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


En caso de evento adverso en embarazo, el formulario debe ser cumplimentado.


	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) EXPOSICIÓN DE MEDICAMENTO(S) DURANTE EL EMBARAZO
	Nombre comercial o principio activo*
     
	Indicación(es)

     
	Núm. de lote
     
	Fecha de caducidad


	Acción tomada con el medicamento sospechoso
(reducción/aumento de dosis, retirada/ readministración, ninguna acción, no notificada)
     
	Dosis, ruta de administración, forma farmacéutica 

     
	Fecha de inicio 


	Fecha de finalización 




*Es altamente recomendado incluir el nombre comercial del medicamento(s) sospechoso(s)
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) INFORMACIÓN DE LA MADRE
	Iniciales
     
	Fecha de Nacimiento o edad
     
	Peso (kg)

	Altura (cm)



	¿El embarazo continua?
	 FORMCHECKBOX 
 Sí        FORMCHECKBOX 
 No
	Edad gestacional en semanas:      

	Fecha probable de parto:      
	Fecha de parto:      

	Prueba de diagnóstico de embarazo:
	 FORMCHECKBOX 
 Ultrasonografía
	 FORMCHECKBOX 
 Test de embarazo
	 FORMCHECKBOX 
 Examinación ginecológica

	Examinación ginecológica y médica
(problemas de salud de la madre, medicamentos empleados, fumadora, alcohol, alergias, embarazos previos, niños)
     

	¿Algún evento adverso durante el embarazo?       FORMCHECKBOX 
 Sí       FORMCHECKBOX 
 No
Por favor, porporcione cualquier complicación, infección, enfermedades y exposición a medicamentos durante el embarazo:
     


4) INFORMATION DE LA FINALIZACIÓN DEL EMBARAZO
	 FORMCHECKBOX 
 Parto natural                      FORMCHECKBOX 
 Cesárea                   FORMCHECKBOX 
 Parto instrumental                         FORMCHECKBOX 
 Aborto espontáneo 
 FORMCHECKBOX 
 Interrupción voluntaria
¿La interrupción voluntaria fue recomendada por el médico?       FORMCHECKBOX 
  Sí        FORMCHECKBOX 
 No

Si es Sí, por favor, explique:      
 FORMCHECKBOX 
 Muerte intrauterina fetal
 FORMCHECKBOX 
 Parto completo a término – edad gestacional en semanas:      
 FORMCHECKBOX 
 Parto prematuro. En caso de parto prematuro, por favor, indique la edad gestacional:       semanas
 FORMCHECKBOX 
 No notificado
Por favor, incluya complicaciones, infecciones o enfermedades durante el embarazo y alguna otra exposición a medicamentos
     


5) INFORMACIÓN DEL NIÑO
	 FORMCHECKBOX 
 Recién nacido sano
 FORMCHECKBOX 
 Nacido muerto
	 FORMCHECKBOX 
 Complicaciones neonatales
 FORMCHECKBOX 
 Nacimientos múltiples
	 FORMCHECKBOX 
 Anomalías congénitas/defectos de nacimientos
 FORMCHECKBOX 
 Muerte del neonato tras el nacimiento

	Fecha del nacimiento
     
	Peso (g)

     
	Altura (cm)

     
	Género
 FORMCHECKBOX 
 Mujer               FORMCHECKBOX 
 Hombre

	Puntuación de Apgar 
	En 1er minuto:      
	En 5o minuto:      
	En 10o minuto:      

	Información adicional sobre la salud del niño
     

	En caso de algún evento (materno, fetal o neonatal), considera que hay una posibilidad razonable que puede haber sido causado por el(los) medicamento(s) administrados durante el embarazo?
 FORMCHECKBOX 
 No                              FORMCHECKBOX 
 Sí; por favor, indique medicamento y razón:      


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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