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Notificacion de sospechas de reacciones adversas
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salud publica. Este es el objetivo comun de la
farmacovigilancia, la cosmetovigilancia y la
vigilancia de productos sanitarios dentro de las
actividades de vigilancia postautorizacion (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 adopcién 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). (1,2).


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 reacciones adversas en atencion primaria fue del 11,18%o, de los cuales el 48,2%
estaban relacionadas con la medicacion. 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 tamafo 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 Espafna, la notificacion de RAM se realiza a través del Sistema Espanol de Farmacovigilancia
(SEFV-H) (1), en el que cada comunidad autbnoma cuenta con un centro de farmacovigilancia que
evalua y registra las notificaciones en la base de datos FEDRA. La Agencia Espafnola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) coordina este sistema y puede modificar las
condiciones de autorizacion de los medicamentos en funcion de los riesgos detectados (11).

Obligacion de notificar sospechas de reacciones adversas

Segun la Ley 44/2003 de Ordenacioén 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, formulas magistrales, preparados oficinales, vacunas, medicamentos homeopéaticos
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 notificacién 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 més relevantes incluyen la falta de
conocimiento, la percepcion de que la notificacion no es prioritaria y la complacencia. Es esencial


http://www.cafv.es/
http://www.notificaram.es/
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mejorar la formacion en farmacovigilancia tanto en la formacion de grado como en la practica clinica
para superar estos obstaculos (14,15).

Una revision Cochrane sobre estrategias para aumentar la notificacion de RAM concluyé que las

intervenciones mas eficaces son aquellas que combinan formacion con recordatorios y formularios
simplificados para la notificacion (10).

BibliofdElE]

g

1. Notificacion electrénica de sospechas de reacciones adversas a medicamentos por los profesionales sanitarios.
AEMPS; 2013.

2. Montané E, Santesmases J. Reacciones adversas a medicamentos. Med Clin (Barc). 2020;154(5):178-84.

3. Cosmetovigilancia. AEMPS; 2023.

4. Vigilancia de productos sanitarios. AEMPS; 2024.

5. The safety of medicines in public health programmes: pharmacovigilance an essential tool. WHO; 2006.

6. Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.
Boletin Oficial del Estado, n°® 179, (27-07-2013).

7. Reacciones Adversas a Medicamentos y la importancia de notificarlas. Colegio Oficial Farmacéuticos Zaragoza.

8. Estudio APEAS. Estudio sobre la seguridad de los pacientes en atencién primaria de salud. Ministerio de Sanidad y
Consumo; 2008.

9. Saludbydiaz. Impacto psicolégico en profesionales de salud tras eventos adversos. Gestion y Economia de la Salud
(Blog); 2025.

10. Shalviri G, et al. Improving adverse drug event reporting by healthcare professionals. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2024, Issue 10. Art. No.: CD012594.

11. Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano. AEMPS; 2024.

12. Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las profesiones sanitarias. Boletin Oficial del Estado, n°® 280,
(22-11-2003).

13. Informacion para la notificacion de RAM por profesionales sanitarios. Centro Andaluz de Farmacovigilancia.

14. Garcia-Abeijon P, et al. Factors Associated with Underreporting of Adverse Drug Reactions by Health Care
Professionals: A Systematic Review Update. Drug Saf. 2023;46(7):625-636.

15. Costa C, Abeijon P, Rodrigues DA, Figueiras A, Herdeiro MT, Torre C. Factors associated with underreporting of
adverse drug reactions by patients: a systematic review. Int J Clin Pharm. 2023;45(6):1349-1358.

La revision de esta capsula ha contado con la participacién del equipo del Centro Andaluz de Farmacovigilancia,
incluyendo a su presidente Francisco José Araujo Rodriguez.

Las capsulas informativas se basan en las evidencias y
recomendaciones de la bibliografia citada, adaptada a las

Escuela Andaluza de circunstancias de nuestro medio.
Salud Piblica
Consejeria de Salud y Consumo Queda expresamente prohibida la reproduccion de este documento

con animo de lucro o fines comerciales.
Q00

BY NC ND

ISSN 3045-7513 WWW.CADIME.ES



https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2013/ni-muh_fv_02-2013-notifica-ram/
https://www.aemps.gob.es/cosmeticos/cosmetovigilancia/
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/vigilancia_productossanitarios/
https://www.who.int/publications/i/item/9241593911
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2013-8191
https://cofzaragoza.org/reacciones-adversas-a-medicamentos-y-la-importancia-de-notificarlas/#:~:text=En%20el%20caso%20de%20la,administrados%20(por%20ejemplo%2C%20traumatismo%20por
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/estudio_apeas.pdf
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/estudio_apeas.pdf
https://saludbydiaz.com/2025/01/13/impacto-psicologico-en-profesionales-de-salud-tras-eventos-adversos/
https://saludbydiaz.com/2025/01/13/impacto-psicologico-en-profesionales-de-salud-tras-eventos-adversos/
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD012594.pub2/full
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD012594.pub2/full
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/#sisteEspanol_FV
https://www.boe.es/buscar/pdf/2003/BOE-A-2003-21340-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2003/BOE-A-2003-21340-consolidado.pdf
https://www.cafv.es/guia-para-notificar-una-reaccion-adversa/informacion-para-la-notificacion-de-ram-por-profesionales-sanitarios/#:~:text=%C2%BFQu%C3%A9%20debe%20notificar%3F,medicamentos%20homeop%C3%A1ticos%2C%20plantas%20medicinales
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37277678/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37247159/

