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FORMULAIRE DE NOTIFICATION/CONFIRMATION D’UNE COMPLICATION GRAVE D’UN DON (REACTION OU INCIDENT INDESIRABLE CHEZ UN DONNEUR VIVANT) OU D’UN INCIDENT INDESIRABLE GRAVE POUVANT AVOIR UN EFFET SUR LA QUALITE ET LA SECURITE DES TISSUS OU DE CELLULES

	            Nom banque de tissus/cellules:        

            Année                                        Numéro d’ordre                                                    FORMCHECKBOX 
 Notification                      FORMCHECKBOX 
 Confirmation

	A. NOTIFICATION D’UNE COMPLICATION GRAVE D’UN DON (donneur vivant) 



	1. Donneur           1.1. Année de naissance:       

1.2.  Sexe:    M  FORMCHECKBOX 
      F  FORMCHECKBOX 


	2. Type de matériel corporel humain
 FORMCHECKBOX 
  Cellules souches:       FORMDROPDOWN 
    Si autre:       

 FORMCHECKBOX 
  Cellules:                     FORMDROPDOWN 
    Si autre:      
 FORMCHECKBOX 
  Tissu:                         FORMDROPDOWN 
    Si autre:       
 FORMCHECKBOX 
  Appareil réproduct.:    FORMDROPDOWN 
    Si autre:       
 FORMCHECKBOX 
  Autre (précisez):          
  Numéro d’identification unique du don      

	 FORMCHECKBOX 
   Pour utilisation autologue  
 FORMCHECKBOX 
   Pour utilisation autologue

 FORMCHECKBOX 
   Pour utilisation autologue
 FORMCHECKBOX 
   Pour utilisation autologue

	3. Complication d’un don  
3.1. Date et heure: Date et heure du début du prélèvement (J/M/AAAA):                            à       (heure:min).

                                Date et heure de la complication            (J/M/AAAA):                            à       (heure:min).

3.2. Lieu du prélèvement:        
3.3. Où a eu lieu la complication:   FORMCHECKBOX 
  Au lieu de prélèvement 

                                                           FORMCHECKBOX 
  Dans un autre lieu (précisez):        

	

	

	4. Type de complication     FORMDROPDOWN 
     Autre (précisez):      

	Information complémentaire (mentionnez e.a. les symptômes les plus importants):     

	5. Imputabilité de la complication du don       FORMDROPDOWN 


	6.    Notifié par:
Nom prénom:                                                            
Date (J/M/AAAA):        


B. NOTIFICATION D’UN INCIDENT INDESIRABLE GRAVE
	1.  Incident indésirable grave: définition  

 FORMCHECKBOX 
      1.1.  L’application ou l’utilisation de matériel corporel humain qui ne répondait pas aux critères de sécurité ou de qualité.
 FORMCHECKBOX 
      1.2.  Un ‘near miss’ (presque accident): la distribution de matériel corporel humain qui ne répondai pas aux critères de sécurité ou de qualité mais qui n’a pas été utilisé. 
 FORMCHECKBOX 
      1.3.  La libération de matériel corporel humain (même s’il n’a pas été distribué) qui ne répondait pas aux critères de libération, suite à un problème de procédure au niveau du processus de libération.

 FORMCHECKBOX 
      1.4.  Un incident pouvant mettre la vie du donneur en danger.

	          2.  Incident indésirable grave: date et lieu
        2.1.  Date de survenue de l’incident indésirable (J/M/AAAA): 
     
          2.2.  Date de détection de l’incident indésirable (J/M/AAAA):
     

	        3.  Incident indésirable grave: tissus/cellules concernés

	  FORMCHECKBOX 
     3.1.   Tissu                                               FORMDROPDOWN 

  FORMCHECKBOX 
     3.2.   Cellules                                           FORMDROPDOWN 

  FORMCHECKBOX 
     3.3.   Cellules souches                             FORMDROPDOWN 

  FORMCHECKBOX 
     3.4.   Thérapie cellulaire                           FORMDROPDOWN 

  FORMCHECKBOX 
     3.5.   Thérapie génique                            FORMDROPDOWN 

  FORMCHECKBOX 
     3.6.   Tissus/cellules pour thérapie avancée  

  FORMCHECKBOX 
     3.7.    Appareil réproducteur                     FORMDROPDOWN 

  FORMCHECKBOX 
     3.8.    Autre, spécifiez      
	nombre:        
nombre:      
nombre:      
nombre:      
nombre:      
nombre:       

nombre:      
	nombre distribué         
nombre distribué         
nombre distribué         
nombre distribué         
nombre distribué         
nombre distribué         
nombre distribué         
	nombre utilisé:         
nombre utilisé:       
nombre utilisé:       
nombre utilisé:       
nombre utilisé:       
nombre utilisé:       
nombre utilisé:       

	  4.  Incident indésirable grave: situation anormale liée à :
  FORMCHECKBOX 
      4.1.   Aptitude au don

  FORMCHECKBOX 
      4.1.1.  Sélection du donneur:              FORMDROPDOWN 
   Si autre:          

  FORMCHECKBOX 
      4.1.2.  Information post-don:               FORMDROPDOWN 
   Si autre:          

  FORMCHECKBOX 
      4.2.   Prélèvement:                              FORMDROPDOWN 
   Si autre:      
  FORMCHECKBOX 
      4.3.   Examen de laboratoire:              FORMDROPDOWN 
   Si autre:       

  FORMCHECKBOX 
      4.4.   Transport:                                   FORMDROPDOWN 
   Si autre:      
  FORMCHECKBOX 
      4.5.   Traitement:                                  FORMDROPDOWN 
   Si autre:      
  FORMCHECKBOX 
      4.6.   Etiquetage:                                  FORMDROPDOWN 
   Si autre:                   

  FORMCHECKBOX 
      4.7.   Stockage:                                    FORMDROPDOWN 
   Si autre:            

  FORMCHECKBOX 
      4.8.   Libération:                                   FORMDROPDOWN 
   Si autre:         

  FORMCHECKBOX 
      4.9.   Distribution:                                 FORMDROPDOWN 
   Si autre:          

  FORMCHECKBOX 
      4.10. Matériel (e.a. informatique):        FORMDROPDOWN 
   Si autre:           

  FORMCHECKBOX 
      4.11. Autre:                                                          



	          Informations complémentaires:      


	5.    Incident indésirable grave: catégorie      FORMDROPDOWN 

                                                                                              Si autre:        

	         6.    Notifié par:

Nom prénom:                                                           
                      Date (J/M/AAAA):        
                                         


C.  CONCLUSION DE L’ENQUETE SUR UNE COMPLICATION GRAVE D’UN DON OU SUR UN INCIDENT INDESIRABLE GRAVE





	
	

	
	     4.     Confirmation par:

Nom prénom:                                                         
                      Date (J/M/AAAA):      
                                         


Envoyez le formulaire complété à biovigil@afmps.be 










Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé


Af   Division Vigilance – Biovigilance
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