmark: _cp_text_4_91]I have requested, in accordance with the laws of France, supply of the Product for a patient who cannot be adequately treated with medications approved or available through clinical trials in France at this time.  I will obtain all required regulatory and ethical approvals for the Program according to France’s regulatory requirements. 

3 [bookmark: _cp_text_1_95][bookmark: _cp_text_2_97][bookmark: _cp_text_1_99][bookmark: _cp_text_1_101][bookmark: _cp_text_1_103][bookmark: _cp_text_1_105][bookmark: _cp_text_1_109]I agree that all information disclosed to me within the context of, or relating to, the Program is the confidential information of Phagenix (“Confidential Information”). During the conduct of the Program and for a period of 10 (ten) years after the end of the Program, I will not publish, disclose, or make available any Confidential Information to any party other than representatives from Clinigen and Phagenix, and then only for the purpose of the Program. Without the prior written consent of Phagenix, I will not publish, disclose, or make available the Investigator Brochure, or whole or part of the Physician Information Pack, to any party other than representatives from Clinigen, Phagenix, and as required by an Institutional Review Board for the purposes of the Program. If required by a governmental authority or by a court order to disclose any Confidential Information, I will promptly give Phagenix written notice of such order and will cooperate with Phagenix if it wants to seek a protective order. 

4 [bookmark: _cp_text_1_190][bookmark: _cp_text_1_192][bookmark: _cp_text_1_194][bookmark: _cp_text_1_195][bookmark: _cp_text_1_198][bookmark: _cp_text_1_200]I have requested supply of the Product for the patient under the Program for the treatment of severe, documented bone and osteoarticular infections caused by Pseudomonas aeruginosa, in life-threatening or function-threatening situations, and in the absence of satisfactory therapeutic alternatives.. I have informed the patient that the Product is provided under the Program and is not currently approved under local laws for use outside of a clinical trial and/or reimbursable and/or commercially available in France for the relevant indication, and the patient has signed a consent acknowledging and agreeing to treatment with the Product. 

5 [bookmark: _cp_text_4_203][bookmark: _cp_text_1_204][bookmark: _cp_text_4_205][bookmark: _cp_text_1_206][bookmark: _cp_text_1_208][bookmark: _cp_text_4_209][bookmark: _cp_text_1_211][bookmark: _cp_blt_1_213][bookmark: _cp_text_4_212]I agree that the requested supply of Product is only for the patient and will not be used for other purposes, without the prior written agreement of Clinigen.  Any unused or expired Product will be destroyed according to local French requirements and the written instructions of Clinigen.

6 [bookmark: _cp_blt_1_217][bookmark: _cp_text_1_215]I have read and understood the Physician Information Pack provided by Clinigen and understand the specific storage and administration requirements for the Product.

7 [bookmark: _cp_text_4_216]I understand that Phagenix has no obligation to provide the Product under the Program if the patient is no longer under my care or leaves France during the Program.

8 [bookmark: _cp_text_1_220][bookmark: _cp_blt_1_287][bookmark: _cp_text_1_288]I understand that Clinigen and Phagenix reserve the right to amend the price for the Product at any point and that prices are subject to change without prior warning.  

9 I agree to the collection and reporting of AEs, SAEs and Special Situations as outlined above in Part B of this Patient Access Form. 


NOTE: Patient eligibility will be determined by Phagenix in accordance with the Phagenix’s established policies and procedures. Phagenix’s acceptance and processing of this Patient Access Form does not guarantee that access to the Product will be provided.  Phagenix has appointed Clinigen, to act on its behalf to manage the administration of the Program and provide supply of the Product if granted. All decisions related to patient eligibility for supply will be made by Phagenix in its sole discretion.


[PHYSICIAN’S DETAILS AND SIGNATURE BELOW ARE MANDATORY[footnoteRef:2] [2: ] 


	Physician’s Name

	

	Hospital/
Department
	

	Licence Number 
	

	Work Address
	


	Work Telephone
	

	Work Email
	

	Date
	
	Physician’s signature 
	









	CONTACT INFORMATION


	Country
	Telephone Number
	Hours of Operation and Time Zone
	Fax Number

	France
	+33 (0) 1 5732 3223 
	08:00 - 17:00 (UK time)
	+33 (0) 1 5732 3935

	
	
	
	




_______________________________________________________________________________________


[PART D: PATIENT ELIGIBILITY CRITERIA & ORDER]

[bookmark: _cp_text_1_334][bookmark: _cp_text_1_336][bookmark: _cp_text_1_338]I would like to obtain the Product for the following new/existing patient (should you require the Product for an existing patient, please quote the patient identifier previously supplied by Clinigen)

[bookmark: _cp_text_1_340][bookmark: _cp_text_1_342]New patient – first request of Product for a Patient through the Program
[bookmark: _cp_text_1_344][bookmark: _cp_text_1_346]Existing patient – subsequent request of Product for a patient through the Program

	Patient Initials - (New patient ONLY)*
(just letters, no punctuation required)
	
__  __

	
Month and year of birth - (New patient ONLY)*

	
______ / _________
	(MM)	(YYYY)

	Institute Identifier – (New patient ONLY)
(Your internal reference for this patient)
	__  __

	[Patient Gender - (New patient ONLY)
	M ☐
	F ☐
	Not given ☐

	Treatment Indication:  (New patient ONLY)
	Bone and osteoarticular infection ☐
	Other ☐
Free text field limited to 20 characters

	Patient Identifier supplied by Clinigen - (Existing patient ONLY)
	CUPA __ __ __ __



[bookmark: _cp_text_1_348][bookmark: _cp_text_1_350][bookmark: _cp_text_1_352][bookmark: _cp_text_1_354]*This information is required by Clinigen to generate a unique patient identifier for each new patient. The data will be treated as confidential. In countries where provision of patient data is prohibited, please provide anonymised data that your institute can trace back to the patient (e.g. Enter AAA, JAN-1900).

I have requested, in accordance with the laws of France, supply of the Product for a patient who cannot be adequately treated with medications approved or available through clinical trials in France at this time for the relevant indication.  ☐

[bookmark: _cp_text_1_356]PATIENT SCREENING – see above red highlighted note on “new” vs “existing” patient
FOR ALL NEW PATIENTS PLEASE COMPLETE SECTION 1. FOR ALL EXISTING PATIENTS PLEASE COMPLETE SECTION 2

[bookmark: _Hlk180049739]Patient Real World Data Enrolment


You will be helping us to enhance patient outcomes by participating in the associated Real-World Data (“RWD”) collection. Learn more about RWD [here (link to RWD content page) or] by reviewing the Real-World Data Information Sheet in the Program Documents section of Clinigen Direct.


If you would like to nominate a colleague to submit RWD on your behalf, check this box and enter their name, email address and job role below. By ticking this box, you confirm that you have the express written permission of your colleague (which you will provide on request) to enroll your colleague as a data submitter of RWD for the Program. 

I nominate a colleague to submit RWD on my behalf    

	Data Submitter’s name
	

	Job role
	☐Physician                             ☐Nurse                ☐Purchasing Manager    ☐ Site coordinator          
☐Physician’s assistant         ☐Pharmacist             ☐AP Clerk      ☐Buyer      ☐Dentist      
☐Veterinary surgeon           ☐Veterinary Nurse          


	Colleague’s Email address
	



SECTION 1 – PATIENT SCREENING – NEW PATIENT – THE FOLLOWING DETAILS ARE MANDATORY


	Eligibility/Inclusion Criteria 
[bookmark: _cp_text_1_358]Does the patient meet the inclusion criteria below?  Please check/tick the boxes to indicate all criteria that apply. 
Note: These inclusion criteria define whether the patient may be eligible for treatment/participation in the program.

	☐ Serious documented bone and osteoarticular infections caused by Pseudomonas aeruginosa,  in case of life-threatening infections or with pejorative impact  on functional prognosis, and without appropriate therapeutic option
☐ Serious documented infections caused by Pseudomonas aeruginosa other than bone and osteo-articular infections, in case of life-threatening infections or with pejorative impact  on functional prognosis, and without appropriate therapeutic option

	☐ Confirmed sensitivity (by Phagogram) of at least one of the bacterial strains to PP1450, PP1777, PP1792 or PP1797.  Phagogram testing will be carried out by Phagenix. 




	Non-Eligibility/Exclusion Criteria 
Do any of the below exclusion criteria apply to the patient? If so, please check/tick the relevant box.
Note: If any exclusion criteria apply, the patient may not be eligible for treatment/participation in the program.

	☐ The patient has a known allergy/hypersensitivity to the anti-Pseudomonas aeruginosa bacteriophages PP1450, PP1777, PP1792 and PP1797 or to any of the other ingredients of this medicine



SECTION 2 – PATIENT SCREENING – EXISTING PATIENT

Please report any AEs, SAEs and/or Special Situations

	Eligibility/Inclusion Criteria 
Does the patient meet the inclusion criteria below?  Please check/tick the boxes to indicate all criteria that apply. 
Note: These inclusion criteria define whether the patient may be eligible for treatment/participation in the program.

	☐ Patient requires retreatment for serious documented bone and osteoarticular infections caused by Pseudomonas aeruginosa,in case of life-threatening infections or with pejorative impact on functional prognosis, and without appropriate therapeutic option
☐ Serious documented infections caused by Pseudomonas aeruginosa other than bone and osteo-articular infections, in case of life-threatening infections or with pejorative impact  on functional prognosis, and without appropriate therapeutic option

	☐ Confirmed sensitivity (by Phagogram) of at least one of the bacterial strains to PP1450, PP1777, PP1792 or PP1797.  Phagogram testing will be carried out by Phagenix.  



	Non-Eligibility/Exclusion Criteria 
Do any of the below exclusion criteria apply to the patient? If so, please check/tick the relevant box.
Note: If any exclusion criteria apply, the patient may not be eligible for treatment/participation in the program.

	☐ The patient has a known allergy/hypersensitivity reactions to the anti-Pseudomonas aeruginosa bacteriophages PP1450, PP1777, PP1792 and PP1797 or to any of the other ingredients of the medicine.  



SECTION 3 – DOSING AND ORDER INFORMATION

The Product will be supplied in vials.  Each vial contains 1 mL of a sterile solution for injection of anti-Pseudomonas aeruginosa bacteriophages (PP1450, PP1777, PP1792 or PP1797) at a concentration of 10¹⁰ PFU/mL (plaque forming unit).  

The bacteriophage vial(s)* will be mixed equally and administered diluted in a sterile 0.9% sodium chloride solution up to a volume of 50 mL for intra-lesional or intra-articular administration, or undiluted in the event of infectious relapse after initial bacteriophage therapy.  *It is expected that the anti-Pseudomonas aeruginosa bacteriophages PP1450, PP1777, PP1792 and PP1797 will be administered together to prevent the development of resistance. However, if only one of these four bacteriophages is active, it could be administered alone as an exception on the basis of collegiality. The Product will be administered depending on the indication.  The bacteriophage(s) are injectable solutions for intra-lesional or intra-articular administration. They may exceptionally be administered intravenously. 

The preparation procedures for administering the bacteriophage solutions PP1450, PP1777, PP1792 and PP1797, diluted or undiluted, are specified according to the indication in the therapeutic information note intended for the prescriber.

Dosing will be performed based on the medical prescription and the authorisation to access treatment provided by the ANSM to the prescribing doctor and the pharmacist of the health institution. 

Further information on dose calculation and dose modifications are listed in the Product guidance for ‘Treating Physicians and Pharmacy’.

The Physician/institute’s pharmacist is responsible for assessing dose need based on the medical prescription and the authorisation to access treatment issued by the ANSM.

SECTION 4 – ORDER INFORMATION – THE FOLLOWING DETAILS ARE MANDATORY

Please ensure you request the correct phages and up to the approved maximum number of vials of each phage per the medical prescription and the authorisation to access treatment.  
	Quantity of PP1450 vials requested:
	

	Quantity of PP1777 vials requested:
	

	Quantity of PP1792 vials requested:
	

	Quantity of PP1797 vials requested:
	



[SECTION 5 – DELIVERY DETAILS – THE FOLLOWING DETAILS ARE MANDATORY
	Pharmacist name
	


	Pharmacy name and/or licence number
	

	Work Email
	


	Work Telephone / Fax
	


	Hospital/ Pharmacy
	


	Work Address
	


	City
	

	Postal Code / ZIP Code
	

	Opening hours
	
	Out of hours telephone]
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[bookmark: _Toc120182659][bookmark: _Toc145078007][bookmark: _Toc191460732][bookmark: _Toc233740695]FICHE C2 : Fiche de demande initiale d’accès au traitement par bactériophages






	Après réception de l’autorisation AAC délivrée par l’ANSM, le pharmacien devra remplir la fiche d’accès patient de Clinigen sur la plateforme Clinigen Direct : https://www.clinigengroup.com/direct/fr


La fiche C2 (pages 1 à 4) doit être téléchargée et remplie manuellement, puis être téléversée sur la plateforme Clinigen Direct au moment de la commande, avec la fiche C1-B complétée, le bon de commande et le document d’autorisation délivrée par l’ANSM 






Rappel : le prescripteur doit attester via e-saturne que la demande d’AAC est conforme aux critères d'octroi d'une AAC pour ce médicament, tels que mentionnés dans le référentiel en vigueur à la date de la présente demande (application e-saturne disponible sur www.ansm.fr).

Date de la demande : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
Numéro Autorisation AAC accordé par ANSM :_________________________
Date d’autorisation : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)


	PATIENT

	Initiales du patient : __ __ __ - __ __  (3 premières lettres du nom + 2 premières lettres du prénom) 
Date de naissance __ __ /__ __ __ __ (mois / année)
Poids (kg) : ________________ Kg 
Taille (cm) :________________ cm
☐ Homme	☐ Femme

	CONTEXTE DE LA DEMANDE

	
Le traitement par bactériophages est évalué au cas par cas et est réservé aux infections osseuses et ostéo-articulaires graves documentées à anti-Pseudomonas aeruginosa, lorsque le pronostic vital ou fonctionnel est engagé, et en situation d’impasse thérapeutique.
La demande d’accès au traitement par bactériophages fait suite à la validation sur la possibilité d’une demande d’AAC suite à l’avis de la Réunion de Concertation Pluridisciplinaire (RCP) nationale IOA «phagothérapie et autres thérapies antibactériennes non conventionnelles » confiée au centre de référence des infections ostéo-articulaires complexes (CRIOAC) des Hospices Civils de Lyon (HCL), pour l’éligibilité du patient à un traitement par bactériophages, ayant tenu compte du résultat des phagogrammes réalisés sur la (ou les) souche(s) bactérienne(s) isolée(s) de anti-Pseudomonas aeruginosa, et  suite à l’autorisation de l’ANSM pour l’AAC.

	CRIOAC des HCL
Email : GHN.avis-phagotherapie@chu-lyon.fr
http://www.crioac-lyon.fr













	RESULTATS DES PHAGOGRAMMES et DEMANDE DE BACTERIOPHAGE(S) 

	
Pseudomonas aeruginosa 

Une seule souche isolée : ☐ oui ☐ non
Plusieurs souches isolées : ☐ oui ☐ non
· Souche isolée n°1 : N° Souche (PHAGENIX ou/et hospitalier) : _________________
	Bactériophage testé
	Sensible
	Intermédiaire
	Résistant

	PP1450
	☐
	☐
	☐

	PP1777
	☐
	☐
	☐

	PP1792
	☐
	☐
	☐

	PP1797
	☐
	☐
	☐


· Souche isolée n°2 : N° Souche (PHAGENIX ou/et hospitalier) :________________
	Bactériophage testé
	Sensible
	Intermédiaire
	Résistant

	PP1450
	☐
	☐
	☐

	PP1777
	☐
	☐
	☐

	PP1792
	☐
	☐
	☐

	PP1797
	☐
	☐
	☐


· Souche isolée n°3 : N° Souche (PHAGENIX ou/et hospitalier) :________________
	Bactériophage testé
	Sensible
	Intermédiaire
	Résistant

	PP1450
	☐
	☐
	☐

	PP1777
	☐
	☐
	☐

	PP1792
	☐
	☐
	☐

	PP1797
	☐
	☐
	☐



Il est attendu que les bactériophages anti-Pseudomonas aeruginosa PP1450, PP1777, PP1792 et PP1797 soient administrés ensemble pour éviter le développement d’une résistance. Cependant, si un seul de ces quatre bactériophages est actif, il pourrait être administré isolément à titre exceptionnel en l'absence de prise en charge alternative disponible et compte tenu d'une démarche collégiale.


	POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION ENVISAGEE

	
VOIE D’ADMINISTRATION (cocher plusieurs voies si applicable) :
Intra-lésionnelle : ☐ oui ☐ non                                  
Intra-articulaire : ☐ oui ☐ non
Intraveineuse (IV) : ☐ oui ☐ non

· Nombre d’administrations envisagé pour la 1ère voie d’administration :
	Préciser la voie d’administration N°1 : 
☐ Intra-lésionnelle                    ☐ Intra-articulaire                        ☐ Intraveineuse (IV)

	Bactériophage testé
	PP1450
	PP1777
	PP1792
	PP1797
	Délais entre chaque administration si ≥ 2 administrations successives (jours)*

	1 administration
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	2 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	3 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	__administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	


· Nombre d’administrations envisagé pour la 2eme voie d’administration, si applicable : 
	Préciser la voie d’administration N°2 : 
☐ Intra-lésionnelle                    ☐ Intra-articulaire                        ☐ Intraveineuse (IV)

	Bactériophage testé
	PP1450
	PP1777
	PP1792
	PP1797
	Délais entre chaque administration si ≥ 2 administrations successives (jours)*

	1 administration
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	2 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	3 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	__administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	



· Nombre d’administrations envisagé pour la 3eme voie d’administration :
	Préciser la voie d’administration N°3 : 
☐ Intra-lésionnelle                    ☐ Intra-articulaire                        ☐ Intraveineuse (IV)

	Bactériophage testé
	PP1450
	PP1777
	PP1792
	PP1797
	Délais entre chaque administration si ≥ 2 administrations successives (jours)*

	1 administration
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	2 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	3 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	__administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	


*Si 2 ou plus administrations successives sont prévues : compte tenu du risque de résistance, il convient de limiter le délai entre 2 administrations, et si ce délai devait être supérieur à 10 jours, il est recommandé de re-tester l’activité des solutions de bactériophages.

· Nombre total de flacons nécessaire au traitement : 
PP1450 : _____ flacons                         PP1777 : ______ flacons
    PP1792 : _____ flacons                         PP1797 : ______ flacons

· Modalités de la préparation (diluant NaCl 0,9%):
· Voie d’administration N°1 : ☐ Sans dilution    ☐ Avec dilution 
· Voie d’administration N°2 (si applicable) : ☐ Sans dilution    ☐ Avec dilution 
· Voie d’administration N°3 (si applicable) : ☐ Sans dilution    ☐ Avec dilution 

· Volume de solution de bactériophages à administrer : 
· Voie d’administration N°1 : ______ mL
· Voie d’administration N°2 (si applicable) : _______ mL
· Voie d’administration N°3 (si applicable) : _______ mL

Date prévisionnelle d’administration des phages : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)







	MEDECIN PRESCRIPTEUR
	PHARMACIEN DE L’ETABLISSEMENT DE SANTE EN CHARGE DE LA DISPENSATION

	Nom / Prénom : _____________________________
Spécialité : _______________________________
N° RPPS : _______________________________
Hôpital : _________________________________
☐ CHU / ☐ CHG / ☐ CLCC / ☐ Centre privé
Service : _________________________________
N°FINESS : ______________________________
Ville : ____________________________________
Téléphone : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Fax : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Email :
______________________@_____________.____ 
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
	Nom / Prénom : _____________________________

N° RPPS : _______________________________
Hôpital : _________________________________
☐ CHU / ☐ CHG / ☐ CLCC / ☐ Centre privé

N°FINESS : ______________________________
Ville : ____________________________________
Téléphone : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Fax : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Email :
______________________@_____________.____ 
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

	Signature :
	Signature :



Les médecins prescripteurs et les pharmaciens d’établissement de santé peuvent exercer un droit d’accès et de rectification des données recueillies, auprès de Clinigen. Les patients peuvent exercer d’un droit d’accès, de limite d’accès, de rectification et d’opposition des données recueillies à leur sujet, auprès des médecins prescripteurs.



Après réception de l’autorisation AAC délivrée par l’ANSM, le pharmacien devra remplir la fiche d’accès patient de Clinigen sur la plateforme Clinigen Direct : https://www.clinigengroup.com/direct/fr

La fiche C2 (pages 1 à 4) doit être téléchargée et remplie manuellement, puis être téléversée sur la plateforme Clinigen Direct au moment de la commande, avec la fiche C1-B complétée, le bon de commande et le document d’autorisation délivrée par l’ANSM 
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[bookmark: _Toc120182660][bookmark: _Toc145078008][bookmark: _Toc191460733][bookmark: _Toc233740696]FICHE C3 : Fiche de demande de renouvellement d’accès au traitement par bactériophages



	Après réception de l’autorisation AAC délivrée par l’ANSM, le pharmacien devra remplir la fiche d’accès patient de Clinigen sur la plateforme Clinigen Direct : https://www.clinigengroup.com/direct/fr


En cas de renouvellement, la fiche C3 (pages 1 à 4) doit être téléchargée et remplie manuellement, puis être téléversée sur la plateforme Clinigen Direct au moment de la commande, avec la fiche C1-B complétée, le bon de commande et le document d’autorisation délivrée par ANSM 


	Chaque demande de renouvellement d’accès au traitement doit avoir fait l’objet d’une validation sur la possibilité de renouvellement de l’AAC suite à l’avis de la Réunion de Concertation Pluridisciplinaire (RCP) nationale IOA « phagothérapie et autres thérapies antibactériennes non conventionnelles » confiée au centre de référence des infections ostéo-articulaires (CRIOAC) des Hospices Civils de Lyon (HCL).

Rappel : le prescripteur doit attester via e-saturne que la demande d’AAC est conforme aux critères d'octroi d'une AAC pour ce médicament, tels que mentionnés dans le référentiel en vigueur à la date de la présente demande (lien e-saturne disponible sur le site de l’ANSM).


	CRIOAC des HCL
Email : GHN.avis-phagotherapie@chu-lyon.fr
www.crioac-lyon.fr



Numéro Autorisation de renouvellement AAC accordé par ANSM :_________________________ 
Date d’autorisation : Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année) 



Date de la demande : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

	PATIENT

	Initiales du patient : __ __ __ - __ __ (3 premières lettres du nom + 2 premières lettres du prénom) 
Date de naissance __ __ / __ __ __ __ (mois / année)

☐ Homme	☐ Femme

	RENOUVELLEMENT

	☐ Poursuite du schéma thérapeutique initial
☐ Réinitialisation d’un traitement, en cas de récidive

	CONTEXTE DE LA DEMANDE

	Le traitement par bactériophages est évalué au cas par cas et est réservé aux infections osseuses et ostéo-articulaires graves documentées à Pseudomonas aeruginosa, lorsque le pronostic vital ou fonctionnel est engagé, et en situation d’impasse thérapeutique.
Si selon l’évolution clinique du patient, une administration de bactériophages supplémentaire par rapport à la prescription initiale est demandée, un renouvellement peut être envisagé après validation sur la possibilité d’une demande de renouvellement de l’AAC suite à l’avis de la Réunion de Concertation Pluridisciplinaire (RCP) nationale IOA « phagothérapie et autres thérapies antibactériennes non conventionnelles » confiée au centre de référence des infections ostéo-articulaires complexes (CRIOAC) des Hospices Civils de Lyon (HCL).








	RESULTATS DU (DES) NOUVEAU(X) PHAGOGRAMME(S) ET DEMANDE DE BACTERIOPHAGE 

	Pseudomonas aeruginosa  

Une seule souche isolée : ☐ oui ☐ non
Plusieurs souches isolées : ☐ oui ☐ non

· Souche isolée n°1 : N° Souche (PHAGENIX ou/et hospitalier) : _________________
	Bactériophage testé
	Sensible
	Intermédiaire
	Résistant

	PP1450
	☐
	☐
	☐

	PP1777
	☐
	☐
	☐

	PP1792
	☐
	☐
	☐

	PP1797
	☐
	☐
	☐


· Souche isolée n°2: N° Souche (PHAGENIX ou/et hospitalier) :________________
	Bactériophage testé
	Sensible
	Intermédiaire
	Résistant

	PP1450
	☐
	☐
	☐

	PP1777
	☐
	☐
	☐

	PP1792
	☐
	☐
	☐

	PP1797
	☐
	☐
	☐


· Souche isolée n°3 : N° Souche (PHAGENIX ou/et hospitalier) : _________________
	Bactériophage testé
	Sensible
	Intermédiaire
	Résistant

	PP1450
	☐
	☐
	☐

	PP1777
	☐
	☐
	☐

	PP1792
	☐
	☐
	☐

	PP1797
	☐
	☐
	☐



Il est attendu que les bactériophages anti-Pseudomonas aeruginosa PP1450, PP1777, PP1792 et PP1797 soient administrés ensemble pour éviter le développement d’une résistance. Cependant, si un seul de ces quatre bactériophages est actif, il pourrait être administré isolément à titre exceptionnel en l'absence de prise en charge alternative disponible et compte tenu d'une démarche collégiale. 






	POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION DU RENOUVELLEMENT

	VOIE D’ADMINISTRATION (cocher plusieurs voies si applicable) :
Intra-lésionnelle : ☐ oui ☐ non                     Intra-articulaire : ☐ oui ☐ non                         Intraveineuse (IV)  : ☐ oui ☐ non

· Nombre d’administrations envisagé pour la 1ère voie d’administration :
	Préciser la voie d’administration N°1 : 
☐ Intra-lésionnelle                    ☐ Intra-articulaire                        ☐ Intraveineuse (IV)

	Bactériophage testé
	PP1450
	PP1777
	PP1792
	PP1797
	Délais entre chaque administration si ≥ 2 administrations successives (jours)*

	1 administration
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	2 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	3 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	__administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	



· Nombre d’administrations envisagé pour la 2eme voie d’administration, si applicable : 
	Préciser la voie d’administration N°2 : 
☐ Intra-lésionnelle                    ☐ Intra-articulaire                        ☐ Intraveineuse (IV)

	Bactériophage testé
	PP1450
	PP1777
	PP1792
	PP1797
	Délais entre chaque administration si ≥ 2 administrations successives (jours)*

	1 administration
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	2 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	3 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	__administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	



· Nombre d’administrations envisagé pour la 3eme voie d’administration, si applicable : 
	Préciser la voie d’administration N°3 : 
☐ Intra-lésionnelle                    ☐ Intra-articulaire                        ☐ Intraveineuse (IV)

	Bactériophage testé
	PP1450
	PP1777
	PP1792
	PP1797
	Délais entre chaque administration si ≥ 2 administrations successives (jours)*

	1 administration
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	2 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	3 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	__administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	


*Si 2 ou plus administrations successives sont prévues : Compte tenu du risque de résistance, il convient de limiter le délai entre 2 administrations, et si ce délai devait être supérieur à 10 jours, il est recommandé de re-tester l’activité des solutions de bactériophages.
· Nombre total de flacons nécessaire au traitement : 
         PP1450 : _____ flacons                           PP1777 : ______ flacons
         PP1792 : _____ flacons                           PP1797 : ______ flacons
· Modalités de la préparation (diluant NaCl 0,9%):
· Voie d’administration N°1 : ☐ Sans dilution    ☐ Avec dilution 
· Voie d’administration N°2 (si applicable) : ☐ Sans dilution    ☐ Avec dilution 
· Voie d’administration N°3 (si applicable) : ☐ Sans dilution    ☐ Avec dilution 

· Volume de solution de bactériophages à administrer : 
· Voie d’administration N°1 : ______ mL
· Voie d’administration N°2 (si applicable) : _______ mL
· Voie d’administration N°3 (si applicable) : _______ mL
· Date prévisionnelle d’administration des phages : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)



	MEDECIN PRESCRIPTEUR
	PHARMACIEN DE L’ETABLISSEMENT DE SANTE EN CHARGE DE LA DISPENSATION

	Nom / Prénom : _____________________________
Spécialité : _______________________________
N° RPPS : _______________________________
Hôpital : _________________________________
☐ CHU / ☐ CHG / ☐ CLCC / ☐ Centre privé
Service : _________________________________
N°FINESS : ______________________________
Ville : ____________________________________
Téléphone : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Fax : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Email :
______________________@_____________.____ 
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
	Nom / Prénom : _____________________________

N° RPPS : _______________________________
Hôpital : _________________________________
☐ CHU / ☐ CHG / ☐ CLCC / ☐ Centre privé

N°FINESS : ______________________________
Ville : ____________________________________
Téléphone : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Fax : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Email :
______________________@_____________.____ 
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

	Signature :
	Signature :


Les médecins prescripteurs et les pharmaciens d’établissement de santé peuvent exercer un droit d’accès et de rectification des données recueillies, auprès de Clinigen. Les patients peuvent exercer d’un droit d’accès, de limite d’accès, de rectification et d’opposition des données recueillies à leur sujet, auprès des médecins prescripteurs.


Après réception de l’autorisation AAC délivrée par l’ANSM, le pharmacien devra remplir la fiche d’accès patient de Clinigen sur la plateforme Clinigen Direct : https://www.clinigengroup.com/direct/fr


En cas de renouvellement, la fiche C3 (pages 1 à 4) doit être téléchargée et remplie manuellement, puis être téléversée sur la plateforme Clinigen Direct au moment de la commande, avec la fiche C1-B complétée, le bon de commande et le document de l’autorisation delivrée par l’ANSM. 
	Bactériophages anti- Pseudomonas aeruginosa
Autorisation d’Accès Compassionnel

	C3- Fiche de demande de renouvellement d’accès au traitement par bactériophages
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[bookmark: _Toc120182661][bookmark: _Toc145078009][bookmark: _Toc191460734][bookmark: _Toc233740697]FICHES D : Fiches de suivi médical

· Fiche D1 : Fiche d’initiation de traitement par bactériophages
· Fiche D2 : Fiche de suivi du traitement par le prescripteur
· Fiche D3 : Fiche de déclaration d’effet indésirable 
· Fiche D4 : Fiche de signalement de situations particulières sans survenue d’effet indésirable (y compris grossesse) 
· Fiche D5 : Fiche d’arrêt de traitement


[bookmark: _Toc120182662][bookmark: _Toc145078010][bookmark: _Toc191460735][bookmark: _Toc233740698]FICHE D1 : Fiche d’initiation de traitement par bactériophages





	A REMPLIR LE JOUR DE LA DERNIERE ADMINISTRATION SI PLUSIEURS ADMINISTRATIONS PREVUES

[bookmark: _Hlk232155799]Remplir la fiche D1 en ligne sur la plateforme Castor en utilisant le lien de connexion envoyé par Clinigen




	PATIENT

	Initiales du patient : __ __ __ - __ __ (3 premières lettres du nom + 2 premières lettres du prénom) 
Date de naissance __ __ /__ __ __ __ (mois / année)

☐ Homme	☐ Femme



	MEDICAMENT, POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

	· Bactériophages administrés : ☐ PP1450         ☐ PP1777         ☐ PP1792        ☐ PP1797                            
· Date de 1ère administration des phages : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
· Date de dernière administration des phages : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
· Voie d’administration (cocher plusieurs voies si applicable) :
Nombre de routes d’administration
1 : ☐
2 : ☐
3 : ☐


	Préciser la voie d’administration N°1 : 
☐ Intra-lésionnelle                    ☐ Intra-articulaire                        ☐ Intraveineuse (IV)

Date de la première administration pour la 1ère voie d’administration : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
Date de la dernière administration pour la 1ère voie d’administration __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

Nombre d’administrations pour la 1ère voie d’administration :


	Bactériophage testé
	PP1450
	PP1777
	PP1792
	PP1797
	Délais entre chaque administration si ≥ 2 administrations successives (jours)*

	1 administration
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	2 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	3 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	__administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	· Modalités de la préparation (diluant NaCl 0,9%):
· Voie d’administration N°1 : ☐ Sans dilution    ☐ Avec dilution 
· Volume de solution de bactériophages administré : 
· Voie d’administration N°1 : ______ mL









	Préciser la voie d’administration N°2 (si applicable): 
☐ Intra-lésionnelle                    ☐ Intra-articulaire                        ☐ Intraveineuse (IV)

Date de la première administration pour la 2ème voie d’administration : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
Date de la dernière administration pour la 2ème voie d’administration __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

Nombre d’administrations pour la 2ème voie d’administration :


	Bactériophage testé
	PP1450
	PP1777
	PP1792
	PP1797
	Délais entre chaque administration si ≥ 2 administrations successives (jours)*

	1 administration
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	2 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	3 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	__administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	· Modalités de la préparation (diluant NaCl 0,9%):
· Voie d’administration N°2 (si applicable) : ☐ Sans dilution    ☐ Avec dilution 
· Volume de solution de bactériophages administré : 
· Voie d’administration N°2 (si applicable) : _______ mL




	Préciser la voie d’administration N°3 (si applicable): 
☐ Intra-lésionnelle                    ☐ Intra-articulaire                        ☐ Intraveineuse (IV)

Date de la première administration pour la 3ème voie d’administration : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
Date de la dernière administration pour la 3ème voie d’administration __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

Nombre d’administrations pour la 3ème voie d’administration :


	Bactériophage testé
	PP1450
	PP1777
	PP1792
	PP1797
	Délais entre chaque administration si ≥ 2 administrations successives (jours)*

	1 administration
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	2 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	3 administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	__administrations
	☐
	☐
	☐
	☐
	

	· Modalités de la préparation (diluant NaCl 0,9%):
· Voie d’administration N°3 (si applicable) : ☐ Sans dilution    ☐ Avec dilution 
· Volume de solution de bactériophages administré : 
· Voie d’administration N°3 (si applicable) : _______ mL




*Si 2 ou plus administrations successives étaient prévues : Si le délai entre 2 ou plus administrations successives était supérieur à 10 jours, un nouveau phagogramme a-t-il été réalisé ?  
☐ Oui    ☐ Non

Veuillez indiquer le nombre de jours (>10 jours) entre 2 administrations successives : ……
Pour quelle voie d'administration ce délai se rapporte-t-il :
☐ Voie d’administration 1
☐ Voie d’administration 2
☐ Voie d’administration 3




	INTERVENTION CHIRURGICALE CONCOMITANTE AU TRAITEMENT PAR BACTERIOPHAGE 
(si applicable)

	Intervention chirurgicale réalisée concomitante au traitement par bactériophages :      ☐ OUI       ☐ NON  
Si OUI, préciser : 
· Le type de chirurgie :
 Changement de prothèse
 DAIR
 Autre (préciser) :  ________________________________________
· Date de la chirurgie : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)



	TRAITEMENTS ANTIBIOTIQUES ANTERIEURES POUR L’INFECTION EN COURS : Traitements antibiotiques antérieurs : ☐ oui ☐ non                     

	Si oui : Lister dans le tableau les antibiotiques préalablement administrés (avant l’administration des phages) pour traiter l’infection en cours  

	Nom (DCI*)
	Posologie / 24h
	Date de début
(jour/mois/année)
	Date de fin
(jour/mois/année)

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________


* Dénomination Commune Internationale



	TRAITEMENTS ANTIBIOTIQUES CONCOMITANTS POUR L’INFECTION EN COURS : Traitements antibiotiques concomitants : ☐ oui ☐ non                     

	Si oui : Lister dans le tableau les antibiotiques concomitants à l’administration des phages pour traiter l’infection en cours  

	Nom (DCI*)
	Posologie / 24h
	Date de début
(jour/mois/année)
	
	

	
	
	____ / ____ / ________
	
	

	
	
	____ / ____ / ________
	
	

	
	
	____ / ____ / ________
	
	

	
	
	____ / ____ / ________
	
	

	
	
	____ / ____ / ________
	
	

	
	
	____ / ____ / ________
	
	

	
	
	____ / ____ / ________
	
	


* Dénomination Commune Internationale





	MEDECIN PRESCRIPTEUR
	PHARMACIEN DE L’ETABLISSEMENT DE SANTE EN CHARGE DE LA DISPENSATION

	Nom / Prénom : ________________________________________
Spécialité : _______________________________
N° RPPS : _______________________________
Hôpital : _________________________________
☐ CHU / ☐ CHG / ☐ CLCC / ☐ Centre privé
Service : _________________________________
N°FINESS : ______________________________
Ville : ____________________________________
Téléphone : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Fax : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Email :
______________________@_____________.____ 
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
	Nom / Prénom : ________________________________________

N° RPPS : _______________________________
Hôpital : _________________________________
☐ CHU / ☐ CHG / ☐ CLCC / ☐ Centre privé

N°FINESS : ______________________________
Ville : ____________________________________
Téléphone : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Fax : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Email :
______________________@_____________.____ 
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

	Signature :
	Signature :


Les médecins prescripteurs et les pharmaciens d’établissement de santé peuvent exercer un droit d’accès et de rectification des données recueillies, auprès de Clinigen. Les patients peuvent exercer d’un droit d’accès, de limite d’accès, de rectification et d’opposition des données recueillies à leur sujet, auprès des médecins prescripteurs.

Cette fiche D1 (pages 1 à 4) doit être remplie en ligne sur la plateforme Castor en utilisant le lien de connexion envoyé par Clinigen
	Bactériophages anti- Pseudomonas aeruginosa
Autorisation d’Accès Compassionnel
	Page 01 / 05

	Fiche D1 - Fiche d’initiation de traitement par bactériophages

☐ PP1450	☐ PP1777	☐ PP1792	☐ PP1797
	l___l_____I______I
Numéro d’AAC autorisé par ANSM





[bookmark: _Toc120182663][bookmark: _Toc145078011][bookmark: _Toc191460736][bookmark: _Toc233740699]FICHE D2 : Fiche de suivi du traitement par le prescripteur



[bookmark: _Hlk232156129]Remplir la fiche D2 en ligne sur la plateforme Castor en utilisant le lien de connexion envoyé par Clinigen,
une fois la fiche D1 renseignée
Date de la visite de suivi : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

	PATIENT

	Initiales du patient : __ __ __ - __ __ (3 premières lettres du nom + 2 premières lettres du prénom) 
Date de naissance __ __ / __ __ __ __ (mois / année)

☐ Homme	☐ Femme



	☐ SUIVI DE LA PRESCRIPTION INITIALE (si applicable)
	· Date de début d’administration des bactériophages :
__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

· Date de fin d’administration des bactériophages :
__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)


☐ Suivi N°1 (a minima 1 semaine après la dernière administration)
☐ Suivi N°2 (3 mois après la dernière administration)
	☐ SUIVI DU RENOUVELLEMENT 
(si applicable)
	· Date de début d’administration des bactériophages de ce renouvellement :
__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
· Date de fin d’administration des bactériophages de ce renouvellement :
__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)


	· Poursuite du schéma thérapeutique initial : ☐ Oui         ☐ Non
OU
· Réinitialisation d’un nouveau schéma thérapeutique : ☐ Oui       ☐ Non
                    Si Oui : 
· Bactériophages administrés : ☐ PP1450          ☐ PP1777          ☐ PP1792           ☐ PP1797 
· Voie d’administration (cocher plusieurs voies si applicable) :
Intra-lésionnelle : ☐ oui ☐ non                     Intra-articulaire : ☐ oui ☐ non                
         Intraveineuse (IV)  : ☐ oui ☐ non
· Modalités de la préparation (diluant NaCl 0,9%):
· Voie d’administration N°1 : ☐ Sans dilution    ☐ Avec dilution 
· Voie d’administration N°2 (si applicable) : ☐ Sans dilution    ☐ Avec dilution 
· Voie d’administration N°3 (si applicable) : ☐ Sans dilution    ☐ Avec dilution 
· Volume de solution de bactériophages administré : 
· Voie d’administration N°1 : ______ mL
· Voie d’administration N°2 (si applicable) : _______ mL
· Voie d’administration N°3 (si applicable) : _______ mL
· Nombre d’administrations réalisées pour la 1ere voie d’administration : _ _
Intervalle entre 2 administrations (jours) : _______________
· Nombre d’administrations réalisées pour la 2eme voie d’administration si applicable : _ _ 
          Intervalle entre 2 administrations (jours) : _______________
· Nombre d’administrations réalisées pour la 3eme voie d’administration si applicable : _ _ 
          Intervalle entre 2 administrations (jours) : _______________



☐ Suivi N°1 (a minima 7 jours après la dernière administration) 
☐ Suivi N°2 (3 mois après la dernière administration)
	BILAN INFECTIEUX DU TRAITEMENT PAR PHAGES
(A ne remplir qu’en cas de modification de l’état clinique du patient depuis la dernière visite)

	· Signes généraux d’infection : ☐ oui ☐ non, si oui préciser :
Fièvre : ☐ oui ☐ non
Frissons : ☐ oui ☐ non
· Caractéristiques afférentes à la localisation infectieuse
· Signes locaux :  ☐ oui ☐ non, si oui préciser :
Inflammation locale : ☐ oui ☐ non
Gonflement de l’articulation : ☐ oui ☐ non
Absence ou retard de cicatrisation : ☐ oui ☐ non
Désunion : ☐ oui ☐ non
Nécrose : ☐ oui ☐ non
Ecoulement : ☐ oui ☐ non 
– si présence d’écoulement, celui-ci est-il purulent : ☐ oui ☐ non
Epanchement articulaire douloureux : ☐ oui ☐ non
Fistule : ☐ oui ☐ non
Erythème : ☐ oui ☐ non
Douleur : ☐ oui ☐ non

Autre (s) signe(s) locaux (préciser) : ☐ oui ☐ non ; si oui, préciser ________________
· Signes fonctionnels : ☐ oui ☐ non, si oui:
Réapparition ou aggravation de la douleur locale post opératoire : ☐ oui ☐ non 
Dégradation de la récupération fonctionnelle : ☐ oui ☐ non
Autre : ☐ oui ☐ non
Si oui, préciser : __________________________________________________
· Biologie :
CRP : ☐ Réalisée ☐ Non réalisée
Si réalisée : 
Valeur _________mg/L
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
PCT (si disponible): ☐ Réalisée ☐ Non réalisée
Si réalisée
Valeur _________mg/L
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)





	TRAITEMENTS ANTIBIOTIQUES CONCOMITANTS POUR L’INFECTION EN COURS EN CAS DE MODIFICATION DE LA STRATEGIE ANTIBIOTIQUE DEPUIS LA VISITE PRECEDENTE

	Y a-t-il eu un changement de la stratégie antibiotique depuis la dernière visite (nouvel antibiotique, changement de posologie ou arrêt d’un antibiotique) : ☐ oui ☐ non
Si oui, lister dans le tableau les antibiotiques ajoutés/modifiés/arrêtés : 

	Nom (DCI*)
	Posologie / 24h
	Date de début
(jour/mois/année)
	Date de fin
(jour/mois/année)
	En cours (Cocher si oui)

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________
	☐

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________
	☐

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________
	☐

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________
	☐

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________
	☐

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________
	☐

	
	
	____ / ____ / ________
	____ / ____ / ________
	☐


* Dénomination Commune Internationale




	EVALUATION DE L’EFFET DU TRAITEMENT PAR BACTERIOPHAGES PP1450, PP1777, PP1792 ET PP1797

	NOUVEL EXAMEN MICROBIOLOGIQUE DEPUIS LA VISITE PRECEDENTE          ☐ oui ☐ non  

	Si nouvel examen microbiologique : 
· Type de prélèvement     ☐ Simple   ☐ Multiple
· Date du prélèvement : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
· Résultat du prélèvement microbiologique : 
☐ Positif	☐ Négatif 
· Si positif,
· Résultat de l’examen direct : ☐ Positif	       ☐ Négatif 
· Résultat des cultures : ☐ Stérile    ☐ Sensible    ☐ Résistant    ☐ Intermédiaire 

	EFFET(S) INDESIRABLE(S) / SITUATION(S) PARTICULIERE(S) 

	· Y a-t-il eu apparition d’effet(s) indésirable(s) ou une situation particulière à déclarer depuis la dernière visite ?
	☐ Oui*, préciser : --------------------		 ☐ Non

*Si oui, préciser et veuillez déclarer cet effet indésirable drugsafety@clinigengroup.com via la Fiche de déclaration d’effet indésirable D3 en veillant à bien indiquer toutes les informations qui seront nécessaires pour son évaluation.

	CONCLUSION

	
☐ Guérison	☐ Amélioration	     ☐ État stationnaire	          ☐ Aggravation
· Une demande d’administration de solutions de bactériophages supplémentaires par rapport à la prescription initiale ou par rapport au renouvellement précédent est-elle nécessaire ?
☐ Non     ☐ Oui
Si Oui se référer au protocole de l’AAC sur les conditions de renouvellement du traitement par bactériophages (fiche C3)

Si Non, veuillez svp remplir la fiche d’arrêt de traitement (fiche D5)

· La poursuite d’un traitement antibiotique est-elle nécessaire ? 
☐ Non     ☐ Oui
Si oui préciser la Dénomination Commune Internationale du ou des antibiotiques envisagés : __________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________





	MEDECIN PRESCRIPTEUR
	PHARMACIEN DE L’ETABLISSEMENT DE SANTE EN CHARGE DE LA DISPENSATION

	Nom / Prénom : ________________________________________
Spécialité : _______________________________
N° RPPS : _______________________________
Hôpital : _________________________________
☐ CHU / ☐ CHG / ☐ CLCC / ☐ Centre privé
Service : _________________________________
N°FINESS : ______________________________
Ville : ____________________________________
Téléphone : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Fax : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Email :
______________________@_____________.____ 
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
	Nom / Prénom : ________________________________________

N° RPPS : _______________________________
Hôpital : _________________________________
☐ CHU / ☐ CHG / ☐ CLCC / ☐ Centre privé

N°FINESS : ______________________________
Ville : ____________________________________
Téléphone : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Fax : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Email :
______________________@_____________.____ 
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

	Signature :
	Signature :


Les médecins prescripteurs et les pharmaciens d’établissement de santé peuvent exercer un droit d’accès et de rectification des données recueillies, auprès de Clinigen. Les patients peuvent exercer d’un droit d’accès, de limite d’accès, de rectification et d’opposition des données recueillies à leur sujet, auprès des médecins prescripteurs.

Cette fiche D2 (pages 1 à 5) doit être remplie en ligne sur la plateforme Castor en utilisant le lien de connexion envoyé par Clinigen
	Bactériophages anti-Pseudomonas aeruginosa
Autorisation d’Accès Compassionnel
	Page 01 / 05

	D2- Fiche de suivi de traitement par bactériophages


	l___l_____I______I
Numéro d’AAC autorisé par ANSM

	A remplir à J7 PUIS à J90 de la dernière administration de phages réalisée 
(1 fiche par suivi)
☐ PP1450	☐ PP1777	☐ PP1792	☐ PP1797



[bookmark: _Toc120182664]

[bookmark: _Toc145078012][bookmark: _Toc191460737][bookmark: _Toc233740700]FICHE D3 : Fiche de déclaration d’effet indésirable



	Section A – Informations Administratives

	N° de rapport, le cas échéant :
	Date à laquelle vous a(ont) été rapporté(s) l’(les) effet(s) indésirable(s) : 
__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

	Type du rapport :	☐ Initial	☐ Suivi	☐ N° de suivi	☐Modification du rapport précédent

	Le rapport a-t-il été envoyé à quelqu’un d’autre :	☐ Oui	☐ Non

Si oui :	☐ Organisme ; (précisez la date) 	
☐ Autre (préciser) :

	_________________________________________________________________________________________

	Section B – Informations sur le Patient

	Initiales du patient : __ __ __ - __ __  (3 premières lettres du nom + 2 premières lettres du prénom) 
Date de naissance __ __ /__ __ __ __ (mois / année) Attention : le jour de naissance ne doit pas être renseigné. 
Poids (kg) : ________________ Kg 
Taille (cm) :________________ cm
☐ Homme	☐ Femme 

Pour les femmes seulement : 
Enceinte : ☐ NON    ☐ OUI : Date d’accouchement _prévisionnel_ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année):

	Antécédents médicaux (événements concomitants, passés, y compris allergies, facteurs de risque, interventions chirurgicales etc)

	Antécédent
	Date de début (jour/mois/année)
	Date de fin
(jour/mois/année)

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	





	Section C – Informations sur le médicament

	Médicament suspecté :                    Phages Anti- Pseudomonas aeruginosa
☐ PP1450   ☐ PP1777   ☐ PP1792   ☐ PP1797

Voie d’administration :__________________________________
N° de lot, Si connu :  _______________________________
Date d’expiration :     ________________________________

	Date de début :	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

☐ Traitement en cours   OU   Date de fin :	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année) 

Durée : _________jours 

Posologie : _____________________
Dosage administré : ______________________

	Indication :
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	Si d’autre(s) traitement(s), préciser svp :

	Traitements concomitants

	Nom de médicament
	Date de début (jour/mois/année)
	Date d’arrêt (jour/mois/année)
ou «en cours»
	Dosage
	Posologie
	Voie d’adm.
	Indication

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Pensez-vous que l’un des médicaments concomitants mentionnés ci-dessus puisse être suspecté ?

☐ Non	☐ Oui ; préciser : _________________________






	Section D – Informations sur l’effet(s) indésirable(s) :

	Informations sur l’effet(s) indésirable(s) : 
Décrire l’effet(s) rapporté. Le cas échéant, précisez-les médicaments/actes administrés/effectués pour traiter l’effet(s) indésirable. 
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	Date de début de l’effet indésirable :	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

Date de fin de l’effet indésirable :	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)  
OU ☐ Effet indésirable en cours

	Avis du rapporteur : Effet Indésirable ☐ Non-grave	☐ Grave

Si « Grave », cocher le critère de gravite de l’effet indésirable grave (EIG) : 
☐ A entrainé la mort (si décès, veuillez svp remplir une fiche d’arrêt D5)
☐ Met en danger la vie du patient
☐ Nécessite une hospitalisation 
☐ Nécessite une prolongation de l’hospitalisation 
☐ Provoque un handicap ou une incapacité importante ou durable
☐ se traduit par une anomalie ou une malformation congénitale
☐ Autre effet médicalement significatif* à préciser : __________________________________
*tout effet ne répondant pas aux critères ci-dessus qui, sur la base d'un jugement médical, met le patient en danger et peut nécessiter une intervention médicale ou chirurgicale pour prévenir l'un des autres résultats énumérés dans la définition d'un EIG

	Dates d’hospitalisation le cas échéant : 
Date d’admission : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année) :
Date de sortie : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année) :

Si Mort, rapport :
Date du décès : : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année) :
Cause de mort : ________________________________
Autopsie effectuée : ☐ NON	☐ OUI (fournir le rapport d’autopsie (si disponible))

	L’effet(s) indésirable(s) est-il lié à une plainte relative à la qualité du médicament ? 
☐ OUI*      ☐ NON
*Si oui, décrire le PQC (Product Quality Complaints) dans des informations relatives à l’événement indésirable ci-dessus avec le numéro de lot. 

	En raison de l’effet (s), le traitement du médicament suspecté a été :
☐ Maintenu    ☐ Immédiatement arrêté puis repris    ☐ Dosage diminué    ☐ Arrêté**    ☐ Inconnu
**si le traitement est arrêté, veuillez svp remplir une fiche d’arrêt D5

L’effet a cessé après l’arrêt du médicament ou la diminution du dosage ?
☐ OUI    ☐ NON   ☐N/A 

L’effet est réapparu après la ré-administration du médicament suspect ?
☐ OUI    ☐ NON   ☐N/A 

	Répercutions de l’effet(s) :
☐ Résolu sans séquelles    ☐ Résolu avec séquelles    ☐ En cours de résolution
☐ Non Résolu    ☐ Inconnu    ☐ Non Rapporté    ☐ Fatal    ☐ Autre (précisez) :

	Lien entre le médicament suspecté et l’événement(s) indésirable selon le rapporteur :

☐ Lié     ☐ Non lié




	Section E – Informations sur le rapporteur

	Nom :
Identité :
☐ Médecin
☐ Pharmacien
☐ Infirmière 
☐ Autre professionnel, précisez : __________________________________________________
 
Coordonnées :


Autorisation de contacter le rapporteur pour des informations complémentaires	☐ Oui	☐ Non

	Autorisation de contacter le Professionnel de Santé : (si différent du rapporteur)  ☐ Oui     ☐ Non
Si oui, précisez les coordonnées :
Nom et fonction : 


Coordonnées :





	Nom et fonction de la personne remplissant le fiche :


Coordonnées Téléphone / email :


Signature de la personne remplissant le fiche :


Date (jour/mois/année) : 

:


Les médecins prescripteurs et les pharmaciens d’établissement de santé peuvent exercer un droit d’accès et de rectification des données recueillies, auprès de Clinigen. Les patients peuvent exercer d’un droit d’accès, de limite d’accès, de rectification et d’opposition des données recueillies à leur sujet, auprès des médecins prescripteurs.


Cette fiche D3 (pages 1 à 4) est à télécharger sur la plateforme Clinigen Direct. 
Cette fiche D3 doit être remplie manuellement, et adressée par mail par le médecin prescripteur ou le pharmacien de l’établissement de santé à Clinigen :

	drugsafety@clinigengroup.com



	Bactériophages anti-Pseudomonas aeruginosa
Autorisation d’Accès Compassionnel

	D3 - Fiche de déclaration d’effet indésirable
☐ PP1450	☐ PP1777	 ☐ PP1792	☐ PP1797
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[bookmark: _Toc145078013][bookmark: _Toc191460738][bookmark: _Toc233740701]FICHE D4 : Fiche de signalement de situation particulière sans survenue d’effet indésirable (y compris grossesse)




Cette fiche permet au professionnel de santé de déclarer à Clinigen, toute situation particulière définie comme ci -dessous :
· Toute exposition aux bactériophages au cours de la grossesse ou de l’allaitement sans survenue d’effet indésirable.
· Toute erreur médicamenteuse sans effet indésirable, qu’elle soit avérée, potentielle ou latente.
· Tout surdosage, mésusage, usage détourné, utilisation hors prescription/autorisation
· Toute suspicion de transmission d’agents infectieux liée à l’administration des bactériophages.
· Toute situation jugée pertinente de déclarer.
	Section A – Informations Administratives

	N° de rapport, le cas échéant :
	Date à laquelle vous a été rapportée la situation particulière sans survenue d’effet indésirable (y compris grossesse) : 
__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

	Type du rapport :	☐ Initial	☐ Suivi	☐ N° de suivi	☐Modification du rapport précédent

	Le rapport a-t-il été envoyé à quelqu’un d’autre :	☐ Oui	☐ Non

Si oui :	☐ Organisme ; (précisez la date) 	
☐ Comité d’Éthique	☐ Autre (préciser) 	

	Section B – Informations sur le Patient

	Initiales du patient : __ __ __ - __ __ (3 premières lettres du nom + 2 premières lettres du prénom) 
Date de naissance __ __ /__ __ __ __ (mois / année) Le jour ne naissance ne doit pas être renseigné.
Poids (kg) : ________________ Kg 
Taille (cm) : ________________ cm
☐ Homme	☐ Femme 

Pour les femmes seulement : 
Enceinte : ☐ NON    ☐ OUI : 
Si Oui :
Date d’accouchement __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année):


	Antécédents médicaux (événements concomitants, passés, y compris allergies, facteurs de risque, interventions chirurgicales etc)

	Antécédent
	Date de début (jour/mois/année)
	Date de fin
(jour/mois/année)

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	







	Section C – Informations sur le médicament

	Médicament suspecté :                    Phages anti-Pseudomonas aeruginosa
☐ PP1450   ☐ PP1777   ☐ PP1792   ☐ PP1797


Voie d’administration : __________________________________
N° de lot. Si connu :  _______________________________
Date d’expiration :     ________________________________

	Date de début :	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

☐ Traitement en cours   OU   Date de fin :	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année) 

Durée : _________jours 

Posologie : _____________________
Dosage administré : ______________________

	Indication :
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	Si d’autre(s) traitement(s), préciser :

	Traitements concomitants

	Nom de médicament
	Date de début (jour/mois/année)
	Date d’arrêt (jour/mois/année)
ou «en cours»
	Dosage
	Posologie
	Voie d’adm.
	Indication

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Pensez-vous que l’un des médicaments concomitants mentionnés ci-dessus puisse être suspecté ?

☐ Non	☐ Oui ; préciser : _________________________





	Section D – Informations sur la situation particulière :

		EXPOSITION AUX BACTERIOPHAGES AU COURS DE LA GROSSESSE :                  ☐ N/A

	Période de traitement avec bactériophages	anti- Pseudomonas aeruginosa
☐ PP1450	☐ PP1777	☐ PP1792	☐ PP1797

Date de début : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

Date de fin : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

	DONNEES CONCERNANT LA FUTURE MERE

	Date de la dernière période menstruelle ?
	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
☐ Inconnue

	Date du test de grossesse positif
	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)  ☐ Inconnue

	Indiquer le type de test de grossesse utilisé.
	Type de test : ___________________________
☐ Inconnu

	Date du dosage des Béta HCG sérique
	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
☐ Inconnue (date et/ou résultats)

	Date, type et résultats des tests prénatals
	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
☐ Inconnue (date et/ou résultats)

	Date estimée de la conception ?
	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
☐ Inconnue

	Mode de conception.
	☐ Normal (y compris utilisation de médicament favorisant la fertilité)
☐ Conception in vitro	☐ Non connu

	Date estimée de l’accouchement ? 
	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)  ☐ Inconnue

	Grossesse antérieure ?
	☐ Oui	☐ Non	☐ Inconnu
Si oui : 
· Nombre total : ________
· Nombre de grossesses menées à terme : ____________
· Nombre de prématuré ____________
· Nombre de fausses couches : _______________
· Nombre de morts nés : ___________________
· Nombre de naissance avec malformation congénitale ou de décès à la naissance : _________________

	Est qu’une grossesse antérieure a donné lieu à un avortement spontané ?
	☐ Oui	☐ Non	☐ Inconnu

Si oui :  Nombre total : ________

	Est-ce que la grossesse ira à son terme ?
	☐ Oui	☐ Non	☐ Inconnu

Si Non : 
· Date de fin de grossesse : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
· Cause : ☐ IVG    ☐ Autre, préciser : ______________

	Y a-t-il des éléments en faveur d’un défaut potentiel à la naissance mis en lumière par un test prénatal ? 
	☐ Oui    ☐ Non    ☐ Inconnu    ☐ Test non réalisée

	Si oui, précisez le test qui montré ce défaut potentiel
	
	☐Ultrasons    ☐ Amniocentèse    ☐ Alpha-Fœtoproteine
☐ Autre (spécifiez) : ___________

Date du test : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

	Existence d’un effet indésirable lié :	☐ Non	☐ Oui, (Si oui, Préciser et compléter la fiche D3)
_____________________________________________________________________________________



Cocher la situation particulière :

☐ Toute exposition à un médicament au cours de la grossesse ou de l’allaitement sans survenue d’effet indésirable 

☐ Erreur médicamenteuse sans effet indésirable, qu’elle soit avérée, potentielle ou latente 

☐ Surdosage

☐ Mésusage

☐ Usage détourné

☐ Utilisation /Prescription hors autorisation


☐ Suspicion de transmission d’agents infectieux liée à l’administration des bactériophages

☐ Autre situation jugée pertinente de déclarer (autre que l’exposition aux bactériophages au cours de la grossesse ou de l’allaitement sans survenue d’effet indésirable). Préciser……………………………

	Informations sur la situation particulière : 
Décrire la situation particulière (s’il s’agit d’une exposition aux bactériophages au cours de la grossesse ou de l’allaitement sans survenue d’effet indésirable, veuillez compléter les informations demandées ci-dessous « ETAT DE SANTE DE LA PATIENTE ENCEINTE ») :
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Existence d’un effet indésirable lié :	☐ Non	☐ Oui (si Oui, préciser et compléter la fiche D3) 



















	ETAT DE SANTE DE LA PATIENTE ENCEINTE

	Diabète pendant la grossesse ?
	☐ Oui	☐ Non	☐ Inconnu
Si oui, le diabète est-il contrôlé ? ☐ Oui	☐ Non

	Hypertension pendant la grossesse
	☐ Oui	☐ Non	☐ Inconnu
Si oui, l’hypertension est-elle contrôlée ? 
☐ Oui ☐ Non

	Autre problème médical chez la mère ?
	☐ Oui	☐ Non	☐ Inconnu
Si oui, décrire ci-dessous : 
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	Documents joints :                          ☐ Oui	☐ Non 
Si oui, préciser : ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	Indiquez s’il y a des points particuliers qui pourraient avoir un impact sur la grossesse :
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



Personne qui fait la notification :
Nom : _______________________ Prénom : ______________________________
Spécialité : _____________________________
Email : 
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année) 
Signature : 					 Tampon :

Les médecins prescripteurs et les pharmaciens d’établissement de santé peuvent exercer un droit d’accès et de rectification des données recueillies, auprès de Clinigen. Les patients peuvent exercer d’un droit d’accès, de limite d’accès, de rectification et d’opposition des données recueillies à leur sujet, auprès des médecins prescripteurs.



	ISSUE DE LA GROSSESSE



	DONNEES CONCERNANT LA MERE ET LE BEBE

	La grossesse a –t- elle conduit à un avortement ?
	☐ Oui	☐ Non	☐ Inconnu
Si oui, décrire ci-dessous : 
___________________________________________________

	Avortement spontané ?
	☐ Oui	☐ Non	☐ Inconnu
Si oui, décrire ci-dessous : 
_______________________________________________

	Date de l’avortement.
	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
☐ Inconnue

	Enfant # : ___________________
	En cas de naissances multiples, soumettre une fiche pour chaque nourrisson

	Problèmes au moment du travail et/ou de la dispensation ? 
	☐ Oui	☐ Non	☐ Inconnu
Si oui, décrire ci-dessous : 
_____________________________________________

	Date de l’accouchement
	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
☐ Inconnue

	Age gestationnel du bébé
	________ semaines	☐ Inconnu

	Poids à la naissance
	_________ kilogrammes 	☐ Inconnu

	Taille à la naissance
	____________cm	☐ Inconnu

	Périmètre crânien
	____________cm	☐ Inconnu

	Sexe du bébé
	☐ Masculin	☐ Féminin

	Scores APGAR
	A 1 minute : ______________
A 5 minutes : _______________
☐ Inconnu

	Méthode de l’accouchement
	☐ Voie basse	☐ Voie basse avec forceps ou ventouse
☐ Césarienne	☐ Inconnu

	Anomalie congénitale 
	☐ Oui	☐ Non	☐ Inconnu
Si oui, décrire ci-dessous : 
_____________________________________________

	Est-ce que le bébé a des problèmes médicaux ?
	☐ Oui	☐ Non	☐ Inconnu
Si oui, décrire ci-dessous : 
___________________________________________

	Conditions du postpartum de la mère
	Décrire : _______________________________________
____________________________________________
☐ Inconnue

	La mère a-t-elle été hospitalisée pendant la grossesse ?
	☐ Oui	☐ Non	☐ Inconnu
Si oui, fournir une copie d’un résumé du compte-rendu hospitalier

	Est-ce que des enregistrements médicaux des soins prénatals, de la période de travail et d’accouchement sont disponibles si nécessaire ?                ☐ Oui	☐ Non


Autres informations pertinentes : ___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


Personne qui fait la notification :
Nom : _______________________ Prénom : ______________________________
Email : : ___________________________@____________________________
Fonction : _______________________________________
Si médecin : Spécialité : ____________________________________
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année) 
Signature : 					 Tampon :




Les médecins prescripteurs et les pharmaciens d’établissement de santé peuvent exercer un droit d’accès et de rectification des données recueillies, auprès de Clinigen. Les patients peuvent exercer d’un droit d’accès, de limite d’accès, de rectification et d’opposition des données recueillies à leur sujet, auprès des médecins prescripteurs.

Cette fiche D4 (pages 1 à 7) est à télécharger sur la plateforme Clinigen Direct. 
Cette fiche D4 doit être remplie manuellement, et adressée par mail par le médecin prescripteur ou pharmacien de l’établissement de santé à Clinigen :

	drugsafety@clinigengroup.com






	Bactériophages anti-Pseudomonas aeruginosa
Autorisation d’Accès Compassionnel

	D4 - Fiche de déclaration de situation particulière sans survenue d’effet indésirable (y compris grossesse)
☐  PP1450	☐  PP1777	☐  PP1792	☐  PP1797
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[bookmark: _Toc120182666][bookmark: _Toc145078014][bookmark: _Toc191460739][bookmark: _Toc233740702]FICHE D5 : Fiche d’arrêt de traitement




Remplir la fiche D5 en ligne sur la plateforme Castor en utilisant le lien de connexion envoyé par Clinigen 


	Nom du prescripteur
	

	Date de notification :
	__ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)



	PATIENT

	Initiales du patient : __ __ __ - __ __ (3 premières lettres du nom + 2 premières lettres du prénom) 
Date de naissance __ __ /__ __ __ __ (mois / année)

☐ Homme	☐ Femme



	DATE ET POSOLOGIE A L’ARRET DE TRAITEMENT

	Date de l’arrêt définitif de traitement : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

Nombre d’administrations réalisées à l’arrêt du traitement : ______________

	MOTIFS DE L’ARRET DU TRAITEMENT

	☐ Fin de traitement tel que prévu par le schéma thérapeutique

☐ Survenue d’un effet indésirable suspecté d’être lié au traitement
Procéder à sa déclaration auprès de drugsafety@clinigengroup.com, via la fiche D3 (fiche de déclaration d’effet indésirable) 

☐ Survenue d’une contre-indication
Préciser : __________________________________________________________________
__________________________________________________________________________
☐ Progression de la maladie

☐ Effet thérapeutique non satisfaisant
Si considéré comme un manque d’efficacité ou une résistance au traitement, procéder à sa déclaration auprès de drugsafety@clinigengroup.com via la fiche D3 (Fiche de déclaration d’effet indésirable)

☐ Décès
· Date du décès : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
· Raison du décès : 	☐ Décès lié à un effet indésirable (Procéder à sa déclaration auprès de drugsafety@clinigengroup.com (Fiche de déclaration d’effet indésirable)
☐ Décès lié à la progression de la maladie
☐ Autre raison : ________________________________________

☐ Souhait du patient d’interrompre le traitement

☐ Patient perdu de vue, préciser la date de dernier contact : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

☐ Ne remplit plus les critères d’octroi, préciser : ________________________________________

☐ Autre, préciser : _______________________________________________________________






	MEDECIN PRESCRIPTEUR
	PHARMACIEN DE L’ETABLISSEMENT DE SANTE EN CHARGE DE LA DISPENSATION

	Nom / Prénom : ________________________________________
Spécialité : _______________________________
N° RPPS : _______________________________
Hôpital : _________________________________
☐ CHU / ☐ CHG / ☐ CLCC / ☐ Centre privé
Service : _________________________________
N°FINESS : ______________________________
Ville : ____________________________________
Téléphone : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Fax : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Email :
______________________@_____________.____ 
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)
	Nom / Prénom : ________________________________________

N° RPPS : _______________________________
Hôpital : _________________________________
☐ CHU / ☐ CHG / ☐ CLCC / ☐ Centre privé

N°FINESS : ______________________________
Ville : ____________________________________
Téléphone : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Fax : __ __ / __ __ / __ __ / __ __ / __ __
Email :
______________________@_____________.____ 
Date : __ __ / __ __ / __ __ __ __ (jour/mois/année)

	Signature :
	Signature :


Les médecins prescripteurs et les pharmaciens d’établissement de santé peuvent exercer un droit d’accès et de rectification des données recueillies, auprès de Clinigen. Les patients peuvent exercer d’un droit d’accès, de limite d’accès, de rectification et d’opposition des données recueillies à leur sujet, auprès des médecins prescripteurs.

Cette fiche D5 (pages 1 à 2) doit être remplie en ligne par le professionnel de santé sur la plateforme Castor en utilisant le lien de connexion envoyé par Clinigen 
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