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La AEMPS pone a disposicion de los ciudadanos un formulario electrénico mediante el cual
pueden notificar al Sistema Espariol de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (también llamados efectos adversos o secundarios).

Los ciudadanos pueden acceder a este formulario desde la pagina web
https://www.notificaRAM.es

Una de las labores de la Agencia Esparnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
es la vigilancia de la seguridad de los medicamentos una vez que éstos se encuentran en el
mercado. Una de las fuentes de informacion para cumplir este cometido son las notificaciones
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM)*. Hasta ahora estas
notificaciones llegaban al Sistema Espariol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso
Humano enviadas por los profesionales sanitarios y la industria farmacéutica. La AEMPS pone
ahora a disposicion de los ciudadanos la pagina web https://www.notificaRAM.es con el objeto
de que puedan también notificar directamente y de forma electrénica las sospechas de
reacciones adversas a medicamentos. La informacidén sobre cémo y dénde notificar se ira
incluyendo también de forma paulatina en los prospectos de los medicamentos autorizados en
Espana.

¢ Por qué es importante comunicar las sospechas de reacciones adversas?

No todos los efectos adversos de un nuevo medicamento se conocen cuando se autoriza.
Antes de ser autorizado, el medicamento es evaluado en una serie de ensayos clinicos bajo
condiciones muy estrictas y en solo cientos o miles de pacientes. Una vez que esta en el
mercado, el medicamento es utilizado por muchas mas personas en condiciones que a veces
difieren de los ensayos clinicos ya que los pacientes, por ejemplo, pueden estar tomando otros
medicamentos simultaneamente, pueden tener otras enfermedades o, simplemente, distintos
estilos de vida. Por este motivo, ademas de las reacciones adversas conocidas durante los
ensayos clinicos, pueden aparecer reacciones adversas desconocidas hasta el momento.

La notificacion de sospechas de reacciones adversas ayuda a identificar aspectos sobre la
seguridad del medicamento desconocidos hasta ese momento. Estas notificaciones se recogen
y registran sin datos que permitan la identificacion personal en una base de datos denominada
FEDRA. La informacion recibida por esta via es evaluada por técnicos especializados que la
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ponen en el contexto de otros datos provenientes de estudios clinicos, datos publicados en la
literatura médica u otros casos recogidos a través de las notificaciones realizadas en otros
paises. Todo ello permite identificar posibles nuevas reacciones adversas a los medicamentos.

Esta labor es realizada en Espana por los técnicos del Sistema Espariol de Farmacovigilancia
de medicamentos de uso Humano, constituido por los centros de farmacovigilancia de las
Comunidades Auténomas y la AEMPS, que actua de centro coordinador.

La AEMPS, en coordinacién con la red de agencias de medicamentos europeas, puede con
todos estos datos establecer acciones reguladoras sobre los medicamentos de forma que se
garantice que éstos se utilicen en unas condiciones en las que los beneficios que aportan
superen sus posibles riesgos.

En la pagina web de la AEMPS existe un texto a disposicion de los ciudadanos en el que se
detallan de manera mas amplia todos los aspectos relacionados con la notificacion electrénica
de sospechas de reacciones adversas’ .

Hay que recalcar que, en ningun caso esta notificacion debe ser considerada un mecanismo de
denuncia ni sustituye a la consulta con el médico sobre las posibles reacciones adversas que
pudieran aparecer durante el tratamiento.

¢ Cuales son las caracteristicas del formulario electrénico para la notificacion de
sospechas de reacciones adversas?

- Contiene enlaces a textos explicativos' para facilitar la comprension y la interpretacién de
esta forma de notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM).

- Presenta dos tipos de formularios: uno para ciudadanos y otro para profesionales
sanitarios.

- Esta accesible en las diferentes lenguas cooficiales.

- El formulario permite notificar dafios que han sido consecuencia de errores de medicacion
(por ejemplo, una reaccién adversa consecuencia de tomar un medicamento erréneamente al
confundir el envase).

- Una vez completado el formulario, se envia automaticamente al centro de
farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma del notificador, para su evaluacion e

2/3



Notificacion electronica de sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos por los ciudadanos
Actualizado Miércoles, 15 de Mayo de 2013 10:24

incorporacion a la base de datos FEDRA sin datos personales.
- El envio de las notificaciones se realiza con las debidas condiciones de seguridad.

Visite la web https://www.notificaRAM.es

* Se entiende por reaccidn adversa cualquier respuesta nociva y no intencionada a un
medicamento
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