Notificacion de sospechas de reacciones adversas (RA) a medicamentos empleados en
situaciones especiales

Instrucciones para la transmision de las sospechas de reacciones adversas
26 de junio de 2009

En el Real Decreto gue regula la disponibilidad de medicamentes en situaciones especiales, aprobado por el
Consejo de Ministros en su sesion del 19 de junio de 2009, se otorga una especial relevancia a todos oS
aspactos relacionados con Ja obtencion de la informacion sobre fa seguridad de dichos medicamentos y la
gestion y transmision de dicha informacion a todos los interesados.

Asimismo se clarifica qué tipo de procedimienio se ha de seguir para la notificacion de las sospechas de
reacciones adversas de los medicamentos empleados en las situaciones especiales a que se refiere el Real
Decreto y que se especifican a continuacion.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN FASE
DE INVESTIGACION (USO COMPASIVO)

Se prevé gue esla notificacién se realice direclamente en la aplicacion telematica que tramita ias solicitudes de
autorizacion de uso compasivo de medicamentos en investigacion

Mientras la aplicacion no esté operativa se notificardn las sospechas de reacciones adversas graves rellenando
el formulario adjunto como Anexo | que serd enviado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios al fax n° 918225312 ¢ 918225080.
NOTIFICACION DE SOSFECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS NO
AUTORIZADOS EN ESPANA

Se ajustara a lo descrito en el Real Decreio 1344/2007, de 11 de octubre, por el gue se regula ia
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. La netificacion espontanea de las sospechas de
reacciones adversas seguird el sistema de la tarjeta amarlla que se enviara al centro autonomico de
farmacovigilancia correspondients, directorio  disponible  en www.agemed.esfactividad/alertas/docs/dir-
serfv.pdf
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
AUTORIZADOS EN ESPANA EMPLEADOS EN CON[}IC&ONES DIFERENTES A LAS
DESCRITAS EN SU FICHA TECNICA

Se ajustara @ lo descrito en el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamenios de uso humano. La notificacidn espontanea de las sospechas de
reacciones adversas seguird el sistema de fa tarjeta amarilla que se enviara al centro autondmico de
farmacovigilancia correspondiente, directorio  disponible  en www.agemed.esfactividad/alertas/docs/dir-
serfv.pdf

Fecha de actualizacion: 17 de julio de 2009



dmriaEn, agencia espafola de

DE SANIDAD @ | productos sanitarios DE MEDICAMENTOS
Y POLITICA SOCIAL DE USO HUMANO

Anexo 1: Formulario de notificacion de sospecha de reacciones adversas graves ocurrida en Espana
de medicamentos en investigacion al margen de un ensayo clinico (uso compasivo)

1. INFORMACION SOBRE LA REACCION ADVERSA

FECHA DE NACIMIENTO EDAD SEXO PESO FECHA INICIO REACCION

M F

DIA i MES ANO DIA l MES I ANC

DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA (incluyendo resuitados CRITERIOS DE GRAVEDAD/DESENLACE
relevantes de exploracidn o de laboratorio v ia fecha de finalizacion, st (&
procede) Gravedad

FALLECIMIENTO

LA VIDA DEL PACIENTE HA ESTADO EN PELIGRO
HOSPITALIZACION

PROLONGACION DE LA HOSPITALIZACION
INCAPACIDAD PERMANENTE O SIGNIFICATIVA
RA CLINICAMENTE RELEVANTE

Desenlace
PERSISTENCIA DE LA RA
RECUPERACION SiN SECUELAS
RECUPERACION CON SECUELAS
DESCONOCIDO

1. INFORMACION DEL MEDICAMENTO EN INVESTIGACION

, FECHA DURACION
qug%'g?égggg gl?\sRii?ﬂ. VIA INDICACION TERAPEUTICA NCIO | Epy DEL
TRATAMIENTO
; Remitid la reaccion al suspender el + Remitid la reaccion al reducir ta ¢ Reapareci6 la reaccion al administrar
tratamiento? dosis? de nuevo la medicacion?
Sl NO  NO PROCEDE Sl NO NOPROCEDE S NO  NO PROCEDE

i1l. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES E HISTORIA CLINICA

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES DOSIS FECHA .
{Marquese con un asterisco el/los DIARIA VIA MOTIVO DE LA PRESCRIPCION
medicamentos sospechosos) INICIO FIN

DATOS IMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA {e]. diagnésticos, alergias, embarazos etc)

IV. PROFESIONAL QUE NOTIFICA

NUMBRE AFELLRITT APELLIDOZ

FROUSHFITAL, TUCATIOAD SERVIGID TEL DR CORTAUTO

Se adjunta informe clinico complementario

Fecha: Firma:
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