PHARMA-FORM-032-6.0-EN- attached to PHARMA-SOP-017


Biểu mẫu báo cáo tác dụng phụ / Phản ứng có hại của thuốc / Tình huống đặc biệt * 
	[PROTOCOL NUMBER DSM-16257-014]

VIETNAM
Vui lòng e-mail ngay cho Đại diện của Servier (thông báo trực tiếp qua số điện thoại: 024238228119 (số máy lẻ: 234 hoặc 229), hoặc email đến địa chỉ: pharmacovigilance.vn@servier.com và thuy.nguyen-thu@servier.com và huong.nguyen-thi-dieu@servier.com)

	Năm sinh hoặc        Tuổi      Giới tính                        Chiều cao       Trọng lượng             Mã số bệnh nhân
|_|_|_|_|            hoặc   |_|_|_|          Nam / Nữ
   |_|_|_|
     |_|_|_|
                   |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|

    

	Tác dụng phụ quan sát được:
	 Ngày bắt đầu 

|_|_|  |_|_|  |_|_|_|_|
	 Cho đến (Nếu đã phục hồi)
|_|_|  |_|_|  |_|_|_|_|

	
	
	

	Nghiêm trọng:
 Không

 Có, vì: (vui lòng chọn bên dưới)

 Tử vong

 đe dọa tính mạng

 Nhập viện hoặc kéo dài thời gian nhập viện
 Khuyết tật hoặc mất khả năng vĩnh viễn hoặc nghiêm trọng
 Khuyết tật bẩm sinh / dị tật bẩm sinh

 Có ý nghĩa nghiêm trọng về mặt y tế
	Kết quả:
 Đã phục hồi

 Phục hồi nhưng có di chứng

 Đang phục hồi

 Không phục hồi

 Tử vong

 Không xác định

	(Các) bệnh chung (/) Các bệnh kèm theo (xin cho biết năm chẩn đoán đầu tiên):

	Tiến trình (vui lòng đính kèm các kết quả có liên quan, ví dụ:  báo cáo của phòng xét nghiệm, bệnh viện, mô học, v.v.):


	Mối quan hệ nhân quả với thuốc được nghiên cứu:
 Không
⁬�         Có
        Không áp dụng
Nếu có, vui lòng ghi cụ thể những thời điểm điều trị bằng thuốc được nghiên cứu trong bảng bên dưới ở dòng đầu tiên:

Nếu không có hoặc không áp dụng, vui lòng cho biết biến cố bất lợi / tình huống đặc biệt có liên quan đến sản phẩm thuốc Servier (như đã đề cập trong bảng sau):
 
⁬Không
�           ⁬Có
vui lòng nêu rõ sản phẩm thuốc nào của Servier: ……………………………….

	Danh sách thuốc
	Liều lượng hàng ngày  /

	Sử dụng
Từ
đến
	Chỉ định

	
	
	-
	

	
	
	
	

	
	
	-
	

	
	
	-
	

	
	
	
	

	Tên bác sĩ: 

Chuyên ngành: 

Địa chỉ:

Điện thoại:

 (đóng dấu, nếu có)
	Ngày:                                                          

Chữ ký:


* Các tình huống đặc biệt *: là tình huống không xảy ra biến cố bất lợi nhưng cần thu thập thông tin: sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai (khi mẹ mang thai và/hoặc việc truyền một sản phẩm thuốc qua tinh dịch sau khi người bố dùng thuốc)  hoặc cho con bú, lạm dụng, dùng sai, lỗi khi sử dụng thuốc, quá liều, sử dụng thuốc không đúng với thông tin hướng dẫn trên nhãn thuốc, tương tác thuốc-thuốc hoặc tương tác thuốc-thức ăn, tiếp xúc do nghề nghiệp, thiếu hiệu quả, bất cứ sự lây nhiễm nào qua sản phẩm thuốc của một tác nhân truyền nhiễm, tác dụng điều trị chưa được định trước…
Đóng dấu








