F01. ФОРМУЛЯР СООБЩЕНИЯ О НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ РЕАКЦИЙ/ИЛИ ОБ ОТСТУТСВИИ ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛЕКАРСТВ И ДРУГИХ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРЕПАРАТОВ
Конфиденциальность идентификационных данных будет соблюдена !!!
	     ДАННЫЕ О ПАЦИЕНТЕ
*ИФ: 

*Дата/месяц/год рождения /Возраст__________________
* Пол:   ( М     ( Ф        

*Масса тела(кг): ______       Рост ______                   
*Аллергия (указать на что): ( Да    ( Нет
________________________________________________
Диагноз:

Лечение: ( амбулаторное      ( стационар      ( самолечение
№ амбулаторной карты и листа наблюдения __________
	   *Побочная реакция вызвала:
( смерть пациента, указать(время/дата/мес/год) __________

( угроза жизни пациента
( госпитализация или продление госпитализации.
( инвалидность/нетрудоспособность 
( врожденные аномалии
( выздоровление без последствий 
( состояние без динамики                                                      

( не известно
( другие, укажите ___________________________________

	
	(  Отсутствие эффективности лекарств

	 * ОПИСАНИЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЙ(ЫХ) РЕАКЦИИ(ИЙ).

	*Дата/время развития НР           

 ___/___/____  __  : __

	
	Дата/время выздоровления НР ___/___/____  __  :  __

	
	*Продолжительность:

	* ЛЕКАРСТВЕННОЕ СРЕДСТВО (ЛС) подозревающееся в вызове данной НР/отсутствии эффективности

	Коммерческое название (КН)
	
	Международное название 
	

	Производитель
	
	Страна
	
	№ серии /

Дата производства
	

	Для чего было показано данное ЛС (заболевание или патологический процесс)
	Путь введения

	Одноразовая доза

	Доза/день (суточная)
	Начало применения ЛС

день/месяц/год
	Конец применения ЛС

дата/месяц/год
	Дата выявления НР
	Доза вызвавшая НР

	
	
	
	
	/       /
	       /        /
	 /     /
	

	     *  Другие лекарства, примененные одновременно, включая самолечение   ( да    (  нет   (  самолечение

	Коммерческое название (КН)

	Международное название 
	Путь введения

	Одноразовая доза

	Доза/день (суточная)
	Начало применения 

Дата/месяц/год
	Прекращение применения 

дата/месяц/год
	Для чего был показан данное ЛС (заболевание или патологический процесс)

	
	
	
	
	
	/       /
	/       /
	

	
	
	
	
	
	/       /
	/       /
	

	
	
	
	
	
	/       /
	/       /
	

	
	
	
	
	
	/       /
	/       /
	

	
	
	
	
	
	/       /
	/       /
	

	      *  Примененные меры:
· Отмена подозреваемого лекарства
· Снижение доз подозреваемого лекарства
· Отмена сопутствующего лечения

· Лечение нежелательной реакции

· Немедикаментозное лечение (включая хирургическое)

· Без лечения
· Другие, указать _________

___________________________   
                                                                                                                                                                   
	Отмена ЛС сопровождалось уменьшением интенсивности НР?   
( да    (  нет   (  ЛС не отменялось            

	
	Наблюдалось ухудшение или повторное развитие НР при повторном назначении ЛС? 
( да    (  нет   (  ЛС не назначалось повторно           

	
	Лекарственное лечение для устранения НР (если была необходима) 


	     ЗНАЧИМАЯ ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
· Значимые анамнестические данные для этого случая (другие сопутствующие заболевания, лекарственные аллергии, подозрение на лекарственные взаимодействия, почечные или печеночные патологии, беременность, кормление грудью, специальные диеты, вредные привычки, воздействие ионизирующего излучения, и др.)
· Для аномалий развития/врожденных патологий которые развились как следствие применения подозреваемого лекарственного средства, нужно указать на все лекарственные средства примененные во время беременности, также дату последних месячных, другие значимые данные. 
· Дополнительные данные касающиеся этого лекарственного средства (клинические исследования, параклинические, инструментальные исследования, рентгенологические исследования, (если возможно) концентрация лекарственного средства в крови и в тканях, в случае смерти пациента (причина смерти, если смерть связанна с применением подозреваемого лекарственного средства, данные аутопсии). Опишите патологические изменения (указывая в скобочках нормальные значения). 
· Значимые данные для аргументирования отсутствия эффективности подозреваемого лекарственного средства (если применимо).


	* ВРАЧ или другое лицо выявившее данную нежелательную реакцию. 
*ИФ:

*Специальность: 

*Место работы:        

*Адрес учреждения:

**Телефон:                                           **Факс:                                                       *E-mail: 

*Дата заполнения: 

	ООО Фармаприм,  ул. Кринилор, 5, с. Порумбень, р-он Криулень, Республика Молдова, MD-4829, тел.: (+373-22)-28-18-45, тел/факс: (+373-22)-28-18-46. 
Или

e-mail: safety@farmaprim.md 


Поля отмеченные * являются обязательными. По мере возможности, просим вас заполнить и остальные поля, так как они также являются важными!
** Укажите хотя бы одно контактное данное
