FORMULARZ CIOMS

I
)

ZGLOSZENIE

LECZNICZEGO

| e .

| NIEPOZADANEGO DZIALANIA PRODUKTU i

[ TTTTIT]

L

1.

INFORMACJE O NIEPOZADANYM DZIALANIU

1.
INICIALY
PACIENTA

KRAJ

1a, 2.
DATA URODZENLA

'3,
| PLEC

Za. 46
WIEK

Lata

WYST
MIEFO

B-12 IAZNACT WSIYSTRIE
PUNETY ODAPOWIADAIACE
REARCI

IEMIE DiZlAkANLA
DANEGO

Dzier

Miesiac | Rok l

Dzief 5| Miesiac

Rok | zcom

7-13 OPIS DZIALANIA NIEPO
laboratoryjnych)

| .
EGO (2 zaznaczeniem wykonanych testdw i badan

[C] HOSPITALIZACIA LUB JED
PRZEDLUZENIE

] TRWALE LUB ZHACZACE
INWALIDZTWO LUE
UPOSLEDZEMIE ]
SPRAWNOSCT |

[ ZAGROZENIE £YCIA

[ WADY PLODL/WADY
WRODZOME

[ INME ISTOTHE
MEDYCZMIE

IL

INFORMACIE O PRODUKCIE LECZNICZYM

14, PODEIRZEWANY PRODUKT LECZNICZY/PRODUKTY LECZNICZE (z uwzglednieniem
nazwy powszechnie stosowane])

20. CZ¥ DZIALANIE NIEPOZADANE
USTAPILD PO ZAPRZESTANIU
PODAWANLA PRODUKTU

| LECZNICZEGO?

CJTax  [JNIE
(] NIE WIADOMO

15. DAWKA DOBOWA

| 16. DROGA PODANIA

21, CZY DZIALANIE

NIEPOZADANE WYST,
POMNOWRNIE PO

ED
RNYM

17, WSKAZANIE(A) DO ZASTOSOWANLA

PODANILY LEKL?

C)TAK [JNIE .
[THIE WIADGMO |

18. DATA

LECINICZEGD (od/do)

ROZPOCZECIA
1 ZAKONCZENIA PODAWANIA PRODUKTU

19. OKRES, W KTORYM STOSOWANO PRODUKT LECZNICZY

I1.

INNE STOSOWANE PRODUKTY LECZNICZE ORAZ INFORMACIE DODATKOWE

[ 22. INNE STOSOWANE PRODUKTY LECZNICZE ORAZ DATY ROZPOCZECIA 1 ZAKONCZENIA ICH PODAWANIA (7 wylaczeniem produktdw
leczniczych zastosowanych w zwigzku z niepokadanym dziataniem)

23. INNE ISTOTNE INFORMACIE (np. badania diagnostyczne, alergie, ciaia, Z pocaniem daty ostatniej miesigczki)

IV.

243, NAZWA [ ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

246, NUMER IDENTYFIKACYINY NADANY

PRZEZ PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
24c, DATA OTRIYMANLA [ 24d, ZRODED 2GLOSZENIA
ZGLOSZENIA PRZEZ PODMIOT {
ODPOWIEDZIALNY '[]BADANIE  [] LITERATURA FACHOWA
| [ 0508A WYKONUIACA ZAWOD MEDYCZNY
DATA ZGLOSZENIA | 25a. TYP ZGLOSZENIA

' [] ZGLOSZENIE POCZATKOWE
| [] 2GLOSZENTE UZUPELNIAJACE

Formularz CIOMS — formularz do zglaszania pajedynczych przypadkow niepozadanych dziatan produktow
leczniczych, opracowany przez Rade Miedzynarodowych Towarzystw Medycznych CIOMS (Council for
International Organizations of Medical Sciences),



