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Obrazec o sumu ali neustrezni kakovosti zdravila

1. IZVOR POROČILA: 
	POTREBNE INFORMACIJE:


	DOBLJENE INFORMACIJE:

	1. Ime in priimek prijavitelja:
	     

	2. Delovno mesto/Status:
	     

	3. Družba:
	     

	4. Naslov:
	     

	5. Telefonska številka:
	na delovnem mestu:      


	
	24 urna:      


	6. Zapisniška številka:
	     

	7. Elektronski naslov:
	     

	8. Datum prijave:
	

	9. Točen čas prijave:
	     

	10. Ime prejemnika na Javni agenciji RS za zdravila in medicinske pripomočke:


	     


2.  PODATKI O ZDRAVILU: 

	POTREBNE INFORMACIJE:


	DOBLJENE INFORMACIJE:

	1. Ime zdravila:
	     

	2. Serijska številka:
	     


	3. Rok uporabnosti:
	     

	4. Farmacevtska oblika:
	     

	5. Odmerek:
	     

	6. Podatki o ovojnini 

   (tip ovojnine):


	     

	7. Ime in naslov imetnika Dovoljenja za 

    promet:


	     

	8. Naslov izdelovalca in obrata, kjer se zdravilo izdeluje:
	     

	9. Ostale informacije in komentarji o  zdravilu:


	     



3. VZROK NEUSTREZNE KAKOVOSTI: 
	POTREBNE INFORMACIJE:


	DOBLJENE INFORMACIJE:

	1. Vir, oseba, ki je ugotovila neustrezno kakovosti:

(pacient / bolnišnica/ lekarna/ veletrgovec/ izdelovalec/imetnik dovoljenja za promet)

	     

	2. Natančen opis vzroka:

(natančno opisati kako se je problem odkril/pojavil in ali je povezan s kliničnimi/zdravstvenimi problemi pacienta/ov) 
	     

	3. Resnost neustrezne kakovosti:
	 FORMCHECKBOX 
  KRITIČNA (lahko povzroči                                            škodljiv učinek na zdravje ljudi ali živali) 

 FORMCHECKBOX 
  VELIKA (nekritična, ki vpliva na terapevtski učinek zdravil)

 FORMCHECKBOX 
  MANJŠA (ne vpliva na terapevtski učinek zdravila in ne predstavlja nevarnosti za zdravje ljudi ali živali)

 FORMCHECKBOX 
  Ne vem
KOMENTAR:

	
	     

	4. Je neustrezna kakovost povezana s kakšnim neželenim učinkom:
	     

	5. Je kakšen dokaz ali sum na ogroženost zdravja pacientov/živali:

(neželeni učinki ali neučinkovitost zdravila)
	     

	6. Obseg problema:

(koliko serij, pacientov je prizadetih – ali se neustreznost nanaša na vse serije izdelkov s to učinkovino)
	     

	7. Obseg distribucije zdravila / serij: 

	     


	POTREBNE INFORMACIJE:


	DOBLJENE INFORMACIJE:

	8. Ali so odkrite serije predmet paralelne distribucije:


	     

	9. Do sedaj izvedeni ukrepi:

(če so bili kakšni)


	     

	10. Predlagani ali predvideni ukrepi:

(npr. prostovoljen odpoklic)


	     

	11. Če je predlagan odpoklic, kakšna je  klasifikacija/resnost odpoklica:
	 FORMCHECKBOX 
  RAZRED I (neustrezna kakovost, ki je lahko življensko ogrožujoč ali predstavlja resno nevarnost za zdravje ljudi ali živali) 

 FORMCHECKBOX 
  RAZRED II (neustrezna kakovost, ki lahko povzroča bolezenska stanja ali neustrezno zdravljenje, in ni klasificiran kot razred I)

 FORMCHECKBOX 
  RAZRED III (neustrezna kakovost, ki ne predstavlja posebnega tveganja za zdravje. Lahko je zaradi drugih razlogov)

 FORMCHECKBOX 
  Ne vem


	12. Navedi stopnjo odpoklica v distribucijski verigi s kratkim pojasnilom:

(veletrgovine/ specializirane prodajalne/ lekarne/ ostali uporabniki)


	     

	13. Ali bo odpoklic povzročil primanjkljaj zdravila na trgu:


	     

	14. Ime in naslov kateregakoli pristojnega organa, ki je seznanjen z odpoklicem:

(članice EU, EGP, MRA)


	     

	15. Ostale pomembne informacije in komentarji:
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