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FORMULAIRE DE DECLARATION D’EFFETS INDESIRABLES GRAVES OU INATTENDUS ; OU TOUT FAIT NOUVEAU DE SECURITE SURVENANT PENDANT OU APRES LA FIN DE L’ETUDE OBSERVATIONNELLE
	Date d’application : 14/12/2025
Version : 01

	
	
	Prochaine révision :  12/2030





الجمهـــــوريــــــــــة الجزائريــــــــــــــة الديــمقراطيــــــة الشعبيــــــــــــــــــة 
REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE
وزارة الصنــــــــــاعــــــــــــــة الصيـــــــــــــــــدلانــــــــــــــية
Ministère de l’Industrie Pharmaceutique


	[bookmark: _gjdgxs]Conformément aux dispositions des articles 395 et 396 de la loi N° 18-11 du 18 chaoual 1439 correspondant au 02 juillet 2018 relative à la santé, modifiées et complétées , le promoteur est tenu de notifier immédiatement tout effet indésirable grave ou inattendu, ou tout fait nouveau de sécurité, survenant pendant ou après la fin de l’étude, au ministre chargé de l’Industrie Pharmaceutique, au comité d’éthique médicale pour les études cliniques concernées et à tous les médecins investigateurs concernés, au plus tard, dans les sept (7) jours. 




	Partie à compléter par la sous-direction de la promotion des études cliniques et de la recherche pharmaceutique

	Date de réception de la demande :     /     /     

	Date d'évaluation des effets indésirables :     /     /

	Date de réponse des autorités :     /     /      




	Partie à compléter par le demandeur

	1. PROMOTEUR

	1.1 - Promoteur (nom ou dénomination) :
1.2 - Adresse :
1.3 - Nom de la personne à contacter :
1.4 - Adresse mail :
1.5 - Numéro de téléphone :
[bookmark: 30j0zll]1.6 - Statut du promoteur : |_| COMMERCIAL    |_| NON COMMERCIAL
1.7 - Numéro d’agrément, le cas échéant :


	2. PRESTATAIRE DE SERVICE (cas échéant)

	2.1 - Prestataire de service (nom ou dénomination) :
2.2 - Adresse :
2.3 - Nom de la personne à contacter :
2.4 - Adresse mail :
2.5 - Numéro de téléphone :
2.6 – Numéro d’agrément :


	3. INFORMATIONS SUR LE MÉDECIN INVESTIGATEUR 

	3.1 - Nom et prénom :
3.2 - Spécialité :
3.3 - Adresse personnelle :
3.4 - Adresse professionnelle :
3.5 - Adresse mail :
3.6 - Numéro de téléphone personnel :
3.7 - Numéro de téléphone professionnel :
3.8 - Numéro d'inscription à l'ordre national des médecins :


	4. ETUDE CLINIQUE

	4.1 - Titre complet de l’étude clinique :

4.2 - Numéro d’enregistrement de l’étude clinique :
4.3 - Numéro ou code du protocole :                                - Version et date :
4.4 - Type de l’étude clinique Observationnelle       
4.5 - Phase de l'étude clinique :



* Le format ci-dessous est adapté au formulaire CIOMS. Toutefois, le format CIOMS sera aussi accepté pour cette déclaration
	5. INFORMATIONS SUR LE PATIENT 

	5.1 - Initiales du patient :
5.2 - N° du patient :
5.3 - Pays :
5.4 - Sexe : |_| F    |_| M
5.5 - Date de naissance :     /     /              Âge : 
5.6 - Poids : 
5.7 - Taille :



	6. MEDICAMENTS ADMINISTRES 

	Médicaments
	DCI

	Voie d’administration 
	Dosage et
posologie
	Période d’administration 
	Motif de prescription

	
	
	
	
	Date de début
	Date de fin
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	7. INFORMATIONS SUR L’EFFET INDÉSIRABLE 

	7.1 - Description de l’effet indésirable : (Signes, symptômes, organe concerné, tests révélateurs, données laboratoires) :

	7.2 – cocher tous les effets indésirables appropriés :

|_| Patient décédé 
|_| Hospitalisation impliquée ou prolongée
|_| Invalidité ou incapacité persistante ou importante
|_| Vie en danger 






	7.3 - Date d’apparition des signes cliniques (Jour, Mois, Année) :         /     /              
7.4 - Délai d’apparition des signes cliniques après la dernière prise (Jour, Heure, Minute) : /__ /__/_____/.
7.5 - Evolution :
· |_| Régression spontanée 
· |_| Régression avec traitement. Si oui, préciser quel traitement :……
· |_| Persistante 
· |_| Aggravation 
· |_| Décès 
7.6 - Examens complémentaires s’il y a eu :
7.7 - Étude d’imputabilité :
· |_| Exclure 
· |_| Probable 
· |_| Possible 
· |_| Fort possible
7.8 - La réaction a-t-elle régressé avec l'arrêt du traitement : |_| Oui   |_| Non 
7.9 - La réaction est-elle réapparue après la ré-administration du médicament : |_| Oui   |_| Non


	[bookmark: _1fob9te]8. MÉDICAMENT CONCOMITANT ET ANTÉCÉDENTS

	8.1 Médicament(s) concomitant et dates d’administration (exclure ceux utilisé(s) pour traiter la réaction)




	8.2 Autres antécédents : (Diagnostic, allergies, grossesse en précisant la dernière date des menstruations).



	


	9. INFORMATION SUR LE FABRICANT 

	9.1 - Nom et prénom du fabricant : 
9.2 - Adresse : 
	9.8 - Remarques et observations : 

	
	

	9.3 - Code du contrôle MFR : 
	

	9.4 - Date de réception par le fabricant     /     /
	9.5 - Source du rapport : 
|_| Etude 
|_| Littérature 
|_| Professionnels de la santé
	

	9.6 - Date de ce rapport :         /     /              
	9.7 - Type de rapport : 
|_| Initial 
|_| Suivi
	


	

Date :     /     /                                      Cachet et Signature:








Document non valable en l’absence de la mention en filigrane « DOCUMENT OFFICIEL »
Toute photocopie de ce document est interdite sans la présence du cachet rouge MQ « COPIE MAITRISEE » 
image1.jpeg




