Colegio de Farmacéuticos de la Pcia. De Bs. As

RED PROVINCIAL DE VIGILANCIA FARMACÉUTICA

 Planilla de comunicación 

Revisión Nº 3 – Noviembre 2002 

Por favor leer detenidamente las indicaciones al final de la planilla.

Esta hoja ha sido diseñada en para ser manejada en PC con Microsoft Word, para facilitar su llenado y envió por e-mail, o impresión (hoja A4). Se deben completar todos los casilleros posibles. No se puede modificar el texto no accesible.

	Motivo de la comunicación:
	 FORMDROPDOWN 


	(1-2-3-4-5-6) Descripción del motivo de la comunicación
(Se puede explayar todo lo necesario):      

	(1) Fecha de comienzo y duración:
	     

	(1) ¿La suspensión o reducción de dosis del/los producto/s causó disminución  o desaparición del evento?:
	 FORMDROPDOWN 
 

	(1-2) ¿La reexposición al/los producto/s generó el mismo o similar evento adverso?:
	 FORMDROPDOWN 


	(1-2) ¿La administración de otro lote u otro genérico eliminó el problema?:
	 FORMDROPDOWN 


	(1-2) Cantidad de pacientes tratados con el mismo producto sin presentar problemas:
	     

	(1-2) Exámenes clínicos relevantes (con fecha):
	     

	(1-2) Resultado del problema:
	 FORMDROPDOWN 


	(1-2-3-4) Nombre del Paciente:
	     

	Domicilio completo:
	     

	TE:
	     

	Peso:
	      Kg

	Edad:
	      Años

	Sexo:
	 FORMDROPDOWN 


	Enfermedades conocidas del paciente:
	     

	Datos relevantes sobre su alimentación:
	     

	(1-2-3-4-5-6) DATOS DEL PRODUCTO SOSPECHADO

En el caso de ser más de uno, por favor separarlos con a), b), etc. en cada campo.

	Nombre comercial:
	     

	Principio/s activo/s:
	     

	Forma farmacéutica, Concentración, Presentación:
	     

	Lote / vto:
	     

	Dosis, frecuencia, vía de administración:
	     

	Fecha inicio de tratamiento:
	     

	Número de dosis recibidas:
	     

	Medicamento indicado para:
	     

	Condición de venta:
	 FORMDROPDOWN 


	Se adjuntan muestras:  FORMDROPDOWN 
             Cantidad:      

	(1-2) Medicación concomitante (incluyendo terapias alternativas):      


	(1-2-3-4-5-6) Lugar donde fue adquirido el producto:
	 FORMDROPDOWN 


	Describir datos cuando se indique otros (nombres y direcciones completas):
	     

	(1-2-3-4-5-6) INFORMACION ADICIONAL

	El paciente recibió información profesional:
	 FORMDROPDOWN 
 

	El paciente se automedicó:
	 FORMDROPDOWN 


	(1-2-3-4-5-6) DATOS DEL FARMACEUTICO COMUNICADOR:

Nombre y apellido:       
Matrícula:       
Lugar de trabajo:       
Dirección:       
Colegio de Partido:       
Tel/Fax:                                     E-mail:       
Para los miembros de Atención Farmacéutica del Colegio:  FORMDROPDOWN 
  Nº:      

	Fecha de comunicación:      


El Colegio de Farmacéuticos de la Pcia. de Bs. As. no podrá revelar la identidad del Farmacéutico Comunicador salvo autorización expresa del mismo.

RECOMENDACIONES PARA EL LLENADO:

a) Leer atentamente todo el cuestionario . Completar la mayor cantidad de campos posibles

b) Cada motivo de solicitud tiene un número asignado con el objeto de solicitar al comunicador que complete en lo posible los  ítems posteriores que posean el mismo número entre paréntesis.

c) Puede adjuntar toda información complementaria que desee.

Definiciones o aclaraciones:

(1) Evento adverso: Cualquier suceso médico nocivo y no intencionado que puede presentarse durante  el tratamiento con un producto, pero que no tiene necesariamente una relación causal con dicho tratamiento. Escribir en detalle los eventos adversos en Descripción del motivo.

(2) Falta de eficacia: Cuando un producto no produce la respuesta terapéutica esperada (de acuerdo a las condiciones del paciente y antecedentes del fármaco). Explicar claramente cual ha sido la falta de eficacia observada.

(3) Problemas de legalidad: Incumplimiento de las normas legales de rotulación (ausencia total o parcial de: Nº de certificado de la Pcia. de Bs. As. o de la ANMAT, Director Técnico, empresa productora con su domicilio, etc.), identificaciones  confusas o sobreetiquetados de lotes o vencimientos, etc.

(4) Problemas de calidad: Se observa aspecto anormal en el producto (presencia de precipitados, cambios de coloración, comprimidos desintegrados, posible contaminación microbiológica, etc.). También se reciben comunicaciones sobre materias primas utilizadas para las preparaciones en las farmacias, con potenciales problemas de calidad.

(5) Posible falsificación: Sospecha de  falsificado por aspecto diferente en producto, estuches o rótulos, o por origen ilegítimo.

(6) Drogas de abuso: Básicamente dirigido a identificar productos que provocan drogadependencia (cocaína, marihuana, etc), que los pacientes llevan a las farmacias.

(7) Información, publicidad: Cambios en la presentación de los productos sin aviso fehaciente. Rótulos y prospectos del producto con información farmacológica incorrecta. También se considera en este punto, mecanismos o contenidos de publicidad cuestionables.

(8) Otros: Casos no contemplados en puntos anteriores

Datos del paciente: Puede usar iniciales o NN, si desea proteger su identidad. Para el caso de drogas de abuso pueden omitirse totalmente.

Enfermedades conocidas del paciente: Indicar la enfermedad de base y toda condición de salud de importancia. (alergia, semana de embarazo, alcohol, drogas, disfunción hepática, o renal, tabaquismo, etc.)

Descripción del motivo de la comunicación: Si se trata de reacciones adversas, indique los signos y síntomas del mismo, incluyendo fecha de inicio y duración; aunque se trate de una reacción adversa conocida es importante su notificación. Para los otros motivos de solicitud, indicar  las observaciones o conclusiones que condujeron al pedido. En este punto se puede ampliar todo lo necesario.

Exámenes clínicos relevantes: Describir aquellos conducentes para el caso (análisis clínicos,  dosajes de drogas, etc.). 

El paciente recibió información profesional: Tanto del médico, odontólogo o farmacéutico.

El paciente se automedicó: Realizó la compra sin ningún asesoramiento profesional.

En el caso de muestras de productos tipo magistrales, se debe enviar el envase original, y es altamente recomendado enviar una fotocopia de la receta médica. No se aceptarán medicamentos sin su envase primario original, salvo excepción aceptada por el Coordinador de la RPVF.

Consultas:  

Coordinador RPVF TE/FAX 0221 4290952, e-mail: rpvf@colfarma.org.ar. 







