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	Formulario de notificación de eventos adversos
	24 h tel: +34 661 956 560
e-mail: pharmacovigilance@aegisana.com



	Para uso de compañía únicamente 
Núm de caso local:                                                           Fecha de recepción inicial/Fecha de publicación inicial:                 
Núm de caso global:  FORMTEXT 

                                                          

	Recibido por:      
	Fecha de la persona que lo recibe: ___________________________________


1) DETALLES DEL PACIENTE
Por favor, tenga en cuenta que al menos una de la siguiente información en relación a los datos del paciente debe ser incluida para poder evaluar el caso como válido.

	Iniciales
     
	Fecha de Nacimiento o edad
     
	Género
 FORMCHECKBOX 
 Mujer               FORMCHECKBOX 
 Hombre
	Peso (kg)

     
	Altura (cm)

     


2) INFORMACIÓN DEL NOTIFICADOR
Por favor, tenga en cuenta que el nombre completo y el número de teléfono o e-mail del notificador debe ser incluido para poder evaluar el caso como válido. 
	Nombre completo
     
	Dirección (calle, ciudad, país)

     

	Número de teléfono
     
E-mail

     
	Cualificación del notificador
 FORMCHECKBOX 
 Médico 

 FORMCHECKBOX 
 Farmacéutico 
 FORMCHECKBOX 
 Otro professional sanitario
	 FORMCHECKBOX 
 Paciente
 FORMCHECKBOX 
 Otro profesional no sanitario
 FORMCHECKBOX 
 Primer autor de la publicación 

	Fecha del caso
     
	¿Notificado a las Autoridades?

 FORMCHECKBOX 
 Sí                   FORMCHECKBOX 
 No                    FORMCHECKBOX 
 Desconocido


3) DESCRIPCIÓN DEL EVENTO ADVERSO (EA) 
Por favor, tenga en cuenta que la descripción del evento adverso debe ser incluida para poder evaluar el caso como válido.

	Descripción del caso
     

	Evento adverso / diagnóstico
Si el diagnóstico es desconocido, indicad el (los) síntoma (s)
	¿Relación del evento advero y el medicamento? *
	Fecha de inicio del EA
	Fecha fin o duración del EA
	Resultado**
	¿El EA es grave? (No/Sí)
Si es Sí, añada el número indicado abajo***

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Seleccione el número apropiado:
	*Relación:
	1 – Altamente probable; 2 – Probable; 3 – Posible; 4 – Dudoso, 5 – No relacionado; 6 – No indicado

	**Resultado:
	1 – Recuperado/Resuelto; 2 – Recuperado/Resuelto con secuelas; 3 – En recuperación/en resolución; 4 – Mortal; 
5 – No recuperado/No resuelto; 6 – Desconocido

	***Gravedad:
	1 – Muerte; 2 – Amenaza para la vida; 3 – Hospitalización/Prolongación de la Hospitalización; 4 – Resultado en discapacidad o incapacidad persistente o significativa; 5 – Anormalidad congénica o defecto de nacimiento; 6 – Otro evento médicamente significativo


4) MEDICAMENTO(S) SOSPECHOSO(S)
Por favor, tenga en cuenta que el nombre comercial y/o el nombre del principio activo debe ser incluido para poder evaluar el caso como válido.

	Nombre comercial/nombre del principio activo
	Indicación(es)
	Núm. de lote
	Fecha de caducidad
	Dosis, ruta de administración, forma farmacéutica
	Fecha de inicio
	Fecha de finalización
	Acción tomada con el medicamento sospechoso*

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     


* Seleccione el número apropiado: 
1 – Reducción de la dosis; 2 – Aumento de la dosis; 3 – Retirada; 4 – Readminstración;
5 – Ninguna acción tomada; 6 – No notificada
Por favor, tenga en cuenta que la información en las secciones 5-7 no es obligatoria pero podría facilitar el análisis de la(s) reacción(es) adversa(s) notificada(s). Por lo tanto, nos gustaría animarle a que proporcione dicha información. 
5) INFORMACIÓN RELEVANTE DEL EVENTO ADVERSO (EA)
	Evento adverso
Proporcione los detalles de cada síntoma
	¿Mejoró el EA tras la retirada/reducción del medicamento?
	¿Reapareció el EA tras la reintroducción del medicamento?

	     
	 FORMCHECKBOX 
 Sí
	 FORMCHECKBOX 
 No
	 FORMCHECKBOX 
 Desconocido
	 FORMCHECKBOX 
 No aplica
	 FORMCHECKBOX 
 Sí
	 FORMCHECKBOX 
 No
	 FORMCHECKBOX 
 Desconocido
	 FORMCHECKBOX 
 No aplica

	     
	 FORMCHECKBOX 
 Sí
	 FORMCHECKBOX 
 No
	 FORMCHECKBOX 
 Desconocido
	 FORMCHECKBOX 
 No aplica
	 FORMCHECKBOX 
 Sí
	 FORMCHECKBOX 
 No
	 FORMCHECKBOX 
 Desconocido
	 FORMCHECKBOX 
 No aplica

	     
	 FORMCHECKBOX 
 Sí
	 FORMCHECKBOX 
 No
	 FORMCHECKBOX 
 Desconocido
	 FORMCHECKBOX 
 No aplica
	 FORMCHECKBOX 
 Sí
	 FORMCHECKBOX 
 No
	 FORMCHECKBOX 
 Desconocido
	 FORMCHECKBOX 
 No aplica

	En caso de muerte, especifique su causa y fecha:      

	¿Autopsia realizada?                  FORMCHECKBOX 
 Sí (Si es 'Sí', por favor adjunte hallazgos/informe)                 FORMCHECKBOX 
 No


6) OTROS MEDICAMENTOS (medicamentos interactuantes con el medicamento sospechoso deben ser descritos en la sección 4)

	Nombre comercial o principio activo
	Indicación(es)
	Dosis, ruta y forma de administracion
	Terapia*
	Fecha de inicio
	Fecha de finalización

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	*C – medicación concomitante; T – medicamento administrado para tartar el evento adverso; P – medicación administrada previamente (terapia finalizada antes del evento adverso)


7) HISTORIA MÉDICA RELEVANTE, ENFERMEDADES SIMULTÁNEAS
	
 FORMCHECKBOX 
 Cigarros                            FORMCHECKBOX 
 Alcohol                          FORMCHECKBOX 
 Alergias     Si es sí, ¿qué tipo?      


Abartis Pharma S.L., Princesa 31 planta 2 St. 28008 Madrid, España, con dirección para correspondencia info@abartispharma.com es el Responsable del tratamiento de los datos de carácter personal incluidos en el formulario. La base legal para el tratamiento de los datos personales son el artículo 6 (1) (c) del Reglamento General de Protección de Datos (UE) 2016/679 de 27 de abril de 2016. Los datos personales proporcionados son tratados con la única finalidad de cumplir con las obligaciones legales de supervisión de la seguridad de uso de los medicamentos en cumplimiento del Reglamento (UE) nº 520/2012, de 19 de junio de 2012. Los destinatarios de sus datos personales serán únicamente entidades autorizadas para obtener datos personales en base a la ley. Usted tiene derecho a acceder a sus datos y a rectificarlos. Sus datos personales se conservarán mientras el medicamento esté autorizado y durante 10 años después de que la autorización de comercialización haya dejado de existir. Tiene derecho a presentar una reclamación ante la Agencia Española de Protección de Datos, cuando considere que el tratamiento de sus datos personales vulnera lo dispuesto en el Reglamento General de Protección de Datos
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