ZAPISZ DRUKUJ

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego
dla FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

- POUFNE -

INFORMACJE O PACJENCIE:

Inicjaty Data urodzenia (dd-mme-rrrr) Wiek Ptec: Masa ciata Wzrost

wybierz

INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM:

Data wystgpienia dziatania niepozadanego (dd-mm-rrrr): Klasyfikacja

Czy dziatanie niepozadane byto

Opis dziatania niepozgdanego: ciezkie?

wybierz

Zaznacz wszystkie punkty
odpowiadajgce reakcji:

[ ]zgon

|:| zagrozenie zycia
Wynik: |:| trwate lub znaczgce
O powrét do zdrowia bez trwatych nastepstw inwalidztwo lub uposledzenie
sprawnosci

O powrét do zdrowia z trwatymi nastepstwami
hospitalizacja lub jej

O jest w trakcie leczenia objawéw ,9%
przedtuzenie

@ niewiadomy |:| inne, ktore lekarz wedtug
swojego stanu wiedzy uzna
Ciagza: za ciezkie
ONie
Nr statystyczny przyczyny zgonu

OTak ; jezeli tak, zaznacz tydzien cigzy

INFORMACJE O LEKACH:

Czy lek Data Data Przyczyna
Nazwa leku podejrzanyjes-t Dawkowanie Drogg rozpoczec:ia zakor’iczer.lia uzycia lub nr
o spowodowanie podania podawania podawania statystyczny

objawow ? (dd-mme-rrrr) (dd-mme-rrrr) choroby

wybierz




INFORMACJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na lek, czynniki ryzyka, wyniki badan dodatkowych

DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:

Imie i nazwisko Specjalizacja

Adres

Telefon:. .Fax:

E-mail: Data i podpis : ...oniniii

Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne i niezamierzone

dziatanie produktu leczniczego.

Aby zgtoszenie byto wazne, musi zawiera¢ przynajmniej:
1. Dane identyfikacyjne osoby zgtaszajgcej
2. Dane identyfikacyjne pacjenta
3. Nazwa produktu leczniczego / substancji czynnej, ktérej stosowanie spowodowato podejrzenie dziatania
niepozgdanego (dla biologicznych produktéw leczniczych dodatkowo numer serii)
4. Dziatanie niepozadane (jedno lub wiecej)

Wypetnienie pozostatych pol formularza utatwi ocene przypadku.

DEPARTAMENT MONITOROWANIA
NIEPOZADANYCH DZIALAN PRODUKTOW
LECZNICZYCH

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
tel. (22) 49 21 301
faks (22) 49 21 309




Uprzejmie informujemy, ze podane we wniosku przez Panig/a dane osobowe bedg
przetwarzane i administrowane zgodnie z ustawg z dnia 29 sierpnia 1997 r. o
ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z p6zn. zm.) przez
Urzagd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa w celu ztozenia zgtoszenia
dziatania niepozgdanego.

Jednoczesnie informujemy iz Pani/a dane NIE bedg przekazywane innym
podmiotom oraz ze ma Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo ich
poprawiania, prawo sprzeciwu wobec ich przetwarzania w wyzej opisanym celu, a
takze prawo zazgdania zaprzestania przetwarzania i usuniecia swoich danych
osobowych. Podanie ww. danych jest dobrowolne.
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