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INTRODUCCIÓN 

La Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios po-
sautorización de tipo observacional (EPA) para medicamentos de uso humano, establece que la comu-
nicación de sospechas de reacciones adversas graves que se detecten en el transcurso del estudio EPA-
SP, EPA-AS y EPA-LA que sean considerados como de seguimiento prospectivo se notificarán en un 
plazo máximo de 15 días. 

En el caso de que el promotor sea un investigador o un grupo de investigadores que no son titulares de 
la autorización de comercialización (TAC) y cuyos estudios no están financiados por los titulares de 
autorización de comercialización (promotores EPA y no TAC) la AEMPS venía ofreciendo para el envío 
electrónico de sospechas de reacciones adversas graves ocurridas en España hasta noviembre de 2017 
un acceso seguro a través del portal de SINAEM (módulo de carga on-line). Sin embargo, la puesta en 
marcha de una nueva versión de la base de datos FEDRA ha hecho necesario el cierre del funciona-
miento de este módulo. En su lugar, la AEMPS ha adaptado el formulario electrónico 
https://www.notificaram.es, disponible desde 2013 para la notificación por parte de ciudadanos y pro-
fesionales sanitarios, para que los grupos de investigadores arriba descritos realicen la notificación de 
sospechas de reacciones adversas.  

Concretamente desde el 22 de noviembre de 2017, el formulario para la notificación por parte de pro-
fesionales sanitarios ofrece tres posibilidades (ver figura 1): profesionales sanitarios no registrados, 
profesionales sanitarios registrados y Grupo de investigadores (promotores EPA y no TAC), siendo esta 
última la vía de notificación habilitada por la AEMPS una vez cerrada la modalidad de carga online en 
FEDRA. 

 

Figura 1. Posibilidades del nuevo formulario de notificación 

https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUsoHumano/docs/farmacovigilancia/rcl_2009_2577.pdf
https://www.notificaram.es/
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Los Promotores de un EPA que no sean TAC deberán estar registrados en www.notificaram.es para 
llevar a cabo la notificación de sospechas de reacciones adversas graves (Ver apartado 1. Registro de 
Grupos de investigación). 

Este formulario está disponible en las diferentes lenguas cooficiales y contiene enlaces a textos explica-
tivos para facilitar la comprensión y la interpretación de la información solicitada. A continuación se 
muestra un ejemplo.  

 

Figura 2. Ejemplo de desplegable de ayuda en el formulario 

 

El sistema envía acuses de recibo de los casos enviados y permite actualizar o rectificar información de 
un caso previamente notificado. 

http://www.notificaram.es/
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1. Registro de Promotores de EPA no TAC.  

Para llevar a cabo la notificación de sospechas de reacciones adversas graves, el Promotor de EPA no 
TAC debe estar registrado. 

Para ello, se debe acceder a la página de bienvenida del formulario y marcar la Comunidad Autónoma 
donde esté ubicado el grupo de investigadores (ver figura 3). 

 

Figura 3. Página de bienvenida del formulario 

A continuación, se debe elegir el formulario para la notificación de profesionales sanitarios (ver figura 
4). 
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Figura 4. Notificación de profesionales sanitarios 

 

Finalmente, se debe clicar en “Registro de Grupos de Investigación” (ver figura 5). 

Figura 5. Acceso al Registro de Grupos de Investigación 
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Entonces se abrirá una pantalla donde debe cumplimentarse la información que se solicita (ver figura 
6). 

 

Figura 6. Formulario de Registro de Grupos de Investigación 

 

 

Una vez incluidos los datos se clica en “Aceptar” y devolverá un mensaje indicando que “El registro se 
realizó correctamente”. Seguidamente, el sistema volverá a la pantalla de inicio (ver figura 3). 

 

2. Notificación inicial de un caso 

Para realizar la notificación de una sospecha de reacción adversa se debe acceder al formulario 
electrónico www.notificaram.es. 

Una vez se acceda a la página de bienvenida del formulario debe marcarse la Comunidad Autónoma 
donde el profesional sanitario ejerza su actividad profesional (ver figura 2), no es obligatorio que sea la 
misma donde se registró el promotor de EPA no TAC.  

Recomendamos registrarse con un correo institucional porque será 
donde se envíen los acuses de recibo por defecto.  

http://www.notificaram.es/


Manual de Usuario Grupos de Investigadores. www.notificaRAM.es. 
Noviembre 2017 

Página 6 de 11 

 

MINISTERIO DE SANIDAD, 
SERVICIOS SOCIALES E 
IGUALDAD 
Agencia Española de  
Medicamentos y Productos 
Sanitarios, AEMPS 

 

 

A continuación, se debe elegir el formulario para la notificación de profesionales sanitarios (ver figura 
4). 

Finalmente, de las tres posibilidades de notificación de profesionales sanitarios, se debe clicar en “Nue-
va Notificación (Usuarios registrados)” dentro de “Grupo de investigadores (promotores EPA y no 
TAC)” (ver figura 7). 

 

Figura 7. Acceso a la nueva notificación de Grupo de Investigadores 

Para ello deberá iniciar sesión incluyendo los datos del Promotor EPA registrado, es decir, correo 
electrónico y contraseña utilizadas en el registro. 

Selecciona la CCAA donde ejerza el profesional sanitario notificador original del caso. Pue-
de ser distinta a la CCAA donde se registró el Promotor.  
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Figura 8. Inicio sesión 

 

A continuación, aparecerá el formulario electrónico para notificar la sospecha de reacción adversa. El 
formulario consta de cuatro pestañas donde deberá incluirse información sobre el paciente, el medi-
camento, la reacción adversa y el notificador. 

En la pestaña de Reacción Adversa se incluirán también los datos del Estudio. Aunque el código del 
estudio no es un campo obligatorio, sí recomendamos que se incluya cuando se disponga del mismo.  

 

 

 

En la pestaña de datos del notificador, debe incluir información sobre la persona que notifica la reac-
ción adversa, no los datos del promotor.  

 

 

 

 

Una vez finalizada la notificación podrá descargarse un pdf con la información del caso. También reci-
birá un acuse de recibo con unas claves para enviar información de seguimiento si fuera necesario.  

Si conoce el código del estudio regístrelo aunque no sea un campo obli-
gatorio. 

Los datos del notificador corresponden a los del profesional sanitario que ha 
comunicado el caso al promotor. 

La dirección de correo electrónico que figura en esta pestaña será la que reciba 
el acuse de recibo, por defecto aparece la del promotor pero es editable. 
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3. Notificación de seguimiento de un caso 

El sistema permite actualizar o rectificar información de un caso previamente notificado. Para ello, hay 
habilitadas dos vías diferentes de acceso al formulario para hacer una notificación de seguimiento: 

- Acceso a través del e-mail de acuse de recibo: en el mismo se incluye un enlace al formulario. 
Cuando se clica en este enlace se abre el formulario y se solicita que se incluya el número de 
notificación y la contraseña en el e-mail de acuse de recibo (ver figura 9). 

 

Figura 9. Acceso al seguimiento de un caso mediante del acuse de recibo 

 

- Acceso a través del formulario electrónico www.notificaram.es: una vez seleccionado “Profe-
sional sanitario” en el formulario electrónico se debe clicar en “Información adicional sobre un 
caso ya notificado” (ver figura 10).  

 

Figura 10. Acceso al seguimiento de un caso a través de la aplicación 
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- Seguidamente, es necesario que se inicie la sesión con el usuario registrado del promotor, indi-
cando la dirección de correo electrónico y la contraseña (ver figura 11). 

 

Figura 11. Inicio de sesión para realizar seguimiento de un caso 

- Posteriormente, para acceder al servicio de actualización o rectificación de la información de 
un caso enviado previamente, debe autentificarse el emisor. Para ello se debe cumplimentar 
en la ventana emergente los datos de “Código de notificación” y “contraseña” (ver figura 12) y 
clicar en “Validar datos”. 

 

Figura 12. Datos de acceso a la notificación inicial 
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Independientemente de la vía de acceso, una vez se accede al formulario sólo será necesario introducir 
la nueva información sin necesidad de completar todo el formulario. 

 

 

 

Se recomienda emplear el campo de “Observaciones adicionales” en la pestaña de RAM para incluir 
todas las aclaraciones necesarias para facilitar la comprensión y evaluación del caso. 

En el caso de querer realizar información de seguimiento de un caso en el que se haya notificado un 
error de medicación se deberá poner en contacto directamente con su Centro Autonómico de Farma-
covigilancia, ya que en estos casos no recibirá un acuse de recibo con la información necesaria para 
realizar la información de seguimiento. 

 

 

En la información se seguimiento, el formulario aparecerá vacío. Sólo es 
necesario añadir la información nueva, el resto de campos pueden en-

viarse vacíos. 

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf
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GLOSARIO 

- AEMPS: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios. 

- EPA: estudio posautorización. 

- EPA-SP: Estudio posautorización de seguimiento prospectivo que no corresponde a ninguna de 
las dos categorías anteriores. 

- EPA-AS: Estudio posautorización promovido por las Administraciones Sanitarias (AS) o financia-
do con fondos públicos. 

- EPA-LA: Estudios posautorización cuya realización tiene lugar a instancia de las autoridades re-
guladoras y ligada a la autorización de comercialización. 

- FEDRA: Farmacovigilancia Española; Datos de reacciones adversas. 

- RAM: Reacción Adversa a Medicamentos. 

- TAC: Titulares de Autorización de Comercialización. 
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