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	Modulo per la registrazione di reclami relativi ai prodotti e di effetti indesiderati dei prodotti
Schülke & Mayr AG, Hungerbüelstrasse 22, 8500 Frauenfeld, Svizzera

	Farmaco   
	Dispositivo medico   
	Cosmetico   
	Biocida   
	Prodotto tecnico  
	Altro   

	 Informazione supplementare sul caso n.:  Prima segnalazione          

	Dati dell'ente segnalante / del cliente: 

	Interlocutore segnalante (dati obbligatori):
	     

	Nome / numero / contatto del cliente
	

	Indirizzo del cliente (via, NPA, località, Paese):
	

	Telefono / e-mail del cliente
	

	Informazioni sul prodotto:

	Nome del prodotto (dati obbligatori) / dimensione / quantità:
	

	Numero di lotto o della serie (dati obbligatori in caso di reclamo relativo al prodotto): / data di scadenza:
	

	Descrizione del reclamo / effetto indesiderato del prodotto (dati obbligatori):           Verificato il: 


	Applicazione del prodotto da - a:
	

	In precedenza si applicava un altro prodotto? 
(se sì, quale?)
	

	Prodotto / campione
	  Non è (più) disponibile  È disponibile             Sarà inviato          

	

	Informazioni sul paziente in caso di sospetto effetto indesiderato del prodotto:

	Sesso (dati obbligatori):
	  Femminile Maschile     
	Iniziali:
	

	Età / data di nascita:
	
	Peso / altezza: 
	 

	Motivo dell'utilizzo:
	
	Tipo di utilizzo:
	

	Altre persone interessate?
	     no sì             
	Se sì, quante?
	

	

	Informazioni sull'effetto indesiderato del prodotto:

	Coordinate del medico / farmacista coinvolto (nome, indirizzo / e-mail / tel.)


	Svolgimento dell'effetto indesiderato del prodotto e della terapia:                                        Pericoloso per la vita?    no
(ev. allegato)     sì   


	 È stato necessario:
 Nessuno di questi Prolungamento del 
     ricovero ospedaliero
 Ricovero in ospedale 
 Intervento chirurgico 

	Esito dell'effetto indesiderato del prodotto:
  Sconosciuto
 

      Decesso (data):  Danni permanenti
  Non ancora ristabilito
  Ristabilito
 
	Correlazione con il prodotto: 
 Non valutabile Improbabile 
 Possibile 
 Probabile 
 Certa 


	Altre informazioni importanti per valutare il caso:

	per es. malattie di base (come allergie, malattie della pelle), gravidanza, terapia concomitante, risultati degli esami di laboratorio, risultati del test (ev. utilizzare allegati).


	Test epicutaneo richiesto:  no  si  
	Test*) positivo per codice: 

	Chi è stato informato:  Altro: Autorità /  Titolare dell'omologazione /  Produttore / 

	Ricevuto da schülke / Partner contrattuale, nome, data, firma (dati obbligatori):
	

	Inoltro:
	  e-mail: mail.ch@schuelke.com

	*) Allegare / inviare il modulo del test
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