MODELLO D

	SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT

RAPPORTO SU SOSPETTA REAZIONE AVVERSA DA FARMACI (DA COMPILARE A CURA DELL'IMPRESA FARMACEUTICA)


	
	Spazio riservato
 alla P.A.

	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


1. REACTION INFORMATION

INFORMAZIONI SULLA REAZIONE

	1. PATIENT  INITIALS (FIRST, LAST) INIZIALI DEL PAZIENTE 

(NOME E COGNOME)
	1a COUTRY
      PAESE
	2. DATA DI NASCITA


	2a AGE    YEARS

     
	3.SEX
  SESSO
	4-7 REACTION ONSET

         ESORDIO REAZIONE
	8-12 CHECK ALL

          APPROPIATE  TO  ADVERSE             

REACTION

   INDICARE IL DATO PIU' 

         APPROPRIATO ALLA REAZIONE

	
	
	D/G
	M/M
	Y/A
	
	
	D/G
	M/M
	Y/A
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7 –13 DESCRIBE REACTIONS INCLUDING RELEVANT
	
	
	PATIENT DEAD

PAZIENTE DECEDUTO

	          DESCRIVERE  LA REAZIONE INCLUDENDO TEST PERTINENTI A DATI DI LABORATORIO
	
	
	

	
	
	
	INVOLVED OR PROLONGED

HOSPITALIZATION

	
	
	
	OSPEDALIZZAZIONE O

SUO PROLUNGAMENTO

	
	
	
	INVOLVED PERSISTENCE OF

SIGNIFICANT DISABILITY OR 

	
	
	
	INCAPACITY

PERSISTENZA DI INVALIDITA'

TOTALE O PARZIALE

	
	
	
	LIFE THREATENING

PERICOLO DI VITA

	
	
	
	


II SUSPECT DRUG(S) INFORMATIONS

INFORMAZIONI SUL(I) FARMACO (I) SOSPETTO (I)

	14 SUSPECT DRUG(S)  (INCLUDING GENERIC  NAME)

     FARMACO(I) SOSPETTO(I) (INCLUDERE IL NOME GENERICO)
	20 DO REACTION

     ABATE AFTER STOPPING

     DRUG?
	LA REAZIONE E' CESSATA DOPO LA SOSPENSIONE DELLA TERAPIA?

	
	
	
	YES  SI
	
	NO  NO
	
	N/A  NON NOTO

	15 DAILY DOSES                               16 ROUTES OF ADMINISTRATION

     DOSAGGI GIORNALIERI                 VIE DI SOMMINISTRAZIONE
	
	

	17 INDICATIONS FOR USE

     INDICAZIONI IN CUI IL FARMACO E' STATO USATO
	20 DO REACTION

     REAPPEAR

     AFTER STOPPING

     DRUG?
	LA REAZIONE è CESSATA DOPO LA SOSPENSIONE DELLA TERAPIA?

	
	
	
	YES  SI
	
	NO  NO
	
	N/A  NON NOTO



	18 THERAPY DATES (FROM/TO)

      DATA DEL TRATTAMENTO (DAL/AL)
	19 THERAPY DURATION

     DURATA DEL TRATTAMENTO


III CONCOMITANT DRUG(S) AND HISTORY

FARMACO(I) CONCAMITANTE(I) E ALTRI DATI CLINICI
	22 CONCOMITANT DRUGS AND DATES OF ADMINISTRATION (EXCLUSE THOSE USED TO TREAT REACTION)

     FARMACO(i) CONCOMITANTE(I) E DATE DI SOMMINISTRAZIONE (ESCLUSI QUELLI USATI PER TRATTARE LA REAZIONE

	23 OTHER RELEVANT HISTORY (E G DIAGNOSTICS, ALLERGICS, PREGNANCY WITH LAST MONTH OF PERIOD ETC)

     ALTRI DATI CLINIC PERTINENTI (AD ED ESAMI DIAGNOSTICI, ALLERGIE, GRAVIDANZA,E RELATIVO PERIODO ETC)




IV MANUFACTURER INFORMATION

INFORMAZIONI SULL'IMPRESA FARMACEUTICA
	24a NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER

      NOME E INDIRIZZO DELL'IMPRESA FARMACEUTICA
	POSSIBLE COMMENTS

EVENTUALI OSSERVAZIONI



	
	 24b MFR CONTROL NO.

       NUMERO DI REGISTRO

    
	

	24c DATE PERCEIVED BY MANUFACTURER

      DATA IN CUI LA SEGNALAZIONE E' 

      PERVENUTA ALL'IMPRESA
	 24d REPORT SOURCE

       FONTE DELLA SEGNALAZIONE

    
	

	
	
	
	STUDY

ST. CLINICO
	
	LITERATURE

LETTERATURA
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	HEALTH PROFESSIONAL

PERSONALE MEDICO
	

	    DATE OF THIS REPORT

    DATA DI QUESTO RAPPORTO
	REPORT TYPE/TIPO DI RAPPORTO
	

	
	
	
	INITIAL

INIZIALE
	
	FOLLOW UP

SEGUITO DI 
	

	
	
	
	                      ALTRO 

                                     RAPPORTO
	


