Centro Nacional de Farmacovigilancia
Ministerio de Salud de Costa Rica

INSTRUCTIVO DE LLENADO
Notificación de sospecha de reacción adversa a medicamento

Industria farmacéutica

Indicaciones generales:
· Lea con atención este instructivo de llenado previo a completar el formulario de notificación de sospecha de reacción adversa a medicamento.
· Complete en forma electrónica todos los datos indicados en cada sección del formulario.

· Los datos suministrados serán de uso confidencial.
· Todos los datos solicitados son importantes para el análisis por lo que se debe tratar de conseguir la mayor cantidad de información. Cualquier nueva información que se obtenga luego del reporte inicial se debe enviar en el mismo formulario y se indica que se trata de un seguimiento. 
· Cualquier duda comuníquese al Centro Nacional de Farmacovigilancia  al número telefónico (506) 2257 2090.
· Asimismo, el Centro Nacional de Farmacovigilancia se comunicará con el notificador o Encargado de Farmacovigilancia de la industria para completar los datos faltantes o ambiguos. 
· N° de notificación del laboratorio
Anote el número asignado por el propio laboratorio farmacéutico para identificar la notificación de sospecha de reacción adversa al medicamento que está reportando.
· Conoce si esta reacción ha sido comunicada por otra vía? 
Marque con una equis sobre la casilla NO en caso que desconozca si la información ha sido enviada por otro medio al Centro Nacional de Farmacovigilancia. 
Marque con una equis sobre la casilla SI en caso que esté seguro de que la reacción adversa  que está reportando ya fue comunicada por otro medio al Centro Nacional de Farmacovigilancia. A continuación marque con una equis la vía por la cual se comunicó (tarjeta amarilla o publicación). La tarjeta amarilla es el formulario para la notificación de una sospecha de reacción adversa a un medicamento que utilizan los profesionales de la salud. La publicación se refiere a cualquier documento que haya sido publicado que contenga la información de una reacción adversa.

Sección I. Información sobre la reacción adversa
· Nombre del paciente
Anote el nombre completo (nombre y apellidos) o iniciales del nombre completo del paciente que experimentó la sospecha de reacción adversa a medicamento.
· País
Anote el nombre del país donde se produjo la sospecha de reacción adversa a medicamento.

· Fecha de nacimiento
Anote el día, mes y año en que nació el paciente que experimentó la sospecha de reacción adversa a medicamento, de la siguiente forma en cada una de las casillas: día (2 dígitos), mes (2 dígitos) y año (4 dígitos).
· Edad
Anote la edad del paciente cumplida en años. Si el paciente es un niño con edad menor a un año, se debe indicar la edad en meses, días u horas de nacido según corresponda.

· Sexo
Marque con una equis en la casilla Masculino si el paciente es un hombre o marcar en la casilla Femenino si la paciente es mujer. En caso que amerite, anote cualquier dato de interés relacionado con este ítem en la sección III del formulario en el espacio “Datos importantes de la historia clínica”.
· Peso
Anote el peso de la masa del paciente en kilogramos. Si el paciente pesa menos de un kilogramo, indique el peso en gramos. 
· Talla
Anote la estatura del paciente en centímetros. 
· Fecha inicio RAM
Anote la fecha en que el paciente comenzó a experimentar la sospecha de reacción adversa a medicamento, de la siguiente forma en cada una de las casillas: día (2 dígitos), mes (2 dígitos) y año (4 dígitos).
En caso que no se conozca el dato de esta fecha pero se conoce una relación temporal entre la administración del medicamento y la reacción adversa, indíquelo en el espacio “Descripción detallada de la reacción adversa”.
· Fecha final RAM
Anote la fecha en que el paciente terminó de experimentar la sospecha de reacción adversa a medicamento, de la siguiente forma en cada una de las casillas: día (2 dígitos), mes (2 dígitos) y año (4 dígitos).
En caso que no se conozca el dato de esta fecha pero se conoce una relación temporal entre la administración del medicamento y la reacción adversa, indíquelo en el espacio “Descripción detallada de la reacción adversa”.
· Tipo de notificación
Marque con una equis en la casilla Reacción Adversa si la notificación corresponde a una reacción adversa que experimentó el paciente o marcar en la casilla Falla Terapéutica si la notificación corresponde a una falla terapéutica.  En caso que el paciente haya experimentado tanto una reacción adversa como una falla terapéutica, marque con una equis en ambas casillas. 
De acuerdo a la Organización Mundial de la Salud, una reacción adversa a un medicamento es “cualquier reacción nociva no intencionada que aparece a dosis normalmente usadas en el ser humano para profilaxis, diagnóstico o tratamiento o para modificar funciones fisiológicas”. Sin embargo también se debe notificar cualquier reacción adversa que ocurra cuando se utiliza un medicamento en poblaciones, indicaciones, vías de administración o dosis no autorizadas. Por otra parte, una falla terapéutica es “cualquier situación en que no se logra el efecto terapéutico deseado en un paciente cuando el medicamento es utilizado a las dosis adecuadas”.
· Descripción detallada de la reacción adversa
Anote la(s) reacción(es) adversa(s) presentada por el paciente y narrar con el mayor detalle posible la situación presentada así como la razón por la cual se sospecha que la reacción adversa tiene relación con el medicamento utilizado. Además anote los resultados de exploración o de laboratorio y la fecha de finalización, si procede. En caso que se disponga de un diagnóstico realizado por un médico para la reacción adversa, anote ese diagnóstico. 
· Criterios de gravedad
Marque con una equis la casilla que corresponda o que mejor califique el efecto que la reacción adversa causó al paciente, según los siguientes criterios: 
- La vida del paciente ha estado en peligro: Si se considera que la reacción adversa puso en peligro la vida del paciente.

- Hospitalización: Si la reacción adversa causó la hospitalización del paciente.

- Prolongación hospitalización: Si la reacción adversa prolongó la hospitalización del paciente, es decir, si la reacción adversa aumentó el tiempo de estancia en el hospital de un  paciente que ya se encontraba hospitalizado.

- Incapacidad permanente o significativa: Si la reacción adversa limitó en cualquier forma la capacidad del paciente de desempeñarse como lo hacía previo a experimentar la reacción adversa. 

- RAM clínicamente relevante: Si la reacción adversa no cumple ninguno de los criterios anteriores pero es considerada como relevante desde el punto de vista clínico por el profesional sanitario que realiza la notificación.
· Desenlace
Marque con una equis la casilla que corresponda o que mejor califique el desenlace de la reacción adversa experimentada por el paciente, según los siguientes criterios: 

- Recuperado sin secuelas: Si el paciente se recuperó de la reacción adversa sin ninguna secuela.

- Recuperado con secuelas: Si el paciente se recuperó de la reacción adversa pero permanece con alguna secuela.

- Todavía no recuperado: Si el paciente todavía no se ha recuperado de la reacción adversa o esta persiste. 

- Mortal: Si el paciente falleció después de experimentar  la reacción adversa. 

- Desconocido: Si no se conoce cuál fue el desenlace de la reacción adversa que experimentó el paciente.
Sección II. Información del medicamento sospechoso del laboratorio
· Medicamento sospechoso
Anote el nombre comercial del medicamento sospechoso de haber causado la reacción adversa al paciente así como el nombre del principio activo o principios activos que contiene, en los espacios correspondientes. El nombre comercial corresponde al nombre con el cual se comercializa el medicamento en Costa Rica. En caso que exista más de una presentación comercial del medicamento, anote esa presentación a la par del nombre comercial del medicamento. 
· N° de lote
Anote la numeración asignada por el fabricante del producto para identificar el número de lote de producción al que pertenece el medicamento sospechoso.

· Dosis diaria
Anote la cantidad total del principio activo del medicamento sospechoso que se administra a la paciente por día, expresada con la unidad internacional de medida correspondiente. En caso que la dosis se administre con una frecuencia diferente o se haya administrado una única vez, indique claramente en este espacio cuál es la frecuencia de administración.
· Vía de adm. (Vía de administración)
Anote la vía del cuerpo por la cual se administra el medicamento sospechoso al paciente.

· Motivo de la prescripción
Anote el diagnóstico médico o la razón clínica por la cual se administra el medicamento sospechoso al paciente.  
· Fecha de inicio
Anote la fecha en que el paciente empezó a utilizar el medicamento sospechoso, de la siguiente forma en cada una de las casillas: día (2 dígitos), mes (2 dígitos) y año (4 dígitos).
En caso que no se conozca el dato de esta fecha pero se conoce una relación temporal entre la administración del medicamento y la reacción adversa, indíquelo en el espacio “Descripción detallada de la reacción adversa”.
· Fecha de final
Anote la fecha en que el paciente terminó de utilizar el medicamento sospechoso, de la siguiente forma en cada una de las casillas: día (2 dígitos), mes (2 dígitos) y año (4 dígitos).
En caso que no se conozca el dato de esta fecha pero se conoce una relación temporal entre la administración del medicamento y la reacción adversa, indíquelo en el espacio “Descripción detallada de la reacción adversa”.
· La reacción mejoró al suspender el medicamento
Marque con una equis en la casilla SI cuando la reacción adversa experimentada por el paciente mejoró luego de suspender el medicamento, marque con una equis en la casilla NO cuando la reacción adversa no haya mejorado a pesar de haber suspendido el medicamento, marque con una equis en la casilla Desconocido cuando no se conozca si la reacción mejoró al suspender el medicamento o marque con una equis en la casilla No se suspende cuando el paciente continúa utilizando el medicamento.
· Hubo reexposición al medicamento
Marque con una equis en la casilla SI cuando el medicamento ha sido suspendido y después se administró nuevamente al paciente, marque con una equis en la casilla NO cuando el medicamento ha sido suspendido pero no se le administró nuevamente al paciente o marque con una equis en la casilla Desconocido cuando no se conoce si el medicamento se administró nuevamente al paciente luego de haber sido suspendido.
· Se presentó de nuevo la reacción tras reexposición

Este espacio solamente se completa cuando hubo reexposición al medicamento, es decir, si se marcó con una equis en la casilla SI en el espacio “Hubo reexposición al medicamento”.
Marque con una equis en la casilla SI cuando la reacción adversa vuelve a aparecer durante la nueva administración del medicamento, marque con una equis en la casilla NO cuando la reacción adversa no se presenta durante la nueva administración del medicamento o marque con una equis en la casilla Desconocido cuando no se conozca si la reacción adversa cuando vuelve a aparecer durante la nueva administración del medicamento.
· Requirió ingreso hospitalario
Marque con una equis en la casilla SI cuando el paciente fue hospitalizado debido a la reacción adversa que experimentó, marque con una equis en la casilla NO cuando el paciente no haya sido hospitalizado debido a la reacción adversa que experimentó o marque con una equis en la casilla Desconocido cuando no se conoce si el paciente fue hospitalizado debido a la reacción adversa que experimentó. 
Sección III. Medicamentos concomitantes e Historia Clínica
· Medicamentos concomitantes
Anote el nombre comercial de todos los medicamentos utilizados por el paciente durante el mismo período en que utilizó el medicamento sospechoso así como el nombre de aquellos medicamentos utilizados en los 6 meses anteriores a la presentación de la reacción adversa. 
· Dosis diaria, vía de administración, fecha de inicio, fecha de final, motivo de prescripción
Para cada medicamento concomitante, anote lo correspondiente en cada espacio de acuerdo a las instrucciones señaladas anteriormente. 
· Datos importantes de la historia clínica
Anote toda aquella información conocida sobre la historia clínica del paciente. 
Sección IV. Información sobre el laboratorio farmacéutico y su procedencia
· Nombre del encargado de Farmacovigilancia 
Anote el nombre completo (nombre y apellidos) del profesional de la salud encargado de Farmacovigilancia del laboratorio o de la distribuidora que remite el formulario. 

· Tel (Teléfono)

Anote el número de teléfono del encargado de Farmacovigilancia del laboratorio o de la distribuidora que remite el formulario.

· Fax

Anote el número de fax del encargado de Farmacovigilancia del laboratorio o de la distribuidora que remite el formulario.

· Profesión
Anote la profesión del encargado de Farmacovigilancia del laboratorio o de la distribuidora que remite el formulario.

· Código
Anote el número del código profesional del encargado de Farmacovigilancia del laboratorio o de la distribuidora que remite el formulario. El código profesional es el número con el cual se encuentra inscrita una persona en el Colegio Profesional correspondiente, por ejemplo en el Colegio de Farmacéuticos. 
· E-mail

Anote la dirección de correo electrónico del encargado de Farmacovigilancia del laboratorio o de la distribuidora que remite el formulario.

· Nombre del laboratorio o distribuidor
Anote el nombre del laboratorio o de la distribuidora que remite el formulario.
· Fecha de recepción en el laboratorio
Anote la fecha en que el laboratorio o distribuidora recibe la información del caso de sospecha de reacción adversa a medicamento, de la siguiente forma: día (2 dígitos) / mes (2 dígitos) / año (4 dígitos). Por ejemplo 14 de abril del 2012 se anota como 14/04/2012.

· Fecha de notificación al CNFV (Centro Nacional de Farmacovigilancia)
Anote la fecha en que el laboratorio o distribuidora reporta el caso de sospecha de reacción adversa a medicamento al Centro Nacional de Farmacovigilancia, de la misma forma que en el espacio “Fecha de recepción en el laboratorio”.
· Firma responsable

Anote la firma, como aparece en el documento o cédula de identidad, del encargado de Farmacovigilancia del laboratorio o de la distribuidora que remite el formulario. 

· Fuente de información
Marque con una equis la casilla que corresponda según la procedencia de la información del reporte de sospecha de reacción adversa a medicamento: 

- Estudio: Si la información de la sospecha de reacción adversa a medicamento fue obtenida de un estudio clínico en la fase post-comercialización de un medicamento del laboratorio o distribuidora que remite el formulario. En este caso, indique el nombre del estudio y adjunte una copia del mismo al formulario.
- Publicación: Si la información de la sospecha de reacción adversa a medicamento fue obtenida de un documento que se publicó. En este caso, indique el nombre de la publicación y adjunte una copia de la misma al formulario.
- Profesional sanitario: Si la información de la sospecha de reacción adversa a medicamento fue obtenida por parte de un profesional de la salud. 
- Otro (indique): Si la información de la sospecha de reacción adversa a medicamento fue obtenida por otro medio o persona. Anote la fuente.
· Tipo de informe

Marque con una equis la casilla que corresponda según el tipo de informe: 

- Inicial: Si es la primera vez que el laboratorio o distribuidora remite una sospecha de reacción adversa a un medicamento específico de un paciente determinado.

- Seguimiento: Si la información del formulario corresponde a nueva información o información de seguimiento de un reporte inicial. 
· Origen
Marque con una equis la casilla que corresponda según el origen de la información del reporte de sospecha de reacción adversa a medicamento: 

- Hospitalario: Si la información de la sospecha de reacción adversa fue obtenida en un centro hospitalario.

- Extrahospitalario: Si la información de la sospecha de reacción adversa fue obtenida en un lugar que no es un hospital.
