CIOMS/slovensky
[bookmark: _Toc379216324]CIOMS formulár
	HLÁSENIE PODOZRENIA NA NEŽIADUCI ÚČINOK LIEKU

	

	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	I. Informácie o nežiaducim účinku

	1. Prvé písmená mena a priezviska
	1a. ZEM
	 2. Dátum narodenia
	2a. Vek
(roky)
	3. Pohlavie
	 4-6. Vznik nežiaducej reakcie   

	8-12.
	Vyznačte, ak nežiaduca reakcia viedla k niektorej z uvedených situácií

	
	
	Deň
	Mesiac
	Rok
	
	
	Deň
	Mesiac
	Rok
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	|_|

|_|

|_|

|_|

|_|

|_|

	Úmrtie

Účinok vedúci k hospitalizácii alebo jej predĺženiu

Trvalé poškodenie pacienta alebo
významné obmedzenie aktivity alebo neschopnosť

Priame ohrozenie života

vrodená odchýlka

iný medicínsky významný stav

	7 + 13. Opis nežiaducej reakcie (vrátane výsledkov relevantných testov /  laboratórnych hodnôt)

	
	

	
	
	

	II. Informácie o lieku/o liekoch podozrivých z nežiaduceho účinku

	14. Liek podozrivý z nežiaduce účinku  (názov prípravku vrátane generického názvu)

	20.
	Zmiernila sa nebo odznela reakcia po vysadení liečby?


	
	|_| Áno
	|_| Nie  
	|_| NA

	15. Dávkovanie lieku
	16. Spôsob podania
 
	21. 
	Objavila sa reakcia po opakovanom podaní?

	17. Indikácia/ na čo sa liek použil
	
	

	
	|_| Áno
	|_| Nie
	|_| NA

	18. Začiatok užívania (od / do)

	19.  Dĺžka podávania lieku


	III. Súčasne podávané lieky a údaje o pacientovi

	22.  Súčasne podávané lieky a začiatok, koniec ich podávania (od /do, neuvádzajú a lieky použité k liečbe reakcie)


	23. Iné dôležité informácie  (napr. vo vzťahu k diagnóze, alergii, gravidite s údajom o mesiaci poslednej menštruácie, apod.)


	 IV. Ďalšie informácie

	24a. Meno a adresa výrobcu/držiteľa rozhodnutia o registrácii


     
	[bookmark: _GoBack](V prípade klinického hodnotenia uveďte názov a číslo protokolu štúdie)

	
	24b. Kontrolné číslo výrobcu (č. šarže)

	

	24c. Dátum, kedy výrobca/držiteľ rozhodnutia o registrácii/sponzor obdržal správu
	24d. Zdroj hlásenia
	

	
	 |_| Štúdie  
	|_| Literatúra
	

	
	 |_| Zdravotnícky  odborník
	

	Dátum tohto hlásenia
	25a. Typ hlásenia
	

	
	|_| Počiatočné    |_| Následné
	



FRM-QV-0003
