NOVARTIS

VACCINES

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE ACONTECIMIENTO ADVERSO
TRAS VACUNACION CONTRA LA GRIPE PANDEMICA H1N1

Fecha del informe: | | I | I | | | | Pais:

Fuente: [ Médico O Farmacéutico O Enfermera [ Paciente [OOtras

Informacién del vacunado

Fechadenacimiento:| | I I I | | | lo Edad: Sexo.d HO M

Embarazo: O Si ONO O Desconocido

Si afirmativo, especificar la semana gestacional en el momento de la vacunacion

Historial clinico relevante/condiciones preexistentes: O Sl ONO O Desconocido

Si afirmativo, especificar:

Tratamiento en curso de enfermedades pre-existentes : asl ONO ODesconocido

Si afirmativo, especificar:

Vacunas administradas para la gripe pandémica H1N1

Vacuna (Nombre) Fabricante Presentacion N° de lote N° de dosis Fecha administracion
Via de administracion (Vial multidosis /
Jeringa unidosis)

1. 12 dosis 022 dosis ODesconocida 111111 _1_ 1 1
IMO SCO Desconocida
2. 12 dosis 22 dosis OODesconocida I__1_ I 1111 1 1
IMO SCO Desconocida
3 12 dosis 022 dosis OODesconocida I__1_ I 1111 1 1

IMI:I SCO Desconocida

Informacion detallada del acontecimiento adverso

Acontecimiento adverso Fecha de inicio Fecha de Descripcion del acontecimiento

finalizacion adverso
(examenes clinicos, andlisis de laboratorio) y
tratamiento, si se administra alguno

Gravedad: osi ONO [0 Desconocida

Si afirmativo:
O Amenaza paralavida O Hospitalizaciéon (Ingreso o prolongacién de la hospitalizacién) O Caus6 incapacidad/discapacidad permanente
O Anomalia congénita [ Otros (por ejemplo, clinicamente significativo)

Resultado: [0 Recuperado [ Mejoria [ Todavia no recuperado
O Secuelas: si afirmativo, describir:

De acuerdo con la normativa sanitaria y de proteccion de datos, los datos de salud de caracter personal que nos facilita seran incorporados a un
fichero de farmacovigilancia de la compafiia Novartis Vaccines & Diagnostics, para analizar, asi como enviar a las autoridades sanitarias,
informacion sobre los acontecimientos adversos de los que nos ha informado y para hacer un seguimiento del caso. Asimismo, le informamos que
sus datos podran ser comunicados a empresas del Grupo Novartis sitas en la Unién Europea, con la consecuente transferencia internacional que
de ello se deriva. Usted podréa ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicién sobre sus datos enviando un escrito a
Novartis, Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona.

ESFOOCT090015
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[ Mortal Autopsia: [ SI O NO Causa del fallecimiento:

Persona que notifica el acontecimiento (profesional sanitario o particular)

Nombre: Direccion:

Profesion (s6lo profesional sanitario):

Teléfono Fax: email: @

De acuerdo con la normativa sanitaria y de proteccion de datos, los datos de salud de caracter personal que nos facilita seran incorporados a un
fichero de farmacovigilancia de la compafiia Novartis Vaccines & Diagnostics, para analizar, asi como enviar a las autoridades sanitarias,
informacion sobre los acontecimientos adversos de los que nos ha informado y para hacer un seguimiento del caso. Asimismo, le informamos que
sus datos podran ser comunicados a empresas del Grupo Novartis sitas en la Unién Europea, con la consecuente transferencia internacional que
de ello se deriva. Usted podréa ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicién sobre sus datos enviando un escrito a
Novartis, Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona.
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