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Date du rapport : _______________________ Partenaire : ____________________________________ 

Nom : _____________________________________ Prénom : ____________________________________ 

Téléphone : ________________________________ Adresse: ___________________________________         

Courriel : ________________________________________________________________________________ 

 Section à remplir par la partenaire 

Produit(s) concerné(s) Date de la commande No. de lot 

Description de l’incident (photos, problèmes techniques, effets secondaires): 

_________________________________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________________ 

Signature du déclarant : ____________________________________________________________________ 
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Section réservée au laboratoire 

Enquête : � [_] En cours  [_] Non réalisée  [_] Non Réalisable ________________________________________ 

Enquête débutée le : _______________________ Date de fermeture du dossier : _______________________  

Évaluation : 

Probabilité de récurrence de l'effet indésirable ou de l'incident  

[_] RI-rare  [_]� R2-peu probable [_] R3-possible � [_] R4-vraisemblable  [_] R5-pratiquement certain  
[_] non évaluable : __________________________________________________________________________ 

Conséquences potentielles de l'effet indésirable ou de l'incident sur les patients : 

[_] Négligeables       [_] Modérées       �[_] Importantes       [_] Majeures       [_] Alarmantes       [_] non évaluable 

Description des mesures mises en place : 

_________________________________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________________ 

Diffusion de l'information : � [_] NON  [_] OUI  
Date :______________________________________ 

Autres : __________________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________________ 

Signature du responsable du lab ______________________________________________________ 
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