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Ce formulaire doit permettre aux utilisateurs de déclarer à Swissmedic les incidents graves en lien avec les dispositifs médicaux. Le terme dispositif médical porte à la fois sur le champ d’application de l’ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim, RS 812.213) et sur celui de l’ordonnance sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (ODiv, RS 812.219). 
Vous avez une obligation légale de déclaration auprès de Swissmedic dont vous devez vous acquitter en lui transmettant le formulaire pertinent dûment rempli (art. 66 al. 5 ODim et art. 59 al. 5 ODiv).
Swissmedic transmettra ce rapport tel quel pour examen au fabricant/fournisseur. Veuillez uniquement nous transmettre des données anonymisées en ce qui concerne les patients.
 
Il vous revient de vous assurer, avant chacune de vos soumissions, que vous utilisez la version actuelle des formulaires, laquelle peut être téléchargée à tout moment sur notre site Internet. 
Si vous désirez recevoir automatiquement des informations sur les nouveaux formulaires publiés sur notre site Internet, vous pouvez vous abonner à notre newsletter sur les dispositifs médicaux : https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/news/actualite.html 
1 Auteur de la déclaration
*Hôpital, laboratoire, institut de beauté, cabinet
Le déclarant est-il annoncé en tant qu'interlocuteur ou interlocutrice vigilance auprès de Swissmedic au sens de l'art. 67 ODim ?
Le déclarant est-il annoncé en tant qu'interlocuteur ou interlocutrice vigilance auprès de Swissmedic au sens de l’art. 60 ODiv ?
2 Description du dispositif impliqué     
*Conformément à l’art. 65 ODim, l’indication de l’IUD est obligatoire pour les dispositifs implantables de classe III. Pour les diagnostics in vitro, l'indication de l’IUD est régie par les art. 58 et 85 ODiv.
Le dispositif est-il à disposition du fabricant pour analyse ?
Est-ce que le fabricant/ le fournisseur a été informé ?
(dd.mm.yyyy)
3 Description de l'incident
(dd.mm.yyyy)
Sexe
L’incident a-t-il effectivement eu des conséquences graves pour le patient, l’utilisateur ou un tiers ?
4 Autres acteurs
Fabricant* du dispositif
Fournisseur**
* Selon la définition donnée à l’art. 4, al. 1, let. f ODim ou à l’art. 4, al. 1, let. e ODiv ** Fabricant, importateur ou distributeur au sens de l’art. 4, al. 1, let. f, h ou i ODim ou de l’art. 4, al. 1, let. e, g ou h ODiv Lorsqu’il est impossible de se procurer l’information demandée (p.ex. parce que le dispositif en question a été implanté dans un autre hôpital), il est exceptionnellement possible de saisir « n/a » ou « non connu » dans un champ obligatoire.
Soumettre la déclaration
Pour transmission à Swissmedic :
Uniquement à l'usage interne de Swissmedic :
 
HINWEIS
Dieses Formular funktioniert nur mit eingeschaltetem JavaScript. 
Der Adobe Reader weist mit folgender Information darauf hin.
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AVIS
Ce formulaire fonctionne uniquement avec la fonction JavaScript activé. Cette information est affichée si Javascript est désactivé. 
 
C:\temp\WarnungJavaFR.png
 
AVVISO
Questo formulario funziona solo con la funzione JavaScript attivata. Questa informazione viene visualizzata se la funzione JavaScript è disabilitata.
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NOTEThis form will only work with JavaScript enabled. If Javascript is disabled Adobe Reader will show the following information. 
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