	
	FORMULARZ ZGŁOSZENIA DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
	Tel. +48 797-501-568 lub +48 42 / 22 53 100

	
	
	e-mail: PV@aflofarm.pl

	      
	Zgłoszenie początkowe
	
	Zgłoszenie uzupełniające


	Numer zgłoszenia ______________________________________________________________________________________________________________
Data otrzymania przez podmiot odpowiedzialny _____________________________________________________________________________________
Dane osoby przyjmującej zgłoszenie _____________________________Podpis osoby przyjmującej zgłoszenie ________________________________
Data odbioru zgłoszenia _________________________________________________________________________________________________________


1. INFORMACJE O PACJENCIE.
	Inicjały:
	Data urodzenia / wiek:
	Płeć:

      Kobieta

      Mężczyzna
	Masa ciała (kg):


	Rasa:

     Biała

     Czarna

     Azjatycka
	    Inna



2. INFORMACJE O OSOBIE RAPORTUJĄCEJ.
	Imię i nazwisko:

	Adres:

	Nr telefonu:

E-mail:
	Klasyfikacja osoby raportującej:

      Lekarz

      Farmaceuta

      Autor publikacji
	       Inna osoba wykonująca 
       zawód medyczny

       Pacjent

	Data i podpis osoby raportującej:
	Pieczątka osoby raportującej:
	Zgłoszenie do odnośnych władz:
     Tak          Nie        Brak informacji


3. OPIS DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANEGO.
	Diagnoza, jeśli brak diagnozy proszę podać objawy:
	Data wystąpienia: 
	Data zakończenia lub czas trwania:
	Wynik:
       Powrót do zdrowia   
       W trakcie leczenia

       Brak wyleczenia
	     Powrót do zdrowia 
     z trwałym następstwem

     Śmierć

     Brak informacji



	Opis działania:
	Nasilenie działania niepożądanego:
        Łagodne

        Umiarkowane

        Ciężkie

        Brak informacji
	Czy działanie niepożądane ustąpiło po zaprzestaniu podawania leku lub zmniejszeniu stosowanej dawki:
      Tak        Nie        Brak informacji
	Czy działanie niepożądane wystąpiło ponownie po powtórnym podaniu leku:
     Tak         Nie        Brak informacji


4. INFORMACJE O DZIAŁANIU NIEPOŻĄDANYM.
	Czy jest to ciężkie działanie niepożądane:
      Tak

       Nie
	Jeśli tak, proszę zaznaczyć:

      Zgon

      Zagrożenie życia

      Hospitalizacja lub 

jej przedłużenie
	        Trwały lub znaczny 

         uszczerbek na zdrowiu 
        Wada wrodzona / uszkodzenie 

        płodu

        Inne , które lekarz uzna za 

       ciężkie
	Przyczyna zgonu:

	
	
	
	Czy przeprowadzono sekcję zwłok: 
       Tak           Nie       Brak informacji

	Związek raportowanego zgłoszenia z produktem leczniczym:
      Bardzo prawdopodobny                    Prawdopodobny                     Możliwy                 Wątpliwy                   Brak związku                            Nie określono


5. INFORMACJE O PRODUKTACH LECZNICZYCH PODEJRZANYCH O SPOWODOWANIE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANEGO.
	Nazwa leku lub substancji czynnej:

	Wskazanie:
	Nr serii:
	Data ważności:


	Dawkowanie:

	Data rozpoczęcia terapii:
	Data zakończenia terapii:
	Inne informacje:



6. INNE STOSOWANE PRODUKTY LECZNICZE.
	Nazwa leku lub substancji czynnej:


	Wskazania:
	Typ terapii*:
	Dawkowanie, postać, droga podania:
	Inne informacje:



	* C – lek współistniejący, T– lek stosowany do leczenia działania niepożądanego; P– lek odstawiony przed wystąpieniem działania niepożądanego


7. HISTORIA MEDYCZNA.
	              Papierosy                    Alkohol                        Alergie                           Inne:



1. W ciągu 24 godzin od przyjęcia zgłoszenia przekaż telefonicznie QPPV informację o jego przyjęciu.
2. W ciągu 24 godzin od przyjęcia zgłoszenia przekaż kopię wypełnionego formularza na numer faksu: +48 42 / 22 53 105 lub e-mail: PV@aflofarm.pl.
3. W ciągu 48 godzin od przyjęcia zgłoszenia przekaż oryginał formularza osobiście lub przez pocztę kurierską w opcji doręczenia następnego dnia, na adres: Dział Planowania i Rejestracji Produktów, Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o., ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice. 

