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L’AMP vigilance : une nouvelle
vigilance sanitaire réglementée

Surveillance des incidents _ relatifs aux gametes,
tissus germinaux, embryons utilisés a des fins
d’AMP ou a des fins de préservation de la fertilité
et des effets ind_ésirables chez les donneurs de
gametes ou les personnes qui ont recours a
I'AMP

v’ Signalement des incidents et des effets indésirabl
v Recueil des informations (incidents, effets indésir
v Analyse et exploitation des informations

v Réalisation d’étude (incidents et effets indésirab

es
ables)

les)
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- Les objectifs -

Am élioration de la s écurit é Am élioration des pratigues

Gametes, embryons, tissus germinaux Enseignements des événements

Personnes qui ont recours a 'AMP Indésirables
et donneurs de gametes
Pratiques en AMP L dysfonctionnements évitables

et/ou reproductibles

Validation des mesures prises

Mise en place d’enquétes spécifiques
Elaboration de recommandations
Evolution de la réglementation
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AMP VIGILANCE
Contexte

e Systéme de surveillance des événements indésirables
* Vigilance réeglementée de mise en place récente

« (Gametes, tissus germinaux, embryons

 Encadrement juridique
— Loi de bioethique aolt 2004
— Directives européennes 31 mars 2004 et 24 octobre 2006

— Décret nN2008-588 du 19 juin 2008 transposant en m atiere de don de
gametes et d’assistance médicale a la procréation la directive 2004/23/CE
du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004

— Arrété ministériel du 21 décembre 2008 (fiche de déclaration)

— Arrété ministériel du 9 février 2010 portant nomination a la Commission
nationale d’AMP vigilance et du 29 décembre 2010

En cours de révision
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Contexte

Loi nN2009-879 du 21 juillet 2009 portant reforme d e I'hopital et relative aux
patients, a la santé et aux territoires (HPST)

« Art. L. 6111-2. - Les établissements de santé éla borent et mettent en ceuvre une politique
d’amélioration continue de la qualité et de la sécu  rité des soins et une gestion des risques
visant a prévenir et traiter les  évenements ind ésirables liés a leurs activités. Dans ce cadre, ils

organisent la |utte contre les évenements ind ésirables | les infections associées aux soins et

I'latrogénie, ... »

« Art. L.6113-8 - Les établissements de santé transmettent aux agence s régionales de sante, a
'Etat ou a la personne publique  qu'il désigne et aux organismes d’assurance maladi e les
informations relatives a leurs moyens de fonctionne ment, a leur activité, a leurs données
sanitaires, démographiques et sociales qui sont néc essaires a I'élaboration et a la révision du
projet régional de santé, a la détermination de leu  rs ressources, a I'évaluation de la qualité des
soins, ala veille et la vigilance sanitaires, ... »

Décret n2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif ala  lutte contre les
evénements indésirables associés aux soins dans les etablissements de santé
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Contexte

e Ordonnance n2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la
biologie (accreditation Cofrac obligatoire, novembre 2013
et novembre 2016)

e Arrété du 3 aolt 2010 modifiant I'arrété du 11 avril 2008
relatif aux regles de bonnes pratiques cliniques et
biologiques d’assistance médicale a la procréation

AMP vigilance : décret du 19 juin 2008
dans ce nouvel arrété
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Contexte

Certification des établissements de santé HAS V 2010 — pratique exigible prioritaire (PEP) 8 f

CHAPITRE 1 Critére 8.0 Gestion da crise B .

MAMAGEMENT DE
LETAEBLISSEMENT
Partie 3 d it
e i Les sifuations da criss sont identifides. Une collule oo crise ast opérationnelia. ‘xlll La riation des procadures est avaluda "|
et de la securité ] & la rdalisation d'exercices da gestion
r Une omanisation dastinée 3 faire face Les procedures d'alaria pour las situations
'.’“' il g aiux sifuations de crise ast mise en place i da crise et les plans d'urgence sont de crise ou par d'autras moyans adaptés.
[m _a_{ el diffuséa a l'ensemble des professionnels | oparationnielles. Il exista un systdme de retour d'expérience |
Le . CONCaMEs. | suUile & Cas exercices. |
it Las plans durgenca sont elabis. ,-'I .'II
de la quslit® / /
et des risgues

Critére  8.f  Gestion des événements indésirables @

La gestion das éwsnaments indésirsbles constiue Mappoche Bimspectise de 13 gestion Il comporie les élapes suivantes -

okes rsques. Les refours dinformation doivent &dre gemes efficacemant, car ils mpré— ## une descripiion objeciive de I'évensment

sanient une des sources pancipales d'amalioration de la gualié et de securits des # lanaly=e des causes possibles el leur higmrchization ;
sains. Il peut s'agir d'évenaments indésiables cbsenes of mppores par les profes- #4 la dafirstion st 3 mise en euwre d'acions comectives |
sionnels ou d'événements indésirables identifiés par une analyse systamatique # gt o suivi de ces aclions pour en évalper 'aficacits.

programmes des processus de soins (Rewvua de Moralite-Morbidite, sudits de ~ . - R .
dossiers, etc.} ou sutres dispositis (plaintes, enquates de satisfaction, etc.). Les facteurs de succas de la gestion cﬁss. avénemenls |m:IB;;|n_al:_|ln555nt]t I NG

ment du manasgeameant, la claré du circuit &t des respon=abilités, Ia reactivita du
Le traitament des evenements indasirables pricrisés. graves ou potentieliement trafternerd at & metour d'information & 'ensembile des personnes concamees (decla-
graves sul une mathodologie adapiés & leur niveau da gravitg. rands, usagers, sic.).

Lez professionnels sont formeas & l'utilisation \ Dies actions comectives sont mises an oeuvre \
das supports de signalement. \ Suite @i analyses: \
Les professionnels concemeés sont forméas Les causes profondes des évanemants
aux processus do hiararchisation ef d'analyse indeésirables recurments font Fobjet d'un |
des causas. | traitement spécifigue a l'achelle da |
L i ; | Tétablizzomant.
avanameants indésira graves ast réafissa Lrefficacitd des actions comactives ost
an associant ks acteurs concemas. wvarifige.
f'lr Iy
MANUEL DE CERTIFICATION —_
duiry 2000
ACCO7-TO52-C E
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Décret nN2008-588 du 19 juin 2008

« Section 5 « Importation et exportation de gametes et de tissu s germinaux a des fins
d’assistance médicale a la procréation ou de préser  vation de la fertilité
Art. 2141-24. - L’autorisation d’'importation ou d’exportation de gametes ou de tissus germinaux

« Section 6
« Inspection
Art. R. 2141-33. - Les établissements de santé

« Section 7 « Personne responsable
Art. R. 2142-37. - La personne responsable mentionnée a l'article L. 2142-3-1

« Section 8

Dispositif de vigilance relatif a I'assistance medi cale a la procréation

Obligation de signalement sans délai
(Art. R. 2142-51 a 2142-53)
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Obligation de signalement
Art. R. 2142-51 a 2142-53

* Information sans délai
* Eléments d’'information de la fiche de signalement

* Modele fiche par arrété ministériel, partie A et B

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE, DE LA JEUNESSE,
DES SPORTS ET DE LA VIE ASSOCIATIVE

Arrété du 18 décembre 2008 fixant les éléments d’'information relatifs au signalement d'un
incident ou d'un effet indésirable dans le cadre du dispositif de vigilance relatif a I'assistance

medicale a la procréation
MOR : SJ5P08304564

La ministre de la sant€. de la jeunesse. des sports et de la vie associative.
W les articles L. 1415-4 (4°), R. 2142-51 et R. 2142-52 du code de la santé publique :

Vu l'avis de 1"Agence de la biomeédecine en date du 4 deécembre 2008,

Agréte
. . = Lez éléments d'information relatifs an sienalement inunédia artie on apres conclusion
Art. 1= L 1 ts d’infi t latif: al T édiat (palt A 1



Déclaration des événements indésirables

 |nformation sans délai, éléments d’'information de la
fiche de déclaration, arrété ministériel

27 décembre 2008 JOURMAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 69 sur 167

Decrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE, DE LA JEUNESSE,
DES SPORTS ET DE LA VIE ASSOCIATIVE

Arrété du 18 décembre 2008 fixant les éléments d'information relatifs au signalement d'un
incident ou d'un effet indésirable dans le cadre du dispositif de vigilance relatif 3 I'assistance
meédicale a la procréation

NOR : SJ5P0O830456A

* Fiche de déclaration d’AMP vigilance :
— Partie A : signalement immédiat (a envoyer sans délai)

— Partie B : conclusion de I'événement (résultats de 'investigation, a
envoyer des l'investigation terminée)

— Annexes: typologie, échelle de gravité, echelle d'imputabilité
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Organisation

Echelon local : centres d’AMP
- centres clinico-biologigques
- laboratoires insémination artificielle (1A)

— correspondant local d’AMP vigilance
Recuell, investigations, information sans délai

Obligation de signalement

Absence d’échelon régional

Echelon national _: Agence de la biomédecine
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Correspondant local AMP vigilance
Art. R. 2142-47 a R. 2142-50

’ Etablissements de santé, organismes et LABM

Désigner un correspondant local AMP vigilance
En lien avec la personne responsable
Peut étre le coordinateur
Professionnel de santé doté d’'une expérience dans le domaine

Coordonnées a I'Agence de la biomédecine
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Correspondant local AMP vigilance  art.r. 214247 aR. 2142-50

e Recuelllir les événements e [nformer les autres CLA

« Participer aux investigations Informer les autres vigilances

« Signaler sans délai a ’'Agence Aviser I’Agence en cas de
de la biomédecine et informer du difficulté de fonctionnement du

resultat des investigations dispositif

Interlocuteur privilégié de I’Agence de la biomeédecine pour 'AMP vigilance
Accés application ¥
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Le correspondant local d’AMP vigilance
en pratique, ...

Guide d’aide a la mise en place du dispositif d’AMP vigilance

» Interlocuteur privilégié de I’Agence de la biomeédecine pour I'AMP vigilance
» Coordonnées a jour a I’Agence de la biomédecine

» Mise en place et respect des procédures pour faciliter la remontée et la
diffusion des informations d’AMP vigilance

> ldentification d'un réseau de correspondants (personne responsable,
coordinateur, gynécologues, biologistes de la reproduction, autres
correspondants de vigilance sanitaire : matériovigilance, pharmacovigilance,
gestionnaire de risques, ...)

» Facilitation de la diffusion d’informations et de coordination des vigilances

Objectif de santé publique, amélioration des pratiq ues, réduction des risques
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Le rOle de ’Agence de la biomédecine

AMP vigilance Art. R. 2142-42 du CSP

Echelon national du systéme d’AMP vigilance :

e Destinataire des signalements de tous les incidents, effets indésirables
et des conclusions des signalements

 Evaluation des informations recueillies

o Alerte si nécessaire des acteurs concernes, des autres vigilances, des
états membres de 'UE

o Rédaction du rapport annuel (30 juin n+1)
http://www.agence-biomedecine.fr/uploads/document/rapport_ampvigilance_2008 ministre.pdf

) omdesiomanspowlescenes

 Mise en place de la Commission nationale d’AMP vigilance : missions,
composition, nomination, secrétariat, reglement interieur
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Signalement, declaration et investigation

d’'un évéenement indésirable en AMP

Circuit de déclaration des incidents et effets indésirables dans un centre d’AMP

L T PR ey

incident ou effet indésirable

4

Professionnel de santé

exorcant dans un établssoment de santé,
m organismo ou un LABM dlsposant
d'm correspondant local 4" AMP vﬂlmn

\N__

Slgnalement sans déial l *
lela vhl lance

+ ). o duvlgﬂm !

Fmir‘ m#i

Correspondant local

51 empéchement ‘"AMP vigilance (CLA)
du CLA ou urgence

AGENCEDE LA BIOMEDECINE ¢ _ _ 'y, Autres vigliances

-~ Péle Sécurité - Qualité J ll"llill. Invs...) i
*  PTA : produit therapeutigue annexe

** DM - dispositif médical

Déclaration sans délal Déclaration




Définitions (Art. R. 2142- 41 du CSP)

Effet indésirable :

Toute réaction nocive survenant chez un donneur ou chez une
personne qui a recours a une AMP liée ou susceptible d'étre liee
aux activités d’AMP cliniques et/ou biologiques

Est considéré comme grave tout effet indésirable susceptible:
— d'entrainer la mort ou de mettre la vie en danger
— d'entrainer une invalidité ou une incapacité

— de provoquer ou de prolonger une hospitalisation ou tout autre
état morbide

— de se reproduire chez un ou plusieurs donneurs ou personnes
qui ont recours a 'AMP
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Définitions (Art. R. 2142- 41 du CSP)

Incident : Tout accident ou erreur susceptible d'entrainer :

- un effet indésirable chez un donneur ou une personne qui a
recours a 'AMP

- une perte de gametes, tissus germinaux ou embryons

Est considéré comme grave :
- Tout incident susceptible d'entrainer un effet indésirable grave

- Tout incident susceptible d’occasionner une erreur d’attribution
des gametes/embryons

- Tout incident susceptible d’occasionner une perte de gametes,
tissus germinaux ou embryons avec disparition des chances de
procréation

I agence dela
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Gestion des sighalements

« Analyse initiale de I'événement indésirable Ll i

Direction médicale et

 Complément d’'information : investigations scientifique

Agence de la biomédecine

o EXxpertise externe (groupe de travail AMP vigilance : gynécologues

et biologistes de la reproduction, voire autres experts)
e Mesures correctives si nécessaire : échelon local / national

e Retour d’expérience / information / communication
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Groupe de travail AMP vigilance

Professionnels de 'AMP, gynécologues,
1zmembres extemes - hig|ogistes de la reproduction, différentes
régions, établissements publics, privés

I Apporter une expertise dans le cadre de la mise

en place du dispositif d’AMP vigilance
I Proposer des actions d’amélioration continue du
dispositif
i Contribuer a 'amélioration de la sécurité des
personnes qui ont recours a 'AMP
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Groupe de travail AMP vigilance

Experts externes

Dr Béatrice Delépine-Panisset
Dr Jacques De Mouzon

Dr Aviva Devaux

Dr Claude Giorgetti

Dr Lionel Larue

Cynthia Lebon

Dr Jacqueline Mandelbaum
Dr Aline Papaxanthos

Pr Christophe Roux

Dr Jean-Clément Sage

Dr Jean-Paul Taar

Agence de la biomédecine

Dominique Dautricourt Communication

Dr Hervé Creusvaux

Sabrina Di Costanzo Direction
- Médicale

Gaélle Lemardeley scientifique

Dr Francoise Merlet

Dr Ann Pariente-Khayat

Pr Dominique Royere

Direction
. . Systemes
David Vitte Information
Thomas Van Den Heuvel
Direction
Juridique
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Commission nationale d’AMP vigilance

Décret du 19 juin 2008 - Missions Art. D. 2142-43

La Commission nationale d’AMP vigilance siege aupres de I’Agence de la biomeédecine

Missions de la commission

 Donner un avis sur le bilan des informations recueillies
* Proposer la réalisation d’enquétes et d’études et en évaluer les résultats

« Alademande de la directrice génerale de '’Agence, donner un avis sur les
mesures prises ou a prendre afin d’éviter que les événements indésirables ne se

reproduisent
* Adopter le rapport annuel d’AMP vigilance
o Traiter toute question relative a la mise en ceuvre du dispositif

Art. D. 2142-44. - Le ministre de la santé peut demander I'avis de la commission
sur toute question ayant trait au domaine de sa compétence

I agence dela
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Commission nationale d’AMP vigilance

Composition Art. D. 2142-43 & 2142-46

4 membres de droit : directeur général de la santé, directrice générale
de l'offre de soins, directeur genéral Afssaps, directrice générale de
I’Agence de la biomédecine

14 membres nommes par le ministre sur proposition de la directrice
générale de I’Agence de la biomédecine (4 ans renouvelable)

Personnes responsables (2), compétences en recyeéparation, conservation gametes ou
tissus germinaux (2), prélevement de gametes, tissgerminaux, transfert d’embryons (2),
immunologie, infectiologie, virologie (2), épidémiogie (2), correspondants locaux AMP
vigilance (2), MISP/PHISP (1), usagers du systemarge (1)

Arrété ministériel février 2010 et décembre 2010
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Gestion des signalements

ly

\

Gestion décentralisée des déclarations par les centres
d’AMP
V2 : Acces a des données agrégees ARS,
professionnels ?

o AMP Vicie
e IGIE

I agence dela
biomédecine




Application AMP Vigie AMP Vicie

.

AMP \/ Ann PARIENTE KHAYAT
IGIE Cm‘respnndant national dAMP vigilance

f o it > Ta b chﬂ'.acﬂer 'administrateur Ch.angerde profil
Créer une fiche _

Date derniére connexion : 30/03/2010 0%:38

Tableau de bord » HNouvelles déclarations (0)

* Nouveaux accusés de réception envoyés (5)
Liste de travail

= Expertises en cours (0)

' Nowuvelles réponses a des demandes de compléments (0)
Rechercher 3 i >
oD Sl S Demandes de compléments d'information par le CLA (0)
»Des expertises * Nouvelles modifications de la fiche événement par le CLA (1)
®»Des regroupements ) N N
B iies actions. * Alertes sur certains signalements (4)
®» Des diffusions ®»  Actions a suivre (0)

»Par mots clés
= Rapport d'erreurs (0)

Diffusion Information/
Communication
®»Créer u
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Guide d’aide a la mise en place
du dispositif d’AMP vigilance

= Généralités: textes juridiques, définitions,
acteurs

= Signalement, déclaration et investigation
(circuit, analyse et investigation, retour
d’information)

Guide d'aide
a la mise en place

du dispositif.
d'AMP vigilance™

= Que déclarer en AMP vigilance ?
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: L agencedela
_l biomédecine
‘F‘——-

LediSpositil g
d’AMP vigilance
Sécurité des soins
et amélioration des pratiques

en assistance medicale
a la procréation

I agence dela
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Plaguette d’'information
AMP vigilance

* Information sur le dispositif d’AMP vigilance

- Objectifs du dispositif
- Définitions

- Mode d’emploi

- Acteurs

- Cadre juridique

- Informations pratiques

e Public: centres AMP, gynécologues de ville,
ARS, autres institutions




Guide inspection AMP Principaux chapitres

. I. Personnel

. Fonctions transversales

. Organigramme et gestion

. II. Organisation générale et fonctionnement

. Locaux, équipements et procédures générales

. Salles de stockage en azote

. Plannings et continuité des soins

. Etapes préalables a lTAMP

. Dossier médical

. Tracabilité et registres

. Transport, étiquetage

. Il. Activités cliniques

. Locaux, équipements, consommables spécifiques
. Analyse des pratiques

. IV. Activités biologiques

. Locaux, équipements, consommables spécifiques
. Analyse des différentes phases

. V. Prise en charge des couples en contexte viral
. VI. Don de gametes

. VII. Accueil de I'embryon
. Couple donneur

. Couple receveur

. Mise en ceuvre des activités d’accueil de I'embryon

. VIII. Conservation des gamétes et tissus germinaux a usage autologue

. IX. AMP Vigilance
. X. Conclusion générale

I agence dela
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IX. AMP vigilance

N° Niv | Référence ltems
Un correspondant local pour I’AMP vigilance est désigné. Il a directement acces a toutes les
R.2142-47 B . S AN - ) , e
IX.1 1 R.2142-49 données relatives a l'incident ou effet indésirable et dispose d’une procédure de notification en
' lien avec les autres dispositifs de vigilance existants.
IX.2 1 R.2142-48 |Le correspondant est déclaré a I'Agence de la biomédecine.
Le correspondant local du dispositif de vigilance relatif a I'assistance médicale a la procréation
est chargé de :
1°Recueillir 'ensemble des informations relatives aux incidents et effets indésirables ;
2°Signaler sans délai a I'Agence de la biomédecine tout incident ou effet indésirable ;
3°Informer, le cas échéant, les autres corresponda nts locaux du dispositif de vigilance relatif a
I'assistance médicale a la procréation ;
4°Informer, dés lors qu'ils sont concernés, les co rrespondants locaux des autres dispositifs de
IX.3 1 R.2142-49 | . PN : , S '
vigilance relatifs & des produits de santé et leur transmettre, le cas échéant, une copie du
signalement;
5°Participer aux investigations dont fait I'objet I'incident ou I'effet indésirable ;
6°Aviser 'Agence de la biomédecine du résultat de s investigations précitées et des mesures
correctives mises en place ;
7°Informer I'Agence de la biomédecine de toute dif ficulté susceptible de compromettre le bon
fonctionnement du dispositif de vigilance relatif a I'assistance médicale a la procréation.
Il existe une procédure d’AMP vigilance édictant la stratégie de déclaration, les modalités de
R.2142-53 b . L . ; 7 ,
IX.4 1 BP 116 déclaration et le suivi des actions correctives validée par le correspondant d’AMP et la
o personne responsable.
Le dispositif d’AMP vigilance est inséré dans le systeme général de coordination des
IX.5 2 BP 1.1.6 - i
vigilances de I'établissement.
Tout professionnel qui a connaissance d’'un incident ou effet indésirable informe sans délai le
IX.6 1 R.2142-51 , o : s AN
correspondant d’AMP vigilance, ou en son absence, directement I’Agence de la biomédecine.
IX.7 3 Démarche |Le correspondant effectue les déclarations via le portail sécurisé de I'Agence de la
) qualité biomédecine - www.sipg.sante.fr .
dagencedela

iomédecine




Bilan des cas
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Bilan 2007 a 2010

855 déclarations
d’AMP vigilance

70 % effets indésirables

30 % incidents
400

350
300
250
200
150

nombre de cas

100
50

78 % événements
graves

2007 2008 2009 2010

année
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Bilan des déclarations par typologie (n = 878%)

15 % événements o
relatifs a la perte de 0,5 % déces
gametes/embryons

2 % événements
relatifs a I'attribution
des gametes ou
embryons

18 % événements
relatifs a un acte d'AMP

2 % événements
relatifs a la culture des
gametes / embryons

4 % événements
relatifs a la structure

5 % autres

55 % évenements
relatifs a une
stimulation ovarienne

I agence dela _ _ _
l biomédecine *Plusieurs typologies par déclaration




Distribution des incidents et des effets indésirabl

par gravité (n = 855)

600

500

400

300

200

Nombre de déclarations

100

Gl

G2

G3

Gravité

G4

G5
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Faits marquants

o 2 deces de patientes avec syndrome de Turner par
dissection aortique apres grossesse par don d’'ovocytes :
recommandations de pratique clinigue Agence de la
biomédecine/CNGOF www.agence-biomedecine.fr

"Turner syndrome and pregnancy: clinical practice. Recommendations for the

management of patients with Turner syndrome before and during pregnancy"
Eur J Obst & Gynecol Reprod Biol 152 (2010) 18-24

o Erreurs d’identification, d’attribution de gametes

— Lettre de la directrice générale de I'Agence du 14 janvier 2010 a tous les
centres dAMP

I agence dela
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Faits marquants

Défectuosité de congelateur d’embryons Minicool™

Investigation matériovigilance Afssaps et fabricant (blocage de I'électrovanne par
modification dans la fabrication de I'électrovanne)

Réunion Afssaps/ fabricant/ Agence de la biomédecine

Actions correctives : changement de la fabrication et remplacement des électrovannes
chez tous les utilisateurs

Hémopéritoine : rble des aiguilles de ponction ? Mesures prises avec
I’ Afssaps unité matériovigilance

Syndromes d’hyperstimulation ovarienne seéveres : outils d’évaluation
des pratiques professionnelles (EPP)

Thromboses : élaboration de recommandations de prévention et de
prise en charge des thromboses artérielles et veineuses dans le cadre
de 'TAMP (demande de label HAS)

Huiles minérales : retrait de lot en lien avec I'Afssaps février 2010
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Actions

« Participation a des réunions régionales et
Interrégionales

* Pilote du "Work Package" sur AMP vigilance -
Projet européen Soho V & S : guidance document

_Sohaﬂ?{:;_gﬂ%

» Participation aux reunions de coordination des
vigilances sanitaires pilotées par I'Afssaps
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Perspectives

Coordination vigilances sanitaires voire autres dis positifs
— Procédure échanges données Afssaps \genc e de la biomédecine
— Comité de coordination des vigilances sanitaires Af ssaps
— Membre du CASA vigilance : protocole échanges avec les ARS, guide ARS

Projet européen SOHO V&S : pilote AMP vigilance : a  telier juin 2010 Paris, 0 " ™

communs d’AMP vigilance : livrable "Guidance docume nt" AMP vigilance 50}10%_"' \

Syndromes d’hyperstimulation ovarienne séveres : él aboration d’outils d’évaluation

des pratiques professionnelles (EPP)
Thromboses et AMP : projet de recommandations en co urs, demande de label HAS

Réunions regionales ou interrégionales
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Conclusion

Systeme de vigilance de création récente
Montée en charge progressive AMP vigilance, bonne participation des

centres (81 % centres clinico-bio et 5 % laboratoires 1A)

Connaissance du systeme
Retours d’'information Communication
Pédagogie du risque

Facilitation déclaration (outils informatiques, coordination des
vigilances sanitaires)

b e |l
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En savoir plus ?
http://www.agence-biomedecine.fr

Rapport annuel 2009 de 'Agence de la
biomédecine

; ,. ) / http://www.agence-biomedecine.fr/professionnels/amp -vigilance.html

Dispositif d’AMP vigilance
Rapports annuels d’AMP vigilance 2008 et
2009
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Espace des
Professionnels

Espace Presse Espace des

Médecins traitants

L'Agence de la biomédecine

Les derniéres
informations
professionnelles

Espace des!
Professionnels

Prélévement et greffe

Procréation, embryclogie
et généfique humaines

Assistance medicale 4 la

procréation = ) Retour au sommaire

sujet precedent sujet suivant
86 @E

v Diagnostic prenatal
Derniere MAJ - 18.09.2009
Dispositif AMP vigilance

v Diagnostic
preimplantatoire

v Diagnostic genétique

Rapport Annuel AMP Vigilance

¢ Recherche sur l'embryon

Conformement aux textes réglementaires (décret du 19 juin 2008}, ce rapport annuel a eté

Epace elpelts adressé 3 Mme |a Ministre de 12 Sante.

Autres activités
(¥) Télécharger le rapport annuel AMP vigilance (pdf, 264 Ko)

Syndrome de Turner

Dans le cadre du dispositif dAMP vigilance, I'Agence de 13 bioméedecine a recu le
signalement de 2 décés par dissection aortique de jeunes femmes porteuses du
syndrame de Tumer, enceintes aprés un don d'ovocytes.

| e N - i

Demigrs MAL 1 04,11.2009
B Rocevor e ises

= \ers une demarche
gualite

= Le rapport annuel de
'Agence

= Les gutorisations et
agrements delivres par
'Agence

=+ L'AMNP vigilance

= L'Appel d'ofires
Recherche

=+ Les missions de 'Agence

Hos sites thematiques

= dondorganes.fr

= |edonlagreffeetmoi.com
= dondemoelleosseuse.fr
= procreationmedicale.fr
= tdondovocytes.ir

=+ gondespermatozoides.ir
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Contacts
L dgencedela
—I biomédecine

Direction meédicale et scientifique
POle sécurité qualité

Dr Ann Pariente-Khayat Gaelle Lemardeley
mel : ann.parientekhayat@biomedecine.fr mel : gaelle.lemardeley @biomedecine.fr

ampvigilance@biomedecine.fr
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