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ZGLOSZENIE NIEPOZADANEGO ZDARZENIA LUB DZIALANIA PRODUKTU

LECZNICZEGO

DOTYCZY PRODUKTU LECZNICZEGO:

NR ZGLOSZENIA:

I. INFORMACJE O NIEPOZADANYM ZDARZENIU LUB DZIALANIU PRODUKTU LECZNICZEGO

1.INICJALY . 5.WYSTAPIENIE ZDARZENIA LUB . .
PACJENTA 2.KRAJ 3.WIEK 4.PLEC DZIALANIA NIEPOZADANEGO 7.CIEZKIE DZIALANIE NIEPOZADANE
DZIEK | MIESIAC | ROK
Cwosieta [ zcon
] MEZCZYZNA [ zacrozenie zvcia

6.Opis dzialania niepozadanego (z zaznaczeniem wykonanych testow i badan laboratoryjnych)

8.CIAZA [:l TAK

DNIE

JESLI TAK-TYDZIEN CIAZY

8.RODZAJ LECZENIA

O
O

LECZENIE AMBULATORYJNE

LECZENIE SZPITALNE

|:| TRWALE LUB ZNACZACE INWALIDZTWO
LUB UPOSLEDZENIE SPRAWNOSCI

D HOSPITALIZACJA LUB JEJ PRZEDLUZENIE
D WADA PLODU LUB WADA WRODZONA

D INNE, KTORE LEKARZ WEDLUG SWOJEGO STANU WIEDZY
UZNA ZA CIEZKIE

NUMER STATYSTYCZNY PRZYCZYNY ZGONU

10. WYNIK

D POWROT DO ZDROWIA BEZ TRWALYCH NASTEPSTW

D POWROT DO ZDROWIA Z TRWALYMI NASTEPSTWAMI

D JEST W TRAKCIE LECZENIA OBJAWOW

DNIEWIADOMY

1. INFORMACJE O PRODUKCIE LECZNICZYM

11.PODEJRZEWANY PRODUKT LECZNICZY LUB PRODUKTY LECZNICZE (Z UWZGLEDNIENIEM NAZWY

16.CZY DZIALANIE NIEPOZADANE USTAPILO PO

POWSZECHNIE UZYWANEJ): ZAPRZESTANIU PODAWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
DTAK DNIE DNIE WIADOMO
12.DAWKA 13.DROGA PODANIA 14 PODAWANIE PRODUKTU LECZNICZEGO 17.CZY DZIALANIE NIEPORZADANE WYSTAPILO
< PONOWNIE PO POWTORNYM PODANIU PRODUKTU
DATA’ ROZPOCZECIA DATA' ZAKONCZENIA LECZNICZEGO
DZIEN MIESIAC ROK DZIEN MIESIAC ROK

DTAK DNIE

D ZNIE WIADOMO

15.PRZYCZYNA ZASTOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO LUB NUMER STATYSTYCZNY CHOROBY

18.INNE ISTOTNE INFORMACJE (NP.WCZESNIEJSZE REAKCJE NA PRODUKT LECZNICZY, WYNIKI BADAN DODATKOWYCH, CZYNNIKI RYZYKA, ALERGIE)

I11. INNE STOSOWANE PRODUKTY LECZNICZE ORAZ INFORMACJE DODATKOWE

19.INNE STOSOWANE PRODUKTY LECZNICZE ORAZ DATY ROZPOCZECIA 1 ZAKONCZENIA I PODAWANIA (Z WYLACZENIEM PRODUKTOW LECZNICZYCH
ZASTOSOWANYCH W ZWIAZKU Z NIEPOZADANYM ZDARZENIEM LUB DZIALANIEM PRODUKTU LECZNICZEGO)

IV.DANE PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

20.DATA PRZYJECIA
ZGLOSZENIA

21.ZRODLO ZGLOSZENIA

22. TYP ZGLOSZENIA

23. DANE OSOBY PRZYJMUJACEJ ZGLOSZENIE

DZIEN MIESIAC

ROK

D BADANIE D LITERATURA

D ZGLOSZENIE

FACHOWA POCZATKOWE
D OSOBA WYKONUJACA D ZGLOSZENIE
ZAWOD MEDYCZNY UZUPELNIAJACE

IMIE I NAZWISKO

TE

V. DANE OSOBY WYKONUJACEJ ZAWOD MEDYCZNY POTWIERDZAJACEJ ZGLOSZENIE

24 DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ

(MIEJSCE NA PIECZATKE)

DATA | PODPIS
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