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Agence Fédéral des Médicaments et des Produits de Santé

Département Vigilance

     Rapport confidentiel de réactions indésirables aux médicaments…
[image: image2.wmf]Date du rapport (dd/mm/yy) :   /  /    
Remarques: 

Un rapport est seulement valable si au moins une donnée du patient, un médicament suspecté et un effet indésirable sont mentionnés. A côté des champs de texte libres vous avez aussi des champs avec des listes de sélection. A côté de chaque possibilité de sélection se trouve un code pour usage interne.

	1. Rapporteur (Veuillez remplir au moins les données marquées avec une astérisque* )
Nom* :                  Prénom :                Titre :                Profession :  FORMDROPDOWN 
               Numéro INAMI :                                   

Rue + n° +   boîte :                                  Code postal:                                   Commune/ville :                                                                                                                     
Tél :                      Fax :                       E-mail* :      


	2. Patient

Initiales :       
Date de naissance :   /  /    
ou   âge :       FORMDROPDOWN 

Sexe :  FORMDROPDOWN 

Poids (en kg) :      
S’il s’agit d’une réaction indésirable survenue dans le cadre d’une étude clinique, veuillez compléter les données suivantes aussi : 

Numéro du patient dans l’étude :       
                                   Nom de l’étude :       


	3. Réactions indésirables

	3.1. Symptôme(s) et/ou diagnostic : 

   1.      
   2.      
   3.      
   4.      
   5.      
   6.      
	Date de début et de fin (dd/mm/yyyy) :    /  /     -   /  /     

  ou durée de la réaction indésirable  :           FORMDROPDOWN 

Evolution de la réaction indésirable  FORMDROPDOWN 
:  FORMDROPDOWN 

Information complémentaire concernant la réaction indésirable : 

     

	3.2. Gravité de la réaction indésirable : 

Ci-dessous, vous trouvez les critères de gravité d’une réaction indésirable grave. Selon vous, la réaction indésirable est-elle grave ?  FORMDROPDOWN 
 

Si oui, pour quelle(s) raison(s) ? 

	Il s’agit d’une réaction indésirable ayant nécessité une hospitalisation   FORMDROPDOWN 

Il s’agit d’une réaction indésirable ayant mis la vie en danger   FORMDROPDOWN 

Il s’agit d’une réaction indésirable fatale   FORMDROPDOWN 
 




     Il s’agit d’une réaction indésirable ayant entraîné une séquelle permanente   FORMDROPDOWN 



Il s’agit d’une réaction indésirable associée à un événement médical important   FORMDROPDOWN 
     

       Dans ce cas, précisez lequel :       

Si le rapport concerne l’administration d’un médicament pendant la grossesse, s’agit-il  d’une réaction indésirable ayant entraîné une anomalie       congénitale ?  FORMDROPDOWN 


	3.3. Avez-vous rapporté la réaction indésirable au titulaire de l’enregistrement?  FORMDROPDOWN 


	3.4. Résultat(s) des tests de laboratoire et/ou des examens médicaux relatif(s) à la réaction indésirable

          (ex. hépatite : exclure une infection virale) 

	Nature du test ou de l’examen 
	Date du test ou de l’examen
	Résultat ou information complémentaire

	1.      
2.      
3.      
4.      
5.      
	  /  /    
  /  /    
  /  /    
  /  /    
  /  /    
	     
     
     
     
     

	Disposez-vous d’autres données (médicales) complémentaires que vous n’avez pas été en mesure de mentionner ci-dessus  (rapport d’hospitalisation, rapport d’examen, …)?      


ggggg

	4. Médicament(s) suspecté(s)
	
	
	

	
	Médicament 1
	Médicament 2
	Médicament 3

	Médicament 

· Nom de spécialité  

ou principe(s) actif(s)               

(si le nom de spécialité n’est pas connu) 

· Forme galénique (ex. comprimés,…) 
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Posologie : p.e. 30 mg 

      3 fois par 1 jour
	       FORMDROPDOWN 
;

    fois par 1  FORMDROPDOWN 

     
 FORMDROPDOWN 

     
	       FORMDROPDOWN 
; 

    fois par 1  FORMDROPDOWN 

     
 FORMDROPDOWN 
     
	       FORMDROPDOWN 
; 

    fois par 1  FORMDROPDOWN 

     
 FORMDROPDOWN 

     

	      ou description : 

Voie d’administration : 

Si pas mentionnée dans la liste :
	
	
	

	Durée du traitement :
	
	
	

	Date de début et de fin (dd/mm/yyyy) 

     ou durée du traitement                 
	  /  /     -   /  /    
        FORMDROPDOWN 

	  /  /     -   /  /    
       FORMDROPDOWN 

	  /  /     -   /  /    
       FORMDROPDOWN 


	Indication : 
	     
	     
	     

	Quelle action avez-vous prise par rapport au médicament suspecté ? 
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 


	Si une nouvelle administration du médicament a eu lieu,  la réaction indésirable est-elle réapparue ?  
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 



	5. Autre(s) médicament(s) administré(s) (* nom de spécialité ou principe(s) actif(s))

	Médicaments* 

1.      
2.      
3.      
4.      
5.      
6.      
	Posologie

     
     
     
     
     
     
	Voie d’administration 
 FORMDROPDOWN 

 FORMDROPDOWN 

 FORMDROPDOWN 

 FORMDROPDOWN 

 FORMDROPDOWN 

 FORMDROPDOWN 

	Administration : 

date de début ou de fin ou durée du traitement 
  /  /    -   /  /     ou         FORMDROPDOWN 

  /  /    -   /  /     ou         FORMDROPDOWN 

  /  /    -   /  /     ou         FORMDROPDOWN 

  /  /    -   /  /     ou         FORMDROPDOWN 
 

  /  /    -   /  /     ou         FORMDROPDOWN 

  /  /    -   /  /     ou         FORMDROPDOWN 

	Indication

     
     
     
     
     
     


	6. Données médicales  du patient (éventuellement)

Veuillez mentionner ici d’autres données médicales importantes (comme grossesse, allergies, maladies …).  

	Donnée médicale
	Date de début et/ou de fin 
	Description//information complémentaire

	1.      
	  /  /     -   /  /    
	     

	2.      
	  /  /     -   /  /    
	     

	3.      
	  /  /     -   /  /    
	     

	4.      
	  /  /     -   /  /    
	     

	5.      
	  /  /     -   /  /    
	     

	6.      
	  /  /     -   /  /    
	     


	7. Données complémentaires concernant le rapport 

Si d’autres informations importantes n’ont pas trouvé place ci-dessus dans le formulaire, veuillez les mentionner ici. Vous pouvez également utiliser cette rubrique pour communiquer vos questions spécifiques, remarques ou suggestions relatives à ce rapport.

     



� EMBED StaticMetafile  ���




















Centre Belge de Pharmacovigilance pour les médicaments à usage humain 

Renvoyer à  : adversedrugreactions@afmps.be
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