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	SUBDIRECCIÓN GENERAL

DE MEDICAMENTOS

DE USO HUMANO

	I. INFORMACIÓN SOBRE LA REACCIÓN ADVERSA

	FECHA DE NACIMIENTO
	EDAD
	SEXO
	PESO
	FECHA INICIO REACCIÓN

	DIA
	MES
	AÑO
	
	 (M  (F
	
	DIA
	MES
	AÑO

	DESCRIPCIÓN DE LA REACCIÓN ADVERSA (Incluyendo resultados relevantes de exploración o de laboratorio y la fecha de finalización, si procede)


	CRITERIOS DE GRAVEDAD/DESENLACE

Gravedad

( FALLECIMIENTO

( LA VIDA DEL PACIENTE HA ESTADO EN PELIGRO

( HOSPITALIZACIÓN

( PROLONGACIÓN DE LA HOSPITALIZACIÓN

( INCAPACIDAD PERMANENTE O SIGNIFICATIVA

( RA CLINICAMENTE RELEVANTE

Desenlace

( PERSISTENCIA DE LA RA

( RECUPERACIÓN SIN SECUELAS

( RECUPERACIÓN CON SECUELAS

( DESCONOCIDO

	II. INFORMACIÓN DEL MEDICAMENTO EN INVESTIGACIÓN

	MEDICAMENTO SOSPECHOSO
	DOSIS DIARIA
	VIA
	INDICACIÓN TERAPÉUTICA
	FECHA
	DURACIÓN DEL TRATAMIENTO

	
	
	
	
	INICIO
	FIN
	

	
	
	
	
	
	

	¿Remitió la reacción al suspender el tratamiento?

( SI   ( NO   ( NO PROCEDE
	¿Remitió la reacción al reducir la dosis?

( SI    ( NO   ( NO PROCEDE
	¿Reapareció la reacción al administrar de nuevo la medicación?

( SI    ( NO   ( NO PROCEDE

	III. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES E HISTORIA CLÍNICA

	MEDICAMENTOS CONCOMITANTES (Márquese con un asterisco el/los medicamentos sospechosos)
	DOSIS DIARIA
	VIA
	FECHA
	MOTIVO DE LA PRESCRIPCIÓN

	
	
	
	INICIO
	FIN
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

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



	IV. PROFESIONAL QUE NOTIFICA

	NOMBRE


	APELLIDO 1


	APELLIDO 2



	HOSPITAL, LOCALIDAD


	SERVICIO


	TEL. DE CONTACTO




Se adjunta informe clínico complementario (
Fecha:___________________________                    Firma: _______________________
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