ANEXO I  NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

	NOTIFICACION DE SOSPECHA DE 

REACCION ADVERSA PARA 

MEDICAMENTOS EN INVESTIGACIÓN
	CODIGO DE PROTOCOLO (promotor)
	Nº NOTIFICACION (Promotor)



	
	PACIENTE Nº
	Nº NOTIFICACION




I. INFORMACION SOBRE LA REACCIÓN ADVERSA 

	1a.  PAÍS
	2. FECHA DE NACIMIENTO
	2a. EDAD
	3.  SEXO
	3a.  PESO
	3b.  TALLA
	4-6.  FECHA  DE INICIO  DE LA REACCIÓN

	
	DÍA


	MES


	AÑO


	
	SYMBOL 168 \f "Wingdings"   HOMBRE

SYMBOL 168 \f "Wingdings"    MUJER
	
	
	DÍA


	MES


	AÑO



	7.  DESCRIPCIÓN DE LA REACCIÓN ADVERSA  (Incluyendo resultados relevantes  de exploración o de laboratorio, y  la  fecha de  finalización, si procede).
	8-13b. CRITERIOS DE GRAVEDAD/ DESENLACE
SYMBOL 168 \f "Wingdings"   FALLECIMIENTO

SYMBOL 168 \f "Wingdings"   LA VIDA DEL PACIENTE HA 

      ESTADO EN  PELIGRO

SYMBOL 168 \f "Wingdings"   HOSPITALIZACIÓN

SYMBOL 168 \f "Wingdings"   PROLONGACIÓN HOSPITALIZACIÓN

SYMBOL 168 \f "Wingdings"   INCAPACIDAD PERMANENTE O  SIGNIFICATIVA

SYMBOL 168 \f "Wingdings"   RA CLINICAMENTE RELEVANTE

SYMBOL 168 \f "Wingdings"   PERSISTENCIA DE LA REACCIÓN  ADVERSA

SYMBOL 168 \f "Wingdings"   RECUPERACIÓN




II. INFORMACION DEL MEDICAMENTO EN INVESTIGACIÓN
	14.  MEDICAMENTO SOSPECHOSO
	15.  DOSIS

       DIARIA
	16.  VÍA 
	17.  ENFERMEDAD EN ESTUDIO
	18.  FECHAS DE

  INICIO                  FINAL
	19.  DURACIÓN DEL

       TRATAMIENTO

	
	
	
	
	
	
	

	20.  ¿REMITIÓ LA REACCIÓN AL SUSPENDER LA

            MEDICACIÓN?

           SYMBOL 168 \f "Wingdings"   SI      SYMBOL 168 \f "Wingdings"   NO     SYMBOL 168 \f "Wingdings"   NO PROCEDE
	20a.  ¿REMITIÓ LA REACCIÓN AL REDUCIR LA

            DOSIS?

       SYMBOL 168 \f "Wingdings"   SI               SYMBOL 168 \f "Wingdings"   NO            SYMBOL 168 \f "Wingdings"   NO PROCEDE
	21.  ¿REAPARECIÓ LA REACCIÓN AL          ADMINISTRAR DE  NUEVO LA MEDICACIÓN?

        SYMBOL 168 \f "Wingdings"   SI     SYMBOL 168 \f "Wingdings"   NO   SYMBOL 168 \f "Wingdings"   NO PROCEDE


III. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES E HISTORIA CLÍNICA

	22.  MEDICAMENTOS CONCOMITANTES (Márquese con un

        asterisco el o los medicamentos sospechosos)
	22a.  DOSIS

          DIARIA
	22b.  VÍA
	22c.  FECHAS DE

  INICIO                          FINAL
	22d.  MOTIVO DE LA PRESCRIPCIÓN

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	23.  DATOS IMPORTANTES DE LA HISTORIA CLÍNICA (ej. diagnósticos, alergias, embarazos, etc.)





IV. INFORMACION SOBRE PROMOTOR E INVESTIGADOR
	24a. NOMBRE Y DIRECCION DEL PROMOTOR


	24b. NOMBRE Y DIRECCION DEL INVESTIGADOR

	24c. CODIGO DE LABORATORIO

 (Nº AEM)
	25a. TIPO DE INFORME

(INICIAL

(SEGUIMIENTO
	24c. TECNICO DEL PROMOTOR QUE INFORMA

NOMBRE:

TELEFONO:

FIRMA:

	24e. FECHA DEL INFORME


	24f. FECHA DE ENTRADA  AEM
	25b. SE ADJUNTA INFORME COMPLEMENTARIO


INSTRUCCIONES GENERALES
1.
Este formulario se utilizará solamente para comunicar las sospechas de reacciones adversas (RA) graves e inesperadas que ocurran con medicamentos en investigación. Se considera medicamento en investigación tanto el producto específicamente investigado como el control.

2.
Las sospechas de reacciones adversas mortales o que entrañen riesgo vital (aquellas que de no haber mediado una intervención terapéutica inmediata hubieran supuesto la muerte del paciente) se comunicarán en el plazo máximo de 7 días naturales; si no se dispusiera de toda la información, ésta podrá completarse en el plazo adicional de 8 días. Las demás sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas se comunicarán en el plazo máximo de 15 días.

3.
Cuando el espacio disponible sea insuficiente, se añadirá una hoja de información adicional, correctamente identificada con el nombre del promotor y el número asignado a la notificación. En esta información adicional podrá hacerse constar la evaluación de la causalidad realizada por el técnico que informa.

INSTRUCCIONES ESPECÍFICAS

Ø.
El código de protocolo es el asignado por el promotor para identificar el ensayo. El número de notificación del promotor es el que éste utiliza para su archivo. Cuando se trate de información de seguimiento se utilizará el mismo número o bien, si se modifica, se indicará el número de la notificación inicial. Se dejará sin rellenar el espacio “Nº de notificación” que aparece sombreado.

2.
La edad se pondrá en años, meses, semanas o días según convenga, pero siempre indicándolo. Si no se conoce con precisión la edad debe referirse, al menos, el grupo de edad al que pertenece (p. ej.: lactante, niño, adolescente, adulto, anciano).

7.
Se describirá la reacción adversa en forma completa, indicando la fecha de finalización de la misma e incluyendo los resultados de las exploraciones complementarias o pruebas de laboratorio que se consideren de interés. A esta notificación podrán acompañarse cuantos informes se estimen convenientes para la adecuada interpretación del cuadro clínico sospechoso de ser  una reacción adversa.

8-13.  Las categorías no son mutuamente excluyentes. La asistencia en un Servicio de Urgencias de un Hospital inferior a 24 horas, no se considerará hospitalización.

14.
Los medicamentos en investigación se identificarán a ser posible por su nombre genérico (DOE o DCI), indicando cuando esté disponible el nombre comercial, o en su defecto, por el nombre propuesto o código de laboratorio para el producto. 

15. 
En caso de que la administración no sea diaria se intentará describirla con alguna de las siguientes posibilidades: cíclica, semanal, mensual, anual o número de veces que se ha utilizado (poniendo en este caso la dosis de cada toma, no la total).

17.
Se hará  constar el proceso patológico del paciente al que va destinado el producto en investigación, o bien “voluntario sano” en caso de tratarse de tal.

19. Se hará constar la duración del tratamiento hasta el inicio de la reacción adversa.

22.
Se indicará explícitamente si no se han tomado fármacos concomitantes. En el caso de considerar sospechoso alguno o algunos de los fármacos concomitantes se marcarán con un asterisco (p.ej.: * AMOXICILINA). Se excluirán los medicamentos utilizados para tratar la reacción adversa.

