Johnson&Johnson Roméania SRL
Janssen, Departamentul Farmacovigilenta

Dupa completare, formularul se va trimite pe email la

adresa:

safetyjc-romania(@its.jnj.com

sau

qualityromania(@its.jnj.com

FORMULAR DE COLECTARE A DATELOR DESPRE EVENIMENTE ADVERSE SI
DEFECTE DE CALITATE

Tipul raportului Initial [ Ulterior [] Prima notificare la J&J
Nr. local al raportului: Nr. pagini:
Raportare eveniment advers (EA) [] Data raportuli
AER # ) Completat de:
Raportare defect de calitate (DC) []
TW# EA spontan
Raportare EA asociat cu DC []
) . . EA solicitat (program J&J)
Furnizor #: Denumire furnizor::
Anomalie congenitala/ Rénire grava/ Deces cauzat(3) de []
Deces [] defect din nastere [] functionarea defectuoasa a unui
% Bif_.;a;i tt(')'late Dizabilitate persistenti/semnificativa [] Spitalizare (] dispozitiv medical
3 :,L?;’L'ife Punere in pericol a viefii L] Data internarii: Interventie medicald sau chirurgicald []
o Semnificativ dpdv medical [] Data externdrii: necesard pentru a preveni incapacitatea
(a se completa doar daca EA este grav) sau dizabilitatea permanenta
(doar pentru dispozitive medicale)
. | Datadecesului: Autopsia: Da [  Nu[J  Necunoscut []
— D
B0
235 |Cauza decesului: Rezultatul:
S8
=3 Locul decesului
©
Raportorul inifial: Consumator (] Medic [] Specialitatea Limba: Romana [] Alta []
Farmacist [] Asistent [] Avocat []  Anonim []
Titlu: Prenume: Nume:
— Adresa: Orasul:
]
=
._g Provincia/Regiunea: Codul postal: Tara: Telefon:
s
3
o Fax: Adresa de e-mail: Numele unitatii sanitare:
Raportorul gi-a administrat produsul? Exista permisiunea de a contacta raportorul:
Da [[] Nu ] Necunoscut [] Da [] Nu ] Necunoscut [] N/A [] Nu a fost intrebat []
Evenimentul a fost adus la cunostinta medicului: Exista permisiunea de a contacta medicul:
Da [[] Nu ] Necunoscut [] N/A [] Nu a fost intrebat [] Da [] Nu ] Necunoscut [] N/A [] Nu a fost intrebat []
Raportorul este pacientul []  Initialele Anonim [] Necunoscut [] Grupa de varsta (in situatia in care nu se cunoaste anul nasterii sau varsta):
Sex: Varsta: Varsta la momentul 0-28 zile [
aparitiei EA: o .
s Anul nasterii: >28 Z"e. 2 Iun|I|:|
i inéitime: om >24 |uni - 13 ani []
S o .
I Greutatea la momentul aparitiei EA: kg 14 ani - 18 ani []
>18 ani - 65 ani []
>65 ani []
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Johnson&Johnson Roméania SRL
Janssen, Departamentul Farmacovigilenta

Dupa completare, formularul se va trimite pe email la
adresa:

safetyjc-romania(@its.jnj.com

sau

qualityromania(@its.jnj.com

Produsul suspectat

Pentru pacientii pediatrici (cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani): Sarcina: Nua fostintrebat L1 N/A L1 Necunoscut LT NuL1 Dall
Virsta gestationala: Data ultimei menstruatii: Data estimata a nasterii:

Doza prescrisa si/sau administrata:

Metoda utilizata pentru determinarea dozei:

Pacientul a utilizat produsul asa cum a fost indrumat? Daca nu, explicati motivul:

Datele terapiei
Disponibilitatea | Nr. lot/ Nr. lot al Doza/ Actiunea intreprinsa | Data initierii | Data opririi

Numele produsului produsului Data | dispozitivul Prezentarea/ | cu medicamentul

(DCl/denumire comerciald) implicat/ expirarii/ | ui medical, | GTIN/ Indicatja Concentratja/ suspectat *

(Bifati daca produsul suspect este un motivul lipsei motivul | daca este Serie Frecventa/ Calea
dispozitiv medical) acestuia lipsei disponibil de administrare

acestora

|

“Actiunea intreprinsa” prescurtari: Intrerupt=| Cresterea dozei=A Scaderea dozei=\ Ciclu de tratament complet=CC Nicio schimbare=NS Necunoscut=N

Pentru substante controlate: Cod de identificare:

Care e locatia de administrare a medicamentului?
rodusul a fost administrare de catre:

Locul de unde a fost achizitionat: Farmacie [] Posta [] Mostr& [JInternet [] Necunoscut [] Altul (]

Numar de telefon

Descrierea evenimentului advers

(EA) sau DC

Evenimentul a

Evenimentul a

Exista relatie de

EA Data EA Data incetat ca reaparitea | o alitate cu

Evenimentul(ele) - enumerare si descriere grav aparitiei | finalizat |finalizarii EA | urmare a opririi urmare a medicamentul
DA/NU EA DA/NU sau reducerii | reintroducerii J8J?
dozei? produsului? )

Dispozitiv medical /

Produs combinat

Evenimentul este asociat cu o
componenta a dispozitivului?

Nuld Dad

In caz afirmativ, furnizati detaliile specific legate de cum a aparut
evenimentul (completati intrebarile de mai jos, bifand casutele)

Descrieti care parte componenta
a dispozitivului a fost implicata

Céand a aparut problema?

Tnainte de utilizare/in ambalaj [ Tn timpul prepararii [ Tn timpul utilizarii/administrérii [ Dupa utilizare [ Necunoscut [

Exista impact asupra pacientului ca
urmare a poblemei aparute la
dispozitivul medical?

Nu [] Da [J Necunoscut []  Descrieti:

Au fost urmarite instructiunile de
utilizare a produsului?

Nu [ Da [ Necunoscut [ Daca nu, explicati de ce:

Numarul unitatilor implicate?

Cine a utilizat dispozitivul medical?

Profesionist din domeniul sanatatii [ Utilizator/Pacient [ Altul []

Daca bifati ,Altul’, descrietj:

A fost reutilizat dispozitivul de unica folosinta?
Nu

Da[]

Utilizarea dispozitivului medical

Initial [T Reutilizare [ Necunoscut []
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Johnson&Johnson Roméania SRL Dupa completare, formularul se va trimite pe email la

Janssen, Departamentul Farmacovigilenta adresa:
safetyjc-romania(@its.jnj.com

sau
qualityromania@its.jnj.com

Descrieti cursul evenimentelor. Includetj detalii pertinente in ordine cronologica: (daca este necesar mai mult spatiu se poate continua in sectiunea - “Informatji suplimentare”)

Descriere/Informatii
aditionale

Medicatia concomitentd: Nu am intrebat [] Refuza sa raspunda [] Necunoscutd [] Niciuna[] Da[]

Dozal Prezentarea/ Concentratia/ Frecventa/ Datele terapiei

Numele produsului (DCl/denumire comerciala) Indicatia:

Calea de administrare Data initierii Data opririi

Medicatia concomitenta

Alergii: Nu a fost intrebat[] Refuza s& raspunda [] Nu sunt cunscute alergii [[] Nu sunt cunoscute alergii la medicamente [ Da[]:

Abuz medicamentos/ Utilizare ilegald de medicamente: Nu a fost intrebat [ Refuza s& raspunda [] Necunoscut [] Nu (] Da [ISpecificati:
Alcool: Nu a fost intrebat [] Refuza sa raspunda [] Necunoscut [] Nu [] Da [] alcool/zi/sapt/iuna :

Fumat: Nu a fost intrebat [] Refuza s& raspunda [] Necunoscut [] Nu [] Da [] tigari/zi/sapt/luna

Antecedente non-
medicale

Informatji pentru diagnostic: Nu a fost intrebat []  Refuza sa raspunda []  Necunoscut [] Niciuna[] Da[]

Testele de laborator (Incluzand: diagnostic imagistic, ECG,

- Data Rezultate
biopsie, etc.)

Date privind diagnosticul

Alt Contact: [ ] A se completa doar in cazul existentei altei persoane de contact. In caz contrar nu completati chenarul.
Medic (] Farmacist[] Avocat[] Asistent []  Anonim[]  Consumator []  Reprezentant al companiei [] Autoritati [JAltul ( Dentist,

etc.) ]
Limba: Romana (] Alta [
E - Titlul: Prenumele: Numele:
6 8 | Adresa: Orasul:
e =
C o _
= © Statul/Provincia/Regiunea: Codul postal: Tara: Tel:
Fax: Adresa de email: @ Numele unitatii sanitare:
Raportorul gi-a administrat produsul? Exista permisiunea de a contacta raportorul:
Da [ Nu [ Necunoscut [ Da[d Nuld Necunoscut] N/ALT Nuafostintrebat []
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Johnson&Johnson Romania SRL

Dupa completare, formularul se va trimite pe email la
Janssen, Departamentul Farmacovigilenta

adresa:
safetyjc-romania(@its.jnj.com
sau
qualityromania(@its.jnj.com

Informatii suplimentare

Semndtura Raportorului

Johnson & Johnson Romé&nia SRL proceseaza informatiile dvs. personale in scopul respectarii obligatiilor sale legale legate de farmacovigilentd, cum ar fi
monitorizarea sigurantei unui medicament autorizat odata ce acesta este pe piata. Informatiile pe care le furnizati pot fi partajate cu alti afiliati Johnson &
Johnson, furnizori externi de servicii si autoritati sanitare, dupd cum este necesar pentru indeplinirea acestor obligatii legale. O astfel de companie este
obligata s& va proceseze informatiile in masura necesara pentru a respecta obligatiile legale legate de farmacovigilenta. V& putem asigura ca aplicam mdésuri
de securitate rezonabile pentru a proteja informatiile pe care le detinem despre dvs. Informatii suplimentare despre practicile noastre privind prelucrarea
informatiilor personale, inclusiv drepturile dvs., pot fi gasite in Politica de Confidentialitate disponibild pe site-ul nostru www.janssen.com/romania. Va
rugadm sd ne contactati daca doriti s& aveti acces la informatiile dvs. sau daca informatiile dvs. trebuie corectate.
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