[image: image2.emf] 

[image: image3.emf] 

[image: image4.png]




	Formularz zgłoszenia działania niepożądanego/reklamacji po zastosowaniu produktu leczniczego/wyrobu medycznego firmy Novo Nordisk

	1.
	
Dane osoby zgłaszającej:

	
	
Imię:
	
	Kraj:
	

	
	
Nazwisko:
	
	Telefon:
	

	
	
Adres:
	
	Fax:
	

	
	
Miasto:
	
	Instytucja:
	

	2.
	Opis zdarzenia 
Należy podać rozpoznanie lub wymienić objawy. 

Należy opisać wszelkie podjęte działania, wpisać datę wystąpienia zdarzenia (pierwszego objawu) i, jeśli dotyczy, datę ustąpienia objawów (koniec zdarzenia).
	Początek zdarzenia:


	Koniec zdarzenia:



	
	
	
	

	
	

	3.
	Produkt, którego zgłoszenie dotyczy

	

	
	Nazwa produktu leczniczego
	Wskazania do stosowania
	Dawka dobowa/ Droga podania
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Nr serii/Data ważności
	Czy w Pana/Pani opinii zdarzenie ma związek z produktem?
	Czy produkt będzie zwrócony do badania?
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	Nazwa produktu leczniczego
	Wskazania do stosowania
	Dawka dobowa/ Droga podania
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	Nr serii/Data ważności
	Czy w Pana/Pani opinii zdarzenie ma związek z produktem?
	Czy produkt będzie zwrócony do badania?
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	4.
	Pacjent

	
	Inicjały


	Data urodzenia/ Wiek


	Płeć
F
M
	
	K
	
	M
	Wzrost
	cm
	
	Masa ciała
	kg
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	Inne przyjmowane produkty lecznicze/ Wskazanie
	Całkowita dawka dobowa/ Droga podania
	Data rozpoczęcia stosowania produktu
	Data zakończenia stosowania produktu

	
	
	
	 
	  



	
	
	
	 
	   

	
	
	
	 
	


	6.
	Historia choroby
(proszę podać historię choroby, alergie, choroby współistniejące, itp.)
	Data wystąpienia choroby
	Data ustąpienia choroby

	
	
	 

	  

	
	
	

	


	7.
	Czy zgłoszenie spełnia kryteria ciężkiego działania niepożądanego:
	
	
No
Unknown
	Tak
	
	
	Nie
	
	
	Trudno ocenić
	

	
	Jeśli tak, proszę określić kryterium ciężkiego działania niepożądanego:

	
	

	
	Zgon lub zagrożenie życia
	

	Hospitalizacja
	

	Trwałe kalectwo

	
	

	
	Wada wrodzona
	

	Wymagało interwencji medycznej
	

	Istotne z medycznego punktu widzenia

	8.
	Wynik zdarzenia:

	
	
 
	
	Całkowite wyleczenie
	
	Z powikłaniami
	

	
	

	
	Jeszcze nie ustąpiło
	
	Szczegóły:

	
	

	
	Zgon
	

	
	

	
	Nieznany
	

	Brak danych
	


	9.
	Czy zgłoszenie zostało przekazane do władz lokalnych?

Tak


Nie


	

	10.
	Dotyczy zgłoszeń od pacjentów:

Czy wyraża Pan/Pani zgodę na kontakt z lekarzem, w celu uzyskania dodatkowych informacji?

Tak


Nie


	Jeśli tak, prosimy o podanie danych kontaktowych lekarza:
Imię i nazwisko.......................................................

Specjalizacja/zawód...............................................

Adres......................................................................

Telefon/Fax:........................………………………...


Formularz wypełnił:

Imię i nazwisko:                                                                                            Data:

Podpis: 
[image: image1]
Uprzejmie informujemy, że firma Novo Nordisk rejestruje informacje zawarte w zgłoszeniach dotyczących reklamacji i działań niepożądanych ze względu na bezpieczeństwo pacjentów i obowiązujące przepisy. Państwa dane osobowe zostaną wprowadzone i będą bezterminowo przechowywane w globalnej bazie danych dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktów firmy Novo Nordisk i będą traktowane jako poufne. Zobowiązani jesteśmy do przekazywania informacji o zgłoszonych reklamacjach i działaniach niepożądanych dotyczących naszych produktów do odnośnych organów władzy zgodnie z obowiązującymi przepisami.

Pełną informację na temat sposobu przetwarzania danych osobowych w firmie Novo Nordisk znajdą Państwo na stronie internetowej naszej firmy (Novo Nordisk Pharma Sp. z o.o.); możecie Państwo skontaktować się również z Inspektorem Danych Osobowych w Novo Nordisk za pośrednictwem poczty elektronicznej: ODOinfo@novonordisk.com.
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Rozpoczęcie leczenia:





  


Leczenie trwa        Leczenie przerwano





Zakończenie leczenia:


 








Powód:


			DzN


			Inne
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Rozpoczęcie leczenia:
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Leczenie trwa       Leczenie przerwano





Zakończenie leczenia:


�
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Powód:


			DzN


			Inne
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