
FORMULARZ ZGŁOSZENIA NIEPOŻĄDANEGO DZIAŁANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
dla osób wykonujących zawód medyczny
Dane  pacjenta
	Inicjały 


	Wiek 
	Płeć 

K □          M □
	Masa ciała


Dane o produkcie leczniczym podejrzanym o spowodowanie objawów
	Nazwa 
	Wskazanie do stosowania 
	Dawka 
	Droga podania
	Data rozpoczęcia stosowania
	Data zakończenia stosowania

	
	
	
	
	
	


Gdzie zakupiony został produkt leczniczy podejrzany o spowodowanie działania niepożądanego

□ APTEKA
□ SKLEP

□ INNE ………………………………..

Informacje o działaniu niepożądanym
	Opis: 


	Początek objawów


	Koniec objawów

	
	Wynik

□  powrót do zdrowia bez trwałych następstw 

□  jest w trakcie leczenia objawów

□  powrót do zdrowia z trwałymi następstwami 

□  nieznany/brak danych

	Czy działanie ustąpiło po odstawieniu leku?                                                      □ Tak  □ Nie  □ Brak danych

Czy działanie pojawiło się ponownie po wznowieniu podawania leku?        □ Tak  □ Nie  □ Brak danych

	Rodzaj działania niepożądanego
	□ nieciężkie

	
	□ ciężkie
	□ zgon

□ zagrożenie życia

□ trwałe lub znaczące inwalidztwo lub upośledzenie sprawności

□ hospitalizacja lub jej przedłużenie

□ inne poważne kliniczne konsekwencje, które zostaną uznane za ciężkie


Informacje dodatkowe
	Inne podawane leki
	Wskazanie 
	Dawka dobowa
	Droga podania
	Data pierwszego podania
	Data ostatniego podania

	
	
	
	
	
	

	Współistniejące schorzenia, alergie, czynniki środowiskowe oraz inne czynniki ryzyka



	Ciąża – Tak □ Nie □ Jeśli tak – tydzień ciąży ………..


Dane osoby zgłaszającej
Imię i Nazwisko  …………………………………………………………………… 
Specjalizacja ............................................
Adres ……………………………………………………………………………………
Nr telefonu ..............................................
Data ………………………………………………………………………………………
Podpis ......................................................

Wypełniony formularz prosimy niezwłocznie przesłać na nr faksu: + 22 344 74 10 . Oryginał prosimy przesłać na adres:  USP Zdrowie Sp. z o.o., ul. Poleczki 35, 02-81 Warszawa lub przekazać przedstawicielowi firmy.

„Administratorem danych osobowych podanych w celu związanym ze zgłoszeniem działania niepożądanego jest podmiot odpowiedzialny tj. „US Pharmacia” Sp. z o. o. z siedzibą we Wrocławiu (50-507) przy ul. Ziębickiej 40. Dane osobowe będą udostępniane jedynie podmiotom upoważnionym na podstawie przepisów prawa. Przysługuje Pani/Panu prawo dostępu do treści swoich danych oraz ich poprawiania. Podanie danych jest dobrowolne, ale niezbędne do przyjęcia zgłoszenia działania niepożądanego”

adverse drug reaction report form

patient data
	Initials 


	Age 
	Sex 

F  □          M □
	Weight


Suspect drug(s) information
	Invented name 
	Indications 
	Daily dose
	Route of administration
	Therapy start date
	Therapy end date

	
	
	
	
	
	


adverse drug reaction information
	Description: 


	Reaction start date


	Reaction end date

	
	Outcome:

□  recovered without sequelae 

□  recovering

□  recovered with sequelae 

□  unknown/no data

	Did reaction abate after stopping the drug?                                                   □ Yes □ No □ No data

Did re action reappear after reintroduction?                                                  □ Yes □ No □ No data

	Type of adverse reaction
	□ non-serious

	
	□ serious
	□ death

□ life threatening
□ involved persistent or significant disability or incapacity

□ involved or prolonged patient hospitalisation

□ other medically important


additional information
	Concomitant drug(s)
	Indication
	Daily dose(s)
	Route of administration
	Therapy start date
	Therapy end date

	
	
	
	
	
	

	Medical history, allergies, environmental  risk factors, other risk factors



	Pregnancy – Yes □ No □ If yes – week of pregnancy ………..


reporter details
Name and surname  ……………………………………………………………….. Specialty......................................................

Address …………………………………………………………………………………..
Tel no............................................................

Date  ………………………………………………………………………………………  Signature.......................................................

Filled form please send immediately to the fax no  +48 22 344 74 10 . Original please send by mail to: USP Zdrowie Sp. z o.o.,
ul Poleczki 35, 02-81 Warszawa or give it to the company representative.
" The administrator of  personal data given in the adverse drug reaction form is the Marketing Authorisation Holder
" US Pharmacia "Sp. o.o. based in Wroclaw (50-507) at ul. Ziębicka 40. Personal data shall be made available only to entities authorized by law. You have right to access your data and correct them. Data submission is voluntary, but necessary for acceptance of the adverse reaction. "
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