
不良事件/ 药物不良反应 / 特殊情况*报告表 
	[DSM-16257-014 协议编号 待更新]
请立即打印并电子邮件（pv-china@servier.com）给当地的施维雅药物警戒部门(请参阅本地协议中的地址)

	出生年份   或   年龄           性别
身高
 体重
     患者编码
|_|_|_|_|      或   |_|_|_|         男 / 女
 |_|_|_|
   |_|_|_|
      |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|

    

	观察到的不良事件：
	发生日期
|_|_|  |_|_|  |_|_|_|_|
	结束日期 (若痊愈)
|_|_|  |_|_|  |_|_|_|_|

	
	
	

	严重性： 否

 是，原因（请从下列选项中选择）


 死亡

 危及生命 


 导致住院或住院时间延长 

 导致永久或显著的残疾或功能丧失 


 导致先天异常/出生缺陷

 其他重要医学事件
	结局：

痊愈  


 痊愈但伴有后遗症

 好转  


 未好转

 死亡  


 不详

	一般疾病/ 伴随疾病 (请说明首次诊断年份): 


	过程描述（请包括相关检查结果，如：实验室检查、住院报告、组织学检查等）：

	与研究药物的因果关系：
 无关
�                          有关

 不适用
若有关，请在下表首行说明使用研究药物治疗的日期：
若无关或不适用，请说明不良事件/特殊情况是否与施维雅公司的药物相关（按以下所示表格）：
 否
�         
 是
请说明使用的施维雅公司药物名称： ……………………………….

	药物列表
	日剂量 /

用法
	给药日期：
从
到
	适应症

	
	
	-
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	-
	

	医生姓名：
专业科室： 

地址：
电话：
（盖章，如适用）
	日期：                                                          

 签字：


特殊情况*：即使未发生任何不良事件，但仍需要收集的信息有：怀孕期间暴露（母亲药物暴露和/或父亲药物暴露后经精液传播）或哺乳期暴露，药物误用，药物滥用，用药错误，用药过量，超说明书用药，药物与药物或药物与食物相互作用，职业暴露，缺乏疗效，感染源疑似通过药品传播，意外的治疗效果。 
Stamp








