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Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Los medicamentos, productos sanitarios y
cosméticos no estan exentos de riesgos Eﬁ!"‘ WM e B
cuando se utilizan. De ahi la importancia de
identificar estos efectos adversos mediante la
notificacion por parte de profesionales
sanitarios 'y ciudadanos utilizando las

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar
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permite su posterior evaluacion, pudiendo asi SR SR L
tomar las medidas necesarias para prevenir su S - =
aparicion, reducir su incidencia y proteger la Notificar sospechs de reaccisn;adversa

salud publica. Este es el objetivo comun de la
farmacovigilancia, la cosmetovigilancia y la
vigilancia de productos sanitarios dentro de las
actividades de vigilancia postautorizacién (1,2).

La cosmetovigilancia es la actividad destinada a la recogida, la evaluacion y el seguimiento de la
informacion sobre los efectos no deseados observados como consecuencia del uso normal, o
razonablemente previsible, de los productos cosméticos, asi como a la adopcion de medidas y la
difusion de informacion relacionadas con dichos efectos (3).

El Sistema Espafiol de Vigilancia de productos sanitarios comprende la notificacion de los
incidentes graves y acciones correctivas de seguridad relacionadas con productos sanitarios, su
registro y evaluacion, la adopcién de las medidas oportunas en orden a la proteccion de la salud y la
transmision de estas medidas a los agentes interesados (4).

La Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, es la actividad de salud publica que tiene
por objetivo la identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados al uso
de los medicamentos una vez autorizados (5,6).

¢ Qué es una reaccion adversa a un medicamento?

Una Reaccion Adversa al Medicamento (RAM) se define como cualquier respuesta nociva y no
intencionada a un medicamento, incluyendo aquellas debidas al uso fuera de indicacién, abuso y
errores de medicacion (6,7).


https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button
https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/
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Las RAM representan un problema de salud publica significativo, asociado a un aumento en la
morbilidad, hospitalizaciones, costes sanitarios y mortalidad. Segun el estudio APEAS (8), la
prevalencia de efectos adversos en atencién primaria fue del 11,18%o, de los cuales el 48,2% estaban
relacionadas con la medicacién. Ademas, estas reacciones pueden afectar emocionalmente a los
profesionales sanitarios, generando ansiedad y disminuyendo la confianza en sus habilidades (9).

La importancia de la farmacovigilancia

Los ensayos clinicos previos a la comercializacion de un medicamento pueden detectar algunos
sucesos adversos, pero no todos, debido a factores como el tamano de la muestra, el periodo de
seguimiento limitado y los estrictos criterios de inclusion. Por ello, es fundamental evaluar la
seguridad de los medicamentos una vez comercializados (10).

En Espafia, la notificacion de RAM se realiza a través del Sistema Espanol de Farmacovigilancia
(SEFV-H) (1), en el que cada comunidad auténoma cuenta con un centro de farmacovigilancia que
evalia y registra las notificaciones en la base de datos FEDRA. La Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) coordina este sistema y puede modificar las
condiciones de autorizacién de los medicamentos en funcion de los riesgos detectados (11).

Obligacion de notificar sospechas de reacciones adversas

Segun la Ley 44/2003 de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias y el Real Decreto 577/2013 sobre
farmacovigilancia (6,12), cualquier profesional sanitario esta obligado a notificar, con celeridad, las
sospechas de reacciones adversas de cualquier medicamento autorizado, incluyendo medicamentos
convencionales, férmulas magistrales, preparados oficinales, vacunas, medicamentos homeopaticos
y a base de plantas, asi como medicamentos en situaciones especiales o importados.

Como notificar una sospecha de reaccion adversa

En la comunidad auténoma andaluza, la notificacion de sospechas de reacciones adversas se realiza
através del Centro Andaluz de Farmacovigilancia (www.cafv.es) o mediante el portal NotificaRAM
de la AEMPS (www.notificaram.es). También es posible acceder a los formularios de notificacion
desde la ficha de cada medicamento en el Centro de Informacién online de Medicamentos (CIMA)
de la AEMPS (13).

Factores que afectan la notificacion de RAM

Diferentes estudios han identificado barreras para la notificacion de RAM tanto por parte de los
profesionales sanitarios como de la ciudadania. Los factores mas relevantes incluyen la falta de
conocimiento, la percepcion de que la notificacion no es prioritaria y la complacencia. Es esencial
mejorar la formacién en farmacovigilancia tanto en la formacion de grado como en la practica clinica
para superar estos obstaculos (14,15).


http://www.cafv.es/
http://www.notificaram.es/

Capsulas Informativas. 2025;(2).

Una revision Cochrane sobre estrategias para aumentar la notificacion de RAM concluy6 que las
intervenciones mas eficaces son aquellas que combinan formacion con recordatorios y formularios
simplificados para la notificacion (10).
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