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Vos médicaments et produits de santé, notre préoccupation




Signalement d’un incident ou d’un risque d’incident
avec un dispositif médical
A.R. du 18 mars 1999 art.11 §2
Certaines rubriques sont indispensables pour nos services.
Celles-ci sont en gras.
1. Origine du rapport :

	Date du rapport : 
	

	Nom du déclarant : 
	

	Adresse :


	

	Fonction du déclarant :
	

	Téléphone :
	

	Fax :
	

	e-mail : 
	


2. Informations sur le dispositif médical (DM) impliqué :

	Description du DM : 
	

	Dénomination commerciale du DM
 :
	

	Modèle/ numéro de catalogue : 
	

	Numéro de série ou de lot1 :
	

	Accessoires ou dispositifs associés :
	

	Localisation actuelle du DM : 
	

	Version du logiciel (si applicable) :
	

	Marquage CE
 : 
	· Oui
· Non

	Nom du distributeur :
	

	Personne de contact du distributeur :
	

	Coordonnées :
	

	
	

	Nom du fabricant légal
 :
	

	Coordonnées complètes du fabricant légal4: 
	


3. Description de l’incident :

	Date de l’incident : 
	

	Lieu de l’incident :
	

	Description des faits et conséquences pour le patient (décès, sérieuse dégradation de la santé, aucune,…) :

	

	Actions correctives prises :


	

	Le fabricant ou le fournisseur est-il informé de l’incident ? 
	· Oui. A la date suivante…………….
· Non

	Où se trouve actuellement le dispositif médical ?
	

	Est-il prévu de le transmettre à un tiers ?
	· Oui
· Non

	Si oui, à qui ?
	· Médecin

· Pharmacien

· Distributeur

· Autre, à préciser :………………….


Le présent formulaire est à envoyer par email à meddev@afmps.be
Ou par courrier à l’adresse suivante :
Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé
Division Vigilance
Eurostation II

Place Victor Horta 40 Bte 40

1060 Bruxelles
Téléphone : +32 2 524 81 13/ +32 2 524 82 20 / +32 2 524 .81.78
Fax : +32 2 524 81 20

E-mail : meddev@afmps.be
� Ces informations se trouvent sur l’emballage et/ou sur le dispositif médical





� Le marquage CE se trouve sur l’emballage extérieur. Ce marquage CE peut éventuellement être suivi de 4 chiffres qui correspondent à l’organisme notifié.


� Le nom du fabricant se trouve soit sur l’emballage extérieur soit sur le dispositif lui-même


4 Les coordonnées demandées sont à remplir comme spécifiées sur l’emballage





