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	Formulario de informe

para el desenlace del embarazo
	e-mail: PVES@eu.techdow.com


Si se presenta un acontecimiento adverso durante el embarazo, se debe rellenar el Formulario de informe para el desenlace del embarazo.

	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: ____________________________________


1) MEDICAMENTOS A LOS QUE ESTUVO EXPUESTO
	Nombre comercial o nombre del principio activo*
     
	Indicaciones

     
	N.° de lote*
     
	Venc.



	Medidas tomadas con el medicamento sospechoso (se redujo/aumentó la dosis, suspensión de la exposición/ reexposición, no se tomó ninguna medida, no se informó)
     
	Dosis, vía de administración, forma farmacéutica

     
	Fecha de inicio

	Fecha de finalización



*Se recomienda incluir el número de lote de los medicamentos sospechosos
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 profesional 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) INFORMACIÓN DE LA MADRE

	Fecha de nacimiento o edad

     
	Peso (kg)


	Estatura (cm)



	¿Continúa el embarazo?
	 FORMCHECKBOX 
 Si        FORMCHECKBOX 
 No
	Edad gestacional en semanas:      

	Fecha prevista de parto:      
	Fecha de parto:      

	Diagnóstico del embarazo:
	 FORMCHECKBOX 
 Ecografía
	 FORMCHECKBOX 
 Prueba de embarazo
	 FORMCHECKBOX 
 Examen ginecológico

	Examen médico y ginecológico
(problemas de salud de la madre, medicamentos usados, tabaquismo, alcohol, alergias, embarazos previos, hijos)
     

	¿Hubo algún acontecimiento adverso durante el embarazo?       FORMCHECKBOX 
 Si       FORMCHECKBOX 
 No
Proporcione todas las complicaciones, infecciones, enfermedades y exposiciones a medicamentos durante el embarazo:
     


4) INFORMACIÓN SOBRE EL DESENLACE DEL EMBARAZO
	 FORMCHECKBOX 
 Parto natural             FORMCHECKBOX 
 Cesárea              FORMCHECKBOX 
 Parto asistido              FORMCHECKBOX 
 Aborto espontáneo              FORMCHECKBOX 
 Desconocido
 FORMCHECKBOX 
 Aborto provocado
¿Fue el médico de familia quién recomendó realizar el aborto?        FORMCHECKBOX 
  Si        FORMCHECKBOX 
 No

Si la respuesta es sí, especifique:      
 FORMCHECKBOX 
 Muerte fetal intrauterina
 FORMCHECKBOX 
 Parto a término – edad gestacional en semanas:      
 FORMCHECKBOX 
 Parto prematuro. En caso de parto prematuro, proporcione la edad gestacional:       semanas
 FORMCHECKBOX 
 No se informó
Incluya cualquier complicación, infección o enfermedad durante el embarazo y otras exposiciones a medicamentos:

     


5) INFORMACIÓN DEL NIÑO
	 FORMCHECKBOX 
 Recién nacido sano                    FORMCHECKBOX 
 Complicaciones neonatales                          FORMCHECKBOX 
 Anomalías/defectos congénitos
 FORMCHECKBOX 
 Mortinato                                     FORMCHECKBOX 
 Parto múltiple                                                FORMCHECKBOX 
 Muerte del bebé después del nacimiento

	Fecha de nacimiento del niño

	Peso (g)
     
	Talla (cm)
     
	Sexo del recién nacido
 FORMCHECKBOX 
 Femenino             FORMCHECKBOX 
 Masculino

	Test de Apgar
	En el primer minuto:      
	A los 5 minutos:      
	A los 10 minutos:      

	Información adicional sobre la salud del niño
     

	De existir un acontecimiento (materno, fetal o neonatal), ¿considera usted que existe una posibilidad razonable de que haya sido causado por el medicamento o los medicamentos utilizados durante el embarazo?

 FORMCHECKBOX 
 No                              FORMCHECKBOX 
 Si; especifique el medicamento y el motivo:      


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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