[image: ]FORMULARIO DE REPORTES ESPONTANEOS
DE EA Y/O ESAVI


	REPORTE ESPONTÁNEO 

	
Evento Adverso    Número:___________ 

	ESAVI   Número:     

	
Reporte Inicial  

	Reporte de Seguimiento    Número:__________

	SECCIÓN 1: DATOS DEL NOTIFICADOR

	Nombres y Apellidos
	Empresa o Institución
	Fecha de Notificación

	
	
	

	Dirección
	Correo Electrónico
	Teléfono Móvil

	
	
	

	Teléfono Fijo
	En caso de Profesional de la Salud: Especialidad
	No. C.I.

	-
	
	

	SECCIÓN 2: DATOS DEL PACIENTE

	Nombre y Apellido
	Tipo y Número del Documento de Identidad
	Fecha de Nacimiento /Edad
	Género

	
	
	
	

	Dirección de Residencia
	Peso (Kg)
	Estatura (cm)
	¿está Embarazada? Si/No
# Semanas Gestación

	
	
	
	

	Condiciones médicas previas relevantes (si las hay):
	 Niega condiciones medicas previas 

	Correo Electrónico
	Teléfono Fijo
	Teléfono Móvil

	

	-
	


	SECCIÓN 3: DATOS DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

	Nombre Comercial /
 Nombre Genérico
	Indicación
	Vía de Administración
	Dosis 

	
	
	
	

	N° de Dosis Aplicadas
	No. Lote
	Fecha de Vencimiento 
	Fecha de Primera Aplicación
	Fecha de Última Aplicación

	
	
	
	
	

	¿El evento se resolvió tras la suspensión del medicamento? 
SI  NO 
	Si se reinició el medicamento ¿el paciente presentó nuevamente el evento adverso? 
SI  NO 
	¿El Paciente venía recibiendo algún medicamento concomitante? 
SI    NO 
Fecha de inicio: ___________, vía: ____________, y dosis: _________________

	Describa la información de los Medicamentos Concomitantes:


	SECCIÓN 4: DATOS DE LA INSTITUCIÓN DONDE SE APLICÓ EL MEDICAMENTO

	Nombre del Establecimiento o Institución de Salud
	Centro Profesional Las Mercedes 

	Consultorio Popular / CDI
	
	Clínica o Institución Privada
	x
	Hospital Público
	
	Centro Ambulatorio
	

	Institución Educativa
	
	Casa Comunal o similar
	
	Otros (indique):
	

	SECCIÓN 5:  INFORMACIÓN DEL EVENTO

	Evento
	Fecha de
Aparición del Evento
	Fecha de Culminación del Evento
	Causalidad
Relación entre el medicamento sospechoso y la aparición del evento

1-S: Sospechosa / Relacionado
2-NS: No Sospechosa/ No Relacionado
3-NE: No Evaluable

	Resultado
 
Al momento de Reportar el Evento
1-REC: Recuperado / Resuelto
2-REC-SEC: Recuperado con Secuela
3-REC-RES: Recuperándose / Resolviéndose 
4-NO REC-NO RES: No Recuperado/No Resuelto 
5-FAT: Fatal / Muerte 
6-DESC: Resultado Desconocido


	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	SECCIÓN 6: MANEJO DEL EVENTO
(Marque con una “X”)

	Se requiere hospitalización o se prolongó una hospitalización
	
	Se prefiere atención ambulatoria
	
	Se monitorea al paciente en su residencia
	

	El evento causó la muerte
	
	El evento amenazó la vida
	
	El evento fue clínicamente significante y requirió una intervención médica para evitar daños permanentes
	

	El evento causo alguna incapacidad física significante permanente o parcial
	
	El evento causo alguna anomalía congénita o de nacimiento 
	
	Falta de eficacia
	

	 Otro (indique):
	




	SECCIÓN 7: NARRATIVA DEL CASO
Describa el caso, indicando cómo se presentó el evento y su evolución, incluya información de la historia clínica del paciente y los medicamentos que se emplearon para resolver el evento adverso hasta su resolución

	











	¿Este evento incluye una Queja de Calidad?  SI     NO x

	SECCIÓN 8: DATOS DE LA PERSONA QUE RECIBE EL REPORTE  
(SOLO PARA SER LLENADO POR EL GRUPO ALLMED O SU DELEGADO)

	Nombres y Apellidos
	Teléfono Movil

	
	

	Departamento
	Fecha y Hora de Recepción del Reporte

	
	

	Recibido en la Unidad de Farmacovigilancia por: 

	Nombres y Apellidos
	Fecha y Hora de Recepción del Reporte

	
	


La información contenida en este formulario es confidencial y será utilizada únicamente para fines de vigilancia sanitaria y análisis de seguridad.
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