	OBRAZEC ZA PRIJAVA ZA NESAKANI REAKCII NA LEKOVI
	

	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Popolnuva Nacionalniot Centar za farmakovigilanca
I. INFORMACIJA ZA PACIENTOT I NESAKANATA REAKCIJA

	1. Inicijali na pacientot
	1a. Dr`ava 
	2. Datum na ra|awe


	2a.Vozrast godini
	3.Pol
	4-6 Po~etok na nesakanata reakcija
	8-13 ISHOD  OD NESAKANATA REAKCIJA
( Ozdravuvawe bez       

    posledici

( Ozdravuvawe so 
    posledici

( Nesakano dejstvo vo   
    tek

( Smrt

( Zagrozuvawe na `ivotot

( Nepoznat



	
	
	Den


	Mes
	God


	
	
	Den


	Mes
	God


	

	7 + 13 OPI[ETE JA NESAKANATA REAKCIJA (-A) (vklu~uvaj}i i relevantni podatoci od izvedeni testovi/laboratoriski analizi)


	

	13. POVRZANOST POME\U NESAKANATA REAKCIJA I SUSPEKTNIOT LEK

1. Sigurna   2. Verojatna   3. Mo`na   4. Malku verojatna   5. Ne mo`e da se klasificira
	

	II. INFORMACIJA ZA SUSPEKTNIOT LEK (LEKOVI)

	14. SUSPEKTEN LEK (za{titeno ime na lekot i  INN ime, forma i ja~ina)

	20. DALI REAKCIJATA IS^EZNA PO PREKINOT  NA PRIMENATA NA LEKOT
( DA   ( NE   ( Nepoznato

	15. POEDINE^NA I DNEVNA DOZA 

	16. Na~in (-i) na primena

	21. DALI REAKCIJATA SE JAVI POVTORNO PO  POVTORENATA PRIMENA NA LEKOT

( DA   ( NE   ( Nepoznato

	17. INDIKACIJA ZA PRIMENA
 
	

	18. DATUM NA PO^ETOK I KRAJ NA PRIMENATA NA LEKOT (od / do)

	19. VREMETRAEWE NA PRIMENATA NA LEKOT


	III. ISTOVREMENA UPOTREBA NA DRUGI LEKOVI I ISTORIJA NA PACIENTOT

	22. ISTOVREMENA UPOTREBA NA DRUGI LEKOVI I DATUM NA PRIMENA (ne se vklu~uvaat lekovite upotrebeni za tretman na nesakanoto dejstvo)


	23. DRUGI RELEVANTNI PODATOCI (pr. dijagnosti~ki proceduri, alergija, bremenost i dr.)



	IV. INFORMACIJA ZA PROIZVODITELOT I PODNOSITELOT NA PRIJAVATA

	24a. PROIZVODITEL (ime i adresa)

	26. Podnositel na prijavata:
Zdravstvena ustanova:
Ime i prezime na zdravstven rabotnik, specijalnost:

Adresa:

Kontakt telefon:

Elektronska po{ta:

Potpis:

	24b. Broj na serijata na lekot


	24c. Datum na popolnuvawe na prijavata
	

	24d. Izvor na prijavata

( Bolnica

    Von bolni~ki izvor

       ( Op{t doktor

       ( Doktor specijalist

       ( Drugo
	25. Tip na prijava

( Spontana

( Od klini~ka studija

( Celno monitorirawe na 
    podnoslivosta na lekot
	


Podatocite {to se sodr`ani vo popolnetata prijava se smetaat za klasificirani informacii. Za popolnuvawe na prijavata dovolno e samo somnevawe deka zabele`anata pojava e nesakana reakcija na primenetiot lek. 
*Ne se otka`uvajte od prijavuvaweto, ako Vi nedostasuvaat nekoi podatoci - dovolno e samo somnevawe za nesakana reakcija. Podatocite mo`e da bidat zna~ajni za bezbednata primena na lekovite.

Popolnetata prijava ispratete ja do Nacionalniot Centar za farmakovigilanca.
INSTITUT ZA PRETKLINI^KA I KLINI^KA                                FARMAKOLOGIJA SO TOKSIKOLOGIJA
NACIONALEN CENTAR ZA SLEDEWE NA

NESAKANI DEJSTVA NA LEKOVI

MEDICINSKI FAKULTET, SKOPJE

REPUBLIKA MAKEDONIJA


50 DIVIZIJA 6

1000 Skopje


Tel. 02 - 3111-828 


Fax. 02 - 3111-828


E-mail: pharma@on.net.mk


Ispra}a~: _____________________________________________


Adresa:  _______________________________________________


_______________________________________________________


_______________________________________________________






