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INFORMACIÓN A LOS LECTORES: En esta edición 
de nuestro Boletín publicamos la  siguiente información:  
 
Resolución No.08/2007. Regulación No. 49/2007 Requisitos 
para la presentación de Informes Periódicos de Seguridad de 
Medicamentos 

 
 

REPUBLICA DE CUBA 
MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA 
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS 

CECMED 
 
 

    RESOLUCIÓN  No.    8 /07  

POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No. 73 de 
fecha 21 de abril de 1989, se creó el Centro para el Control 
Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante 
CECMED.  
 
POR CUANTO: Por Resolución Ministerial No.152 de 
fecha 29 de Diciembre de 1999, quien resuelve, fue 
designado como Director del Buró Regulatorio para la 
Protección de la Salud Pública y Director del CECMED, con 
las funciones y atribuciones inherente al mismo a tenor de lo 
que establece la Resolución Ministerial No. 120, de fecha 12 
de agosto de 1994. 
 
POR CUANTO:    Por Resolución Ministerial No. 120 de 
1994 quedaron establecidas las funciones y atribuciones del 
CECMED, teniendo entre sus funciones básicas la 
Vigilancia Postcomercialización de los medicamentos. 
 
POR CUANTO: El desarrollo científico en el ámbito 
Médico - Farmacéutico, la utilización de nuevas tecnologías, 
el fortalecimiento de la cultura relacionada con la 
reglamentación farmacéutica y la necesidad de mecanismos y 
procedimientos que aseguren la recopilación y evaluación 
sistemática de la información sobre la calidad, eficacia y 
seguridad de los medicamentos durante su comercialización 
en correspondencia con las actuales tendencias, hace 
necesario la aprobación de “Requisitos para la presentación de 
Informes Periódicos de Seguridad de Medicamentos”. 
 

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades que me 
están conferidas:  

RESUELVO 
 
PRIMERO:  Aprobar y poner en vigor los “Requisitos 
para la presentación de Informes Periódicos de Seguridad 
de Medicamentos”. 
 
SEGUNDO: El CECMED velará por el cumplimiento de 
estos Requisitos y queda facultado para emitir las 
instrucciones y disposiciones complementarias necesarias 
para ello, así como para aprobar su periódica actualización 
en correspondencia con los avances y el desarrollo 
científico de la reglamentación sanitaria nacional e 
internacional. 
 
TERCERO: Se derogan cuantas disposiciones legales y 
reglamentarias, de igual o inferior jerarquía, se opongan a 
lo dispuesto en los presentes Requisitos. 
 
NOTIFÍQUESE:      Centro para el Desarrollo de la 
Farmacoepidemiología (CDF); Dirección Nacional de 
Epidemiología, Instituto de Medicina Tropical Pedro Kourí 
(IPK); Dirección Nacional de Farmacia y Óptica; Grupo 
Empresarial Químico - Farmacéutico (QUIMEFA), 
Consejo de Estado, Empresa Comercializadora de 
Medicamentos (EMCOMED), FARMACUBA y 
MEDICUBA y a cuantas personas naturales y jurídicas 
corresponda conocer de lo dispuesto en los presentes 
Requisitos. 
 
COMUNÍQUESE:  a cuantas personas naturales o 
jurídicas procedan. 

PUBLÍQUESE:    en el Ámbito Regulador,  Órgano 
Oficial del CECMED. 

ARCHÍVESE: el original de la presente Resolución en el 
Protocolo de Disposiciones Jurídicas de la entidad. 
 

DADA en Ciudad de la Habana, a los     2   días del mes de 
Noviembre del 2007. 

 

DR. RAFAEL B. PÉREZ CRISTIÁ 
Director  
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11..  GGEENNEERRAALLIIDDAADDEESS  
  
CCoonn  eell  oobbjjeettiivvoo  ddee  ddiissppoonneerr  ddee  uunnaa  iinnffoorrmmaacciióónn  rreeaall  ddee  llaa  
sseegguurriiddaadd  ccllíínniiccaa,,  eess  iimmppoorrttaannttee  rreeaalliizzaarr  uunnaa  vviiggiillaanncciiaa  
eessttrreecchhaa  ddee  llooss  mmeeddiiccaammeennttooss,,  eessppeecciiaallmmeennttee  dduurraannttee  llooss  
pprriimmeerrooss  aaññooss  ddee  ssuu  ccoommeerrcciiaalliizzaacciióónn..  SSiieennddoo  uunnaa  
rreessppoonnssaabbiilliiddaadd  ccoommppaarrttiiddaa  eennttrree  llaass  AAuuttoorriiddaaddeess  SSaanniittaarriiaass  
yy  llooss  ttiittuullaarreess  ddeell  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo..    
  
LLooss  IInnffoorrmmeess  PPeerriióóddiiccooss  ddee  SSeegguurriiddaadd  ((IIPPSS))  rreeccooggeenn  llaa  
eexxppeerriieenncciiaa  iinntteerrnnaacciioonnaall  yy  nnaacciioonnaall  ssoobbrree  llaa  sseegguurriiddaadd  ddee  
uunnaa  eessppeecciiaalliiddaadd  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa  aa  ppaarrttiirr  ddee  ssuu  aauuttoorriizzaacciióónn..  LLaa  
eellaabboorraacciióónn  ddee  eessttee  ttiippoo  ddee  iinnffoorrmmeess  eess  ddee  vviittaall  iimmppoorrttaanncciiaa  
ppaarraa  ffaacciilliittaarr  llaa  eevvaalluuaacciióónn  ddee  sseeññaalleess  ddee  sseegguurriiddaadd  
rreellaacciioonnaaddaass  ccoonn  eell  uussoo  ddee  llooss  mmeeddiiccaammeennttooss,,  ppoorr  eejjeemmpplloo::  
llaa  ddeetteecccciióónn  ddee  rreeaacccciioonneess  aaddvveerrssaass  ddee  bbaajjaa  ffrreeccuueenncciiaa  ddee  
aappaarriicciióónn  qquuee  ppuueeddeenn  rreessuullttaarr  ssiiggnniiffiiccaattiivvaass,,  ddeetteecccciióónn  ddee  
rreeaacccciioonneess  aaddvveerrssaass  ddee  aappaarriicciióónn  ttaarrddííaa,,  rreeaacccciioonneess  aaddvveerrssaass  
ggrraavveess  //  mmoorrttaalleess  qquuee  aammeerriitteenn  aallggúúnn  ccaammbbiioo  eenn  llaass  
iinnddiiccaacciioonneess  ddee  sseegguurriiddaadd  ddeell  pprroodduuccttoo  oo  bbiieenn,,  llaa  rreeaalliizzaacciióónn  
ddee  ppllaanneess  ddee  aacccciióónn  ccoonn  eell  oobbjjeettiivvoo  ddee  pprreevveenniirrllaass..    
    
EEll  oobbjjeettiivvoo  ddee  eessttaa  RReegguullaacciióónn  eess  nnoorrmmaalliizzaarr  llooss  rreeqquuiissiittooss  
ttééccnniiccooss  qquuee  eell  CCEECCMMEEDD  ccoonnssiiddeerraa  aacceeppttaabblleess  yy  nneecceessaarriiooss  
ppaarraa  llaa  pprreesseennttaacciióónn  ddee  IInnffoorrmmeess  PPeerriióóddiiccooss  ddee  SSeegguurriiddaadd  
((IIPPSS))  ppaarraa  llaa  IInnssccrriippcciióónn,,  RReennoovvaacciióónn  ddeell  RReeggiissttrroo  ddee  
MMeeddiiccaammeennttooss  qquuee  cciirrccuulleenn  oo  ssee  ccoommeerrcciiaalliicceenn  eenn  eell  
tteerrrriittoorriioo  nnaacciioonnaall..  
  
  
  

  
22..  DDEEFFIINNIICCIIOONNEESS  
  
22..11  EEvveennttoo  oo  aaccoonntteecciimmiieennttoo  aaddvveerrssoo::  CCuuaallqquuiieerr  

eexxppeerriieenncciiaa  mmééddiiccaa  nnoo  ddeesseeaaddaa  qquuee  ooccuurrrraa  aa  uunn  
ssuujjeettoo  dduurraannttee  llaa  aaddmmiinniissttrraacciióónn  ddee  uunn  pprroodduuccttoo  
ffaarrmmaaccééuuttiiccoo,,  eell  ccuuaall  nnoo  ttiieennee  qquuee  tteenneerr  
nneecceessaarriiaammeennttee  uunnaa  rreellaacciióónn  ccaauussaall  ccoonn  eell  
ttrraattaammiieennttoo..    

  
22..22      IInnffoorrmmee  ppeerriióóddiiccoo  ddee  sseegguurriiddaadd  ((IIPPSS))::  EEss  uunn  

rreessuummeenn  ddee  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  gglloobbaall  aaccttuuaalliizzaaddaa  ssoobbrree  llaa  
sseegguurriiddaadd  ddee  uunnaa  eessppeecciiaalliiddaadd  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa,,  rreeaalliizzaaddoo  
ppoorr  eell  TTiittuullaarr  ddeell  rreeggiissttrroo  oo  FFaabbrriiccaannttee,,  ddaaddoo  ppoorr  llaa  
nneecceessiiddaadd  ddee  ddiissppoonneerr  ddee  ddaattooss  ccoonn  eell  oobbjjeettiivvoo  ddee  
eevvaalluuaarr  ssuu  rreellaacciióónn  bbeenneeffiicciioo//rriieessggoo..  

  
22..33              IInnffoorrmmaacciióónn  BBáássiiccaa  ddee  SSeegguurriiddaadd  ddeell  PPrroodduuccttoo::  

EEss  ttooddaa  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  rreellaattiivvaa  aa  llaa  sseegguurriiddaadd  ddeell  
pprroodduuccttoo  ccoonntteenniiddaa  eenn  llaa  IInnffoorrmmaacciióónn  
AAddmmiinniissttrraattiivvaa  oo  eell  RReessuummeenn  ddee  llaass  CCaarraacctteerrííssttiiccaass  
ddeell  PPrroodduuccttoo  yy  ppoorr  llaa  qquuee  ssee  ddeetteerrmmiinnaa  ssii  uunnaa  
rreeaacccciióónn  aaddvveerrssaa  eess  rreeffeerreenncciiaaddaa  oo  nnoo  rreeffeerreenncciiaaddaa..  

  
22..44  FFeecchhaa  ddee  cciieerrrree  ddee  ddaattooss::  FFeecchhaa  ddeessiiggnnaaddaa  ccoommoo  

ddee      cciieerrrree  ppaarraa    iinncclluuiirr  ddaattooss  eenn  uunn  IIPPSS..  
  

22..55  RReeaacccciióónn  aaddvveerrssaa::  EEss  uunnaa  rreeaacccciióónn  nnoocciivvaa  yy  nnoo  
iinntteenncciioonnaaddaa  qquuee  ssee  pprroodduuccee  aa  ddoossiiss  uuttiilliizzaaddaass  
nnoorrmmaallmmeennttee  eenn  eell  hhoommbbrree  ppaarraa  llaa  pprrooffiillaaxxiiss,,  eell  
ddiiaaggnnóóssttiiccoo,,  eell  ttrraattaammiieennttoo  ddee  eennffeerrmmeeddaaddeess  oo  ppaarraa  
llaa  mmooddiiffiiccaacciióónn  ddee  uunnaa  ffuunncciióónn  ffiissiioollóóggiiccaa..  

  
22..66  RReeaacccciióónn  aaddvveerrssaa  ggrraavvee::  AAqquueellllaa  qquuee  pprroodduuccee  llaa  

mmuueerrttee,,  aammeennaazzaa  llaa  vviiddaa,,  pprroodduuccee  uunnaa  iinnccaappaacciiddaadd  
ppeerrmmaanneennttee  oo  iinnvvaalliiddeezz  ssiiggnniiffiiccaattiivvaa,,  oo  ddaa  lluuggaarr  aa  
hhoossppiittaalliizzaacciióónn  oo  llaa  pprroolloonnggaacciióónn  ddee  llaa  mmiissmmaa..  

  
22..77  RReeaacccciióónn  aaddvveerrssaa  iinneessppeerraaddaa::  EEss  uunnaa  rreeaacccciióónn  

aaddvveerrssaa  ccuuyyaa  nnaattuurraalleezzaa,,  iinntteennssiiddaadd,,  sseevveerriiddaadd  nnoo  eess  
ccoonnssiisstteennttee  ccoonn  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  qquuee  ssee  ppoosseeee  ssoobbrree  
eell  ffáárrmmaaccoo,,  nnii  eessppeerraaddaa  ppoorr  llaass  ccaarraacctteerrííssttiiccaass  ddeell  
mmeeddiiccaammeennttoo,,  eess  aaqquueellllaa  qquuee  nnoo  ssee  mmeenncciioonnaa  eenn  llaa  
IInnffoorrmmaacciióónn  BBáássiiccaa  ddee  SSeegguurriiddaadd..  

  
22..88  RReeaacccciióónn  aaddvveerrssaa  nnoo  rreeffeerreenncciiaaddaa::  EEss  llaa  rreeaacccciióónn  

aaddvveerrssaa  ccuuyyaa  nnaattuurraalleezzaa,,  iinntteennssiiddaadd,,  eessppeecciiffiicciiddaadd  oo  
ddeesseennllaaccee  nnoo  ssoonn  ccoonnssiisstteenntteess  ccoonn  lloo  ddeeccllaarraaddoo  eenn  
llaa  IInnffoorrmmaacciióónn  BBáássiiccaa  ddee  SSeegguurriiddaadd  ddeell  PPrroodduuccttoo..  

  
22..99  RReessuummeenn  ddee  llaass  CCaarraacctteerrííssttiiccaass  ddeell  PPrroodduuccttoo  

((RRCCPP))::  IInnffoorrmmaacciióónn  ddee  uunn  mmeeddiiccaammeennttoo  eellaabboorraaddaa  
ppoorr  eell  CCEECCMMEEDD  uunnaa  vveezz  qquuee  ssee  eevvaallúúaa  yy  aapprruueebbaa  
ppaarraa  llaa  ccoommeerrcciiaalliizzaacciióónn  ccoommoo  bbaassee  ddee  llaa  
iinnffoorrmmaacciióónn  aa  llooss  pprrooffeessiioonnaalleess  ddee  ssaalluudd,,  ppaarraa  qquuee  
eell  mmiissmmoo  sseeaa  pprreessccrriittoo,,  ddiissppeennssaaddoo  yy  uuttiilliizzaaddoo  ddee  
ffoorrmmaa  rraacciioonnaall,,  sseegguurraa  yy  eeffeeccttiivvaa..    
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33..    IINNFFOORRMMAACCIIOONNEESS  GGEENNEERRAALLEESS  
  
33..11..  EEssttaass  ddiirreeccttrriicceess  ssee  ccoonnssiiddeerraann  eessppeecciiaallmmeennttee  

aaddeeccuuaaddaass  ppaarraa  llooss  IIPPSS  qquuee  ccoommpprreennddaann  ppeerriiooddooss  
ccoorrttooss  ddee  ttiieemmppoo,,  hhaabbiittuuaallmmeennttee  eellaabboorraaddooss  eenn  llooss  
pprriimmeerrooss  aaññooss  ddee  llaa  aauuttoorriizzaacciióónn  ssaanniittaarriiaa  ddee  
ccoommeerrcciiaalliizzaacciióónn..  

  
33..22..  LLooss  TTiittuullaarreess  ddee  RReeggiissttrroo  pprreesseennttaarráánn  aall  CCEECCMMEEDD  

llooss  IInnffoorrmmeess  PPeerriióóddiiccooss  ddee  SSeegguurriiddaadd  ((IIPPSS))  ddee  llooss  
mmeeddiiccaammeennttooss,,  iinncclluuyyeennddoo  vvaaccuunnaass  ddee  llaass  CCllaasseess  II  yy  
IIII..  LLaa  ffrreeccuueenncciiaa  ddee  pprreesseennttaacciióónn  eess  llaa  ssiigguuiieennttee::  

  
CCllaassee  II  
CCaatteeggoorrííaass  AA,,  BB,,  CC  
  
aa))  eenn  ccuuaallqquuiieerr  mmoommeennttoo  aa  ssoolliicciittuudd  ddeell  CCEECCMMEEDD..  
bb))  aannuuaallmmeennttee  dduurraannttee  llooss  33  pprriimmeerrooss  aaññooss  yy  aa  ppaarrttiirr  ddee  eessee  

mmoommeennttoo,,  ssee  pprreesseennttaarraann  aa  llooss  55  yy  1100  aaññooss  ccoonn  llaa  
rreennoovvaacciióónn  ddeell  rreeggiissttrroo  ssaanniittaarriioo..  

  
CCllaassee  IIII  
CCaatteeggoorrííaass  DD    
  
aa))  eenn  ccuuaallqquuiieerr  mmoommeennttoo  aa  ssoolliicciittuudd  ddeell  CCEECCMMEEDD..  
bb))  ssee  pprreesseennttaarraann  aa  llooss  55  yy  1100  aaññooss  ccoonn  llaa  rreennoovvaacciióónn  ddeell  

rreeggiissttrroo  ssaanniittaarriioo,,  ppaarraa  llooss  pprroodduuccttooss  qquuee  cciirrccuulleenn  ppoorr  
pprriimmeerraa  vveezz  eenn  CCuubbaa..  

 
33..33..  CCaaddaa  TTiittuullaarr  ddeell  RReeggiissttrroo  eess  rreessppoonnssaabbllee  ddee  pprreesseennttaarr  

llooss  IIPPSS,,  aauunnqquuee  vvaarriiooss  ttiittuullaarreess  oo  ffaabbrriiccaanntteess  
ccoommeerrcciiaalliicceenn  eell  mmiissmmoo  pprroodduuccttoo  eenn  eell  ppaaííss..  

  
33..44..  LLaa  pprreesseennttaacciióónn  ddeell  IIPPSS  eessttáá  ddaaddaa,,  ppoorr  llaa  nneecceessiiddaadd  

ddee  ddiissppoonneerr  ddee  iinnffoorrmmaacciióónn  qquuee  ppeerrmmiittaa  eevvaalluuaarr  llaa  
rreellaacciióónn  bbeenneeffiicciioo//rriieessggoo  ddee  uunn  ffáárrmmaaccoo  
rreecciieenntteemmeennttee  ccoommeerrcciiaalliizzaaddoo..  

  
33..55..  LLooss  IIPPSS  rreeccooggeerráánn  llaa  eexxppeerriieenncciiaa  nnaacciioonnaall  ee  

iinntteerrnnaacciioonnaall  ssoobbrree  llaa  sseegguurriiddaadd  ddee  uunnaa  eessppeecciiaalliiddaadd  
ffaarrmmaaccééuuttiiccaa  eenn  llooss  iinntteerrvvaallooss  aanntteerriioorrmmeennttee  
ddeeffiinniiddooss  aa  ppaarrttiirr  ddee  llaa  AAuuttoorriizzaacciióónn  SSaanniittaarriiaa,,  ccoonn  
llooss  ssiigguuiieenntteess  oobbjjeettiivvooss::    

  
a) comunicar toda la nueva información relevante sobre 

seguridad procedente de fuentes adecuadas. 
b) relacionar estos datos con los de exposición. 
c) presentar de forma resumida la situación de la 

Autorización de Comercialización en distintos países y 
cualquier modificación importante relacionada con la 
seguridad. 

d) facilitar periódicamente la oportunidad de reevaluación 
de la seguridad. 

e) decidir si deben realizarse modificaciones en la 
información terapéutica de la especialidad 
farmacéutica. 

  
33..66..  EEll  IIPPSS  aabbaarrccaarráá  ttooddaass  llaass  pprreesseennttaacciioonneess,,  

ffoorrmmuullaacciioonneess  ee  iinnddiiccaacciioonneess  ddee  uunnaa  eessppeecciiaalliiddaadd  
ffaarrmmaaccééuuttiiccaa  ddeetteerrmmiinnaaddaa,,  aauunnqquuee  ppuueeddee  
ccoonnssiiddeerraarrssee  ppeerrttiinneennttee  ddeessgglloossaarr  llooss  ddaattooss  ppoorr  
pprreesseennttaacciióónn,,  iinnddiiccaacciióónn  oo  ttiippoo  ddee  ppoobbllaacciióónn  ((ppoorr  
eejjeemmpplloo,,  nniiññooss  yy  aadduullttooss))..  

33..77..  EEnn  eell  ccaassoo  ddee  llaass  ccoommbbiinnaacciioonneess  aa  ddoossiiss  ffiijjaa  ddee  
pprriinncciippiiooss  aaccttiivvooss  qquuee  ttaammbbiiéénn  eessttéénn  ccoommeerrcciiaalliizzaaddooss  
iinnddiivviidduuaallmmeennttee,,  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  ddee  sseegguurriiddaadd  ppooddrráá  
ccoommuunniiccaarrssee  ppoorr  sseeppaarraaddoo  oo  iinncclluuiirrssee  eenn  llooss  iinnffoorrmmeess  
ddee  uunnoo  ddee  llooss  ccoommppoonneenntteess,,  sseeggúúnn  pprroocceeddaa..  SSee  
rreeccoommiieennddaa  llaa  rreeffeerreenncciiaa  ccrruuzzaaddaa  eennttrree  llooss  iinnffoorrmmeess  
rreessppeeccttiivvooss..  

  
33..88..  EEnn  eell  ccaassoo  ddee  llooss  ddaattooss  ddee  sseegguurriiddaadd  ccllíínniiccooss  yy  nnoo  

ccllíínniiccooss  rreelleevvaanntteess  ddeebbeerráánn  rreeffeerriirrssee  úúnniiccaammeennttee  aall  
ppeerrííooddoo  qquuee  aabbaarrccaa  eell  iinnffoorrmmee..  

  
33..99..  LLooss  IIPPSS  iinncclluuiirráánn  ttooddaa  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  ddiissppoonniibbllee  

ddeessddee  eell  ppuunnttoo  ddee  cciieerrrree  ddee  ddaattooss  ddeell  iinnffoorrmmee  aanntteerriioorr  
yy  ssee  ddeebbeerráánn  pprreesseennttaarr  eenn  uunn  ppllaazzoo  mmááxxiimmoo  ddee  6600  ddííaass  
nnaattuurraalleess  aa  ccoonnttaarr  ddeessddee  eell  nnuueevvoo  ppuunnttoo  ddee  cciieerrrree  ddee  
ddaattooss..    

  
33..1100..  SSii  eell  TTiittuullaarr  ddeell  RReeggiissttrroo  ttiieennee  eellaabboorraaddoo  uunn  IIPPSS  qquuee  

aabbaarrccaa  uunn  ppeerriiooddoo  mmeennoorr,,  ssee  aacceeppttaarráá  llaa  pprreesseennttaacciióónn  
ddeell  iinnffoorrmmee  ddiissppoonniibbllee  aaddjjuunnttaannddoo  uunn  aanneexxoo  ccoonn  ttooddooss  
llooss  ddaattooss  hhaassttaa  aabbaarrccaarr  eell  ppeerriiooddoo  ccoorrrreessppoonnddiieennttee,,  
jjuunnttoo  ccoonn  uunnaa  eevvaalluuaacciióónn  ddee  llooss  mmiissmmooss..    

  
33..1111..  PPaarraa  ppoossiibbiilliittaarr  llaa  pprreesseennttaacciióónn  ddeell  IIPPSS  

ccoorrrreessppoonnddiieennttee  ccoonn  llaa  ssoolliicciittuudd  ddee  RReennoovvaacciióónn  ddeell  
RReeggiissttrroo  ddeell  pprroodduuccttoo,,  ddiicchhoo  iinnffoorrmmee  ppooddrráá  aabbaarrccaarr  uunn  
ppeerriiooddoo  iinnffeerriioorr  aa  uunn  aaññoo,,  ppeerroo  ssiieemmpprree  iigguuaall  oo  
ssuuppeerriioorr  aa  sseeiiss  mmeesseess..  

  
  
44..            DDEE  LLAA  PPRREESSEENNTTAACCIIÓÓNN  DDEE  LLAA  IINNFFOORRMMAACCIIÓÓNN  

CCOONN  LLOOSS  TTRRÁÁMMIITTEESS  
  
44..11..  CCoonn  llaa  SSoolliicciittuudd  ddee  IInnssccrriippcciióónn  yy  RReennoovvaacciióónn::  
  
EEll  eexxppeeddiieennttee  qquuee  ccoonnttiieennee  llaa  ddooccuummeennttaacciióónn  ddee  rreeggiissttrroo  ssee  
ccoonnffoorrmmaa  ccoonn  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  eessttaabblleecciiddaa  sseeggúúnn  llooss  rreeqquuiissiittooss  
ddee  rreeggiissttrroo  vviiggeenntteess  yy  llaa  qquuee  aa  ccoonnttiinnuuaacciióónn  ssee  ddeettaallllaa  qquuee  ssee  
iinncclluuiirráá  eenn  llaa  IINNFFOORRMMAACCIIÓÓNN  DDEE  VVIIGGIILLAANNCCIIAA  
PPOOSSTTCCOOMMEERRCCIIAALLIIZZAACCIIÓÓNN  EENN  LLOOSS  RREEQQUUIISSIITTOOSS  DDEE  
IINNSSCCRRIIPPCCIIÓÓNN,,  RREENNOOVVAACCIIÓÓNN  YY  MMOODDIIFFIICCAACCIIÓÓNN  AALL  
RREEGGIISSTTRROO  SSAANNIITTAARRIIOO,,  qquuee  sseerráá  aaccttuuaalliizzaaddaa  eenn  eell  pprroocceessoo  
ddee  RReennoovvaacciióónn::  
  
AAll  eeffeeccttoo  ssee  ddeebbee  pprreesseennttaarr::    
  
aa))  FFoorrmmaattoo  ddee  llaa  ddooccuummeennttaacciióónn  ddeell  iinnffoorrmmee  ppeerriióóddiiccoo  ddee  
sseegguurriiddaadd::  
  
11..  ÍÍnnddiiccee  
22..  IInnttrroodduucccciióónn  
33..  SSiittuuaacciióónn  mmuunnddiiaall  ddee  llaa  aauuttoorriizzaacciióónn  eenn  eell  mmeerrccaaddoo    
                  AAccttuuaalliizzaacciióónn  ddee  llaass  mmeeddiiddaass  aaddooppttaaddaass  ppoorr  llaass      

AAuuttoorriiddaaddeess  oo  eell  ttiittuullaarr  ddeell  rreeggiissttrroo  ppoorr  rraazzoonneess  ddee          
sseegguurriiddaadd      

44..  CCaammbbiiooss  aa  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  ddee  rreeffeerreenncciiaa  ddeell  pprroodduuccttoo    
55..  PPaacciieenntteess  eexxppuueessttooss    
66..  PPrreesseennttaacciióónn  ddee  ccaassooss  iinnddiivviidduuaalleess      
77..  EEssttuuddiiooss  ccllíínniiccooss      
88..  OOttrraa  iinnffoorrmmaacciióónn    
99..  EEvvaalluuaacciióónn  gglloobbaall  ddee  sseegguurriiddaadd    
1100..  CCoonncclluussiióónn  



Fecha: 13/12/2007                                 ORGANO OFICIAL REGULATORIO                                              Pág.  3 
______________________________________________________________________________________________ 
 

 

bb))  CCoonntteenniiddoo  ddee  llaa  ddooccuummeennttaacciióónn  ddeell  IInnffoorrmmee  PPeerriióóddiiccoo  ddee        
SSeegguurriiddaadd::  

11..  MMooddeelloo  vviiggeennttee  ddee  pprreesseennttaacciióónn  ddeell  ttrráámmiittee  ((aanneexxoo  11))..  
  
22..  ÍÍnnddiiccee..  
  
SSee  iinncclluuiirráá  eell  íínnddiiccee  ccoorrrreessppoonnddiieennttee  aa  ttooddaa  llaa  
ddooccuummeennttaacciióónn  pprreesseennttaaddaa,,  ccoonn  iinnddeeppeennddeenncciiaa  ddee  qquuee  ccaaddaa  
uunnaa  ddee  llaass  ppaarrtteess  pprreesseennttee  ssuu  íínnddiiccee  eessppeeccííffiiccoo..  
  
33..  IInnttrroodduucccciióónn..  
  
SSee  rreeaalliizzaarráá  uunnaa  bbrreevvee  pprreesseennttaacciióónn  ddeell  pprroodduuccttoo  ffaacciilliittaannddoo  
llaa  ccoommpprreennssiióónn  ddeell  iinnffoorrmmee  yy  ssuu  ddiiffeerreenncciiaa  ddee  iinnffoorrmmeess  
aanntteerriioorreess..  EEll  IIPPSS  aabbaarrccaarráá  ttooddaass  llaass  pprreesseennttaacciioonneess,,  
ffoorrmmuullaacciioonneess  ee  iinnddiiccaacciioonneess  ddee  uunn  ddeetteerrmmiinnaaddoo,,  aauunnqquuee  
ppuueeddee  ccoonnssiiddeerraarrssee  nneecceessaarriioo  ddeessgglloossaarr  llooss  ddaattooss  ppoorr  
pprreesseennttaacciióónn,,  iinnddiiccaacciióónn  oo  ttiippoo  ddee  ppoobbllaacciióónn..  
  
44..  SSiittuuaacciióónn  mmuunnddiiaall  ddee  llaa  aauuttoorriizzaacciióónn  ddee  ccoommeerrcciiaalliizzaacciióónn  

eenn  eell  mmeerrccaaddoo..  
  
SSee  bbrriinnddaarráá  ddee  ffoorrmmaa  ttaabbuullaaddaa  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  rreellaattiivvaa  aa  llooss  
ppaaíísseess  eenn  llooss  qquuee  ssee  hhaa  ttoommaaddoo  uunnaa  ddeecciissiióónn  ssoobbrree  llaa  
ccoommeerrcciiaalliizzaacciióónn,,  tteenniieennddoo  eenn  ccuueennttaa::  
  
aa))  ffeecchhaass  ddee  iinnssccrriippcciióónn  aall  rreeggiissttrroo  yy  rreennoovvaacciióónn..  
bb))  IInnddiiccaacciioonneess  tteerraappééuuttiiccaass  yy  ppoobbllaacciioonneess  ccuubbiieerrttaass..  
cc))  ccuuaallqquuiieerr  eessppeecciiffiiccaacciióónn  rreellaacciioonnaaddaa  ccoonn  llaa  aauuttoorriizzaacciióónn,,  

ccoommoo  rreessttrriicccciioonneess  eenn  llaass  iinnddiiccaacciioonneess..  
dd))  ddeenneeggaacciióónn  ddee  llaa  aauuttoorriizzaacciióónn  ppoorr  llaass  AAuuttoorriiddaaddeess  

RReegguullaaddoorraass,,  iinncclluuyyeennddoo  eell  mmoottiivvoo  ddee  llaa  mmiissmmaa..  
ee))  rreettiirraaddaa  ddee  llaa  ssoolliicciittuudd  ppoorr  ppaarrttee  ddeell  TTiittuullaarr  ddeell  RReeggiissttrroo,,  

ssii  eell  mmoottiivvoo  eessttáá  rreellaacciioonnaaddoo  ccoonn  llaa  sseegguurriiddaadd  oo  eeffiiccaacciiaa..  
ff))  ffeecchhaass  ddee  ccoommeerrcciiaalliizzaacciióónn  ssii  ssee  ccoonnoocceenn..  
gg))  nnoommbbrree  ccoommeerrcciiaalleess  uuttiilliizzaaddooss..  
  
LLaass  iinnddiiccaacciioonneess  ddee  uussoo,,  ttiippoo    ddee    ppoobbllaacciióónn  ((nniiññooss  oo  aadduullttooss))  
yy  ppoossoollooggííaa,,  ppuueeddeenn  sseerr  llaass  mmiissmmaass  eenn  mmuucchhooss  ppaaíísseess  ddoonnddee  
eell  mmeeddiiccaammeennttoo  eessttáá  aauuttoorriizzaaddoo..  SSii  hhaayy  ddiiffeerreenncciiaass  
iimmppoorrttaanntteess  qquuee  rreefflleejjeenn  ddiiffeerreenntteess  ttiippooss  ddee  ppoobbllaacciioonneess  ddee  
ppaacciieenntteess  eexxppuueessttooss,,  eessaa  iinnffoorrmmaacciióónn  ddeebbee  sseerr  aaggrreeggaaddaa..  
EEssttoo  eess  eessppeecciiaallmmeennttee  iimmppoorrttaannttee  ccuuaannddoo  eexxiisstteenn  ddiiffeerreenncciiaass  
ssiiggnniiffiiccaattiivvaass  eenn  llooss  nnuueevvooss  rreeppoorrtteess  ddee  iinnffoorrmmaacciióónn  ddee  
sseegguurriiddaadd  rreellaacciioonnaaddooss  ccoonn  eessaass  ppoobbllaacciioonneess  eexxppuueessttaass..      
    
SSii  eess  ccoonnvveenniieennttee  yy  úúttiill,,  llaass  ttaabbllaass  ddee  iinnffoorrmmaacciióónn  ddeell  
pprroodduuccttoo  ddeebbeenn  sseeppaarraarrssee,,  ppaarraa  llooss  ddiiffeerreenntteess  uussooss  ddeell  
pprroodduuccttoo  oo  ffoorrmmaa  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa..    
    
LLaa  iinncclluussiióónn  ddee  ppaaíísseess  ddeebbeerráá  sseerr  lliissttaaddaa  eenn  oorrddeenn  
ccrroonnoollóóggiiccoo  aatteennddiieennddoo  aa  llaa  ffeecchhaa  ddee  aauuttoorriizzaacciióónn;;  eenn  ccaassoo  
ddee  mmúúllttiipplleess  aauuttoorriizzaacciioonneess  eenn  eell  mmiissmmoo  ppaaííss  ((eejj..  nnuueevvaa  
ppoossoollooggííaa)),,  llaa  ffeecchhaa  iinntteerrnnaacciioonnaall  ddee  nnaacciimmiieennttoo  ddee  llaa  
ssuussttaanncciiaa  aaccttiivvaa  yy  ddee  ttooddooss  llooss  rreeppoorrtteess  ddeebbee  sseerr  llaa  ffeecchhaa    
iinniicciiaall  ((11eerr..  ffeecchhaa  ddee  aauuttoorriizzaacciióónn))  ccoonn  llaa  ccuuaall  ssee  rreeggiissttrróó  ppoorr  
pprriimmeerraa  vveezz  eenn  eell  ppaaííss..    
  
EEnn  eell  aanneexxoo  22..  ssee  mmuueessttrraa  uunnaa  ttaabbllaa  eejjeemmpplloo  ddee  ccóómmoo  ssee  
ddeebbee  pprreesseennttaarr  eessttaa  iinnffoorrmmaacciióónn,,  uuttiilliizzaannddoo  ddaattooss  ffiiccttiicciiooss  
ddee  uunnaa  eessppeecciiaalliiddaadd  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa..  
  

55..  AAccttuuaalliizzaacciióónn  ddee  llaass  mmeeddiiddaass  aaddooppttaaddaass  ppoorr  llaass  AAuuttoorriiddaaddeess  
RReegguullaaddoorraass  oo  ppoorr  eell  TTiittuullaarr  ddeell  rreeggiissttrroo  ppoorr  rraazzoonneess  ddee  
sseegguurriiddaadd..  
Se detallarán los siguientes tipos de acciones relacionadas 
con la seguridad  tomada  durante el período del informe y 
entre el punto de cierre de datos y la presentación del 
mismo. 
aa))    rreettiirraaddaa  oo  ssuussppeennssiióónn  ddee  llaa  AAuuttoorriizzaacciióónn  ddee                                

CCoommeerrcciiaalliizzaacciióónn..      
bb))  ddeenneeggaacciióónn  ddee  llaa  rreennoovvaacciióónn  ppoorr  llaass  AAuuttoorriiddaaddeess  

RReegguullaaddoorraass,,  iinncclluuyyeennddoo  eell  mmoottiivvoo  ddee  llaa  mmiissmmaa..  
cc))  rreessttrriicccciioonneess  eenn  llaa  ddiissttrriibbuucciióónn..  
dd))  ssuussppeennssiióónn  ddee  eennssaayyooss  ccllíínniiccooss..  
ee))  mmooddiiffiiccaacciióónn  ddee  llaa  ppoossoollooggííaa..  
ff))  ccaammbbiiooss    eenn  llaa  ffoorrmmuullaacciióónn..  
gg))  ccaammbbiiooss  eenn  llaass  ppoobbllaacciioonneess  ddiiaannaass  oo  eenn  llaass  

iinnddiiccaacciioonneess  tteerraappééuuttiiccaass..  
  
DDeebbeerráánn  sseerr  ddeessccrriittaass  yy  ddooccuummeennttaaddaass  llaass  rraazzoonneess  ddee  
sseegguurriiddaadd  qquuee  mmoottiivvaarroonn  llaass  mmeeddiiddaass,,  aanneexxaannddoo  llooss  
ddooccuummeennttooss  qquuee  llaass  aammppaarreenn,,  aassíí  ccoommoo  ccuuaallqquuiieerr  
ccoommuunniiccaacciióónn  ddiirriiggiiddaa  aa  llooss  pprrooffeessiioonnaalleess  ssaanniittaarriiooss  ccoommoo  
rreessuullttaaddoo  ddee  ddiicchhaass  aacccciioonneess..    
  
66..  CCaammbbiiooss  eenn  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  ddee  rreeffeerreenncciiaa  ddee  sseegguurriiddaadd..  
 

Se utilizará como documento de referencia la versión en 
vigor (al comienzo del período cubierto por el IPS) de la 
información básica de seguridad contenida en la 
Información Administrativa o el Resumen de las 
Características del Producto, se describirán los cambios en 
la información de seguridad, tales como nuevas 
contraindicaciones, precauciones, advertencias, reacciones 
adversas o interacciones durante el período cubierto por el 
IPS. El nuevo documento servirá de referencia al IPS 
siguiente. 

IINNFFOORRMMAACCIIÓÓNN  BBÁÁSSIICCAA  DDEE  SSEEGGUURRIIDDAADD  DDEELL  
PPRROODDUUCCTTOO..  
  
aa))  PPoossoollooggííaa..  
bb))  VVííaa  ddee  aaddmmiinniissttrraacciióónn..  
cc))  CCoonnttrraaiinnddiiccaacciioonneess..  
dd))  AAddvveerrtteenncciiaass  eessppeecciiaalleess..  
ee))  PPrreeccaauucciioonneess..  
ff))  IInntteerraacccciioonneess  ccoonn  oottrrooss  mmeeddiiccaammeennttooss  yy  oottrraass  ffoorrmmaass  ddee    

iinntteerraacccciióónn..  
gg))  RReeaacccciioonneess  aaddvveerrssaass..  
hh))  SSoobbrreeddoossiiss..  
ii))  PPrrooppiieeddaaddeess  ffaarrmmaaccoollóóggiiccaass  ((FFaarrmmaaccooddiinnáámmiiccaass,,  

ffaarrmmaaccoocciinnééttiiccaass,,  mmeettaabboolliissmmoo,,  ffaarrmmaaccoocciinnééttiiccaa  eenn  
ppoobbllaacciioonneess  yy  ccoonnddiicciioonneess  ppaattoollóóggiiccaass  eessppeecciiaalleess))..  

 

77..  PPaacciieenntteess  eexxppuueessttooss..  
  
DDee  sseerr  ppoossiibbllee,,  ssee  ddeebbeerráá  pprrooppoorrcciioonnaarr  uunnaa  eessttiimmaacciióónn  ddee  llaa  
eexxppoossiicciióónn  ddee  ppaacciieenntteess  eenn  eell  ppeerriiooddoo  qquuee  ccuubbrree  eell  IIPPSS..  DDaaddoo  
qquuee  eess  ddiiffíícciill  oobbtteenneerr  uunnaa  eessttiimmaacciióónn  eexxaaccttaa,,  ssee  ddeebbeerráá  
pprrooppoorrcciioonnaarr  eell  ccáállccuulloo  ddee  llaa  eessttiimmaacciióónn,,  aassíí  ccoommoo  eell  mmééttooddoo  
eemmpplleeaaddoo  ppaarraa  ttaall  eeffeeccttoo..      
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  SSii  lloo  aanntteerriioorr  nnoo  eess  ppoossiibbllee,,  ssee  ddeebbeerráá  pprrooppoorrcciioonnaarr  oottrraass  
mmeeddiiddaass  ddee  eexxppoossiicciióónn  ccoommoo  ““ddííaass  ppaacciieennttee””,,  nnúúmmeerroo  ddee  
pprreessccrriippcciioonneess,,  nnúúmmeerroo  ddee  ddoossiiss  ((eenn  uunniiddaaddeess))..  PPuueeddee  
uuttiilliizzaarrssee  eell  ccoonncceeppttoo  ddee  ““ddoossiiss  ddiiaarriiaa  ddeeffiinniiddaa””  ppaarraa  eessttiimmaarr  
llaa  eexxppoossiicciióónn  ddee  ppaacciieenntteess));;  eell  mmééttooddoo  uuttiilliizzaaddoo  ddeebbeerráá  sseerr  
eexxpplliiccaaddoo..    
SSii  ééssttaa  uu  oottrraass  mmeeddiiddaass  mmááss  pprreecciissaass  nnoo  eessttáánn  ddiissppoonniibblleess,,  
eennttoonncceess  ddeebbeerráá  pprrooppoorrcciioonnaarrssee  llaa  ccaannttiiddaadd  ddeell  pprroodduuccttoo  
ttoottaall  vveennddiiddoo..  DDee  sseerr  ppoossiibbllee  yy  ssii  eess  rreelleevvaannttee,,  ddeebbeerráá  
iinncclluuiirrssee    iinnffoorrmmaacciióónn  ccoommoo  eell  sseexxoo  yy  llaa  eeddaadd  ((eessppeecciiaallmmeennttee  
eenn  ppaacciieenntteess  ppeeddiiááttrriiccooss  vvss..  aadduullttooss))..    
  
CCuuaannddoo  eell  IIPPSS,,  iinncclluuyyaa  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  rreellaacciioonnaaddaa  ccoonn  
eevveennttooss  aaddvveerrssooss  ddee  eessttuuddiiooss  ccllíínniiccooss,,  ddeebbeerráánn  
pprrooppoorrcciioonnaarrssee  llooss  ddeennoommiinnaaddoorreess  rreelleevvaanntteess  
ccoorrrreessppoonnddiieenntteess  ((ddee  aaccuueerrddoo  ccoonn  ccaaddaa  eessttuuddiioo))..      
  
88..  PPrreesseennttaacciióónn  ddee  llooss  ddaattooss  ddee  ccaassooss  iinnddiivviidduuaalleess..  
  
88..11..  AAnnáálliissiiss  ddee  llooss  ccaassooss  iinnddiivviidduuaalleess..  
  
LLooss  ccaassooss  iinnddiivviidduuaalleess  ddee  rreeaacccciioonneess//eevveennttooss  aaddvveerrssooss  
ppuueeddeenn  pprroocceeddeerr  ddee  llaass  ffuueenntteess  ssiigguuiieenntteess::  
  
a) Notificaciones directas al Titular del Registro o a los 

Sistemas de Vigilancia establecidos. 
• Notificaciones espontáneas de profesionales sanitarios. 
• Notificaciones espontáneas de la población. 
• Estudios clínicos promovidos por el Titular, o de uso 

compasivo. 
bb))  IInnffoorrmmaacciióónn  pprroocceeddeennttee  ddee  llaa  lliitteerraattuurraa..  
cc))  NNoottiiffiiccaacciioonneess  pprroocceeddeenntteess  ddee  llaass  aauuttoorriiddaaddeess  

rreegguullaaddoorraass  ddee  ppaaíísseess  ddoonnddee  ssee  ccoommeerrcciiaalliizzaa  eell  
mmeeddiiccaammeennttoo..  

dd))  NNoottiiffiiccaacciioonneess  pprroocceeddeenntteess  ddee  oottrraass  ffuueenntteess..  
••  DDaattooss  pprroocceeddeenntteess  ddee  oottrrooss  ffaabbrriiccaanntteess,,  rreeggiissttrrooss,,  bbaasseess  

eeppiiddeemmiioollóóggiiccaass..  
  
SSee  ccoommeennttaarráá  llooss  ddaattooss  rreellaattiivvooss  aa  llooss  ccaassooss  iinnddiivviidduuaalleess,,  
eejjeemmpplloo  hhaallllaazzggooss  ggrraavveess  oo  iinneessppeerraaddooss  ccoonnccrreettooss,,  ccuuaannddoo  ssuu  
nnaattuurraalleezzaa,,  iimmppoorrttaanncciiaa  mmééddiiccaa,,  ffrreeccuueenncciiaa  ddee  
ccoommuunniiccaacciióónn,,  eettcc..  
    
8.2. Análisis de casos presentados en listados y/o tablas. 
  
DDeeppeennddiieennddoo  ddeell  ttiippoo  oo  pprroocceeddeenncciiaa,,  llooss  ccaassooss  ddee  ssoossppeecchhaass  
ddee  rreeaacccciioonneess  //  eevveennttooss  aaddvveerrssooss  aa  mmeeddiiccaammeennttooss  iinncclluuyyeennddoo  
vvaaccuunnaass  ddeebbeenn  pprreesseennttaarrssee  ccoommoo  lliissttaaddoo  ddee  ccaassooss  
iinnddiivviidduuaalleess  yy//oo  eenn  ffoorrmmaa  ttaabbuullaaddaa  ((aanneexxooss  33,,  44  yy  55)),,  
eevviittáánnddoossee  llaa  dduupplliiccaacciióónn  ddee  ccaassooss  qquuee  pprroocceeddaann  ddee  
ddiiffeerreenntteess  ffuueenntteess..  LLooss  lliissttaaddooss  qquuee  ssee  pprreesseenntteenn  eenn  llooss  IIPPSS,,  
ddeebbeenn  iinncclluuiirr::  
  
aa))  llaass  ssoossppeecchhaass  ddee  rreeaacccciioonneess  //  eevveennttooss  aaddvveerrssooss  ""ggrraavveess""  

yy//oo  iinneessppeerraaddooss  yy  llooss  ""nnoo  ggrraavveess--nnoo  rreeffeerreenncciiaaddooss""  
rreecciibbiiddaass  eessppoonnttáánneeaammeennttee  ddee  pprrooffeessiioonnaalleess  ssaanniittaarriiooss  oo  
ppuubblliiccaaddaass  eenn  llaa  lliitteerraattuurraa  cciieennttííffiiccaa  iinntteerrnnaacciioonnaall..  

bb))  llaass  ssoossppeecchhaass  ddee  rreeaacccciioonneess  //  eevveennttooss  aaddvveerrssooss  ""ggrraavveess""  
pprroocceeddeenntteess  ddee  eessttuuddiiooss  ((ppuubblliiccaaddooss  oo  nnoo))..  

cc))  llaass  ssoossppeecchhaass  ddee  rreeaacccciioonneess  //  eevveennttooss  aaddvveerrssooss  ""ggrraavveess""  
pprroocceeddeenntteess  ddee  aauuttoorriiddaaddeess  rreegguullaaddoorraass,,  ddeebbiiddaammeennttee  
iiddeennttiiffiiccaaddaass..  

dd))  llaass  ssoossppeecchhaass  ddee  rreeaacccciioonneess  //  eevveennttooss  aaddvveerrssooss  ddee  bbaajjaa  
ffrreeccuueenncciiaa  ddee  aappaarriicciióónn  ((rraarraass))..    

ee))  llaass  ssoossppeecchhaass  ddee  ffaallllaass  ddee  eeffeeccttiivviiddaadd,,  eessppeecciiaallmmeennttee  
ppaarraa  aaqquueellllooss  ffáárrmmaaccooss  uuttiilliizzaaddooss  eenn  eell  ttrraattaammiieennttoo  ddee  
eennffeerrmmeeddaaddeess  ggrraavveess  oo  qquuee  ppoonneenn  eenn  ppeelliiggrroo  llaa  vviiddaa..  

ff))  ttooddooss  llooss  ccaassooss  ddee  aabbuussoo  ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo  yy  ddee  
uuttiilliizzaacciióónn    eenn  uunnaa  iinnddiiccaacciióónn  qquuee  nnoo  eessttáá  aapprroobbaaddaa..  

  
EEnn  llooss  lliissttaaddooss  aappaarreecceerráánn  llooss  ssiigguuiieenntteess  eennccaabbeezzaammiieennttooss::  
  
••  NNúúmmeerroo  ddee  RReeggiissttrroo  SSaanniittaarriioo..  
••  PPaaííss  eenn  qquuee  ssee  ccoommeerrcciiaalliizzóó..    
••  FFuueennttee  ((eejj..  eennssaayyoo  ccllíínniiccoo,,  ssiisstteemmaa  ddee  vviiggiillaanncciiaa  oo  

aauuttoorriiddaadd  rreegguullaaddoorraa,,  bbiibblliiooggrraaffííaa))..  
••  EEddaadd  yy  sseexxoo..  
••  DDoossiiss  ddiiaarriiaa  ddeell  mmeeddiiccaammeennttoo..  
••  FFeecchhaa  ddee  iinniicciioo  ddee  llaa  rreeaacccciióónn  ((ssii  nnoo  eessttaa  ddiissppoonniibbllee,,  

uunnaa  eessttiimmaacciióónn  ddee  llaa  dduurraacciióónn  ddeell  ttrraattaammiieennttoo  hhaassttaa  llaa  
aappaarriicciióónn  ddee  llaa  rreeaacccciióónn  aaddvveerrssaa))..  

••  FFeecchhaass  ddee  ttrraattaammiieennttoo..  DDee  nnoo  ddiissppoonneerr  ddee  eellllaass,,  uunnaa  
eessttiimmaacciióónn  ddee  llaa  dduurraacciióónn  ddeell  mmiissmmoo..  

••  DDeessccrriippcciióónn  ddee  llaa  rreeaacccciióónn  oo  eeffeeccttiivviiddaadd..  
••  DDeesseennllaaccee  eenn  eell  ppaacciieennttee  ((eejj..  rreeccuuppeerraacciióónn,,  mmuueerrttee,,  

mmeejjoorrííaa,,  sseeccuueellaass,,  ddeessccoonnoocciiddoo))..  EEnn  eessttee  ccaassoo  nnoo  ssee  
rreeffiieerree  aa  llooss  ccrriitteerriiooss  ppaarraa  ddeeffiinniirr  llaa  ggrraavveeddaadd  ddee  uunnaa  
rreeaacccciióónn  aaddvveerrssaa,,  ssiinnoo  qquuee  ssee  ddeebbee  iinnddiiccaarr  llaass  
ccoonnsseeccuueenncciiaass  ddee  llaa  rreeaacccciióónn  ppaarraa  eell  ppaacciieennttee,,  
uuttiilliizzaannddoo  eell  ppeeoorr  ddee  llooss  ddeesseennllaacceess  eenn  ccaassoo  ddee  vvaarriiaass  
rreeaacccciioonneess..  

••  CCoommeennttaarriiooss  rreelleevvaanntteess  ((eejj..  vvaalloorraacciióónn  ddee  llaa  
ccaauussaalliiddaadd,,  mmeeddiiccaammeennttooss  ccoonnccoommiittaanntteess  ssoossppeecchhoossooss  
ddee  iinncciiddiirr  eenn  llaa  rreeaacccciióónn,,  rreessuullttaaddoo  ddee  llaa  rreettiirraaddaa  oo  
rreeeexxppoossiicciióónn))..  

  
LLaass  ttaabbllaass  rreessuummiiddaass  eenn  llooss  IIPPSS,,  ddeebbeenn  pprreesseennttaarrssee..  

  
••  DDee  aaccuueerrddoo  aa  llaa  CCllaassiiffiiccaacciióónn  AAnnaattóómmiiccaa  --  TTeerraappééuuttiiccaa  

--  QQuuíímmiiccaa  ((AATTCC)),,  ppoorr  aappaarraattooss  --ssiisstteemmaass  yy  ggrruuppooss  
tteerraappééuuttiiccooss..  

••  GGrruuppoo  ddee  eeddaadd    
••  SSeexxoo    
••  GGrraavveess  yy  nnoo  ggrraavveess    
••  EEssppeerraaddaass  oo  nnoo  eessppeerraaddaass    
••  FFuueennttee  ddeell  rreeppoorrttee    
••  FFoorrmmaa  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa  
  
NNoorrmmaallmmeennttee  ssee  pprreesseennttaarráá  uunn  rreessuummeenn  ddee  ccaaddaa  uunnoo  ddee  llooss  
lliissttaaddooss..  EEssttaass  ttaabbllaass  rreessúúmmeenneess  ccoonnttiieenneenn  ppoorr  lloo  ggeenneerraall  
mmááss  ttéérrmmiinnooss  qquuee  ppaacciieenntteess..  PPooddrrííaa  sseerr  úúttiill  sseeppaarraarr  llaass  
rreeaacccciioonneess  ggrraavveess  yy  llaass  nnoo  ggrraavveess,,  llaass  rreeaacccciioonneess  
rreeffeerreenncciiaaddaass  yy  nnoo  rreeffeerreenncciiaaddaass,,  uu  oottrroo  ttiippoo  ddee  ddeessgglloosseess  
((ppoorr  eejjeemmpplloo,,  ppoorr  ffuueennttee  ddee  nnoottiiffiiccaacciióónn))..  
  
  
99..  PPuubblliiccaacciióónn  ddee  eessttuuddiiooss  ddee  sseegguurriiddaadd    

    
LLooss  rreeppoorrtteess  cciieennttííffiiccooss  ddee  lliitteerraattuurraa  mmééddiiccaa,,  iinncclluuyyeennddoo  
ppuubblliiccaacciioonneess  rreelleevvaanntteess,,  rreessúúmmeenneess  ddee  rreeuunniioonneess,,  hhaallllaazzggooss  
ddee  sseegguurriiddaadd  iimmppoorrttaanntteess  ((ppoossiittiivvooss  oo  nneeggaattiivvooss)),,  ddeebbeenn  sseerr  
iinncclluuiiddooss  eenn  eell  rreeppoorrttee,,  aassíí  ccoommoo  llaass  rreeffeerreenncciiaass  ddee  ssuu  
ppuubblliiccaacciióónn..        
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1100..  OOttrraa  iinnffoorrmmaacciióónn    
    

1100..11  IInnffoorrmmaacciióónn  rreellaacciioonnaaddaa  aa  eeffiiccaacciiaa    
    

DDeebbee  ddeessccrriibbiirrssee  oo  eexxpplliiccaarrssee  llooss  rreeppoorrtteess  ddee  ffaallttaa  ddee  
eeffeeccttiivviiddaadd,,  qquuee  tteennggaann  iimmpplliiccaacciioonneess  oo  ccoonnsseeccuueenncciiaass  ssoobbrree  
llaa  sseegguurriiddaadd  oo  qquuee  ppuueeddaann  ppoonneerr  eenn  ppeelliiggrroo  llaa  vviiddaa..  
  
1100..22  IInnffoorrmmaacciióónn  ddee  sseegguuiimmiieennttoo  rreelleevvaannttee    
AAuunnqquuee  llooss  ddaattooss  ssee  hhaayyaann  cceerrrraaddoo  ppaarraa  ssuu  eevvaalluuaacciióónn,,  ssii  
eexxiisstteenn  ddaattooss  ssiiggnniiffiiccaattiivvooss  óó  nnuueevvooss  ddee  aallggúúnn  ccaassoo  ((ppoorr  
eejjeemmpplloo  rreeppoorrtteess  ddee  sseegguuiimmiieennttoo  ddee  uunn  eevveennttoo  aaddvveerrssoo  
pprreevviiaammeennttee  nnoottiiffiiccaaddoo))  eessttaa  iinnffoorrmmaacciióónn  ddeebbee  tteenneerrssee  eenn  
ccuueennttaa  eenn  llaa  eevvaalluuaacciióónn  gglloobbaall  ddee  sseegguurriiddaadd..    

      
1111..  EEvvaalluuaacciióónn  gglloobbaall  ddee  llaa  sseegguurriiddaadd..  
  
EEssttaa  iinnffoorrmmaacciióónn  ddeebbeerráá  iirr  aaccoommppaaññaaddaa  ddee  uunn  aannáálliissiiss  ccrrííttiiccoo  
ddee  llaa  rreellaacciióónn  rriieessggoo//bbeenneeffiicciioo  ee  iinncclluuiirráá  llooss  ssiigguuiieenntteess  
aassppeeccttooss  
  
aa))  CCaammbbiiooss  eenn  llaass  ccaarraacctteerrííssttiiccaass  ddee  llaass  rreeaacccciioonneess  

rreeffeerreenncciiaaddaass  ((eejj..  sseevveerriiddaadd,,  ddeesseennllaaccee,,  ppoobbllaacciióónn  
ddiiaannaa))..    

bb))  RReeaacccciioonneess  aaddvveerrssaass  ggrraavveess  nnoo  rreeffeerreenncciiaaddaass,,  ddeessddee  llaa  
ppeerrssppeeccttiivvaa  ddee  llooss  rreeppoorrtteess  aaccuummuullaaddooss..  

cc))  RReeaacccciioonneess  aaddvveerrssaass  nnoo  ggrraavveess  nnoo  rreeffeerreenncciiaaddaass..    
dd))  RReeaacccciioonneess  //  eevveennttooss  aaddvveerrssooss  ddee  bbaajjaa  ffrreeccuueenncciiaa  ddee  

aappaarriicciióónn  ((rraarrooss))..  
ee))  EEll  iinnccrreemmeennttoo  eenn  llaa  ffrreeccuueenncciiaa  ddee  rreeppoorrttee  ddee  

rreeaacccciioonneess  aaddvveerrssaass  rreeffeerreenncciiaaddaass,,  iinncclluuyyeennddoo  
ccoommeennttaarriiooss  ssii  ssee  ccrreeee  qquuee  rreefflleejjaann  uunn  ccaammbbiioo  
ssiiggnniiffiiccaattiivvoo    eenn  ssuu  iinncciiddeenncciiaa..  

ff))  EExxpplliiccaarr  ccllaarraammeennttee  ccuuaallqquuiieerr  ssiittuuaacciióónn  nnuueevvaa  ddee  
sseegguurriiddaadd  ccoonn  rreessppeeccttoo  aa::  

••  IInntteerraacccciioonneess  mmeeddiiccaammeennttoossaass..    
••    EExxppeerriieenncciiaa  ccoonn  ssoobbrreeddoossiiss,,  iinntteenncciioonnaaddaa  oo  aacccciiddeennttaall,,  

yy          ssuu  mmaanneejjoo..    
••  AAbbuussoo  oo  mmaall  uussoo..    
••  EExxppeerriieenncciiaa,,  ppoossiittiivvaa  oo  nneeggaattiivvaa,,  ddeell  uussoo  dduurraannttee  eell      

eemmbbaarraazzoo  oo  llaaccttaanncciiaa..    
••  EExxppeerriieenncciiaa  eenn  ggrruuppooss  eessppeecciiaalleess  ddee  ppaacciieenntteess  ((nniiññooss,,  

aanncciiaannooss,,  iinnssuuffiicciieenncciiaa  oorrggáánniiccaa))..  
••  EEffeeccttooss  ddee  ttrraattaammiieennttooss  pprroolloonnggaaddooss..    
  
1122..  CCoonncclluussiióónn    

    
LLaa  ccoonncclluussiióónn  ddeebbee  pprreesseennttaarr::    

    
••  CCuuáálleess  ddaattooss  ddee  sseegguurriiddaadd  hhaann  ccaammbbiiaaddoo  ccoonn  rreessppeeccttoo  

aa  llaa  eexxppeerriieenncciiaa  aaccuummuullaaddaa  yy  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  ddee  
sseegguurriiddaadd  ddee  rreeffeerreenncciiaa..  

••  EEssppeecciiffiiccaarr  yy  jjuussttiiffiiccaarr  ccuuaallqquuiieerr  aacccciióónn  rreeccoommeennddaaddaa  
oo  iinniicciiaaddaa..  

44..22..  AAnnuuaallmmeennttee  yy  aa  ssoolliicciittuudd  ddeell  CCEECCMMEEDD::  
aa))  SSee  ccoonnffoorrmmaa  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  eessttaabblleecciiddaa  eenn  44..11  

iinncclluuyyeennddoo  eell  MMooddeelloo  vviiggeennttee  ddee  pprreesseennttaacciióónn  ddeell  
ttrráámmiittee..  

bb))  AAddiicciioonnaallmmeennttee  eell  CCEECCMMEEDD  ppooddrráá  ssoolliicciittaarr  llaa  
iinnffoorrmmaacciióónn  ccoommpplleemmeennttaarriiaa  qquuee  ppaarraa  eell  ccaassoo  
ccoonnssiiddeerree  nneecceessaarriioo  eenn  ccuuaallqquuiieerraa  ddee  llaass  ssoolliicciittuuddeess  
aanntteerriioorreess..  

    BBIIBBLLIIOOGGRRAAFFÍÍAA  
  
55..11..  RReeppoorrtt  ooff  CCIIOOMMSS  WWoorrkkiinngg  GGrroouupp  IIII..  

IInntteerrnnaattiioonnaall  RReeppoorrttiinngg  ooff  PPeerriiooddiicc  DDrruugg--SSaaffeettyy  
UUppddaattee  SSuummmmaarriieess,,  GGeenneevvaa,,  11999922..      

  
55..22..  CClliinniiccaall  SSaaffeettyy  DDaattaa  MMaannaaggeemmeenntt::  PPeerriiooddiicc  

SSaaffeettyy  UUppddaattee  RReeppoorrttss  ffoorr  MMaarrkkeetteedd  DDrruuggss..  IICCHH,,  
11999955..  

  
55..33..  NNoottee  ffoorr  GGuuiiddaannccee  oonn  CClliinniiccaall  SSaaffeettyy  DDaattaa  

MMaannaaggeemmeenntt::  PPeerriiooddiicc  SSaaffeettyy  UUppddaattee  RReeppoorrttss  ffoorr  
MMaarrkkeetteedd  DDrruuggss  IICCHH  ttooppiicc  EE22CC  ((rr))..  CClliinniiccaall  
SSaaffeettyy  DDaattaa  MMaannaaggeemmeenntt::  PPeerriiooddiicc  SSaaffeettyy  UUppddaattee  
RReeppoorrttss  ffoorr  MMaarrkkeetteedd  DDrruuggss  EEMMEEAA,,  LLoonnddoonn,,  
11999977..  

  
55..44..  NNuueevvaass  PPeerrssppeeccttiivvaass  ddee  llaa  FFaarrmmaaccoovviiggiillaanncciiaa  eenn  

EEssppaaññaa  yy  eenn  llaa  UUnniióónn  eeuurrooppeeaa..  EEddiittoorreess::  GGrruuppoo  
IIFFAASS,,  11999988..  

  
55..55..  RReeppoorrtt  ooff  CCIIOOMMSS  WWoorrkkiinngg  GGrroouupp  IIIIII  aanndd  VV  

GGuuiiddeelliinneess  ffoorr  PPrreeppaarriinngg  CCoorree  CClliinniiccaall--SSaaffeettyy  
IInnffoorrmmaattiioonn  oonn  DDrruuggss,,  GGeenneevvaa,,  11999999..      

  
55..66..  RReeppoorrtt  ooff  CCIIOOMMSS  WWoorrkkiinngg  GGrroouupp  VV,,  CCuurrrreenntt  

CChhaalllleennggeess  iinn  PPhhaarrmmaaccoovviiggiillaannccee::    PPrraaggmmaattiicc  
AApppprrooaacchheess,,  GGeenneevvaa,,  22000011..      

  
55..77..  AAddddeenndduumm  ttoo  IICCHH  EE22CC**  CClliinniiccaall  SSaaffeettyy  DDaattaa  

MMaannaaggeemmeenntt::PPeerriiooddiicc  SSaaffeettyy  UUppddaattee  RReeppoorrttss  ffoorr  
MMaarrkkeetteedd  DDrruuggss..EEMMEEAA,,  LLoonnddoonn,,  22000033..  

  
55..88..  GGuuiiddaannccee  ffoorr  IInndduussttrryy..  AAddddeenndduumm  ttoo  EE22CC  

CClliinniiccaall  SSaaffeettyy  DDaattaa  MMaannaaggeemmeenntt::PPeerriiooddiicc  SSaaffeettyy  
UUppddaattee  RReeppoorrttss  ffoorr  MMaarrkkeetteedd  DDrruuggss..  FFDDAA,,  EEUUAA,,  
22000044..  

  
55..99..  VVOOLLUUMMEE  99  ––  PPHHAARRMMAACCOOVVIIGGIILLAANNCCEE,,  

MMeeddiicciinnaall  PPrroodduuccttss  ffoorr  HHuummaann  uussee  aanndd  
VVeetteerriinnaarryy  MMeeddiicciinnaall  PPrroodduuccttss..  EEMMEEAA,,  22000044..  

  
66..      AANNEEXXOOSS  

  
AAnneexxoo  11..  MMooddeelloo  ddee  pprreesseennttaacciióónn  ddeell  IInnffoorrmmee      PPeerriióóddiiccoo  
ddee  SSeegguurriiddaadd..  
  
AAnneexxoo  22..  FFoorrmmaattoo  ppaarraa  llaa  pprreesseennttaacciióónn  ddee  llaa  ssiittuuaacciióónn  
mmuunnddiiaall  ddee  AAuuttoorriizzaacciióónn  ddee  CCoommeerrcciiaalliizzaacciióónn  ddeell  pprroodduuccttoo..  
  
AAnneexxoo  33..  FFoorrmmaattoo  ppaarraa  llaa  pprreesseennttaacciióónn  ddeell  lliissttaaddoo  ddee  ccaassooss  
iinnddiivviidduuaalleess  ddee  ssoossppeecchhaass  ddee  rreeaacccciioonneess  //  eevveennttooss  aaddvveerrssooss..  
  
AAnneexxoo  44..  FFoorrmmaattoo  ddee  llaa  ttaabbllaa  rreessuummeenn  ddee  llaa  pprreesseennttaacciióónn  
ddee  ccaassooss  iinnddiivviidduuaalleess  ddee  rreeaacccciioonneess  //  eevveennttooss  aaddvveerrssooss..  
  
AAnneexxoo  55..  FFoorrmmaattoo  ddee  llaa  ttaabbllaa  rreessuummeenn  ddeell  nnúúmmeerroo  ddee  
nnoottiiffiiccaacciioonneess  ddee  rreeaacccciioonneess  //  eevveennttooss  ggrraavveess  yy  nnoo  ggrraavveess  
ppoorr  ttéérrmmiinnoo  ((ssiiggnnooss,,  ssíínnttoommaass  yy  ddiiaaggnnoossttiiccoo))  ccoonnffiirrmmaaddaass,,  
yy  ppoorr  ffuueennttee  ddee  ccoommuunniiccaacciióónn  ((nnoottiiffiiccaacciióónn  vvoolluunnttaarriiaa,,  
eennssaayyooss  ccllíínniiccooss  yy  bbiibblliiooggrraaffííaa))..  
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ANEXO 1 
MMOODDEELLOO  DDEE  PPRREESSEENNTTAACCIIOONN  DDEELL  IIPPSS  

  
          
  CCaallllee  220000  NNoo..  11770066  ee//  1177  yy  1199,,  RRppttoo..  SSiibboonneeyy,,  PPllaayyaa,,  CCiiuuddaadd  ddee  LLaa  HHaabbaannaa..  CCUUBBAA..  CC..PP..  1111660000,,  AA..PP..  1166006655  
  TTeellff..::  ((553377))  22771188664455,,  22771188776677,,  22771188662222,,  22771188882233  FFaaxx::  22771144002233  ee--mmaaiill::  cceeccmmeedd@@cceeccmmeedd..sslldd..ccuu  
  

  
  

REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD DE  
MEDICAMENTOS 

    

PARA EL USO EXCLUSIVO DEL CECMED 

NNoo..  ddee  EEnnttrraaddaa::                                                                                                  FFeecchhaa::                                                                                                      FFiirrmmaa::  
PARA USO DEL SOLICITANTE 

NNoommbbrree  yy  DDiirreecccciióónn  ddeell  TTiittuullaarr  ddeell  RReeggiissttrroo  ______________________________________________________________________________________________  
__________________________________________________________________________________________________________  TTeellééffoonnooss  ________________________________________  
FFaaxx  ______________________________________________________  CCoorrrreeoo  EElleecctt__________________________________________________________________________________  
NNoommbbrree  yy  DDiirreecccciióónn  ddeell  ((llooss))  FFaabbrriiccaannttee  ((ss))    ______________________________________________________________________________________________  
__________________________________________________________________________________________________________  TTeellééffoonnooss  ________________________________________  
FFaaxx  ______________________________________________________  CCoorrrreeoo  EElleecctt__________________________________________________________________________________  
  
NNoommbbrree  yy  DDiirreecccciióónn  ddee  llaa  PPeerrssoonnaa  ddee  CCoonnttaaccttoo  ppaarraa  eell  TTrráámmiittee    ______________________________________________________________  
__________________________________________________________________________________________________________  TTeellééffoonnooss  ________________________________________  
FFaaxx  ______________________________________________________  CCoorrrreeoo  EElleecctt__________________________________________________________________________________  
  
PPrreesseennttaa  eell  IInnffoorrmmee  PPeerriióóddiiccoo  ddee  SSeegguurriiddaadd  ddeell  pprroodduuccttoo::    
NNoommbbrree  ______________________________________________________________________________________  FFoorrttaalleezzaa  ______________________________________________    
FFoorrmmaa  ffaarrmmaaccééuuttiiccaa  ____________________________________________________  DDCCII  oo  NNoommbbrree  GGeennéérriiccoo______________________________________    
RReeggiissttrroo  NNoo..  ______________________________________  VViiggeennttee  hhaassttaa  ____________________________________  CCaatteeggoorrííaa  __________________________    

  
PPeerrííooddoo  qquuee  aabbaarrccaa  eessttee  IIPPSS::  

  
DDeessddee  eell    ____________________________________      ddííaa//mmeess//aaññoo  hhaassttaa  eell    ______________________________________    ddííaa//mmeess//aaññoo    
  
OObbsseerrvvaacciioonneess  
EEssttee  IIPPSS  ssee  pprreesseennttaa::    
  
AA  ssoolliicciittuudd  ddeell  CCEECCMMEEDD  ________________                                            AAnnuuaallmmeennttee  ______________    
  

  
EEll  TTiittuullaarr  ddeell  RReeggiissttrroo  DDEECCLLAARRAA  qquuee  llaa  iinnffoorrmmaacciióónn  aanntteerriioorrmmeennttee  ddeessccrriittaa  eess  vveerrííddiiccaa  yy  ccooiinncciiddee  eexxaaccttaammeennttee  ccoonn  llaa  ddooccuummeennttaacciióónn  qquuee  
ssee  aaddjjuunnttaa..    
  
  

          ____________________________________________________________  
                      FFiirrmmaa  ddeell  SSoolliicciittaannttee  
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ANEXO 2 

  
FFOORRMMAATTOO  DDEE  LLAA  PPRREESSEENNTTAACCIIÓÓNN  DDEE  LLAA  SSIITTUUAACCIIÓÓNN  MMUUNNDDIIAALL  DDEE  AAUUTTOORRIIZZAACCIIÓÓNN  DDEE  CCOOMMEERRCCIIAALLIIZZAACCIIÓÓNN  
DDEELL  PPRROODDUUCCTTOO..  

  

PPaaííss  MMeeddiiddaa--
ffeecchhaa  

FFeecchhaa  llaannzzaammiieennttoo  
NNoommbbrree  ccoommeerrcciiaall,,  ((ggeennéérriiccoo))  

CCoommeennttaarriiooss  

VVeenneezzuueellaa  
AA--88//22000000  
RR--88//22000044  33//22000011  DDaannaacctteell  ((DDaannaazzooll))  ------  

UUrruugguuaayy  AARR--
55//22000022  

22//22000033  DDaannaacctteell  ((DDaannaazzooll))  
EExxcclluuiiddooss  llooss    nniiññooss,,                                                            
SSoolloo  uussoo  hhoossppiittaallaarriioo  

EEccuuaaddoorr  
AA--77//22000022  

MM--
1122////22000022  

44//22000033  
44//22000033  

DDaannaacctteell  ((DDaannaazzooll))  DDaannaacctteell  ((DDaannaazzooll))  ------  
NNuueevvaa  IInnddiiccaacciióónn  

RReeiinnoo    
UUnniiddoo  

DDAA--
99//22000033  

------  ------  ------  

FFrraanncciiaa  RRVV--
77//22000044  

------  DDaannaaccttooll  ((DDaannaazzooll))  
NNoo  rreellaacciioonnaaddoo  ccoonn    llaa  sseegguurriiddaadd  

PPeerrúú  RRMM--
99//22000044  

------  DDaannaaccttooll  ((DDaannaazzooll))  
RReellaacciioonnaaddoo  ccoonn    llaa  sseegguurriiddaadd  

EEttcc……..          
AAbbrreevviiaattuurraass  ddee  llaass  mmeeddiiddaass::  
  
AA::  AAuuttoorriizzaacciióónn                          RR::  RReennoovvaacciióónn  ddee  llaa  aauuttoorriizzaacciióónn                            AARR::  AAuuttoorriizzaacciióónn  ccoonn  rreessttrriicccciioonneess                          RRVV::  RReettiirraaddaa  vvoolluunnttaarriiaa  
DDAA::  DDeenneeggaacciióónn  ddee  llaa  aauuttoorriizzaacciióónn                                            MM::  MMooddiiffiiccaacciióónn  ddee  llaa  aauuttoorriizzaacciióónn                                              RRMM::  RReettiirraaddaa  ppoorr  mmaannddaattoo  lleeggaall  

 
 
 
 

ANEXO 3 
  

FFOORRMMAATTOO  DDEE  PPRREESSEENNTTAACCIIOONN  DDEELL  LLIISSTTAADDOO  DDEE  CCAASSOOSS  IINNDDIIVVIIDDUUAALLEESS  DDEE  SSOOSSPPEECCHHAASS  DDEE  RREEAACCCCIIOONNEESS  //  
EEVVEENNTTOOSS  AADDVVEERRSSOOSS  

  

NNoo  ddee  RReeggiissttrroo  
PPaaííss  FFuueennttee  EEddaadd  

  //  SSeexxoo  

FFeecchhaa  ddee  llaa  rreeaacccciióónn  
//eevveennttooss  aaddvveerrssooss  FFeecchhaass  ddee  

  ttrraattaammiieennttoo  

DDeessccrriippcciióónn    

ddee  llaa  rreeaacccciióónn  
DDeesseennllaaccee  CCoommeennttaarriiooss  
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ANEXO 4 

  
FFOORRMMAATTOO  DDEE  TTAABBLLAA  RREESSUUMMEENN  DDEE  LLAA  PPRREESSEENNTTAACCIIÓÓNN  DDEE  CCAASSOOSS  IINNDDIIVVIIDDUUAALLEESS  DDEE  RREEAACCCCIIOONNEESS  //  EEVVEENNTTOOSS    

AADDVVEERRSSOOSS  

  
ANEXO 5 

  
FFOORRMMAATTOO  DDEE  TTAABBLLAA  RREESSUUMMEENN  DDEELL  NNUUMMEERROO  DDEE  NNOOTTIIFFIICCAACCIIOONNEESS  DDEE  RREEAACCCCIIOONNEESS  //  EEVVEENNTTOOSS  GGRRAAVVEESS  YY  NNOO  
GGRRAAVVEESS  PPOORR  TTEERRMMIINNOO  ((SSIIGGNNOOSS,,  SSÍÍNNTTOOMMAASS  YY  DDIIAAGGNNOOSSTTIICCOO))  CCOONNFFIIRRMMAADDAASS  MMEEDDIICCAAMMEENNTTEE,,  YY  PPOORR  FFUUEENNTTEE  

DDEE  CCOOMMUUNNIICCAACCIIÓÓNN  ((NNOOTTIIFFIICCAACCIIÓÓNN  VVOOLLUUNNTTAARRIIAA,,  EENNSSAAYYOOSS  CCLLÌÌNNIICCOOSS  YY  BBIIBBLLIIOOGGRRAAFFÍÍAA))..  
  

ÓÓrrggaannoo//ssiisstteemmaa  ddee  llaa  RRAAMM  
NNoottiiffiiccaacciióónn  vvoolluunnttaarriiaa  ((SSiisstteemmaa  ddee  

vviiggiillaanncciiaa))    
((oo  aauuttoorriiddaadd  RReegguullaaddoorraa))  

EEnnssaayyooss  CCllíínniiccooss  BBiibblliiooggrraaffììaa  

SSiisstteemmaa  NNeerrvviioossoo    CCeennttrraall  yy  ppeerriifféérriiccoo  
AAlluucciinnaacciioonneess  

CCoonnffuussiióónn  
NNeeuurroottooxxiicciiddaadd  

DDeepprreessiióónn,,  
IInntteennttoo  ssuuiicciiddaa  

EEttcc……  
SSuubbttoottaall  

  
  

22**  
00  

  
  

00  
22****  

  
  
00  

33****  

SSiisstteemmaa  ccaarrddiioovvaassccuullaarr  
EEttcc……  
EEttcc……  

SSuubbttoottaall  

      

TTOOTTAALL        
**    NNoottiiffiiccaacciioonneess  mmoorrttaalleess,,  ggrraavveess  yy  nnoo  ggrraavveess  nnoo  rreeffeerreenncciiaaddaass  
****  NNoottiiffiiccaacciioonneess  mmoorrttaalleess,,  ggrraavveess  yy  nnoo  ggrraavveess  rreeffeerreenncciiaaddaass  
IInnddiiccaarr  eenn  uunnaa  oo  mmaass  ttaabbllaass  llooss  ddaattooss  ddee  rreeaacccciioonneess  mmoorrttaalleess,,  ggrraavveess  yy  nnoo  ggrraavveess  

FFuueennttee  TTiippoo  ddee  ccaassoo  SSóólloo  ttaabbllaa    rreessuummeenn  LLiissttaaddoo  yy  ttaabbllaa  
rreessuummeenn  

11..  CCoommuunniiccaacciioonneess  ddiirreeccttaass  aall  TTiittuullaarr  oo  
ssiisstteemmaass  ddee  vviiggiillaanncciiaa  

--  NNoottiiffiiccaacciióónn  vvoolluunnttaarriiaa  ddee  RRAA**  
  
  

--  EEssttuuddiiooss  pprroommoovviiddooss  ppoorr  eell  TTiittuullaarr  ******  

  
  

MM  
NNGG  NNRR  

NNGG  RR  ****  
GGAA  

  
  

--------  
--------  
xx  

--------  

  
  
xx  
xx  

--------  
xx  

22..    OOttrraass  ffuueenntteess  
--  AAuuttoorriiddaaddeess  rreegguullaaddoorraass  oo  SSiisstteemmaass  ddee  

VViiggiillaanncciiaa  
--  CCoommppaaññííaass  ccoonn  rreellaacciioonneess  ccoonnttrraaccttuuaalleess  

--  RReeggiissttrrooss  mmééddiiccooss  
  

  
GG  
  

GG  
  

GG  

  
--------  

  
xx  
  

xx  

  
xx  
  

--------  
  

--------  
33..  BBiibblliiooggrraaffííaa        

**      NNoottiiffiiccaacciioonneess  qquuee  nnoo  pprroocceeddaann  ddee  pprrooffeessiioonnaalleess  ddee  ssaalluudd,,  ssee  iinncclluuiirráánn    ccoommoo  aanneexxoo  aall  IIPPSS  ssoolloo  pprreevviiaa  ppeettiicciióónn  ddeell  CCEECCMMEEDD  
****    SSee  pprrooppoorrcciioonnaarráánn  ccoommoo  aanneexxoo  aall  IIPPSS  ssoolloo  pprreevviiaa  ppeettiicciióónn  ddeell  CCEECCMMEEDD    
******  PPrrooggrraammaass  ddee  mmoonniittoorreeoo  iinntteennssiivvoo  oo  ddee  uussoo  ccoommppaassiivvoo  
  
AAbbrreevviiaattuurraass  ddee  llooss  ttiippooss  ddee  ccaassooss::  
  
MM::  MMoorrttaall                                                                      GG::  GGrraavvee                                                                      NNGG::  NNoo  ggrraavvee                                                                            RR::  rreeffeerreenncciiaaddaa                    
NNRR::  NNoo  rreeffeerreenncciiaaddaa                                                                                                      AA::  AAttrriibbuuiibbllee  aall  mmeeddiiccaammeennttoo  ((ppoorr  eell  iinnvveessttiiggaaddoorr  oo  pprroommoottoorr  ddeell    eessttuuddiioo))    
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