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INTRODUCCION

El Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con

medicamentos de uso humano, establece que la comunicacidon de sospechas de reacciones adversas
gue se detecten en el transcurso del estudio se notificaran en los quince dias naturales siguientes a la
fecha de su recepcién, para los casos graves, y dentro de los noventa dias naturales de su recepcion
para los casos no graves.

En el caso de que el promotor sea un investigador o un grupo de investigadores que no son titulares de
la autorizacidon de comercializacion (TAC) y cuyos estudios no estan financiados por los titulares de
autorizacién de comercializacion (promotores EOM y no TAC) la AEMPS venia ofreciendo para el envio
electrénico de sospechas de reacciones adversas graves ocurridas en Espana hasta noviembre de 2017
un acceso seguro a través del portal de SINAEM (médulo de carga on-line). Sin embargo, la puesta en
marcha de una nueva version de la base de datos FEDRA ha hecho necesario el cierre del funciona-
miento de este médulo. En su lugar, la AEMPS ha adaptado el formulario electrénico
https://www.notificaram.es, disponible desde 2013 para la notificacion por parte de ciudadanos y pro-

fesionales sanitarios, para que los grupos de investigadores arriba descritos realicen la notificacion de
sospechas de reacciones adversas.

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

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

Motificacion de Ciudadano RGeS (ol B REE L TR

Naotificacion de Profesional Sanitario

» Profesional Sanitario no registrado > Grupo de Investigadores (promotores EOM y no TAC)
MNueva Notificacion MNueva Notificacion (Usuarios registrados)
Informacion adicional sobre un caso ya notificado Informacién adicional sobre un caso ya notificado
i Desea regisirarse? Registro de Grupos de Investigacion

» Profesional Sanitario registrado
Nuewva Motificacion

Informacion adicional sobre un caso ya nofificado

VOLVER

Figura 1. Posibilidades del nuevo formulario de notificacion
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Los Promotores de un EOM que no sean TAC deberan estar registrados en www.notificaram.es para

llevar a cabo la notificacion de sospechas de reacciones adversas graves (Ver apartado 1. Registro de
Grupos de investigacion).

Este formulario esta disponible en las diferentes lenguas cooficiales y contiene enlaces a textos explica-
tivos para facilitar la comprensién y la interpretacién de la informacién solicitada. A continuacion, se
muestra un ejemplo.

Se le sugeriran nombres comerciales de medicamentos o principios
activos para que coincidan con el texto que estd introduciendo.
Seleccione uno de ellos si coincide con el medicamento

administrado, siendo preferible nofificar el nombre comercial y su [l =10 ERL AT
presentacion. Si no encuenira el nombre comercial ni el principio

activo, introduzca el nombre en texto libre. Una vez completado

cada medicamento debe pulsar en 'Aceptar y grabar medicamento.

Medicamento * %
Figura 2. Ejemplo de desplegable de ayuda en el formulario

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

1. Registro de Promotores de EOM no TAC.

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

Para ello, se debe acceder a la pagina de bienvenida del formulario y marcar la Comunidad Auténoma
donde esté ubicado el grupo de investigadores (ver figura 3).
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Reacciones Adversas a Medicamentos

| E ;ﬁ e | s e o o NOtiIficacion de Sospechas de
s T fERgTveoees @ productos sanitarios

iBIENVENIDO AL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO!

Bienvenido al formulario electrénico para notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Use Humano (SEFV-H)

En este sitio web usted podrd notificar las posibles sospechas de efectos adversos a medicamentos. Un efecto adverso es una reaccion a un
medicamento que no se esperaba o deseaba. Cualquier medicamento puede producir reacciones adversas. En los prospectos y fichas técnicas de cada
medicamento se describen aquellas ya conocidas. Si usted sospecha de una reaccién adversa a un medicamento, puede notificarlo mediante este
formulario electrénico. Para ello debe elegir uno de los dos formularios disponibles: si es un profesional sanitario o un ciudadano. Para mas informacion
sobre qué, cémo, quién y por qué notificar, pulse aqui

Si desea comunicar una sospecha de reaccién adversa seleccione la Comunidad Auténoma donde reside como ciudadano ¢ donde trabaje como
profesional sanitario.

Figura 3. Pagina de bienvenida del formulario

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

| E ﬁ S a1 | BEy Notificacion de Sospechas de
CEEARA O oac. WO I0OLE | g Broductos sanitarios . .
{ Reacciones Adversas a Medicamentos

Seleccione el tipo de natificacion que desea enviar

Notificacion de Ciudadano Notificacion de Profesional Sanitario

VOLVER

Figura 4. Notificacién de profesionales sanitarios
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Finalmente, se debe clicar en “Registro de Grupos de Investigacion” (ver figura 5).

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

it L =Gyl Motificacion de Profesional Sanitanio

Motificacion de Profesional Sanitanio

» Profesional Sanitario no registrado » Grupo de Investigadores (promotores EOM y no TAC)
Mueva Motificacion Nueva Notificacion (Usuarios registrados)
Informacion adicional sobre un caso ya notificado Informacion adicional sobre un caso ya notificado
¢ Desea regisirarse? Registro de Grupos de Investigacion

» Profesional Sanitario registrado
Nueva Notificacion

Informacion adicional sobre un caso ya notificado

VOLVER

Figura 5. Acceso al Registro de Grupos de Investigacién

Entonces se abrird una pantalla donde debe cumplimentarse la informacidn que se solicita (ver figura
6)
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Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos

@yt GosERvo  mmasTEMO medica
T CEESAMA  OF SAMIDAD: SRMOOS SOCALES ]
> EIGUALDAD L product

Registro de Grupos de Investigacion

Datos de registro

Correo electrénico ™ Confirmar correo elecironico ™

Contrasefia Confirmar contrasefia *

Datos del Grupo de Investigadores

Nombre del Grupe Investigador * Centro de trabajo ™ Direccidn centro de trabajo
Comunidad Auténoma Provincia Poblacién

Madrid v v v
Cddigo postal Teléfono de contacto *

Cddigo de seguridad *

OOAXUKCV

* Indica obligatoriedad

Aceptar Volver

Figura 6. Formulario de Registro de Grupos de Investigacion

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

!

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

2. Notificacion inicial de un caso

Para realizar la notificaciéon de una sospecha de reaccién adversa se debe acceder al formulario elec-
trénico www.notificaram.es.

Una vez se acceda a la pagina de bienvenida del formulario debe marcarse la Comunidad Auténoma
donde el profesional sanitario ejerza su actividad profesional (ver figura 2), no es obligatorio que sea la
misma donde se registré el promotor de EOM no TAC.
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Selecciona la CCAA donde ejerza el profesional sanitario notificador original del caso. Pue-
de ser distinta a la CCAA donde se registro el Promotor-.

!

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

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

Seleccione el tipo de notificacién que desea enviar

¥ leil=tale R ARG EL =G Motificacion de Profesional Sanitano

Naotificacion de Profesional Sanitario

» Profesional Sanitario no registrado » Grupo de Investigadores (promotores EOM y no TAC)
MNueva Notificacion Mueva Motificacion (Usuarios registrados)
Informacion adicional sobre un caso ya notificado Informacion adicional sobre un caso ya notificado
& Desea registrarse? Registro de Grupos de Investigacion

» Profesional Sanitario registrado

Nueva Notificacion

Informacion adicional sobre un caso ya notificado

VOLVER

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

Para ello debera iniciar sesién incluyendo los datos del Promotor EOM registrado, es decir, correo elec-
trénico y contraseia utilizadas en el registro.
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Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

Motificacion de Ciudadano

Notificacion de Profesit Datos de usuario

Cormeo electronico Contrasefia
» Profesional Sanita =OM y no TAC)
oeva ot ncir sosn jstados)
Informacio ’ caso ya notificado
i Desea regisirarse? Registro de Grupos de Investigacion

» Profesional Sanitario registrado

Mueva Notificacion
Informacion adicional sobre un caso ya notificado

VOLVER

Figura 8. Inicio sesidn

A continuacidn, aparecera el formulario electrénico para notificar la sospecha de reaccién adversa. El
formulario consta de cuatro pestaias donde deberd incluirse informacién sobre el paciente, el medi-
camento, la reaccidn adversa y el notificador.

En la pestafia de Reaccidon Adversa se incluiran también los datos del Estudio. Aunque el cédigo del
estudio no es un campo obligatorio, si recomendamos que se incluya cuando se disponga del mismo.

Si conoce el codigo del estudio registrelo, aunque no sea un campo obli-
gatorio.

5

MINISTERIO DE SANIDAD,
Pagina 7 de 11 SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



Manual de Usuario Grupos de Investigadores. www.notificaRAM.es.
Diciembre 2020

En la pestaiia de datos del notificador, debe incluir informacidn sobre la persona que notifica la reac-
cion adversa, no los datos del promotor.

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

' \ La direccion de correo electronico que figura en esta pestana sera la que reci-
/ \ ba el acuse de recibo, por defecto aparece la del promotor, pero es editable.

Una vez finalizada la notificacidon podra descargarse un pdf con la informacién del caso. También recibi-
ra un acuse de recibo con unas claves para enviar informacién de seguimiento si fuera necesario.

3. Notificacion de seguimiento de un caso

El sistema permite actualizar o rectificar informacién de un caso previamente notificado. Para ello, hay
habilitadas dos vias diferentes de acceso al formulario para hacer una notificaciéon 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 nimero de
notificacidn y la contrasena en el e-mail de acuse de recibo (ver figura 9).

F . Bienvenidos Benvinguts Ongietorri Benvidos Benvinguts
L /
| S

Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos

Introduzca el niimero de notificacién Introduzca la contrasefia de la notificacion

Acceder

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

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

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Seleccione el tipo de notificacidn que desea enviar

b=t R A==l Motificacion de Profesional Sanitario

Notificacion de Profesional Sanitario

» Profesional Sanitario no registrado » Grupo de Investigadores (promotores EOM y no TAC)
MNueva Notificacion Mueva Motificacion (Usuarios registrados)
Informacién adicional sobre un caso ya notificado Informacion adicional sobre un caso ya notificado
;Desea registrarse? Registro de Grupos de Investigacion

» Profesional Sanitario registrado
Nueva Notificacion

Informacion adicional sobre un caso ya notificado

VOLVER

Figura 10. Acceso al seguimiento de un caso a través de la aplicacién

- Seguidamente, es necesario que se inicie la sesién con el usuario registrado del promotor, indi-
cando la direccién de correo electrénico y la contrasefia (ver figura 11).

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

Notificacion de Ciudadano

Datos de usuario

MNotificacién de Profesi

Correo electronico Contrasefia
» Profesional Sanita =OM y no TAC)
Informacio ] caso ya notificado
iDesea regisfrarse? Registro de Grupos de Investigacion

» Profesional Sanitario registrado
Nueva Notificacion

Informacion adicional sobre un caso ya notificado

VOLVER

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

Posteriormente, para acceder al servicio de actualizacién o rectificacidon de la informacién de
un caso enviado previamente, debe autentificarse el emisor. Para ello se debe cumplimentar en
la ventana emergente los datos de “Cddigo de notificacion” y “contrasefia” (ver figura 12) y cli-
car en “Validar datos”
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Datos de acceso a la notificacion inicial

Para acceder al servicio de actualizacion o rectificacion de la informacion de un caso enviado
ion Dpreviamente, debera autentificar gue fue &l emisor de la informacion original. Para ello | Ej
complete los siguientes datos. Estos fueron facilitados por correo electronico en el acuse de

N recibo de la notificacion inicial.
In ret
mi  Codigo de Notificacion Contrasena nc
&
ga
Validar Datos Cemar
1 —

Miawva Motificarian

Figura 12. Datos de acceso a la notificacidn inicial

Independientemente de la via de acceso, una vez se accede al formulario sélo serd necesario introducir
la nueva informacion sin necesidad de completar todo el formulario.

En la informacion se seguimiento, el formulario aparecera vacio. Sélo es
| | necesario afiadir la informacion nueva, el resto de campos pueden en-
L

&7 viarse vacios.

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

En el caso de querer realizar informacion de seguimiento de un caso en el que se haya notificado un
error de medicacién se deberd poner en contacto directamente con su Centro Autonémico de Farma-
covigilancia, ya que en estos casos no recibird un acuse de recibo con la informacién necesaria para

realizar la informacion de seguimiento.
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GLOSARIO

- AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
- EOM: estudio observacional con medicamentos

- FEDRA: Farmacovigilancia Espafiola; Datos de reacciones adversas
- RAM: Reaccién Adversa a Medicamentos

- TAC: Titulares de Autorizacion de Comercializacion
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