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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé



Déclaration d’évènements indésirables relatifs à un micro-organisme ou toxine conformément à l’article R. 5139-24 du code de la santé publique
« L'article R.5139-24 du CSP prévoit que la perte ou le vol de micro-organismes ou de toxines ainsi que de produits, en contenant, tout incident ou accident ainsi que tout fait susceptible d’engendrer leur dissémination doivent être immédiatement déclarés à l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. »
	Types d’évènements
	Perte 







 FORMCHECKBOX 

Vol







 FORMCHECKBOX 

Tentative de vol 





 FORMCHECKBOX 

Incident






 FORMCHECKBOX 

Accident






 FORMCHECKBOX 

Accès non autorisé aux locaux 

hébergeant des MOT ou 

des informations sensibles



 FORMCHECKBOX 

Tentative d’accès non autorisé

aux locaux hébergeant des MOT

ou des informations sensibles



 FORMCHECKBOX 

Dissémination 




Avérée



 FORMCHECKBOX 




Suspicion



 FORMCHECKBOX 

Contamination de personne(s)




Avérée



 FORMCHECKBOX 




Suspicion



 FORMCHECKBOX 

Autre







 FORMCHECKBOX 




Informations relatives à cette déclaration
	Date de la déclaration
	

	Identité du déclarant 
	

	Identité et coordonnées de la personne titulaire
	

	La personne titulaire est-elle informée de cet évènement ? Depuis quand ?
	


Informations relatives à l’évènement
	Date, heure et lieu de l’évènement
	

	Identités et coordonnées des personnes qui ont géré l’évènement au moment où il a eu lieu
	Nom :

Prénom :

Fonction :
	Nom de l’établissement :

Adresse :

Tél. :
Mail :

	
	Nom :

Prénom :

Fonction :
	Nom de l’établissement :

Adresse :

Tél. :
Mail :


Description de l’évènement

	Micro-organisme(s) et/ou toxine(s) (MOT) concerné(s)

	Identification du ou des MOT concernés
	Quantité
et volume unitaire
	Nature : MO, OGM, matériel génétique, toxine, partie de toxine

Pour les toxines préciser la forme liquide ou solide.
	Conditionnement du MOT lors de l’évènement

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Ajouter autant de lignes que de MOT concernés
	
	
	


Que s’est-il passé ?

Décrivez l’évènement en donnant les détails pertinents. Respectez dans la mesure du possible l’ordre chronologique, en discriminant les informations vérifiées de celles supputées. Indiquez quelle opération était prévue et ce qui s’est finalement produit.  

Si des victimes sont à déplorer, précisez dans la mesure du possible leur nombre, leur état, leur prise en charge. Si des personnes étaient présentes lors de l’évènement, identifiez ces témoins (nombre, fonction, identité). 
Décrivez la cause de l’évènement, dès lors qu’elle a pu être identifiée.
Donnez autant de détails que possible permettant d’estimer le risque posé par l’évènement pour la santé publique en matière de sécurité biologique (taille et condition d’un déversement en dehors d’un système de confinement primaire, par exemple) et de sûreté biologique (maintien ou perte des barrières physiques restreignant l’accès aux MOT).
N’hésitez pas à joindre des photos.
En cas d’évènement survenu pendant un transport, remplir le tableau disponible en annexe.

Mesures correctives et préventives

Mesures correctives déjà mises en œuvre en sécurité biologique

Précisez l’ensemble des mesures qui ont été mises en œuvre en réponse à l’évènement en matière de sécurité biologique : isolement d’un local contaminé, décontamination d’une zone, capture d’un animal infecté etc.

Mesures correctives déjà mises en œuvre en sûreté biologique

Précisez l’ensemble des mesures qui ont été mises en œuvre en réponse à l’évènement en matière de sûreté biologique : mise sous clé des enceintes de stockage MOT, renforcement des moyens de surveillance, réalisation d’un inventaire manuel du stock etc.
Mesures correctives complémentaires envisagées

Décrivez quelles mesures doivent être mises en place à court terme pour limiter les risques tant en matière de sécurité biologique que de sûreté biologique. Notez qu’il ne s’agit pas ici des mesures qui seront prises une fois l’évènement terminé et visant à éviter sa survenue à l’avenir, mais bien des mesures, complémentaires à celles déjà mises en œuvre, qui permettront de stabiliser la situation en cours.

Mesures préventives envisagées pour éviter une nouvelle survenue de cet évènement
Décrivez quelles mesures sont envisagées à court et moyen terme visant à éviter la survenue de ce type d’évènement à l’avenir. Ces mesures doivent permettre de limiter les risques tant en matière de sécurité biologique que de sûreté biologique.
Mesures d’information au sein de l’établissement (retour d’expérience, partage de bonnes pratiques)
Décrivez quelles informations sont prévues au sein de votre établissement pour communiquer un retour d’expertise sur cet évènement aux autres personnes qui pourraient être potentiellement concernées soit par leur activité semblable, ou par leur travail dans des locaux de même type.
L’analyse de risque a-t-elle été revue suite à cet évènement ? Oui  FORMCHECKBOX 
 / Non  FORMCHECKBOX 

	Communication sur l’évènement


	Y a t-il eu communication à un/des médias :
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	Si oui, lequel ?

Par quelle personne ?
	

	A quel moment ?
	

	Quelles sont les informations communiquées ?
	


Une fois complétée, cette déclaration est à retourner (par courrier, télécopieur ou par e-mail) sans délai au Pôle inspection des produits biologiques de la Direction de l’Inspection : 

ANSM

Direction de l’Inspection DI – 650 

Pôle Inspection des Produits Biologiques   

143 – 147 Boulevard Anatole France 

93285 Saint-Denis cedex
Tél. : 01 55 87 34 75 – 01 55 87 40 49

Mail : biosecurite@ansm.sante.fr
Annexe
Si l’évènement est survenu pendant un transport, fournir les informations suivantes

	Identité et coordonnées de l’expéditeur
	Nom :

Prénom :

Fonction :


	Nom de l’établissement :

Adresse :

Tél. :
Mail :

	Identité et coordonnées du transporteur
	Nom :

Prénom :

Fonction :
	Nom de l’établissement :

Adresse :

Tél. :
Mail :

	Identité et coordonnées du destinataire
	Nom :

Prénom :

Fonction :
	Nom de l’établissement :

Adresse :

Tél. :
Mail :


	Lieu de l’évènement 
	En chargement 

 FORMCHECKBOX 

En transit

 FORMCHECKBOX 

En déchargement
 FORMCHECKBOX 

Autre (à préciser) :


	Mode de transport :
	 FORMCHECKBOX 
 Routier 


 FORMCHECKBOX 
 Ferroviaire

 FORMCHECKBOX 
 Aérien


 FORMCHECKBOX 
 Maritime

 FORMCHECKBOX 
 Autre : 

	N° autorisation de cession, transport, importation, exportation, offre
	

	Date de départ
	

	Date d’arrivée
	

	Itinéraire du transporteur
	

	Description du colis
Décrivez le colis le plus précisément possible.

Vous pouvez joindre des photos.
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