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	Formulario de informe

de acontecimientos adversos
	e-mail: PVES@eu.techdow.com



1) DETALLES DEL PACIENTE
	Para uso exclusivo de la empresa                                                              ID del caso:      
Fecha de recepción inicial por el TAC/Fecha de recepción inicial para publicación por TAC:      

	Recibido por:      
	Firma de la persona que lo recepciona: ____________________________________


Tenga en cuenta que se debe incluir al menos una información sobre los detalles del paciente para considerar su informe como válido.
	Fecha de nacimiento o edad

     
	Sexo

 FORMCHECKBOX 
 Femenino         FORMCHECKBOX 
 Masculino
	Peso (kg)

     
	Estatura (cm)

     


2) INFORMACIÓN DEL NOTIFICADOR
Tenga en cuenta que debe dar el nombre completo y el número de teléfono o correo electrónico del notificador para considerar  el informe como válido.
	Nombre
     
	Dirección (calle, ciudad, país)
     

	Números de teléfono

     
Correo electrónico

     
	Origen del notificador

 FORMCHECKBOX 
 Médico

 FORMCHECKBOX 
 Farmacéutico
 FORMCHECKBOX 
 Otro professional sanitario
	 FORMCHECKBOX 
 Paciente
 FORMCHECKBOX 
 Profesional no sanitario

 FORMCHECKBOX 
 Autor principal de la publicación

	Fecha
     
	¿Se informó a las Autoridades?

 FORMCHECKBOX 
 Si                   FORMCHECKBOX 
 No                    FORMCHECKBOX 
 Se desconoce


3) DESCRIPCIÓN DEL ACONTECIMIENTO ADVERSO (AA)
Tenga en cuenta que la descripción del evento adverso se debe incluir para considerar su informe como válido.
	Descripción del acontecimiento adverso

     

	AA / diagnóstico
Si se desconoce el diagnóstico, detalle los síntomas
	¿Relación del acontecimiento adverso con el medicamento?*
	Fecha de inicio del AA
	Fecha de finalización o duración del AA
	Resultado**
	¿Es grave el AA?

(No/Si)
Si la respuesta es sí, seleccione de los criterios siguientes***

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     


Seleccione el número apropiado:

*Relación: 
1 – Muy probable; 2 – Probable; 3 – Posible; 4 – Dudosa, 5 – No relacionado; 6 – No se especificó
**Resultado: 
1 – Se recuperó/Se resolvió; 2 – Se recuperó/Se resolvió con secuelas; 3 – Se está recuperando/Se está resolviendo; 4 – Mortal; 5 – No se recuperó/No se resolvió; 6 – Desconocido
***Gravedad:  
1 – Muerte; 2 – Potencialmente mortal; 3 – Hospitalización/prolongó la hospitalización; 4 – Produjo discapacidad o incapacidad persistente o importante; 5 – Anomalía o defecto congénito; 6 – Otro acontecimiento medico importante
4) MEDICAMENTOS SOSPECHOSOS
Tenga en cuenta que se debe incluir la marca y/o el nombre de la sustancia activa para considerar su informe como válido.
	Nombre comercial y/o nombre del principio activo
	Indicaciones
	N.° de lote*
	Venc.
	Dosis, vía de administración, forma farmacéutica
	Fecha de inicio
	Fecha de finalización
	Medida tomada con el medicamento sospechoso**

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     


*Se recomienda incluir el número de lote de los medicamentos sospechosas
**Seleccione el número apropiado: 
1 – Se redujo la dosis; 2 – Se aumentó la dosis; 3 – Suspensión de la exposición;
4 – Reexposición; 5 – No se tomó ninguna medida; 6 – No se informó
Tenga en cuenta que proporcionar la información en las secciones 5-7 no es obligatorio, pero podría facilitar el análisis de reacciones adversas informadas. Por lo tanto, nos gustaría amablemente alentarlo a proporcionar esta información.
5) INFORMACIÓN PERTINENTE SOBRE EL ACONTECIMIENTO ADVERSO (AA)
	AA
Se ofrece detalles los síntomas
	¿Mejoró el AA tras suspender o reducir la dosis del medicamento?
	¿Reapareció el AA al administrar de nuevo la medicación?

	     
	 FORMCHECKBOX 
 Si
	 FORMCHECKBOX 
 No
	 FORMCHECKBOX 
 Se desconoce
	 FORMCHECKBOX 
 No corresponde
	 FORMCHECKBOX 
 Si
	 FORMCHECKBOX 
 No
	 FORMCHECKBOX 
 Se desconoce
	 FORMCHECKBOX 
 No corresponde

	     
	 FORMCHECKBOX 
 Si
	 FORMCHECKBOX 
 No
	 FORMCHECKBOX 
 Se desconoce
	 FORMCHECKBOX 
 No corresponde
	 FORMCHECKBOX 
 Si
	 FORMCHECKBOX 
 No
	 FORMCHECKBOX 
 Se desconoce
	 FORMCHECKBOX 
 No corresponde

	     
	 FORMCHECKBOX 
 Si
	 FORMCHECKBOX 
 No
	 FORMCHECKBOX 
 Se desconoce
	 FORMCHECKBOX 
 No corresponde
	 FORMCHECKBOX 
 Si
	 FORMCHECKBOX 
 No
	 FORMCHECKBOX 
 Se desconoce
	 FORMCHECKBOX 
 No corresponde

	Si marcó “Muerte”, especifique la causa:      

	¿Se realizó un examen post mortem o autopsia?      FORMCHECKBOX 
 Si (Si la respuesta es sí, adjunte los hallazgos o el informe)       FORMCHECKBOX 
 No


6) OTROS MEDICAMENTOS (los medicamentos que interactúan con el medicamento sospechoso deben describirse en el apartado 4)
	Nombre comercial o nombre del principio activo
	Indicaciones
	Dosis, vía de administración, forma
	Tratamiento*
	Fecha de inicio
	Fecha de finalización

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	*C – medicamento concomitante; T – medicamento administrado para tratar el acontecimiento adverso; P – medicamento usado previamente
(el tratamiento terminó antes del acontecimiento adverso)


7) ANTECEDENTES MÉDICOS DE INTERÉS, ENFERMEDADES CONCURRENTES
	
 FORMCHECKBOX 
 Tabaco                            FORMCHECKBOX 
 Alcohol                          FORMCHECKBOX 
 Alergias       ¿A qué??      


Techdow Europe AB, Kåbovägen 32, 75236 Uppsala, Suecia, es el responsable del tratamiento de los datos personales recogidos en el formulario. En cumplimiento de lo dispuesto con el artículo 6 (1) (c) y el artículo 9 (2) (i) del Reglamento (UE) 2016/679 de 27 de abril, General de Protección de Datos y demás normativa aplicable (Ley Orgánica de Protección de Datos), se informa que los datos personales que Vd. facilite se procesan con el único fin de cumplir con las obligaciones de seguridad del uso de medicamentos de acuerdo con el Reglamento con el Reglamento (UE) no 520/2012 de 19 de junio de 2012. Los destinatarios de sus datos personales solo serán entidades autorizadas para garantizar la confidencialidad de los mismos. Vd. puede ejercitar sus derechos de acceso y rectificación. Dichos datos personales serán conservados mientras el medicamento en cuestión este autorizado y durante 10 años después de que la autorización de comercialización haya dejado de existir. Tiene derecho a presentar una reclamación ante la Junta Sueca de Inspección de Datos si considera que no hemos garantizado sus derechos, violando el Reglamento General de Protección de Datos.
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