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	Relatório do Programa Assistencial 
v.1.1

	Título do programa:

	Data de início:


	

	Responsável pelo relatório:


	CPF:



 Para o funcionamento das caixas de opção você deve sair do Modo Design <ícone esquadro>.
Número do Processo (ID): 
Expediente:
                          
Patrocinador ou equivalente:
CNPJ: 
                                                                          
 
[image: image1.wmf]Programa de acesso expandido 
[image: image2.wmf]Programa de uso compassivo

[image: image3.wmf]Programa de fornecimento pós-estudo

	Centros:
	[image: image4.wmf]

Selecionar...





Intensidade da doença: 

[image: image5.wmf] Leve    [image: image6.wmf]Moderada    [image: image7.wmf]Intensa/severa

Tipo de Relatório:                 [image: image8.wmf] Anual [image: image9.wmf] Final
1. Há algum paciente ainda participando do programa? 
[image: image10.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image11.wmf]Não


2. Há algum paciente ainda em acompanhamento? 
[image: image12.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image13.wmf]Não


3. Há algum paciente em acompanhamento para análise de sobrevida? 
[image: image14.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image15.wmf]Não



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image16.wmf]Não se aplica


4. Qual foi a data de inclusão do primeiro paciente no programa?
No mundo:

No Brasil:
 
 5. Houve gravidez?
[image: image17.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image18.wmf]Não


Especificar paciente e local; descrever conduta adotada.
6. O NÚMERO DE PACIENTES NO PROGRAMA
	 
	Número 
no Brasil
	Número

 no mundo

	Pacientes planejados para o programa
	 
	 

	 

Pacientes incluídos no programa
	 
	 

	 

Pacientes descontinuados
(não incluir as falhas de triagem)
	 
	 

	Completaram o programa
	 
	 


 Obs
7. Houve perdas de seguimento?
[image: image19.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image20.wmf]Não

[image: image21.wmf]Não se aplica


 Se sim, especificar o motivo da perda:
8. Justificar retirada de cada paciente (descontinuados)
 
9. Indique se algum dos itens abaixo ocorreu no estudo desde o último relatório:
9.1. Eventos Adversos Graves, inesperados eventos adversos graves, possíveis, prováveis ou definitivamente relacionados com o(s)produto(s) em teste, ocorridos no Brasil  (EAGs)
[image: image22.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image23.wmf]Não


9.2. Emendas ao protocolo
[image: image24.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image25.wmf]Não


 
9.3. Alteração na localização de algum centro?
[image: image26.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image27.wmf]Não


Especificar:
9.4. Mudança de médico assistente/responsável?
[image: image28.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image29.wmf]Não


Especificar:
 
9.5. Alteração no regime de dosagem?
[image: image30.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image31.wmf]Não


Especificar:
 
10. Desde o último relatório, houve informações de segurança relatadas aos centros?
[image: image32.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image33.wmf]Não


11. Algum paciente buscou compensação por danos causados por este programa assistencial?
[image: image34.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image35.wmf]Não


 
12. Algum centro recebeu alguma queixa de pacientes referente à condução do programa?
 [image: image36.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image37.wmf]Não


13. O programa foi encerrado prematuramente?
[image: image38.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image39.wmf]Não


14. Algum centro foi encerrado prematuramente do programa?
[image: image40.wmf]Sim



 CONTROL Forms.OptionButton.1 \s [image: image41.wmf]Não


Se foi respondido "sim" a qualquer uma das perguntas de 7 a 14 fornecer uma explicação detalhada e qualquer documentação pertinente.
Demografia  da população incluída (Preencher em caso de Programa de Acesso Expandido - Final):
(características, gravidade, raça, idade basal, sexo, etc...)
	


Comentários
	Comentário Geral
	Enviado por
	Data

	
	
	

	
	
	

	
	
	


<Inserir comentários que julgar pertinentes sobre o resultado da pesquisa, não esquecendo de indicar quem o fez e quando.>




Distribuição de frequência de Eventos adversos
	
	
	
	
	Evolução clínica
	
	

	Iniciais do Paciente
	Código do EA


	Centro de tratamento/País
	Descrição do Evento Adverso
	Recuperados
	Prolongaram internação
	Total de Pacientes
	Resultou em Sequela
	óbito
	Ação Tomada

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	
	
	
	


<os dados poderão ser encaminhados na forma de planilha eletrônica (xls).

Eventos adversos graves 
	Iniciais do Paciente
	Descrição Evento
	Número da notificação 
	Causa do Evento Adverso 
	Identificação Centro de tratamento (Instituição mantenedora; Nome do centro e País) 
	Evolução Clínica

	
	
	
	[image: image42.wmf]

Selecionar...


	
	

	
	
	
	[image: image43.wmf]

Selecionar...


	
	


<Informar os eventos adversos graves, possíveis, prováveis ou definitivamente relacionados com o medicamento, pelo médico assistente/responsável e/ou pelo patrocinador ocorridos em território nacional. Pode ser enviada planilha eletrônica com iniciais do paciente nas linhas e os eventos adversos nas colunas, valores 1 para presença e 0 para ausência>
	Termo de responsabilidade

	             Assumo, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informações aqui apresentadas.

	 

Data

	
	 

	NOME:

Assinatura 

<assinatura do Representante Legal>

CPF: 
	
	Patrocinador: 

CNPJ: 

	Ações da Vigilância Sanitária
<reservado para preenchimento da Anvisa>
Avaliador:

Prioridade:

[image: image44.wmf]

Nenhuma


Status:

[image: image45.wmf]

Não Iniciado


Data de Conclusão:

Descrição da ação

Enviado por

Data

Encaminhamentos
Nome

Endereço de e-mail

Número do Telefone

Comentários de Fechamento
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