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	Déclaration d’événement (ÉI)/d’effet indésirable (EIM)




Fresenius Kabi Canada
E: Canada_Vigilance@fresenius-kabi.com 
T +1 905-770-3711 or +1 877-779-7760 
F +1 844-605-4465 
[Please ensure to fill all the sections (from A to G) of this form]

	A. Patient(e)

	Initiales:
________
	Date de naissance:
___________
	Âge/Groupe d’âge:
___________
	Sexe:
☐ f   ☐ m
	Grossesse (semaines) : 
	Poids:            
________kg
	Taille:            
________cm



	B. RAPPORTEUR/ déclarant

	Professionnel de la santé ?  ☐ oui ☐ non   

	Si oui, veuillez fournir les détails du professionnel de la santé:
☐ Médecin ☐  Pharmacien ☐ Autres __________
Nom:
Adresse:
Numéro de téléphone:
E-mail:
	Si non, veuillez fournir les détails du consommateur/patient:
☐ Consommateur (soignant du patient ou autre)
☐  Patient  
Nom:
Adresse:
Numéro de téléphone: 
E-mail:

	Consentement à ce que Fresenius Kabi effectue un suivi auprès du consommateur/patient pour plus d'informations? ☐ oui ☐ non  ☐ ne s'applique pas

	Consentement à ce que Fresenius Kabi effectue un suivi auprès d'un professionnel de la santé?
  ☐ oui  ☐ non  ☐ ne s'applique pas
Remarque : veuillez remplir les coordonnées du professionnel de santé ci-dessus en conséquence.



	C. Médicament(s) (nom commercial ou substance active/forme posologique)
	Numéro de lot*
	Voie d’administration du produit
	Posologie
	Durée du traitement
	Indication

	
	
	
	
	début
	fin
	

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	


Lien de causalité suspecté avec le médicament N°  [À remplir par le médecin traitant ou l’ASN/délégué(e)].
[bookmark: topmostSubform[0].Page1[0].Vermuteter_Zu] ☐ 1  ☐ 2  ☐ 3  ☐ 4   Veuillez cocher au moins un médicament
* Si Numéro de lot des médicaments suspects de Fresenius Kabi n'est pas disponible, veuillez indiquer la ou les raisons appropriées : « demandé mais inconnu », « indisponible et consentement non reçu pour le suivi » ou « indisponible et suivi demandé”.

	D. Événement/effet indésirable (Décrire l’effet secondaire (ligne de temps, traitement, etc.):





Date de début: __________     Date de fin:___________   Durée (jours) :_____________

	Non grave ☐          Grave ☐ 
Critères de gravité de l’événement/de la réaction 
☐ Décès (autopsie : ☐ oui    ☐ non) 
☐ Met la vie en danger
☐ hospitalisation ou hospitalisation prolongée
☐ blessure ou Incapacité permanente
☐ événement médical important
	Résultat de l’événement/de la réaction
☐ inconnue
☐ rétablissement complet 
☐ rétablissement avec séquelles
☐ pas encore rétabli(e)
☐ en voie de rétablissement
	Traitement interrompu en raison d'un effet indésirable

☐ oui   ☐ non   ☐ pas de données

Amélioration après l’arrêt de traitement.
☐ oui   ☐ non   ☐ pas de données

Si l’utilisation a été recommencée, l’effet secondaire s’est-il reproduit?☐ oui   ☐ non   ☐ pas de données


En cas d'effets indésirables graves, il peut être utile de joindre une lettre de sortie du médecin et/ou de l'hôpital.
	[bookmark: topmostSubform[0].Page1[0].Krankheiten_u]E. Antécédents médicaux et autres caractéristiques (p. ex. maladies sous-jacentes et concomitantes, autres médicaments, allergies, tabagisme, alcool, troubles hépatiques/rénaux)






	F. Tests/données de laboratoire pertinents (avec date et plage normale) :






	G. Formulaire complété/rempli par:

	Nom:                                                                                               Date et signature:
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