) ANMAT

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

“Las notificaciones son voluntarias, espontaneas y confidenciales”

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
COMUNICACION DE DESViIOS DE CALIDAD

Pais: Argentina Provincia:
TIPO DE DESVIO DE CALIDAD
Falta de efectividad [] Envase-empaque [] Problemas farmacotécnicos [ Contaminacién 1
Cambio de aspecto  [] Rotulacion O Reaccion adversa ligada a la calidad [] Otros O
DATOS DEL PACIENTE: ¢Qué resultado tuvo el desvio en el paciente?
APEllidO... ..o
NOMDBIE. ..o Requiri¢ tratamiento O Riesgo de vida []
Peso.......ccceeeine Edad............ SeX0..vvviiiiieien, Recuperado ad integrum [] Malformacién ]
Recuperado con secuelas [] Otro |
DESCRIPCION DEL DESVIO DE CALIDAD No recuperado adin U Muerte; fecha: [ ]
Desconocido O
Requiri6 o prolongd
la hospitalizacion O

Examenes complementarios relevantes (con fecha y resultado):

Enfermedad de base y condiciones médicas relevantes (alergia,
semana de embarazo, alcohol, drogas, disfuncion hepética o renal,
tabaquismo, etc.):

¢El medicamento con el desvio se administro al paciente?
Si [ No []
¢La administracion del medicamento al paciente caus6 un evento

Medicacion concomitante (incluyendo terapias alternativas):

adverso? Si[] No []
CCUAI?. ot
MEDICAMENTO CON EL DESVIO
Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Dosis y via de Indicacion de uso Fecha de N°Lote/ serie
farmacéutica administracion vencimiento
ENVIO DE MUESTRA DATOS DEL COMUNICADOR
(;gie envl%muestra de’\ll grodu&t,o con el desvio de calidad? ADEIGO Y NOMDIE ..o

Fecha de la deteccion del desvio y/o del evento:

_ | / (Dia/Mes/Afio)
Fecha de este reporte:
! / (Dia/Mes/Afio)

Lugar de trabajo

DIFECCION. ..ot et ettt ens

ProfeSION.......eeiiiiie e

PARA USO DEL DEPTO. DE FARMACOVIGILANCIA

Imputabilidad

Intensidad

Notificacion N°:
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