[bookmark: _GoBack]Přípravek Remdesivir: 
Pokyny a formulář pro hlášení informací týkajících se bezpečnosti léčivého přípravku


                                                                                       [Vložte datum]

[Jméno adresáta]
[Pracoviště adresáta] 


Vážená paní doktorko/vážený pane doktore,

· [bookmark: _Hlk40439144]Použijte prosím přiložený formulář pro hlášení jakýchkoli nežádoucích příhod, nežádoucích účinků, závažných nežádoucích příhod (Serious Adverse Event, SAE), závažných nežádoucích účinků (Serious Adverse Reaction, SAR) a speciálních situací (Special Situation Reports, SSRs) např.  použití mimo schválenou indikaci, předávkování, nesprávné použití nebo zneužití, chyba při medikaci a další, spojených s užíváním léčivého přípravku Remdesivir. Všechny bezpečnostní informace, o nichž se dozvíte, prosím nahlaste do 1 pracovního dne od jejich zjištění na oddělení Oddělení farmakovigilance Státního ústavu pro kontrolu léčiv (Dále jen “Ústav”) na tomto formuláři.
Hlášení zasílejte e-mailem na adresu: farmakovigilance@sukl.cz 

· Státní ústav pro kontrolu léčiv předá vyplněný formulář včetně údajů o hlásiteli společnosti Gilead. Hlášením na tomto formuláři je tedy splněna i Vaše povinnost hlásit podezření na závažný nebo neočekávaný nežádoucí účinek Ústavu.

· [bookmark: _Hlk34820719]Na základě Vašeho klinického úsudku prosíme uveďte ve formuláři pro hlášení společnosti Gilead, zda se jedná nebo nejedná o kauzalitu podle následujících kritérií: 
Ne: Existuje důkaz, že nežádoucí příhoda má jinou příčinu než užívání léčivého přípravku Remdesivir. V případě závažných nežádoucích příhod je nutné uvést příslušnou kauzalitu (např. zdravotní stav, základní onemocnění, přidružené onemocnění nebo současně podávané léčivé přípravky).
Ano: Existuje odůvodněná pravděpodobnost, že mezi nežádoucí příhodou a užíváním léčivého přípravku Remdesivir existuje příčinná souvislost.
· [bookmark: _Hlk34820862][bookmark: _Hlk34820832]Státní ústav pro kontrolu léčiv a společnost Gilead můžou vyžadovat doplňující informace týkající se užívání léčivého přípravku Remdesivir, tak jak je uvedeno níže. Je Vaší povinností zajistit, aby zaslané hlášení neobsahovalo žádné údaje umožňující identifikaci pacienta s výjimkou informací, které jsou vyžadovány nebo povoleny právními předpisy nebo získány na základě podepsaného informovaného souhlasu. Společnost Gilead bude uchovávat poskytnuté po dobu nezbytně nutnou pro splnění zákonných povinností souvisejících s podáváním léčivého přípravku Remdesivir. 

· V případě požadavku na poskytnutí nezbytných doplňujících informací, musíte poskytnout přiměřenou součinnost tak, aby bylo možné splnit povinnosti vyplývající z příslušných právních předpisů. 
Safety_fc@gilead.com (if SAE submitted to PVE, Foster City)
Csafety@gilead.com (if SAE submitted to PVE, Cambridge)
or
CRO Safety Dept. Contact Information
Safety_fc@gilead.com (if SAE submitted to PVE, Foster City)
Csafety@gilead.com (if SAE submitted to PVE, Cambridge)
or
CRO Safety Dept. Contact Information

DŮVĚRNÉ INFORMACE                                             
	Zašlete neprodleně na adresu: farmakovigilance@sukl.cz

		
	
	
	
	

	
	-----------------
	
	Česká Republika
	
	----------------
	
	----------------

	             ČÍSLO STUDIE	    STÁT
                 (je-li to relevantní)
		  ČÍSLO OSOBY PODÁVAJÍCÍ HÁŠENÍ.
	(je-li to relevantní)
	            ČÍSLO PACIENTA
	     (je-li to relevantní)
	




	|_| ÚVODNÍ HLÁŠENÍ DATUM:     	|_|  NÁSLEDNÉ HLÁŠENÍ #1 DATUM:      	# 2  DATUM:      	# 3  DATUM:      

	1.	ÚDAJE O PACIENTOVI

	[bookmark: Text3]Rok narození:      	Pohlaví: |_| Muž	|_| Žena
	RRRR
[bookmark: Text4][bookmark: Text5]Váha:           |_| lb |_| kg	                 Výška:         	|_| in	|_| cm
	Rasa:	|_| bílá	|_| afrického původu	|_| asijská
[bookmark: Text26]	|_| hispánská 	|_| jiná – upřesněte:      

	 2.	 NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODA

	Nežádoucí příhoda
	Začátek příhody
(DD/MMM/RRRR)
	Výsledek
	Kritéria závažnosti
Zaškrtněte vše, co je relevantní pro tuto příhodu
	Kauzalita
Zaškrtněte vše, co je relevantní
	Alternativní kauzalita
Zaškrtněte vše, co je relevantní

	     


	

     

	|_| Nevyřešeno 
|_| Vyřešeno
|_| Vyřešeno s následky
|_| Pacient zemřel (následkem příhody)
|_| Není známo
	|_| Úmrtí
|_| Život ohrožující (Bezprostřední riziko úmrtí)
|_| Hospitalizace/prodloužení probíhající hospitalizace
|_| Postižení/invalidita
|_| Vrozená anomálie
|_| Klinicky významné
|_| Žádné z výše uvedených 
	Podezřelé léčivo(a)
     	|_|  Ano |_| Ne

     	|_|  Ano |_| Ne

     	|_|  Ano |_| Ne

     	|_|  Ano |_| Ne

     	|_|  Ano |_| Ne
	|_| Související se základním onemocněním
|_| Zdravotní stav
|_| Současně podávané léčivé přípravky
     
|_| Přidružené onemocnění:
     
|_| Jiná:
     
|_| Studijní léčebný zákrok 


	
	Konec příhody
(DD/MMM/RRRR)
	
	
	
	

	
	     
	
	
	
	

	Nežádoucí příhoda
	Začátek příhody
(DD/MMM/RRRR)
	Výsledek
	Kritéria závažnosti
Zaškrtněte vše, co je relevantní pro tuto příhodu
	Kauzalita
Zaškrtněte vše, co je relevantní
	Alternativní kauzalita
Zaškrtněte vše, co je relevantní

	     


	

     

	|_| Nevyřešeno 
|_| Vyřešeno
|_| Vyřešeno s následky
|_| Pacient zemřel (následkem příhody)
|_| Není známo
	|_| Úmrtí
|_| Život ohrožující (Bezprostřední riziko úmrtí)
|_| Hospitalizace/prodloužení probíhající hospitalizace
|_| Postižení/invalidita
|_| Vrozená anomálie
|_| Klinicky významné
|_| Žádné z výše uvedených
	Podezřelé léčivo(a)
     	|_|  Ano |_| Ne

     	|_|  Ano |_| Ne

     	|_|  Ano |_| Ne

     	|_|  Ano |_| Ne

     	|_|  Ano |_| Ne
	|_| Související se základním onemocněním
|_| Zdravotní stav
|_| Současně podávané léčivé přípravky:
     
|_| Přidružené onemocnění:
     
|_| Jiná:
     
|_| Studijní léčebný zákrok 


	
	Konec příhody
(DD/MMM/RRRR)
	
	
	
	

	
	     
	
	
	
	

	Nežádoucí příhoda
	Začátek příhody
(DD/MMM/RRRR)
	Výsledek
	Kritéria závažnosti
Zaškrtněte vše, co je relevantní pro tuto příhodu
	Kauzalita
Zaškrtněte vše, co je relevantní
	Alternativní kauzalita
Zaškrtněte vše, co je relevantní

	     


	

     

	|_| Nevyřešeno 
|_| Vyřešeno
|_| Vyřešeno s následky
|_| Pacient zemřel (následkem příhody)
|_| Není známo
	|_| Úmrtí
|_| Život ohrožující (Bezprostřední riziko úmrtí)
|_| Hospitalizace/prodloužení probíhající hospitalizace
|_| Postižení/invalidita
|_| Vrozená anomálie
|_| Klinicky významné
|_| Žádné z výše uvedených
	Podezřelé léčivo(a)
     	|_|  Ano |_| Ne

     	|_|  Ano |_| Ne

     	|_|  Ano |_| Ne

     	|_|  Ano |_| Ne

     	|_|  Ano |_| Ne
	|_| Související se základním onemocněním
|_| Zdravotní stav
|_| Současně podávané léčivé přípravky
     
|_| Přidružené onemocnění:
     
|_| Jiná:
     
|_| Studijní léčebný zákrok 






	
	Konec příhody
(DD/MMM/RRRR)
	
	
	
	

	
	     
	
	
	
	

	Při úmrtí pacienta uveďte:
Datum úmrtí: 	      /       /       (DD/MMM/RRRR)
Pitva provedena? 	|_|Ano (přiložte kopii pitevní zprávy)	|_| Ne
	Pokud nežádoucí příhoda vede k hospitalizaci nebo k prodloužení probíhající hospitalizace, uveďte její trvání:
Od :	      /       /       (DD/MMM/RRRR)
Do:	      /       /       (DD/MMM/RRRR)

	3.	ANAMNÉZA

	Související anamnéza: 	|_| Ne	|_| Ano - uveďte:
[bookmark: Text9]     			


	Alergie na léky:	|_| Ne	|_| Ano - uveďte:
[bookmark: Text10]     	

Účastnil se pacient některé předchozí studie společnosti Gilead?
|_| Ne
[bookmark: Text11]|_| Ano – uveďte číslo studie:      



	4.	POPIS PŘÍHODY

	Popište známky a příznaky, možnou příčinu, vývoj příhody, léčbu atd. Došlo k vymizení příznaků po přerušení léčby podezřelým léčivem; objevila se reakce znovu po opětovném nasazení podezřelého léčiva? 
[bookmark: Text12]     	
	
	
	



	5.	PODEZŘELÉ LÉČIVO(A)

	Název
	Dávka
	Způsob podání
	Četnost
	Podání od
(DD/MMM/RRRR)
	Podání do
(DD/MMM/RRRR)
	Opatření přijatá kvůli nežádoucí příhodě:
	Zaslepené podávání?
(Je-li to relevantní)

	[bookmark: Text13]     
	     
	     
	     
	     
	     
	|_|  Ponecháno beze změny
|_|  Dávka snížena
|_|  Přerušeno
|_|  Vysazeno
	|_| Ne
|_| Ano


	Název
	Dávka
	Způsob podání
	Četnost
	Podání od
(DD/MMM/RRRR)
	Podání do
(DD/MMM/RRRR)
	Opatření přijatá kvůli nežádoucí příhodě:
	Zaslepené podávání?
(Je-li to relevantní)

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	|_|  Ponecháno beze změny
|_|  Dávka snížena
|_|  Přerušeno
|_|  Vysazeno
	|_| Ne
|_| Ano


	Název
	Dávka
	Způsob podání
	Četnost
	Podání od
(DD/MMM/RRRR)
	Podání do
(DD/MMM/RRRR)
	Opatření přijatá kvůli nežádoucí příhodě:
	Zaslepené podávání?
(Je-li to relevantní)

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	|_|  Ponecháno beze změny
|_|  Dávka snížena
|_|  Přerušeno
|_|  Vysazeno
	|_| Ne
|_| Ano


	Název
	Dávka
	Způsob podání
	Četnost
	Podání od
(DD/MMM/RRRR)
	Podání do
(DD/MMM/RRRR)
	Opatření přijatá kvůli nežádoucí příhodě:
	Zaslepené podávání?
(Je-li to relevantní)

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	|_|  Ponecháno beze změny
|_|  Dávka snížena
|_|  Přerušeno
|_|  Vysazeno
	|_| Ne
|_| Ano


	Název
	Dávka
	Způsob podání
	Četnost
	Podání od
(DD/MMM/RRRR)
	Podání do
(DD/MMM/RRRR)
	Opatření přijatá kvůli nežádoucí příhodě:
	Zaslepené podávání?
(Je-li to relevantní)

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	|_|  Ponecháno beze změny
|_|  Dávka snížena
|_|  Přerušeno
|_|  Vysazeno
	|_| Ne
|_| Ano





	6.	SOUČASNĚ PODÁVANÁ LÉČIVA	|_|  Zaškrtněte, pokud nebyla současně podávána žádná léčiva	|_|  V příloze

	Název
(Neuvádějte léčiva použitá k léčbě nežádoucí příhody)
	Podání od
(DD/MMM/RRRR)
		Podání do
	(DD/MMM/RRRR)
Podávání 
pokračuje
	Indikace

	     
	     
	     
	|_|
	     

	     
	     
	     
	|_|
	     

	     
	     
	     
	|_|
	     

	     
	     
	     
	|_|
	     

	     
	     
	     
	|_|
	     

	     
	     
	     
	|_|
	     

	     
	     
	     
	|_|
	     

	7.	LABORATORNÍ VYŠETŘENÍ:	|_| Zaškrtněte, pokud nebylo žádné provedeno	|_| V příloze

	Vyšetření
	Referenční mez
(Jednotky)
	Datum
(DD/MMM/RRRR)
	Výsledek
	Datum
(DD/MMM/RRRR)
	Výsledek
	Datum
(DD/MMM/RRRR)
	Výsledek

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	8.	PROVEDENÁ DIAGNOSTICKÁ VYŠETŘENÍ:  	|_| Zaškrtněte, pokud nebylo žádné provedeno	|_| V příloze

	Vyšetření
	Datum
(DD/MMM/RRRR)
	Výsledek

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	9.	ÚDAJE O OSOBĚ PODÁVAJÍCÍ HLÁŠENÍ

	Jméno:       
	Titul:      

	

	
Podpis osoby podávající hlášení

     
Datum  (DD/MMM/RRRR)

	Adresa:       




	Telefon:      
	

	
	Fax:      

	

	
	Email:
     
	



	[image: gilead]
	FORMULÁŘ PRO HLÁŠENÍ AE/SAE V RÁMCI NEINTERVENČNÍCH STUDIÍ SPOLEČNOSTI GILEAD (VČETNĚ POUŽITÍ ZE SOUCITU, PROGRAMU ROZŠÍŘENÉHO PŘÍSTUPU A OBSERVAČNÍCH STUDIÍ) 
	GF-21043J_CZ (4.0)
(FRM-04849)

	
	Prosíme přečtěte si pečlivě instrukce a poté vyplňte v tištěné nebo elektronické podobě. Případné dodatečné informace zašlete jako přílohu.

	



Dovolujeme si Vás upozornit že informace poskytnuté společnosti Gilead, vztahující se k Vaší osbě, mohou být použity v souladu s platnými zákony a jinými právními předpisy. Společnost Gilead zpracovává Vaše osobní údaje v souladu s platnými zákony o ochraně osobních údajů a s prohlášením společnosti Gilead o ochraně osobních údajů (Gilead Privacy Statement) dostupném na www.gilead.com/privacy nebo na vyžádání.
Page 4 of 4
DŮVĚRNÉ INFORMACE
Gilead Sciences, Inc.  Foster City, CA 94404



	Pokyny k vyplnění formuláře

	OBECNÉ POKYNY
· Uveďte AE/SAE na první straně formuláře. Do formuláře je možné vyplnit maximálně 3 AE/SAE na jednoho pacienta. V případě výskytu více než 3 AE/SAE prosím použijte další formulář. 
· K vyplnění používejte pouze černé pero. Otázky vyplňujte co nejstručněji.
· V případě, že není možné vyplnit položku nebo sekci, protože informace není dostupná, uveďte NA (not applicable), NI (informace není momentálně dostupná; no information at this time), nebo UNK (není známo; unknown).
· Data uvádějte ve formátu dd/mmm/rrrr (např., 18/Mar/2003)
· Případnou chybu nebo změnu proškrtněte jednou linkou, uveďte nový údaj a opatřete všechny opravy datem a svými iniciály. NEPOUŽÍVEJTE korektor.
· Formulář je třeba podepsat na straně 3 osobou podávájící hlášení, popřípadě jejím zástupcem. 
· Nezapomeňte odstranit všechny osobní údaje pacienta z případných přiložených záznamů. 
· V sekci Anamnéza, Laboratorní vyšetření a Provedená diagnostická vyšetření uvádějte informace, které jsou relevantní, vztahující se k hlášené příhodě a zásadní pro posouzení AE/SAE.
INFORMACE O STUDII
· Uveďte Gilead číslo studie, stát, kde se nachází osoba podávající hlášení, číslo osoby podávající hlášení a číslo pacienta (je-li to relevantní) na každé straně AE/SAE formuláře.
ÚVODNÍ/NÁSLEDNÉ HLÁŠENÍ
· Uveďte typ hlášení a datum hlášení.
NÁSLEDNÉ HLÁŠENÍ: DALŠÍ POKYNY
Opravené, aktualizované nebo nové informace mají být zaznamenány na původní formulář, přičemž hlášení má být změněno z „úvodní“ na „následné“. Nesprávné nebo již neplatné údaje mají být proškrtnuty jednou linkou s doplněnými iniciály a datem. Nové informace mají být čitelně připsány a opatřeny iniciály a datem. 
ČÁST 1:	ÚDAJE O PACIENTOVI
· Rok narození (u některých pediatrických studií může být vyžadován i měsíc/den narození; toto se liší studii od studie), pohlaví, rasa, váha a výška (uveďte v metrických nebo imperiálních jednotkách a zaškrtněte ( ) příslušný box).
ČÁST 2:	NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODA
(a) AE/SAE
· Uveďte příhodu nebo FINÁLNĚ STANOVENOU DIAGNÓZU. Kde je to možné, uveďte raději finálně stanovenou diagnózu než známky a příznaky. 
· Vztah příhody k podezřelému léčivu: osoba podávající hlášení má posoudit kauzalitu k podezřelému léčivu u každé nežádoucí příhody. Tato část formuláře nesmí zůstat nevyplněná. 
“Ano” – existuje odůvodněná pravděpodobnost, že mezi nežádoucí příhodou a užíváním podezřelého léčiva existuje příčinná souvislost. 
“Ne” – není zde odůvodněná pravděpodobnost, že mezi nežádoucí příhodou a užíváním podezřelého léčiva existuje příčinná souvislost. Existuje jiná, nejvíce pravděpodobná příčina
(b) Trvání příhody: uveďte začátek příhody a konec příhody v případě, že byla příhoda v době vyplňování formuláře ukončena. 
(c)  Výsledek: Zaškrtněte ( ) výsledek příhody, pokud je příhoda již v době vyplňování formuláře ukončena. 
(d) Kritéria závažnosti 
· Zaškrtněte ( ) všechna kritéria závažnosti, která splňuje dané AE/SAE:
· Úmrtí má být zaznamenáno v případě, kdy pacient zemře v době nástupu nebo během určité doby po nástupu AE. 
· Prosíme berte na vědomí, že úmrtí je výsledek příhody, nikoliv příhoda; prosíme, uveďte klinickou příhodu nebo diagnózu, která vedla k úmrtí.
· Termín “život ohrožující” označuje příhodu, při níž byl pacient vystaven bezprostřednímu riziku úmrtí v době začátku příhody; nejde tedy o příhodu, která hypoteticky mohla způsobit úmrtí, pokud by byl její průběh závažnější.
· Termín “hospitalizace” označuje nežádoucí příhodu, která vede k přijetí pacienta do nemocnice k hospitalizaci nebo která vede k prodloužení probíhající hospitalizace. Návštěva pohotovosti nenaplňuje tuto definici. 
· Postižení/invalidita označuje nežádoucí příhodu vedoucí k významnému narušení schopnosti pacienta vést běžný život a vykonávat běžné činnosti. 
· Vrozená anomálie označuje příhodu, kdy je narušen standardní vývoj plodu u těhotné pacientky (dochází ke zpomalení růstu, funkčnímu deficitu, strukturální malformaci nebo k odumření plodu).  
	· Jiné – Klinicky významné označuje AE, které dle posouzení lékaře ohrožuje pacienta a vyžaduje lékařskou nebo chirurgickou intervenci za účelem zabránění rozvoje příhody, která naplňuje kritéria závažnosti výše uvedené. Příkladem mohou být nutnost zásahu na jednotce intenzivní péče nebo doma v důsledku anafylaktické reakce (bronchospasmu), krevní dyscrasie nebo záchvaty nevedoucí k hospitalizaci; rozvoj závislosti na léčivém přípravku nebo zneužití.
· Žádné z výše uvedených – příhody, které nesplňují žádné z kritérií závažnosti; nezávažné příhody např. observační studie, neintervenční studie.
(e) Kauzalita:    
Podezřelé léčivo (a): Uveďte název podezřelého léčiva a zašktněte „ano“ nebo „ne“
(f) Alternativní kauzalita: Zaškrtněte ( ) dle posouzení alternativní kauzality provedeného osobou podávající hlášení, je-li to relevantní (zaškrtněte vše, co je platné) včetně studijního léčebného zákroku: nežádoucí příhoda, která je způsobena důsledkem vyžadovaného studijního léčebného zákroku (např. invazivní zákroky, jako jsou napíchnutí žíly, biopsie atd.)
ČÁST 3:	ANAMNÉZA
· Uveďte název a datum stanovení nemoci/nemocí, které jsou relevantní k AE/SAE.
· Uveďte všechny alergie na léky a druh manifestace lékové alergie (např. vyrážka).
· Je-li to relevantní, uveďte číslo studie předchozí studie společnosti Gilead, které se pacient účastnil.
ČÁST 4:	POPIS PŘÍHODY
· Uveďte podrobný chronologický popis příhody včetně možné příčiny, přitěžujících faktorů, léčiv včetně těch použitých k léčbě příhody, výsledek příhody, možné/pravděpodobné etiologie. Dále uveďte, jestli došlo k vymizení příznaků po přerušení léčby podezřelým léčivem a jestli se reakce objevila znovu po opětovném nasazení podezřelého léčiva, je-li to relevantní.
· Kde je to možné a relevantní, přiložte propouštěcí zprávu, pitevní zprávu atd.
ČÁST 5:	PODEZŘELÉ LÉČIVO(A)
· Uveďte název podezřelého léčiva nebo podezřelých léčiv v případě, kdy je podáváno více léčivých přípravků.
· Uveďte, zda bylo podávání podezřelého léčiva zaslepené. 
· Uveďte historii podávání podezřelého léčiva včetně podávané dávky, způsobu podání, četnosti, zahájení a ukončení podávání (v případě, že došlo k úpravě dávky nebo dávkování).
· Uveďte opatření přijatá kvůli nežádoucí příhodě. Jestliže došlo k úpravě dávkování, uveďte novou dávku a datum, kdy došlo k úpravě dávkování. 
ČÁST 6:	SOUČASNĚ PODÁVANÁ LÉČIVA
· Uveďte název všech současně podávaných léčivých přípravků (včetně volně prodejných léčivých přípravků a herbálních léčivých přípravků) užívaných v období 30 dnů před začátkem příhody.
· Jestliže léčba současně podávaným léčivým přípravkem pokračuje i v době nástupu příhody, zaškrtněte ( ) „Podávání pokračuje“. 
· Uveďte indikaci současně podávaného léčiva.
· Neuvádějte v této části léčiva použitá k léčbě nežádoucí příhody, ta je nutné uvést v části „Popis příhody“.  
ČÁST 7:	LABORATORNÍ VYŠETŘENÍ
· Uveďte datum provedení všech laboratorních vyšetření relevantních k AE/SAE. 
· Uveďte typ vyšetření a výsledek, včetně jednotek a referenčních mezí pro všechny zjištěné hodnoty. 
· Místo vyplnění této části můžete k formuláři přiložit příslušné nemocniční záznamy, jsou-li k dispozici.
ČÁST 8:	PROVEDENÁ DIAGNOSTICKÁ VYŠETŘENÍ
· Uveďte datum provedení diagnostického vyšetření relevantního k AE/SAE. 
· Uveďte název a výsledek diagnostického vyšetření.
· Místo vyplnění této části můžete k formuláři přiložit příslušné nemocniční záznamy, jsou-li k dispozici.
ČÁST 9:	ÚDAJE O OSOBĚ PODÁVAJÍCÍ HLÁŠENÍ
· Uveďte jméno, titul, adresu, telefonní číslo/fax/emailovou adresu (je-li to relevantní) osoby podávající hlášení. 
· Formulář má být opatřen datem a podpisem osoby podávající hlášení.
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