    Formular de Raportare a Evenimentelor Adverse                                          [image: image1.png]


    

	1. DETALIILE RAPORTORULUI (
	2. DETALIILE PACIENTULUI (

	Prenume:

                          

Nume:

       

Adresa:

     
     
Tara:
     
Cod postal:

     
Adresa de e-mail:

     
Telefon:

     
Fax:

     
Ocupatia:

 FORMCHECKBOX 
 Medic (specificati specialitatea):
     
 FORMCHECKBOX 
 Farmacist   FORMCHECKBOX 
 Asistent medical
 FORMCHECKBOX 
 Altele (specificati):  
     
 FORMCHECKBOX 
 Consumator 

 FORMCHECKBOX 
 Reprezentant legal                                                        
	Initiale:
	     

	
	Sex:
	 FORMCHECKBOX 
 Masculin 

 FORMCHECKBOX 
 Feminin
 FORMCHECKBOX 
 Necunoscut

	
	Data nasterii: ZZ-LLL-AAAA
	     

	
	sau Varsta:
	   

	 FORMCHECKBOX 
Anul(ii)


 FORMCHECKBOX 
Ziua(le)

 FORMCHECKBOX 
Luna(i)

	
	Greutatea:
	      
	 FORMCHECKBOX 
kg

	
	Inaltimea:
	      
	 FORMCHECKBOX 
cm 

	3. DETALIILE MEDICAMENTULUI SUSPECTAT (daca sunt mai mult de 3, va rugam sa completati sectiunea « Informatii relevante aditionale » sau un formular suplimentar) (

	Denumirea Medicamentului

	Indicatia
	Doza
	Mod de administrare
	Frecventa administrarii
	Data inceperii administrarii
ZZ-LLL-AAAA
	Data intreruperii administrarii
ZZ-LLL-AAAA sau continua
	Numarul Lotului


	1)      
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	2)      
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	3)      
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	A fost intrerupta administrarea medicamentului suspectat, datorita evenimentului advers?   FORMCHECKBOX 
 Da  FORMCHECKBOX 
 Nu    Daca da, s-a rezolvat / ameliorat evenimentul advers?  FORMCHECKBOX 
 Da  FORMCHECKBOX 
 Nu  FORMCHECKBOX 
 Nu stiu
A fost reintrodusa administrarea medicamentului suspectat?   FORMCHECKBOX 
 Da  FORMCHECKBOX 
 Nu    (      Daca da, a reaparut evenimentul advers?  FORMCHECKBOX 
 Da  FORMCHECKBOX 
 Nu  FORMCHECKBOX 
 Nu stiu

	4. MEDICATIE CONCOMITENTA (daca sunt mai mult de 5, va rugam sa completati sectiunea « Informatii relevante aditionale » sau un formular suplimentar)

	Numele Medicamentului
	Indicatia
	Doza
	Mod de administrare
	Frecventa administrarii
	Data inceperii administrarii
ZZ-LLL-AAAA
	Data intreruperii administrarii
ZZ-LLL-AAAA sau continua

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	5. EVENIMENTE ADVERSE (va rugam sa continuati in sectiunea “Informatii relevante aditionale” sau pe un formular suplimentar, daca este nevoie)   (

	Eveniment(ul)e advers(e) (AE)


	Data aparitiei
ZZ-LLL-AAAA
	Data Rezolvarii/

Ameliorarii
ZZ-LLL-AAAA
	Rezultatul
(Fatal, Rezolvat, Ameliorat, Inrautatit, Persistent, Necunoscut)
	GRAVITATEA
(conform legendei de mai jos)
	Are legatura cu medicamentul(ele) suspect(ate)?

D=Da, N=Nu, U=Necunoscut, 

	
	
	
	
	
	Medicamentul suspectat (din Sect.3)

	
	
	
	
	
	1
	2
	3

	     
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	  
	  
	  

	     
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	  
	  
	  

	     
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	  
	  
	  

	     
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	  
	  
	  

	     
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	  
	  
	  

	     
	     
	     
	 FORMDROPDOWN 

	     
	  
	  
	  

	LEGENDA PENTRU CLASIFICAREA CRITERIILOR DE GRAVITATE A EVENIMENTELOR ADVERSE

	1. Deces Data decesului (ZZ-LLL-AAAA):                  
2. Pune viata in pericol  (a se folosi numai daca pacientul a fost la risc de a deceda din cauza evenimentului advers)
3. Spitalizare Initiala / Prelungita     4. Malformatie congenitala / Defect din nastere     5. Disabilitate Persistenta sau Semnificativa
6. Are semnificatie medicala (Eveniment medical important care poate pune in pericol pacientul si poate necesita interventie medicala / chirurgicala pentru prevenirea altor complicatii)   
7. Non-grav        

	6. TESTE DE LABORATOR RELEVANTE pentru EVENIMENT(UL)(ELE) ADVERS (E) va rugam sa continuati in sectiunea 7, daca este necesar

	Test
	Data testului 
ZZ-LLL-AAAA
	Rezultatul testului (include unitati de masura )
	Intervalul de referinta
	In asteptare

	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 


	     
	     
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 


	7. INFORMATII RELEVANTE ADITIONALE (continuare de la pagina 1)

Va rugam sa oferiti o descriere a evenimentului(lor) advers(e), bolilor preexistente, istoricului medical, evolutiei clinice, tratamentului evenimentului(lor) advers(e) si rezultatelor.

	     


	Semnatura raportorului:
  __________________                                                                                     Data (ZZ-LLL-AAAA):       
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