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Productos farmacéuticos: Formulario de notificación de posibles reacciones o eventos adversos

Debe enviarse a la siguiente dirección del Equipo de Aseguramiento de la Calidad del Fondo Mundial: healthproductqualityassurance@theglobalfund.org

Este formulario de notificación incluye información relacionada con posibles reacciones adversas, defectos de calidad, deficiencias o eventos adversos de productos sanitarios distribuidos a través del Fondo Mundial (la "información sanitaria"). La información sanitaria puede compartirse dentro de la organización del Fondo Mundial o con otras organizaciones internacionales, autoridades nacionales de reglamentación, fabricantes o proveedores de productos sanitarios, u organismos de adquisiciones.
Sección de información sanitaria
Datos del paciente
	Iniciales del paciente (del nombre y apellido)
	País
	Edad (años)
	Sexo (m/f)
	Peso (kg)

	Haga clic o toque aquí para introducir el texto.	Haga clic o toque aquí para introducir el texto.	Haga clic o toque aquí para introducir el texto.	Haga clic o toque aquí para introducir el texto.	Haga clic o toque aquí para introducir el texto.


Detalles de la reacción adversa a un medicamento (RAM)
	Comienzo de la reacción 
	 Resultado

	(Día/mes/año)Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	☐Resuelta con secuelas
☐En proceso de recuperación
	☐Letal
☐No recuperado
	☐Recuperado
☐Se desconoce

	DESCRIBA LAS REACCIONES (incluidas las pruebas pertinentes/datos de laboratorio)Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	¿Disminuyó la reacción tras suspender el medicamento? □ Sí □ No □ ExplicaciónHaga clic o toque aquí para introducir el texto.

	¿Reapareció la reacción tras retomar el medicamento? □ Sí □ No □ N/C

	


[bookmark: _Hlk21602815]Información sobre los medicamentos sospechosos
	Medicamento sospechoso (especifique la marca y el nombre genérico): Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Dosificación: Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	Vía de administración: Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	Frecuencia: Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Indicaciones de uso: Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Fecha de inicio del tratamiento/Fecha de finalización del tratamiento:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.



Medicamentos concomitantes e historial
	Medicamentos concomitantes/Dosis y vía de administración/Indicaciones y fechas de administración (excluir los utilizados para tratar la reacción)Haga clic o toque aquí para introducir el texto.



Manejo de la reacción adversa
	¿Informó del defecto a alguna de las siguientes entidades: autoridad de reglamentación competente, fabricante, distribuidor o importador?
	☐ Sí / ☐ No
En caso afirmativo, especifique a qué entidad:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Nombre y dirección de la autoridad de reglamentación a la que se informó del problema (si procede)
	Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	¿Considera que esta reacción es grave?/Criterios de gravedad Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	☐Potencialmente mortal
☐Causó una discapacidad o incapacidad persistente o significativa
☐Anomalía congénita/defecto de nacimiento
☐Importante desde el punto de vista médico. Indique los detalles
☐Supuso la hospitalización o la prolongó

	Tratamiento administradoHaga clic o toque aquí para introducir el texto.

	HospitalizaciónHaga clic o toque aquí para introducir el texto.




	[bookmark: _Hlk183004783]Resultado del eventoHaga clic o toque aquí para introducir el texto.

	☐Resuelto con secuelas
☐En proceso de recuperación
	☐Letal
☐No recuperado
	☐Recuperado
☐Se desconoce


Información del fabricante
	Nombre y dirección del fabricanteHaga clic o toque aquí para introducir el texto.

	N.º de control de loteHaga clic o toque aquí para introducir el texto.



Sección de información personal 
DEBE LEER LA DECLARACIÓN DE PRIVACIDAD ANTES DE RELLENAR ESTA SECCIÓN
DECLARACIÓN DE PRIVACIDAD

Disponible en: https://www.theglobalfund.org/media/oceh45ul/corporate_qa-reporting-forms_privacy_es.pdf
☐ Por la presente confirmo que he leído y comprendo la Declaración de privacidad relativa a la sección de información personal
FechaHaga clic o toque aquí para introducir el texto.
CargoHaga clic o toque aquí para introducir el texto.
FirmaHaga clic o toque aquí para introducir el texto.

[bookmark: OpenAt]Datos de contacto de la organización que presenta la notificación
	Nombre de la organización:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	Nombre de la calle y n.º:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Ciudad y código postal:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	País:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Teléfono:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.


	Nombre de la persona de contacto:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
	Correo electrónico de la persona de contacto:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.


	Esta parte está reservada al personal del Fondo Mundial

	Fecha de recepción de la notificación:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Número de notificación:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.

	Número de identificación del paciente:Haga clic o toque aquí para introducir el texto.
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