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Регистрационный № 
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Сообщение о серьезной нежелательной реакции на лекарственные средства в ходе клинического исследования

	№ Протокола клинического исследования
	 

	Наименование лекарственного средства
	 

	Наименование лечебного учреждения, в котором выявлена нежелательная реакция (на территории Республики Казахстан)
	 

	I. Информация о нежелательной реакции

	Ф.И.О. 
Вес
Рост

	Дата рождения
	Возраст
	Пол
	Дата начала реакции
	Неблагоприятные реакции:
- смерть пациента
- угроза для жизни
- иные реакции  

	
	Число
	Месяц
	Год
	
	
	Число
	Месяц
	Год
	

	Описание реакций (-ый) (включая данные лабораторных и инструментальных исследований)
	

	II. Информация о подозреваемом препарате

	Подозреваемый препарат(ы) (включая международное непатентованное наименование).

	III. Суточная доза. Путь введения

	IV. Показания к назначению

	а) даты терапии 
	б) Продолжительность терапии

	V. Сопутствующая лекарственная терапия и анамнез

	a) прием дополнительных препаратов и даты введения (за исключением тех, которые применяли для лечения нежелательной реакции)

	VI. Другая значимая информация. Сопутствующие заболевания:

	IV. Производитель
а) первоначальный репортер



