Lisa

Sotsiaalministri 17 veebruari 2005. a määruse nr 26 „Ravimi kliinilise uuringu käigus ilmnenud tõsistest kõrvalnähtudest teatamise kord“ juurde

Teatis ravimi kliinilise uuringu käigus ilmnenud tõsisest kõrvalnähust
	EudraCT number (selle puudumisel sponsori uuringuplaani number) ja Ravimiameti viitenumber:
	
	Teataja kontaktandmed:


	

	

	I Teave kõrvalnähu kohta

	1. Patsiendi initsiaalid
	1a. Riik
	2. Sünniaeg
	2a. Vanus
	3. Sugu
	4-5. Kõrvalnähu algusaeg


	8-12. Märgi kõik antud kõrvalnähu kohta kehtiv:

	
	
	(( (( ((((
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pp kk  aaaa


	□ 

□

□

□
	patsient suri 

patsient vajas haiglaravi või haiglaravi aeg pikenes

tekkis püsiv või tõsine töövõime kaotus või puue

eluohtlik



	7-13. Kõrvalnähu kirjeldus (k.a asjassepuutuvad laboratoorsete analüüside andmed, lõpe jmt)


	
	

	

	II Teave kahtlustatava(te) ravimi(te) kohta

	14. Kahtlustatava(te) ravimi(te) nimetus(ed) ja muud andmed (partii vmt)


	20. Kas kõrvalnäht kadus pärast ravimi kasutamise lõpetamist?

	15. Päevaannus(ed)


	16. Manustamisviis(id)
	□

□

□
	Jah

Ei

Pole teada



	17. Kasutamisnäidustus(ed)


	21. Kas kõrvalnäht taastus pärast ravimi kasutamise taasalustamist?



	18. Ravimi kasutamise algus ja lõpp (alates/kuni)

                      /
	19. Ravimi kasutamise kestus
	□

□

□
	Jah

Ei

Pole asjakohane



	

	III Samaaegne muu ravi ja anamnees

	22. Samaaegselt kasutatud ravim(id), kasutamise aeg (kuupäevad) (v.a kõrvalnähu raviks kasutatud ravimid)



	23. Muud asjassepuutuvad anamneesiandmed (ülitundlikkus, rasedus jmt)



	

	IV Teave tootja kohta

	24a. Tootja nimi ja aadress


	24b. Tootja kontrollnumber
	

	
	
	
	

	24c. Tootja poolt teabe saamise kuupäev


	24d. Teabe allikas


	
	

	
	□

□

□
	Kliiniline uuring

Kirjandus

Tervishoiutöötaja
	
	

	25. Käesoleva teatise kuupäev


	25a. Teatise tüüp


	
	

	
	□

□
	Esmane

Täiendav (Mitmes?…….)
	
	


