Amgen Proprietary - Confidential
Amgen Proprietary - Confidential
Amgen Proprietary - Confidential
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ROMANIA
	Număr fax:  
40 21 529 12 50
Adresă e-mail: 
safety-romania@amgen.com
	RA Nr. 



	1. Informaţii referitoare la persoana care face raportarea

	 FORMCHECKBOX 
 Medic
 FORMCHECKBOX 
 Asistentă
 FORMCHECKBOX 
 Farmacist
 FORMCHECKBOX 
 Consumator
 FORMCHECKBOX 
 _________
	Prenume:

	Nume: 


	
	Adresă:

	Cod:


	
	Oraş:

	Județ:

	Ţară: 


	
	Telefon:

	Fax sau email: 


	2. Medicul prescriptor  (dacă nu este cel care face raportarea)
	

	Prenume: 

	Nume:


	Telefon: 

	Cod:

	Ţară: 


	3. Pacient 
	


	Iniţială: 
	
	Iniţială: 
	
	Ţară: 
	

	Data naşterii *:

(zz-LLL-aaaa)
	Vârstă*: 

 FORMCHECKBOX 
 ani    FORMCHECKBOX 
 luni

	Grup de vârstă*:

 FORMCHECKBOX 
 Sugar
 FORMCHECKBOX 
 Copil
 FORMCHECKBOX 
 Adolescent

 FORMCHECKBOX 
 Adult

 FORMCHECKBOX 
 Vârstnic
	Greutate
 FORMCHECKBOX 
 kg    FORMCHECKBOX 
 lbs
	Înălțime
 FORMCHECKBOX 
 cm  FORMCHECKBOX 
 in 


	Rasă/Etnie
	Sex
 FORMCHECKBOX 
 M

 FORMCHECKBOX 
 F

	*Furnizați cel puțin o valoare (de ex. Data nașterii sau Vârstă sau Grup de vârstă) 


	4. Informaţii referitoare la produsele suspectate (se includ detalii referitoare la administrare)

	Produsul(ele) Suspectat(e)

	Formă de prezentare

	Data inițierii 


	Data opririi 


	Măsura aplicată

	Doză/Unități/

Frecvență

	Cale de administrare
	Indicație
	Lot/Serie/

Nr. serie:               

	Enumerați mai jos toate produsele suspectate
	01 – Sure Click

02 – Seringă preumplută
03 – Comprimat 

04 – Injector/Perfuzor pe corp
05 - Altele
	(zz-LLL-aaaa)

	(zz-LLL-aaaa)
	01 – Continuă administrarea
02 – Întrerupere permanentă 

03 – Oprire administrare
	
	
	
	(Furnizați nr.Lot/ nr. Serie în câmpurile de mai jos)



	Produsul 1
	
	
	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 Bifați dacă nu este disponibil sau este necunoscut 

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Produsul 2
	
	
	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 Bifați dacă nu este disponibil sau este necunoscut

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	5. Informaţii despre evenimentul advers:

	Denumire eveniment advers/ simptom
	Data debutului
	Data dispariţiei

(dacă pacientul a decedat, inseraţi data decesului)
	Criterii de gravitate
	Relatia cauzală cu medicamentul Amgen înregistrat la Sectiunea 4.
D = Da
N = Nu
	Rezultat
01 – Remis
02 – Nu s-a resmis
03 – Letal*
04 – Necunoscut
*Furnizați cauza decesului, dacă este cunoscută, în secțiunea 9

	
	
	
	01=Deces
02=Pune viața în pericol imediat
03=Spitalizare/Spitalizare prelungită
04= Invaliditate/incapacitate persistente sau semificative
	05=Anomalie congenitală/defect de naștere 
06=Alt eveniment grav important medical
07=Niciunul de mai sus/Non-grav
	
	

	
	
	
	Cod criteriu de gravitate 


	Spitalizare/ Spitalizare prelungită
	
	

	
	
	
	
	Data internării
	Data externării
	
	

	
	(zz-LLL-aaaa)
	(zz-LLL-aaaa)
	
	(zz-LLL-aaaa)
	(zz-LLL-aaaa)
	Prod 1
	Prod 2
	

	
	
	
	
	
	
	D
	N
	D
	N
	

	
	
	
	
	
	
	D
	N
	D
	N
	

	
	
	
	
	
	
	D
	N
	D
	N
	

	6.  Medicamente administrate concomitent:

	Numele medicamentului (se trece denumirea comercială, dacă este cunoscută)
	Doze
	Indicație
	Data iniţierii  zz-LLL-aaaa
	                   Data opririi
(zz-LLL-aaaa)
	Suspect

	
	Unități
	Frecvență
	
	
	
	Da
	Nu

	
	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7. Antecedente medicale relevante şi alergii*:

*Includeți și utilizarea/abuzul de alcool/droguri/tutun dacă este relevant
	Data debutului
(zz-LLL-aaaa)

	
	

	
	

	
	

	Pacienta/partenera pacientului este gravidă?    FORMCHECKBOX 
 Da  FORMCHECKBOX 
 Nu   FORMCHECKBOX 
 Nec.  FORMCHECKBOX 
 N/A

	Pacienta/partenera pacientului alăptează?     FORMCHECKBOX 
 Da  FORMCHECKBOX 
 Nu  FORMCHECKBOX 
 Nec.  FORMCHECKBOX 
 N/A


	8. Au fost realizate teste de diagnostic relevante?

	 FORMCHECKBOX 
 Da  FORMCHECKBOX 
 Nu, Dacă da, vă rugăm să anexati rezultatele sau să completaţi tabelul de mai jos
Indicați unitatea utilizată pentru test dacă este cazul (utilizați pagini suplimentare dacă este necesar)
Data
Nume test
Valoare anterioară tratamentului 

Valoare la debutul EA 

Valoare la remiterea EA
Limită inferioară normală
Limită superioară normală


	9. Descrierea evenimentului/evenimentelor: rezumatul cronologic al simptomelor menţionate în secțiunea 5
(se vor include informaţii referitoare la medicamentul(ele) suspectat(e) inclusiv modul de administrare și evenimentul(ele) raportat(e) inclusiv diagnosticul, tratamentul, rezultatul readministrării dozei, dacă evenimentul este persistent.)

	

	Semnatura persoanei care face raportarea
	
	Data (zz-LLL-aaaa)
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DECLARAŢIE DE CONFIDENŢIALITATE – ACEST FORMULAR ESTE SUB INCIDENŢA LEGILOR ÎN VIGOARE CARE GUVERNEAZĂ PROTECŢIA INFORMAŢIILOR PERSONALE. INFORMAŢIILE FURNIZATE ÎN ACEST FORMULAR POT FI TRANSFERATE ŞI PRELUCRATE ÎN AFARA ŢĂRII DIN CARE AU FOST COLECTATE. NU FURNIZAŢI INFORMAŢII PRIN CARE PACIENTUL POATE FI IDENTIFICAT, CU EXCEPŢIA INFORMAŢIILOR SPECIFICE CARE TREBUIE INCLUSE ÎN ACEST FORMULAR. INFORMAŢIILE PE CARE LE FURNIZAŢI VOR FI UTILIZATE DOAR ÎN SCOPUL ACTIVITĂŢILOR DE FARMACOVIGILENŢĂ ŞI SUPRAVEGHERE A SIGURANŢEI MEDICAMENTULUI.
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