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 Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
Melding van een incident of een risico van incident met een medisch hulpmiddel 
KB van 18 maart 1999 art.11 §2
Sommige rubrieken zijn noodzakelijk voor onze diensten.
Deze werden vet gedrukt.
1. Oorsprong van de melding:

	Datum van de melding: 
	

	Naam van de melder: 
	

	Adres:


	

	Functie van de melder:
	

	Telefoon:
	

	Fax:
	

	E-mail: 
	


2. Informatie over het/de betrokken medisch(e) hulpmiddel(en)(MH):

	Beschrijving van het MH: 
	

	Commerciële benaming van het MH 
:
	

	Model/ catalogusnummer: 
	

	Serie- of partijnummer1:
	

	Aanverwante hulpstukken of hulpmiddelen:
	

	Huidige locatie van het MH: 
	

	Softwareversie (indien toepasbaar):
	

	CE-markering
: 
	· Ja
· Nee

	Naam distributeur:
	

	Contactpersoon bij de distributeur:
	

	Contactgegevens:
	

	Naam van de wettelijke fabrikant
:
	

	Volledige contactgegevens van de wettelijke fabrikant4: 
	


3. Beschrijving van het incident:

	Datum van het incident: 
	

	Plaats van het incident:
	

	Beschrijving van de feiten en gevolgen voor de patiënt (overlijden, ernstige verslechtering van de gezondheid, geen,…):

	

	Getroffen verbeteracties:


	

	Werd de fabrikant of de leverancier op de hoogte gebracht van het incident? 
	· Ja, op …………….  (datum)
· Nee

	Waar bevindt het medisch hulpmiddel zich momenteel? 
	

	Zal het worden doorgegeven aan een derde? 
	· Ja 
· Nee

	Zo ja, aan wie? 
	· Arts
· Apotheker
· Distributeur

· Andere, gelieve te verduidelijken:………………….


Dit formulier moet per e-mail worden verstuurd naar meddev@fagg.be
Of via de post naar het volgende adres:

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten 
Afdeling Vigilantie
Eurostation II

Victor Hortaplein 40 Bus 40

1060 Brussel
Telefoon: +32 2 524 81 13/ +32 2 524 82 20 / +32 2 524 .81.78
Fax: +32 2 524 81 20

E-mail: meddev@fagg.be
� Deze informatie bevindt zich op de verpakking en/of op het medisch hulpmiddel 





� De CE-markering bevindt zich op de buitenverpakking. Deze CE-markering wordt eventueel gevolgd door de 4 cijfers van de aangemelde instantie.


� De naam van de fabrikant bevindt zich op de buitenverpakking of op het hulpmiddel zelf 


4 Gelieve de contactgegevens in te vullen zoals aangegeven op de verpakking 





