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< Introduccién

NotificaRAM es el formulario electrénico de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) para comunicar sospechas
de reacciones adversas a medicamentos (RAM). Pueden utilizarlo tanto los
profesionales sanitarios como la ciudadania y forma parte de la plataforma
Notifica de la AEMPS.

Este formulario es una herramienta clave del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H), cuyo
objetivo es fomentar la notificacion de sospechas de reacciones adversas a

medicamentos para garantizar una vigilancia continua de su seguridad.

El SEFV-H, coordinado por la AEMPS, es un sistema descentralizado que cuenta
con un Centro Autonémico de Farmacovigilancia (CAFV) en cada comunidad
auténoma. Cada CAFV es responsable de recibir las notificaciones de sospechas
de reacciones adversas remitidas por los profesionales sanitarios o la ciudadania,

analizarlas y registrarlas en FEDRA, la base de datos comun del SEFV-H.

El andlisis periédico de los datos de FEDRA permite identificar nuevos riesgos
potenciales de los medicamentos o cambios en los riesgos ya conocidos,

que deben seguir investigandose. A partir de esta informacién, la AEMPS,

en colaboracién con el resto de las agencias de medicamentos de la Unién
Europea (UE), mantiene actualizadas las condiciones de autorizacidon y la

informacién sobre los medicamentos.

Ademas, publica las sospechas de reacciones adversas a medicamentos de
uso humano notificadas y los acontecimientos adversos registrados tras la

vacunacion.

La notificacion puede realizarse mediante la tarjeta amarilla o por cualquier
otro medio que ponga a disposiciéon cada CAFV. No obstante, la opcién
preferible es el formulario electrénico de NotificaRAM, por ser la via mas

accesible y eficiente.

Las notificaciones son esenciales para llevar a cabo actividades de
farmacovigilancia, ya que permiten detectar nuevos riesgos o cambios en
riesgos conocidos y, cuando procede, adoptar medidas regulatoriasy de
minimizacién de riesgos. La colaboracién activa de los profesionales sanitarios
y de la ciudadania es determinante para mejorar el conocimiento del perfil

beneficio-riesgo de los medicamentos en condiciones reales de uso.

De acuerdo con la normativa europea incorporada por el Real Decreto 577/2013,
el concepto “reaccién adversa” incluye también las respuestas nocivas y no
intencionadas derivadas de usos fuera de las condiciones autorizadas, errores
de medicacién y abuso. Por ello, estas situaciones también deben notificarse

cuando exista una sospecha razonable de relacién con el medicamento.

La calidad y utilidad de cada notificacién dependen, en gran medida, de la
cumplimentacién completa y precisa de todos los campos del formulario
(datos clinicos, medicamento(s), evolucién, pruebas complementarias,
etc.). Proporcionar informacién suficiente y verificable facilita la evaluaciéon
cualitativa del caso por los centros de farmacovigilancia y fortalece la

capacidad del SEFV-H para detectar nuevos riesgos.

El formulario NotificaRAM cuenta con textos de ayuda y permite notificar

errores de medicacion con dafo en el paciente, garantizando el anonimato



de la persona que notifica. Una vez completado el formulario, se envia
automaticamente al CAFV de la comunidad auténoma correspondiente
para su analisis e incorporacién a FEDRA, sin incluir datos que permitan la

identificacion personal.

NotificaRAM estd en constante mejora, adaptandose a las nuevas necesidades

que puedan surgir, como, por ejemplo, la reciente adaptacion para la

notificacién de acontecimientos adversos ocurridos tras la vacunacion frente a
la COVID-19.

Este manual tiene como objetivo explicar, paso a paso, cémo utilizar

www.NotificaRAM.es, ampliando la informacién incluida en el video

“NotificaRAM: Cémo notificar las sospechas de reacciones adversas de los

medicamentos”.


https://www.notificaram.es/pages/ccaa.aspx#no-back-button
https://youtu.be/B0VGsI-UQBg?si=uWJGYe-TcSCBrOex
https://youtu.be/B0VGsI-UQBg?si=uWJGYe-TcSCBrOex

E Manual de uso

Este manual es un documento oficial de la AEMPS para facilitar el uso del

formulario www.notificaRAM.es.



http://www.notificaram.es/

XJ) Capitulo 1: Aspectos generales

1. Acceso

El formulario NotificaRAM estda disponible tanto para la ciudadania como para

Al entrar en la URL indicada, se mostrara la pantalla inicial del Sistema Espanol
los profesionales sanitarios en la web www.notificaRAM.es.

de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H) (figura 1.1).

FIGURA 1.1

Pantalla inicial del formulario www.notificaRAM.es

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

Bienvenido al formulario electronico para notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H).

En este sitio web usted podra 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 aguellas ya conocidas. Si usted sospecha de una reaccion adversa a un
medicamento, puede notificarlo mediante este formulario electronico. Para ello debe elegir uno de los dos formularios disponibles: si s un profesional sanitario o un ciudadano. Para méas informacion sobre
qué, como, quién y por qué notificar, pulse aqui.

Sidesea comunicar una sospecha de reaccién adversa seleccione la Comunidad Autbnoma donde reside como ciudadano o donde trabaje como profesional sanitario.



https://www.notificaram.es/pages/ccaa.aspx#no-back-button

En esta pagina, la persona usuaria debe seleccionar la comunidad auténoma FIGURA 1.2

haciendo clic en el territorio correspondiente dentro del mapa: la de su

de residencia, si se trata de un ciudadano o ciudadana; o la comunidad Seleccién de |enguas cooficiales
auténoma dénde ejerce su actividad profesional, si es un profesional

sanitario.

Bienvenidos Benvinguts Omngietomi Benwvidos Benvinguts

En la esquina superior derecha de la pagina de inicio se puede cambiar

el idioma del formulario a cualquiera de las lenguas cooficiales (catalan,

euskera, gallego o valenciano) haciendo clic sobre el idioma que se desee
seleccionar (figura 1.2). m.l

Una vez seleccionada la comunidad auténoma, aparecera la pantalla
para elegir el tipo de formulario al que se desea acceder: “Notificacién de

ciudadano” o “Notificaciéon de profesional sanitario” (figura 1.3). —

FIGURA 1.3

Seleccion del formulario en funcién del tipo de notificador

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

Motificacion de Ciudadano || Notificacion de Profesional Sanitario

VOLVER



El formulario consta de diferentes secciones o pestafas, disefiadas para

introducir la informacién en varios pasos.

A lo largo del formulario, la persona usuaria encontrara un icono de ayuda
con forma de interrogacién ( #). Al situar el cursor sobre este icono, aparecera
un texto con una aclaracién sobre la informacién que debe incluirse en ese
campo. Ademas, el formulario mostrara los siguientes simbolos para indicar

los campos obligatorios:
O *indica que el campo es obligatorio.

O (*) indica que el campo es obligatorio condicional, es decir, al menos uno
de los campos marcados con ese simbolo debe cumplimentarse en la

notificacién.

FIGURA 1.4

Aviso de caducidad de la sesiéon
a los 10 minutos

Cuedan 10 minutos para que cadugque |a sesion

szas a Medicamentos

Algunos campos disponen de tablas asociadas, como el diccionario de
farmacos o el diccionario médico MedDRA, que utiliza terminologia
médica estandarizada de uso internacional sobre enfermedades, pruebas

diagnésticas u otras circunstancias que puedan recogerse en el acto médico.

Las personas usuarias disponen de un tiempo maximo para cumplimentar el
formulario y enviarlo. Es importante no superar ese tiempo, ya que el envio
podria no realizarse correctamente. Para evitarlo, el sistemna muestra un
primer aviso en la parte superior derecha de la pantalla cuando quedan 10
minutos para que caduque la sesidn (figura 1.4) y, posteriormente, otro para
informar de que quedan 5 minutos para que caduque la sesién (figura 1.5).
Este ultimo aviso ofrece la opcidén “Refrescar sesion” para poder continuar

cumplimentando el formulario sin perder la informacién introducida.

FIGURA 1.5

Aviso de caducidad de la sesiéon
a los 5 minutos

Cuedan 5 minuios para que cadugue la sesion

Refrescar sesion




=) Capitulo 2: Formulario para la notificacion por parte de la ciudadania

NotificaRAM dispone de un formulario especifico para que la ciudadania Una vez seleccionado “Notificacion de ciudadano”, apareceran en pantalla

pueda notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos, dos opciones: “Nueva notificacion” e “Informacién adicional sobre un caso

que podra seleccionarse una vez elegida la comunidad auténoma ya notificado” (figura 2.0.1). Para comunicar una sospecha de reaccion

correspondiente (figura 1.3). adversa a un medicamento (RAM), se debe seleccionar “Nueva notificacién”.

FIGURA 1.3

Seleccién del formulario en funcién del tipo de notificador

Seleccione el tipo de notificacién que desea enviar

Nofificacion de Ciudadano | Notificacion de Profesional Sanitario

VOLVER



FIGURA 2.0.1

Notificacion de ciudadano

Seleccione el tipo de notificacidn que desea enviar

| Wnihew i) D AwIbESELWVE | Notificacion de Profesional Sanitario

MNotificacion de Ciudadano

» Nueva Notificacion

» Informacién adicional sobre un caso ya notificado

VOLVER

Tras hacer clic en esta opcién, se mostrard un cuadro de dialogo con el
titulo “Aviso” (figura 2.0.2), que informa de que la notificacién contribuye a
mejorar la seguridad de los medicamentos y recuerda que este formulario
no proporciona asistencia sanitaria ni consejo médico. Si la persona esta

preocupada por su salud, debe consultar a sus profesionales sanitarios.

Para continuar con la comunicacién de la sospecha de reaccidén adversa, se
debe hacer clic en el botén “Continuar notificacién”. Si, por el contrario, no
se trata de una sospecha de reaccién adversa, se debe pulsar “Salir” para

abandonar el formulario.



FIGURA 2.0.2

Aviso en el formulario de notificacion por parte de la ciudadania

MNaotificacion de Ciudadano [ - gl

Con su notificacién contribuira a mejorar la seguridad de los medicamentos.

» Nueva Notificacion

A través de este formulario no recibira asistencia sanitaria, ni consejo medico. Si esta
preocupado por su salud, consulte con sus profesionales sanitarios.

» Informacion adicional sobre un ca

VOLVER

2.1. Notificacion inicial de una sospecha de reaccion
adversa a un medicamento o de un acontecimiento
adverso tras la vacunacién

Datos paciente

La primera pestafa que aparecera es la destinada a incluir toda la

informacioén relacionada con los datos del paciente (figura 2.1.1).
Esta pestaina incluye los siguientes campos:

O Nombre

O Apellidos

O Sexo biolégico

0 Edad/Grupo de edad

Continuar notificacion Salir

O Peso (en kg)

O Altura (encm)

O (Quién ha padecido la reaccién adversa?: Usted, Un familiar, Otra persona.
O ¢Padece cualquier otra enfermedad?

Si se responde “Si"” a la pregunta “¢Padece cualquier otra enfermedad?”,

se desplegard un apartado con el campo “Nombre de la enfermedad”
(figura 2.1.2). Este campo estd vinculado al diccionario médico MedDRA,

lo que permite seleccionar el término estandarizado correspondiente. A
continuacién, se debe seleccionar “Aceptar y guardar enfermedad” para que

la informacién quede registrada en el formulario.

Una vez completados todos los datos de esta pestafa, se debe seleccionar el

botén “Siguiente” para continuar.



FIGURA 2.1.1

Pestaiia “Datos paciente” (formulario para la ciudadania)

amanto
producics sanitarios Medicamentos

If'
E ﬁ% GOBIERNG  MINSTERKS l“‘ =enca csparaa s Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a I'IO|:I IC:\
DE ESPARA DE SANIDAD . medicamantos y

Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Otros Medicamentos Datos Reaccidn(es) Datos Notificador

Notificacion de Ciudadano - PACIENTE (Paso 1 de 5)

Informacion sobre la persona que ha presentado la reaccion adversa al medicamento (Paciente)

Nombre (%) Apellidos (*)

Sexo biolégico (*)

Edad ®/ Grupo de edad O (%) Peso (kg) Altura (cm) £Quien ha padecido la reaccion adversa? *

¢ Padece cualguier ofra enfermedad?

No v

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

Siguiente

SALIR



FIGURA 2.1.2

Desplegable del apartado “;Padece cualquier otra enfermedad?”

¢ Padece cualquier otra enfermedad?

S0 v
Nombre de la enfermedad

Nombre de la enfermedad

Aceptar y guardar enfermedad

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

Siguiente

SALIR

Datos medicamento(s)

La segunda pestanfa, “Datos medicamento(s)”, esta destinada a incluir En esta pestafa, la persona usuaria debe incluir toda la informacién de la
toda la informacién disponible sobre el medicamento o los medicamentos que disponga sobre el medicamento o los medicamentos sospechosos,

considerados sospechosos de haber causado la reaccion adversa (figura 2.1.3). cumplimentando los siguientes campos:



FIGURA 2.1.3

Pestaia “Datos medicamento(s)” (formulario para la ciudadania)

i

Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Ofros i itos Datos R on(es) Dafos

Notificacién de Sospechas de Reacciones Adversas a nOtﬁC:I
Medicamentos

GOBERND  MINGTERO
CEESPARA  DESAMIDAD ° =il

Notificacion de Ciudadano - MEDICAMENTO (Paso 2 de 5)

Medicamentos incluidos

Codigo Nacional Medicamento Fecha inicio Para qué lo utilizo :Qué ha pasado?

Informacidan sobre el medicamento que ha podido causar la reaccion adversa

Si el medicamento es una vacuna, marque la siguiente casillaC

Caodigo Nacional Mombre del medicamento *

Lote Fecha de caducidad ;Para qué utilizé el medicamento?

i Como utilizd el medicamento? (Posologia)

Wia de adminisiracion ;Cuando empezd a utilizarlo?

¥ s

<Qué ha pasado con el medicamento?
) Se ha dejado de ufilizar

) Se deji de utilizar y s& volvia a utilizar
' Sigue ufilizéndolo

© Ha disminuido |a dosis

‘Aceptar y guardar Nuevo

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

Anterior Siguiente

SALIR



Cddigo nacional (si se introduce, el campo “Nombre del medicamento” se

completard automaticamente)

Nombre del medicamento (la herramienta sugerird posibles medicamentos

o principios activos a medida que se introduzcan caracteres)
Lote

Fecha de caducidad

¢Para qué utilizé el medicamento?

¢Como utilizé el medicamento? (Posologia)

Via de administracion

¢Cuando empezé a utilizarlo?

¢{Qué ha pasado con el medicamento? (si se ha dejado de utilizar, si se dejé de

utilizar y se volvié a utilizar, si sigue utilizandolo, o si se ha disminuido la dosis)

Una vez completados los datos, debe pulsarse “Aceptar y guardar
medicamento” para que la informacion se guarde correctamente en el

formulario y se afiada a la tabla “Medicamentos incluidos” (figura 2.1.4).

Si el medicamento sospechoso es una vacuna, se debe marcar la casilla
correspondiente. Al hacerlo, se desplegara un apartado (figura 2.1.4) para

completar los siguientes campos:

O (Esunavacuna frente al COVID-19?
O Cddigo nacional

O Nombre de la vacuna

O ¢;Para qué utilizé la vacuna?

O (Cudntas dosis le han administrado?



FIGURA 2.1.4

Pestaia “Datos medicamento(s)”. Informacién a incluir para vacunas

Eﬁ*m sz

Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Ofros i 1to! Datos Ry ion(es) Datos Notificador

notifica

amemenr Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos

Notificacién de Ciudadano - MEDICAMENTO (Paso 2 de 5)

Medicamentos incluidos

Cédigo Nacional Medicamento Fecha inicio Para qué lo utilizé £Qué ha pasado?

Informacion sobre el medicamento que ha podido causar la reaccion adversa

Si el medicamento es una vacuna, marque la siguiente casilla <Es una vacuna frente al COVID-197
No w
Codigo Nacional Nombre de la vacuna *

¢ Para qué ulilizd la vacuna?

iGuantas dosis le han administrado?

Dosis Fecha de administracién Lugar de administracién Lote

Afiadir datos de la vacuna

‘Aceptar y guardar I Nuevo

* Indica obligateriedad
{*) Indica cbligateriedad condicional

Anterior Siguiente

SALIR



Si se trata de una vacuna frente a la COVID-19, debe seleccionar “Si” en el COVID-19?", el botdén para afiadir datos de la vacuna, una casilla para indicar

campo “¢Es una vacuna frente a la COVID-19?". Al hacerlo, se mostrard una si estaba embarazada en el momento de la vacunacién y la pregunta “¢Ha
pantalla con la pregunta “;Cuantas dosis ha recibido de cualquier vacuna tenido en algn momento la COVID-19?" (figura 2.1.5).
FIGURA 2.1.5

Pestaia “Datos medicamento(s)”. Informacion a incluir de una vacuna
frente a la COVID-19

Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos

Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Ofros Medi ito: Datos R ion(es) Datos Mefificador

Notificacién de Ciudadano - MEDICAMENTO (Paso 2 de 5)

Medicamentos incluidos

Cadigo Nacional Medicamento Fecha inicio Para qué lo utilizé £ Qué ha pasado?

Informacidn sobre el medicamento que ha podido causar la reaccién adversa

Si el medicamento es una vacuna, marque la siguiente casilla £Es una vacuna frente al COVID-197
Si v

£ Cuantas dosis ha recibido de cualguier vacuna COVID-197

Dosis Nombre vacuna Fecha de administracién Lugar de administracién Lote
Afadir datos de la vacuna
Indique si estaba embarazada iHa tenido en algin momento la COVID-197
en el momento de la vacunacién -
o
‘Aceptar y guardar i Nuevo

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

Anterior  Siguiente



Al seleccionar “Anadir datos de la vacuna”, se abrird un formulario emergente O Dosis

(figura 2.1.6) para completar los siguientes campos: o »
O Lugar administracion

O Nombre de la vacuna (se sugerirdn automaticamente vacunas frente a la L
O Lote
COVID-19 autorizadas a medida que se introduzcan caracteres)
Una vez completada toda la informacion de esta pestaia, se debe seleccionar

O Fecha administracion } L ., . .
el botén “Siguiente” para continuar con el formulario.

FIGURA 2.1.6

Pestana “Datos medicamento(s)”. Formulario emergente para incluir
datos de la vacuna frente a la COVID-19

wOuUIyuv nacvivnal meuicaiienwo recra mimcio rdra yue 1o uuiLoe LWUE a pasauur

Aiadir nueva dosis

Informacién sobre el medice
Nombre de la vacuna*

Si el medicamento es una vacun:
Fecha administracion = Dosis *
(4] ¢
¢ Cuantas dosis ha recibido de cualqt [ ugar administracion (e]. Brazo derecho)

1

Lote
Dosis Nombre vacuna Lote

Afiadir datos de la vacuna
Aceptar y guardar dosis

Indique si estaba embarazada JHa 1eniao en aigun momento 1a CUVIU-1Y7¢



Datos otros medicamentos

La tercera pestafa, “Datos otros medicamentos”, permite incluir informacién tres Ultimos meses, es decir, la medicacién concomitante no sospechosa de

sobre otra medicacién que el paciente esté tomando o haya tomado en los haber dado lugar a la reaccién adversa (figura 2.1.7).

FIGURA 2.1.7

Pestana “Datos otros medicamentos”

Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Otros Medicamentos Datos Reaccion(es) Datos Notificador

Notificacion de Ciudadano - OTRA MEDICACION (Paso 3 de 5)

Otros medicamentos incluidos

Medicacion Fecha Inicio Fecha fin Utiliza

Si ha tomado alguna otra medicacion en los Gltimos 3 meses (incluyendo si se le han puesto vacunas, medicamentos con receta, sin receta, o a base de plantas medicinales) incliyalos en la
tabla que aparece a continuacion aunque piense que no estén relacionados con la reaccion.

Codigo Nacional Nombre del medicamento *

£ Como utilizo el medicamento? (Posolegia)

¢ Cuando empezo a utilizarlo? ¢Cuando dejo de utilizarlo?

] 8]

i Para qué utiliza la medicacion?

Aceptar y guardar medicamento Nuevo Medicamento

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

Anterior | | Siguiente

SALIR



Al igual que en la pestaina “Datos medicamento(s)”, la persona usuaria debera

completar una serie de campos:

O Cddigo nacional (si se introduce, el campo “Nombre del medicamento” se

completard automaticamente)

O Nombre del medicamento (la herramienta sugerird posibles medicamentos

o principios activos a medida que se introduzcan caracteres)
O (Cémo utilizé el medicamento? (Posologia)
O (Cudndo empezd a utilizarlo?
O (Cudndo dejé de utilizarlo?
O ¢(Para qué utiliza la medicacion?

Una vez completados los datos disponibles, debe pulsarse el botdn “Aceptar
y guardar medicamento” para que la informacién se guarde correctamente y
se afada a la tabla “Otros medicamentos incluidos”. Para afiadir informacion
de mas medicamentos concomitantes, se debe pulsar el botdn “Nuevo

medicamento” (figura 2.1.7).

Tras completar toda la informacién de este apartado, se debe seleccionar el
botén “Siguiente” para continuar con el formulario.

Datos reaccioén(es)

La cuarta pestafa, “Datos reaccién(es)”, recoge la informacidn relativa a la

sospecha de reaccién adversa (figura 2.1.8).

En primer lugar, debe seleccionarse al menos una de las opciones disponibles
en el campo “Cree que las reacciones que comunica...”, relativas a la gravedad

de la reaccién adversa. Las opciones son:

O Han puesto en peligro su vida

O Han sido la causa de su hospitalizaciéon

O Han prolongado su ingreso en el hospital

O Han originado incapacidad persistente o grave

O Han causado defecto o anomalia congénita

O Han causado la muerte del paciente

O No han causado nada de lo anterior, pero considero que es grave
O No han causado nada de lo anterior y considero que NO es grave

Si la sospecha de reaccidén adversa esta relacionada con un error de
medicacién, debe marcarse la casilla correspondiente. En ese caso, aparecera
un aviso informando de que, al marcar esta opcidn, se procedera al borrado
de los datos identificativos del paciente y del notificador (figura 2.1.9). Si se

selecciona “Confirmar”, dicho datos seran eliminados del formulario.



FIGURA 2.1.8

Pestaiia “Datos reaccion(es)”

m SR D :m n 3::.,'. ! Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos

Dafos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Ofros i Datos Ry Datos

Notificacion de Ciudadano - REACCIONES (Paso 4 de 5)

Cree que |as reacciones que comunica... * [ Han puesto en peligro su vida
[ Han side |a causa de su hospitalizacion
[ Han prolongado su ingreso en el hospital
[ Han originado incapacidad persistente o grave
[JHan causado defecto o anomalia congénita
[ Han causado la muerte del paciente
[ Mo han causade nada de lo anterior pero considero que es grave
[ No han causado nada de lo anterior y considero que NO es grave

Error de medicacin [

Informacion sobre la reaccion adversa (pueden ser varias)

Sintoma Fecha fin Estado actual
Sintomas de |a reaccion adversa *
<Cuando han empezado esos sinfomas? £Cuando han terminado los sintomas, si es que han ferminado?

e ]

< Cudl es el estado actual de |a persona afectada? ¢ Ha seguido algun tratamiento para que mejoren los sinfomas de 1a reaccion adversa?
w No w
Aceptar y guardar reacion adversa  Nueva resccidn adversa

Ofros datos de interés que desee aportar

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

Anterior | | Siguiente

SALIR



FIGURA 2.1.9

Pestaia “Datos reaccion(es)”. Aviso de error de medicacion

Cree que las reacciones que comunica... * [JHan puesto en peligro su vida
[ Han sido la causa de su hospitalizacion

[ Han prolongado su ingreso en el hospital

En caso de marcar este punto, se procedera al borrado de los datos identificativos del
paciente y del notificador. ; Desea continuar?

Confirmar Cerrar
Error de medicacién L
Informacidn sobre la reaccion adversa (pueden ser varias)
Sintoma Fecha inicio Fecha fin Estado actual

Para completar la informacién sobre la sospecha de reacciéon adversa, deben O ¢(Ha seguido algun tratamiento para que mejoren los sintomas de la

cumplimentarse los siguientes campos: reaccion adversa?

O Sintomas de la reaccion adversa (la herramienta sugerira términos Una vez introducida toda la informacién que se disponga, debe pulsarse
médicos del diccionario médico MedDRA a medida se vayan introduciendo “Aceptar y guardar medicamento” (nombre del botén estandar en el sistema)
caracteres; alternativamente, esta informacién también puede completarse para que la reaccién se guarde correctamente en el formulario y se anada a la
en texto libre) tabla “Informacién sobre la reaccion adversa” (pueden ser varias).

O ;Cuando han empezado esos sintomas? Ademas, puede aportarse informacién adicional en el campo “Otros datos de

. . . . . interés” que desee aportar.
O ;Cuando han terminado los sintomas, si es que han terminado?

. Una vez completada toda la informacion de esta pestana (figura 2.1.8), debe
O (Cual es el estado actual de la persona afectada? . 3 L . -
seleccionarse el botdn “Siguiente” para continuar.



Datos notificador

La quinta y ultima pestana del formulario para la ciudadania es “Datos Si en la primera pestaia, “Datos paciente”, se selecciond “Usted” al responder
notificador”, y estd destinada a registrar la informacién de la persona que la pregunta “¢Quién ha padecido la reaccién adversa?”, este apartado
comunica el caso (figura 2.1.10). aparecera cumplimentado con los datos ya introducidos.

FIGURA 2.1.10

Pestana “Datos notificador”

Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Ofros Medicamentos Datos Reaccion(es) Datos Notificador

Motificacion de Ciudadano - NOTIFICADOR (Paso 5 de 5)

Informacién sobre la persona que hace la notificacién

Nombre * Apellidos *
Comeo electrénico * Confirmacian cormeo electronico *
Direccion * Provincia *

v
Codigo postal Poblacion

v
Telefono de contacto +Ha nofificado a su médico o farmacéutico la reaccién adversa?

No v
Consentimiente contacto
[ si, doy mi consentimiento
Ficheros adicionales
Fichero Descripcion
Descripcion fichero Ruta
Agregar documento adjunto

Codigo de sequridad *

[ He leido y acepto las condiciones del Aviso Legal *

* Indica cbligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional



Los campos que se deben completar de manera obligatoria son: Ademas, se puede ampliar informacién cumplimentando los campos “Cédigo

postal”, “Poblaciéon” y “Teléfono de contacto”.

O Nombre
i Para indicar si se ha notificado la reaccién adversa a su médico o farmacéutico,
O Apellidos
debe seleccionar la opcion “Si” en el campo “¢Ha notificado a su médico o
O Correo electrénico farmacéutico la reaccidon adversa?".
O Confirmacion correo electréonico Se recomienda marcar la casilla “Consentimiento contacto” e incluir, en el

. y campo que se habilitar3, los datos de contacto del médico para que, en caso
O Direccion . . . . . .
de que el Centro Autonémico de Farmacovigilancia requiera informacion

O Provincia adicional, pueda contactar con el notificador o con el médico (figura 2.1.11).

FIGURA 2.1.11

Pestana “Datos notificador”. Casilla “Consentimiento contacto”

Ceonsenfimiento contacto
Si, doy mi consentimiento
Indigue los datos de contacto de su médico (Mombre, apelidos, especialidad, centro de frabajo, teléfono o email de contacto, etc)

Por ultimo, se podran adjuntar ficheros adicionales que aporten informacién O Ruta (utilizar el botén “Examinar” para localizar el archivo que se desee
relevante (figura 2.1.10). Para ello, se deben cumplimentar los campos: adjuntar. Una vez mostrada la ruta del archivo, se debe pulsar el botén
“Agregar documento adjunto”, tras lo cual el fichero quedara incorporado

O Descripcién fichero .
en la tabla (figura 2.1.12)).



FIGURA 2.1.12

Pestana “Datos Notificador”. Ficheros adicionales

Ficheros adicionales

Fichero Descripcion

Prueba.pdf Prueba fichero

Descripcion fichero

En el campo “Cédigo de seguridad” debe incluirse el cédigo que aparezca
en la imagen que lo acompana (figura 2.1.10), asi como abrir, leer y aceptar el
“Aviso legal” que se mostrara en una ventana emergente. A continuacioén, se

debe seleccionar el botén “Enviar” para finalizar el envio de la notificacion.

Una vez realizada correctamente la notificacion, el sistema mostrara

en pantalla un mensaje indicando que la notificaciéon se ha enviado
correctamente y que en breve recibira un correo electrénico de confirmacion
(figura 2.1.13). En esa misma pantalla, la persona notificadora también podra
descargar la informacién enviada seleccionando el botén “Imprimir (PDF)” o
pulsar el botén “Finalizar” para salir de la notificacién, en cuyo caso el sistema

redirigird a la pantalla inicial.

€ Eliminar

[ Exammar

Ruta

El correo electrénico de confirmacion se enviara a la direccién de correo
electrénico introducida en el apartado “Datos notificador”. Este acuse de
recibo incluird el niumero de caso asignado, un resumen de la notificacion
realizada y la contrasefia necesaria para enviar nueva informacion relacionada

con la sospecha de RAM comunicada (figura 2.1.14).

Para revisar cdmo enviar nueva informacién de la sospecha de RAM

comunicada, puede consultarse el apartado 2.2 Notificacion de informacion

adicional de una sospecha de reaccién adversa a un medicamento o de un

acontecimiento adverso tras la vacunacion de este manual.




FIGURA 2.1.13

Pantalla final del envio de la sospecha de RAM

La notificacién se ha enviado correctamente. En breve recibird un mensaje de correo electrénico en la direccién que nos ha facilitado confirméndole el envio de la notificacién asi como con los datos para poder actualizar o rectificar la informacién
aportada. También puede ver un resumen de la notificacion enviada pulsando en el botén "Imprimir”.

Imprimir (FDF)  FINALIZAR

FIGURA 2.1.14

Acuse de recibo formulario para la ciudadania

Asunto: Acuse de recibo Notificacidn directa de Reacciones Adversas a Medicamentos
Muchas gracias por notificar al Sistema Espanol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.
Las datos del caso que ha notificado son los siguientes:

Numero de caso notificado:

Contrasena:

Fecha notificacion:

Sexo del Paciente:

Edad del Paciente:

Primer FArmaco sospechoso que notificd:
Primera Reaccion adversa que notifics:

Sien el futuro desea actualizar o rectificar la informacidn erviada deberd acceder de nuevo al formulario de notificacidn de sospechas de reacciones adversas ( pinchar aqui para accedar ) indicar que desea anadir
informacidn sobre un caso ya notificado e introducir el nimero de caso notificado y la contrasena proporcionados en este correo electronico. No es necesario que vuelva a incorporar toda la informacion del caso inicial
aungue esta no aparezca en pantalla. Afada o rectifique dnicamente la nueva informacién. Si fuera posible, en el campo Otros datos de interés que desee aportar comente la informacidn afadida o rectificada.

Si desea informacion sobre el medicamento que ha podido causar la reaccion adversa puede consultarlo en CIMA,

La informacién sobre las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos se encuentra publicada en la web de la AEMPS,

Directorio de Centros Autondmicos de Farmacovigilancia: hitp:/feww. aemps.gob.esfvigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dic_serfv. pdf



2.2. Notificacion de informacion adicional de una
sospecha de reaccién adversa a un medicamento o de
un acontecimiento adverso tras la vacunaciéon

Si se desea enviar informacion adicional (denominada “informacién de
seguimiento”), se debe seleccionar la opcién “Informacién adicional sobre

un caso ya notificado” (figura 2.0.1).

Una vez seleccionada esta opcidn, aparecera un aviso (figura 2.2.1), en el

que se solicitara incluir el cédigo de notificacién y la contrasefia facilitados

FIGURA 2.0.1

Notificacion de ciudadano

Seleccione el tipo de notificacidn que desea enviar

| Wnihew i) D AwIbESELWVE | Notificacion de Profesional Sanitario

MNotificacion de Ciudadano

» Nueva Notificacion

» Informacién adicional sobre un caso ya notificado

VOLVER

previamente en el correo electrénico de acuse de recibo enviado tras la
notificacién inicial (figura 2.1.14). A continuacidn, se debe pulsar el botén

“Validar datos”.

Tras validar la informacién, aparecera un nuevo aviso (figura 2.2.2) que
debera aceptarse. Una vez aceptado, se accedera al formulario vacio, donde
se poda afadir la nueva informacién disponible o corregir cualquier dato

introducido previamente.



FIGURA 2.2.1 FIGURA 2.2.2

Datos de acceso a la notificacion Datos de acceso a la notificacion
inicial inicial. Aceptacion de aviso

Se va a acceder a la notificacion.

sion de Sospechas de Reacciones Adversas a 5ion de Sos '
nentos nentos
5ion que desea enviar ién que desea enviar
ién de Profesional Sanitario on de Profesional Sanitario
Datos de acceso a Ia notificacion inicial |E| Datos de acceso a la notificacion inicial
Para acceder al servicio de actualizacién o rectificacion de la informacién de un caso enviado Para acceder al servicio de actualizacion o rectificacion de Ia informacién de un caso enviado
previamente, deberd autentificar que fue el emisor de la informacidn original. Para ello previamente, debera autentificar que fue el emisor de Ia informacion original. Para ello
complete los siguientes datos. Estos fueron facilitados por correo electrénico en el acuse de complete los siguientes datos. Estos fueron facilitados por correo electronico en el acuse de
recibo de Ia notificacion inicial. lea recibo de la notificacion inicial.
Cadigo de Notificacion Contrasefa Cédigo de Notificacion Contrasefia
NR19414 | seseesseee |

[ Validar Datos Validar Datos
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Es importante seflalar que no es necesario volver a cumplimentar toda la
informacién desde el inicio. El sistema no muestra los datos previamente
introducidos, por lo que se recomienda incluir la informacién afiadida o

modificada en el campo “Otros datos de interés que desee aportar” de la

seccion “Datos reaccion(es)” (figura 2.1.8).

Una vez introducida la hueva informacion adicional, es necesario avanzar

hasta la ultima seccién, “Datos notificador” (figura 2.1.9), para incluir el cédigo

de seguridad mostrado en la imagen en el campo correspondiente, asi como
abrir, leer y aceptar el “Aviso Legal”. Para finalizar el envio, se debe seleccionar

el botén “Enviar”.

Cuando la informacion adicional se haya enviado correctamente, el sistema
mostrara la pantalla final (figura 2.1.13). Ademas, enviara un acuse de recibo a

la direccién de correo electrénico introducida en el formulario.



Capitulo 3: Formulario para la notificacion por parte de profesionales

sanitarios

El sitio web www.notificaRAM.es dispone de un formulario especifico para Este formulario permite que los profesionales sanitarios se registren,
que los profesionales sanitarios puedan notificar sospechas de reacciones de modo que los campos relativos al notificador se autocompleten en
adversas a medicamentos. A este formulario se accede tras seleccionar la futuras comunicaciones de sospechas de reacciones adversas. Asimismo,
comunidad auténoma en la pagina inicial y hacer clic en “Notificacién de es el formulario habilitado para la notificacion por parte de grupos de
profesional sanitario” en la pantalla de seleccién del tipo de notificador investigadores (promotores de estudios observacionales de medicamentos
(figura 1.3). que no sean titulares de una autorizacién de comercializacion).

FIGURA 1.3

Seleccion del formulario en funcién del tipo de notificador

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

Motificacion de Ciudadano || Notificacion de Profesional Sanitario

VOLVER


https://www.notificaram.es/pages/ccaa.aspx#no-back-button

Una vez seleccionada la opcidon “Notificacion de profesional sanitario” O Profesional sanitario registrado
apareceran tres subapartados para seleccionar en funcién de quién realice la ) )
. » . O Grupo de investigadores (promotores EOM y no TAC)
notificacién (figura 3.0.1):
El formulario es muy similar en todos los casos, aunque presenta algunas

O Profesional sanitario no registrado . .
particularidades en cada uno.

FIGURA 3.0.1

Notificacion de profesional sanitario

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

(Whlnitee: Tl I EAWITLELEL LM Motificacion de Profesional Sanitario

Notificacion de Profesional Sanitario

» Profesional Sanitario no registrado » Grupo de Investigadores (promotores EOM y no TAC)
Nueva Notificacion MNueva 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

MNueva Notificacion

Informacion adicional sobre un caso ya notificado

VOLVER



3.1. Notificacion inicial de una sospecha de reaccion
adversa a un medicamento o de un acontecimiento
adverso tras la vacunacién

El formulario para profesionales sanitarios consta de cuatro secciones:

“Datos paciente”, “Datos medicamento(s)”, “Datos reaccién(es)” y “Datos
notificador”.

FIGURA 3.1.1

Pestafia “Datos paciente”

o8
o8 sanitarios

GOBERNG  MINISTERO
DEESPARA  DESANIDAD

Datos Paciente

Medicamentos

Datos Medicamento(s)

Datos Reaccidn(es) Datos Notificador

Notificacion de Profesional Sanitario - PACIENTE (Paso 1 de 4)

Informacion sobre la persona que ha presentado la reaccion adversa al medicamento (Paciente)

MNombre y apeliidos del paciente ()
N® Tarjeta sanitaria (UIP)

Edad ® / Grupo de edad O {*)

* Indica obligatoriedad

() Indica obligatoriedad condicional
Siguiente

SALIR

Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a

Datos paciente

En esta seccién se debe incluir toda la informacién disponible sobre sobre la
persona que ha presentado la reaccién adversa (figura 3.1.1). Los campos a

cumplimentar, si se dispone de ellos, son:

Sexo bioldgico (*)

N° Historia clinica del pacients

Peso (kg) Altura (cm)



o

Nombre y apellidos del paciente

O Sexo biolégico

o

N° tarjeta sanitaria (UIP)
O NP°¢ historia clinica del paciente

0 Edad/Grupo de edad

o

Peso (en kg)

O Altura (encm)

Una vez completada toda la informacién de este apartado, se debe
seleccionar el botén “Siguiente” para continuar con el formulario.
Datos medicamento(s)

La segunda seccién permite incluir toda la informacién relativa a los
medicamentos sospechosos de haber causado la reaccién adversa, asi como la

medicacién concomitante tomada en los Ultimos tres meses (figura 3.1.2).
Los campos a completar en esta seccién son:

O Medicamento (es obligatorio que al menos haya un medicamento
sospechoso en la notificacién. La herramienta sugerird posibles
medicamentos o principios activos conforme se vayan introduciendo

caracteres)

O Sospecha (debe indicarse si el medicamento se considera “Sospechoso”,

“Concomitante” o por “Interaccién con otro medicamento”)

O Lote

O Fecha de caducidad

O Motivo de la prescripciéon
O Posologia

O Via de administracion

O Fechainicio

O Fechafin

O Medidas tomadas (en funcién de las precauciones tomadas tras la
sospecha de reaccidén adversa deberd seleccionarse alguna de las opciones
propuestas: “Desconocida”, “Retirada del farmaco”, “Reduccién de la

dosis”, “Aumento de la dosis”, “No modificacién de la dosis”)

Una vez introducida la informacién, se debe seleccionar el botén
“Aceptar y guardar medicamento” para que los datos queden guardados
correctamente en el formulario y se afladan a la tabla “Medicamentos

incluidos” (figura 3.1.2).



FIGURA 3.1.2

Pestaia “Datos medicamento(s)”

Dalos Pacienie Datos i Datos R i 1 Dalos

Motificacion de Profesional Sanitario - MEDICAMENTO (Paso 2 de 4)
Medicamentos incluidos
Sospecha Medicamento Fecha inicio Fecha fin Medidas tomadas

Informacion sobre el medicamento

Si el medicamento es una vacuna, margue la siguiente casilla [

Medicamento *

Sospecha*
~
Lote Fecha de caducidad Motive de la prescripcion
Posclogia Via de administracion

Fecha inicio * Fecha fin

Medidas lomadas *

Aceptar y guardar medi Nuevo

* Indica cbligatoriedad
(*) Indica obligateriedad condicional

Anterior | | Siguiente

Si el medicamento sospechoso es una vacuna, debera marcarse la casilla O Sospecha
correspondiente. Al hacerlo, se desplegara un apartado (figura 3.1.3) para

L O ¢;Para qué utilizé la vacuna?
completar los siguientes campos:

E f | COVID-19? O (Cuéantas dosis le han administrado?
O (Es unavacuna frente a -197

O Nombre de la vacuna



FIGURA 3.1.3

Pestaiia “Datos medicamento(s)”. Informacion a incluir para vacunas

Medicamentos incluidos

Sospecha Medicamento Fecha inicio

Informacion sobre el medicamento

Si el medicamente es una vacuna, margue la siguiente casilla

Mombre de la vacuna *

2 Para qué uiilizo la vacuna?

i Cuantas dosis le han administrado?

Dosis Fecha de administracién

Aceptar y guardar medi Nuavo

* Indica obligatoriedad
*) Indica obligatoriedad condicional

Anterior | | Siguiente

SALIR

Si se trata de una vacuna frente a la COVID-19, se debe seleccionar “Si” en el
campo “¢Es una vacuna frente a la COVID-19?". Al hacerlo, se mostrard una

pantalla con la pregunta “¢;Cuantas dosis ha recibido de cualquier vacuna

Fecha fin Medidas tomadas

£LEs una vacuna frente al COVID-197

No v

Sospecha*

Lugar de administracion Lote

‘ARadir datos de la vacuna

COVID-19?", el botdén para afiadir datos de la vacuna, una casilla para indicar
si estaba embarazada en el momento de la vacunacién y la pregunta “¢Ha
tenido en algin momento la COVID-19?" (figura 3.1.4).



FIGURA 3.1.4

Pestaiia “Datos medicamento(s)”. Informacion a incluir de una vacuna frente a la
COVID-19 - informacion general

Dalos Pacienle Datos i Datos R i 1 Datos

Motificacion de Profesional Sanitario - MEDICAMENTO (Paso 2 de 4)

Medicamentos incluidos

Sospecha Medicamento Fecha inicio Fecha fin Medidas tomadas

Informacion sobre el medicamento

Si el medicamento es una vacuna, margue la siguiente casilla [

Medicamento * Sospecha*
~
Lote Fecha de caducidad Motive de la prescripcion
Posclogia Via de administracion
~
Fecha inicio * Fecha fin Medidas lomadas *
9 3 v
Aceptar y guardar medi Nuevo

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligateriedad condicional

Anterior | | Siguiente

Al seleccionar “Anadir datos de la vacuna” se abrird un formulario (figura 3.1.5) O Sospecha (debera seleccionarse una de las tres opciones sugeridas:
para completar los siguientes campos: “Sospechoso”, “Concomitante” o “Interaccion”)
O Nombre de la vacuna (se sugerirdn automaticamente vacunas frente a la O Fecha administraciéon

COVID-19 autorizadas a medida que se introduzcan caracteres) .
O Dosis numero



O Lugar administracion Una vez completada toda la informacion de esta pestaia, se debe seleccionar

el botén “Siguiente” para continuar con el formulario.
O Lote

FIGURA 3.1.5

Pestaia “Datos medicamento(s)”. Informacion a incluir de una vacuna frente a la
COVID-19 - ainadir nueva dosis

latos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Reaccion(es) Datos Notificador

Anadir nueva dosis

- L. X . Nombre de la vacuna™* "
ificacion de Profesional Sanitario - N :

. . . Sospecha* 7
idicamentos incluidos

-
Fecha administracion Dosis numero *
Sospecha Medicamento )
7] v
L . Lugar administracion (ej. Brazo derecho)
ormacion sobre el medicamento
il medicamento es una vacuna, marquu Lote
1antas dosis ha recibido de cualquier vacur Aceptar y guardar dosis
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Datos reaccién(es)

La tercera seccidn, “Datos reaccién(es)”, es la destinada a incluir la informacién

sobre la sospecha de reaccién adversa (figura 3.1.6).

En primer lugar, debe seleccionarse al menos una de las opciones disponibles
en el campo “Cree que las reacciones que comunica...”, relativas a la gravedad

de la reaccién adversa. Las opciones son:

O Han puesto en peligro su vida

O Han sido la causa de su hospitalizacién

O Han prolongado su ingreso en el hospital

O Han originado incapacidad persistente o grave

O Han causado defecto o anomalia congénita

O Han causado la muerte del paciente

O No han causado nada de lo anterior, pero considero que es grave
O No han causado nada de lo anterior y considero que NO es grave.

Si la sospecha de reaccidén adversa esta relacionada con un error de
medicacién, debe marcarse la casilla correspondiente. En ese caso, aparecera
un aviso informando de que, en caso de marcar esta opcidn, se procedera al
borrado de los datos identificativos del paciente y del notificador (figura 2.1.9).

Si se selecciona “Confirmar”, dicho datos seran eliminados del formulario.

Para incluir la informacién sobre la sospecha de la reaccién adversa que se

haya producido deben cumplimentarse los siguientes campos:

O Reaccidén adversa (afiadiendo el diagndstico en primer lugary, a

continuacion, los signos y sintomas si son relevantes, o si no hay

diagnéstico de un sindrome o enfermedad. La herramienta sugerira
términos médicos del diccionario MedDRA a medida que se vayan
introduciendo caracteres; alternativamente, esta informacién también

puede completarse en texto libre).
O Fecha inicio
O Fechafin
O Desenlace

Una vez introducida toda la informacién de la que se disponga, debe
seleccionarse el botén “Aceptar y guardar medicamento” para que la reaccién
se guarde correctamente en el formulario y se afiada a la tabla “Reacciones

Adversas” (figura 3.1.6).

Ademas, se puede aportar informacién adicional en el campo “Observaciones

adicionales” (figura 3.1.6).
Por ultimo, se debe completar el campo “Tipo de notificaciéon” seleccionando:

O Espontanea: si la informacién de la notificacién no procede de una recogida

sistematica de informacién

O Estudio: si la informacién procede de una recogida sistematica de

informacioén

Tras completar toda la informacién de este apartado, se debe seleccionar el

botén “Siguiente” para continuar con el formulario.



FIGURA 3.1.6

Pestaiia “Datos medicamento(s)”. Informacion a incluir de una vacuna frente a la
COVID-19 - aiiadir nueva dosis

Notificacién de Profesional Sanitario - REACCIONES (Paso 3 de 4)

Cree que las reacciones que comunica... * [0 Han puesto en peligro su vida
[ Han sido |a causa de su hospitalizacion
[ Han prolongado su ingreso en &l hospital
[ Han originade incapacidad persistente o grave
[ Han causado defecto o anomalia congénita
[J Han causado la muerie del paciente
O No han causado nada de lo anterior pero considero que es grave
[J Mo han causade nada de lo anterior y considero que NO es grave

Error de medicacién [

Reacciones Adversas (el diagnostico en primer lugar, después los signos y sinfomas si son relevantes o si ne hay diagnéstico de un sindrome o enfermedad)

Reaccidn adversa Fecha inicio Fecha fin Desenlace

Reaccion adversa®

Fecha inicio * Fecha fin Desenlace *

[ i M

Aceptar y guardar reaccién adversa | Nueva resccidn adversa

Observaciones adicionales

Tipo de nofificacion *

Espontinea v

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

Anterior Siguiente

SALIR



Datos notificador 0 Teléfono de contacto

En la cuarta y ultima seccién del formulario de profesional sanitario, se debe O Tipo de centro (Desconocido, Extrahospitalario o Intrahospitalario)
incluir la informacién sobre la persona que hace la notificacion completando )

o O Centro de trabajo
los siguientes campos:

O Direccion centro de trabajo
O Nombre

. O Cédigo postal
o Apellidos

» o . o ) O Provincia
O Profesion (Enfermero, Farmacéutico, Fisioterapeuta, Médico, Odontdélogo,
Poddlogo, Profesional sanitario no especificado) O Poblacién

O Correo electrénico Consultar figura 3.1.7.

O Confirmacion correo electréonico



FIGURA 3.1.7

Pestana “Datos notificador”

Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Reaccidn(es) Datos Nofificador

Notificacion de Profesional Sanitario - NOTIFICADOR (Paso 4 de 4)

Informacion sobre la persona que hace la notificacion

Marmbre* Apelidos
Frafesidn * Espacialidad
v v
Carren electrinico Confimacitn corren electrinico*
Teléfono de contacto Tipo de centro
v

Caniro de frabajo”
Direccién Centro de trabaio Cédige postal
Frovincia Poblacion

Madrid ~ ~

Ficheros adicionales

Fichera Descripcion
Diescripein fishern Ruts -
[ Exavmar
Agregar documento adjunto
Por dltimo, se podran adjuntar ficheros adicionales que puedan aportar O Ruta (utilizar el botén “Examinar” para localizar el archivo que se desee
informacién relevante para el caso (figura 3.1.8). Para ello, se deben adjuntar. Una vez mostrada la ruta del archivo, se debe pulsar el botén
cumplimentar los campos: “Agregar documento adjunto”, tras lo cual el fichero quedara incorporado

_ . en la tabla (figura 3.1.8)).
O Descripcion fichero -



FIGURA 3.1.8

Pestana “Datos notificador”. Ficheros adicionales

Fichero Descripcion

Prueba. pdf Prueba fichero

Descripcion fichero

En el campo “Cédigo de seguridad” debe incluirse el cédigo que aparezca en
la imagen que lo acompania (figura 3.1.7), asi como abrir, leer y aceptar el Aviso
Legal que se mostrara en una ventana emergente. A continuacién, se debe

seleccionar el botén “Enviar” para finalizar el envio de la notificacion.

Una vez realizada correctamente la notificacion, el sistema mostrara

en pantalla un mensaje indicando que la notificacién se ha enviado
correctamente y que en breve recibird un correo electrénico de confirmacion
(figura 3.1.9). En esa misma pantalla, la persona notificadora también podra
descargar la informacién enviada seleccionando el botén “Imprimir (PDF)” o
pulsar el botén “Finalizar” para salir de la notificacién, en cuyo caso el sistema

redirigird a la pantalla inicial (figura 1.1).

) Eiminar

| EXAMINAR
Agragar documento adiunts

Ruta

El correo electrénico de confirmacion serd enviado a la direccién de correo
electrénico introducida en el apartado “Datos notificador”. Este acuse de
recibo incluird el numero de caso asignado, un resumen de la notificacion
realizada y la contrasefia necesaria para enviar nueva informacion relacionada

con la sospecha de RAM comunicada.

Para revisar cdmo enviar nueva informacién de la sospecha de RAM

comunicada, puede consultarse el apartado 3.2 Notificaciéon de informacion

adicional de una sospecha de reaccién adversa a medicamento o

acontecimiento adverso tras la vacunacion de este manual.




FIGURA 3.1.9

Pantalla final del envio de la sospecha de RAM

E GOBIERNG MINISTERIC
m DE EsPafla DESANIDAD

La notificacién se ha enviado correctamente. En breve recibirda un mensaje de correo electronico en la direccién que nos ha facilitado confirmandole el envio de la nofificacién asi como con los datos para poder actualizar o rectificar la informacion
aportada. También puede ver un resumen de la notificacion enviada pulsando en el botén "Imprimir”.

Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a nOtIflca
Medicamentos

Imprimir (PDF)  FINALIZAR



3.2. Notificacion de informacion adicional de una
sospecha de reaccién adversa a un medicamento o de
un acontecimiento adverso tras la vacunaciéon

Si se desea enviar informacién adicional (denominada “informacién de
seguimiento”), se debe seleccionar la opcién “Informacién adicional sobre un

caso ya notificado” (figura 3.0.1).

Una vez seleccionada esta opcidn, aparecera una ventana emergente (figura
3.2.1), en la que se solicitara incluir el cédigo de notificacién y la contrasena
facilitados previamente en correo electrénico de acuse de recibo enviado tras
la notificaciéon inicial. A continuacion, se debe pulsar el botén “Validar datos”.

Es importante seflalar que no es necesario volver a incluir toda la informacién

FIGURA 3.2.1

Datos de acceso a la notificacion inicial

Informacion adicional sobre un caso ya nofificado

desde el inicio. El sistemna no muestra los datos previamente introducidos, por
lo que se recomienda incluir la informacién anadida o modificada en el campo

“Observaciones adicionales” de la seccién “Datos reaccién(es)” (figura 3.1.6).

Tras introducir la nueva informacién adicional, es necesario avanzar hasta

la ultima seccidn, “Datos notificador” (figura 3.1.7), para incluir el cédigo de
seguridad mostrado en la imagen en el campo correspondiente, asi como
abrir, leer y aceptar el “Aviso legal”. Para finalizar el envio, se debe seleccionar

el botén “Enviar”.

Cuando la informacién adicional se haya enviado correctamente, el sistema
mostrara la pantalla final (figura 3.1.9). Ademas, enviard un acuse de recibo a la

direccion de correo electrénico introducida en el formulario.

i Desea registrarse?

Para acceder al servicio de actualizacion o rectificacion de la informacion de un caso enviado

» Profesicnal Sanitario registrado
MNueva Motificacion recibo de la notificacidn inicial.

Informacion adicional sobre un caso ya nofificado . '
N® caso nofificado

previamente, debera autentificar gque fue el emisor de la informacion original. Para ello
complete los siguientes datos. Esios fueron facilitados por cormeo electrénice en el acuse de

Contrasefia

i



3.3. Registro de profesional sanitario _ ,
que accede con su correo electrénico Yy contrasefa Para realizar una nueva

.. e . . . notificacién.
El sitio web www.notificaRAM.es permite el registro como profesional

sanitario para facilitar el envio de notificaciones de sospechas de reacciones Para registrarse como profesional sanitario, debe seleccionarse la opcién
adversas a medicamentos (figura 3.0.1). “¢Desea registrarse?” (figura 3.0.1) y cumplimentar la informacién

. N . . . correspondiente (figura 3.3.1).
Cuando un profesional sanitario esta registrado en el sistema, los datos de la -

seccion “Datos notificador” (figura 3.1.7) aparecen cumplimentados cada vez Los campos a completar son:
FIGURA 3.0.1

Notificacion de profesional sanitario

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

Notificacion de Ciudadano | REByile=lelolg B 8 (v =t EIREE D T ET D]

Notificacion de Profesional Sanitario

» Profesional Sanitario no registrado » Grupo de Investigadores (promotores EOM y no TAC)
Nueva Notificacion Nueva Motificacion (Usuarios registrados)
Informacién adicional sobre un case ya notificado Informacidén adicional sebre un case ya notificado
i Desea registrarse? Registro de Grupos de Investigacion

» Profesional Sanitario registrado

Nueva Motificacion

Informacion adicional sobre un case ya notificado


https://www.notificaram.es/pages/ccaa.aspx#no-back-button

O Correo electrénico

O Confirmar correo electrénico
O Contrasefa

O Confirmar contrasefna

O Nombre

O Apellidos

O Profesiéon

O Especialidad

O Tipo de centro

O Centro de trabajo

O Direccién centro de trabajo
O Comunidad auténoma

O Provincia

O Poblacién

O Cédigo postal

Una vez completados esos datos, se debe aceptar la cladusula de incorporacion
de datos personales, introducir el “Cédigo de seguridad” y seleccionar la

opcién “Aceptar” para finalizar el registro.



FIGURA 3.3.1

Datos de registro

Registro de Profesional Sanitario

Datos de registro

Comeo electronico® Confirmar comeo electronico =

Contrasefia * Confirmar contrasefia *

Datos del notificador

MNombre * Apellidos *
Profesion * Especialidad
v
Tipo de centro * Centro de trabajo*
~
Comunidad Auténoma Provincia
Comunidad De Madrid v
Caodigo postal Telefeno de contacto *

[ Acepto la clausula de incorporacion de datos personales *

Codigo de seguridad *

* Indica obligatoriedad

Acaptar Voiver

Una vez completados esos datos, se debe aceptar la cldusula de incorporacién
de datos personales, introducir el “Cédigo de seguridad” y seleccionar la

opcion “Aceptar” para finalizar el registro.

A continuacién, aparecera la pantalla para seleccionar el tipo de notificacion
que desea enviar (figura 3.3.2), y debera seleccionarse “Notificaciéon de

profesional sanitario”.

Direccion centro de trabajo

Poblacion

Dentro de “Notificacién de profesional sanitario”, la persona notificadora
debera dirigirse al subapartado “Profesional sanitario registrado” y seleccionar
“Nueva notificaciéon” o “Informacién adicional”. Al hacerlo, aparecera una
ventana emergente solicitando el correo electrénico y contrasena (figura
3.33).



FIGURA 3.3.2

Acceso profesional sanitario registrado

Seleccione el tipo de notificacién que desea enviar

Motificacion de Ciudadano | Notificacion de Profesional Sanitario

VOLVER

FIGURA 3.3.3

Inicio de sesion profesional sanitario registrado

[T R ST R R R T e

macion adicional sobre un caso ya nofificade 7 » |nformacion adicional sobre un caso ya nofificado 7

383 registrarse? 7

Sanitario registrado Datos de usuario

Ja Nofificacion Correo electrdnico Contrasena
macion adicional sobre un caso ya nofificade 7

|
| Iniciar sesion

MANUAL DE USO NotificaRAM



Una vez introducidos esos datos, al seleccionar el botdn “Iniciar sesion”, se reaccién adversa a un medicamento o de un acontecimiento adverso tras la

abrird un formulario, con la comunidad auténoma ya seleccionada segun la vacunacion y 3.2 Notificacion de informacién adicional de una sospecha de
informacion proporcionada en el registro inicial (figura 3.3.4). A continuacién, reaccién adversa a un medicamento o de un acontecimiento adverso tras la
ya se puede completar la informacién correspondiente siguiendo los vacunacion para realizar la notificacion de sospecha de RAM.

pasos descritos en el apartado 3.1 Notificacion inicial de una sospecha de

FIGURA 3.3.4

Datos Paciente Datos Medicamento|s) Datos Reaccion|es) Datos Motificador

Motificacidn de Profesional Sanitario - PACIENTE (Paso 1 de 4)

Informacion sobre la persona que ha presentado la reaccidn adversa al medicamento (Paciente)

Nombre y apellidos del paciente (*) 7 Sexo bioldgico (%)
N° Tarjeta sanitaria (UIP) 7 N® Higloria clinica del paciente 7
Edad ® | Grupo de edad O () Pesa (Kg) Altura (cm)

* Indica obligatoriedad
(") Indica obligatoriedad condicional

Siguiente

SALIR



3.4. Grupo de investigadores (promotores EOM y no TAC)

Para la notificacién de sospechas de reacciones adversas por parte de un

grupo de investigadores, se debe consultar la Guia para notificar sospechas

de reacciones adversas dirigidas a promotores de estudios observacionales

con medicamentos de uso humano, no titulares de autorizacion de

comercializacion: www.notificaram.es.



https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/instrucciones-notificar-promotor-EPA-no-TAC2.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/instrucciones-notificar-promotor-EPA-no-TAC2.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/instrucciones-notificar-promotor-EPA-no-TAC2.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/instrucciones-notificar-promotor-EPA-no-TAC2.pdf

! Capitulo 4: Aviso de error en el envio de la sospecha de RAM

En el caso de que aparezca un aviso de error después de enviar la O Si no ha recibido el acuse de recibo, Si debera completar nuevamente el
notificacion (figura 4.1), la persona notificadora debera actuar de la siguiente formulario y enviarlo, ya que la notificacién no habra quedado registrada
manera: en el sistema.

O Si ha recibido el acuse de recibo en la direccidén de correo electrénico
indicada en “Datos notificador”, NO debe volver a completar ni enviar el

formulario.

FIGURA 4.1

Aviso de error del fomulario www.notificaRAM.es

ERROR INTERNO: PONGASE EN CONTACTO CON EL ADMINISTRADOR

SI RECIBE UN E-MAIL CON EL ACUSE DE RECIBO, SIGNIFICA QUE LA NOTIFICACION SE HA ENVIADO. NO VUELVA A NOTIFICARLO.

PERDONE LAS MOLESTIAS

Indigue en el correo claramente, la accion que estaba realizande cuando se produjo el error. fvicsn@aemps.es

Paso final para enviar la R#



<+ Apéndices

0 Apéndice 1. Centros Autonémicos de Farmacovigilancia



https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/directorio-de-centros-autonomicos-del-sistema-espanol-de-medicamentos-de-uso-humano-sefv-h/

@ Agradecimiento

Agradecemos a los profesionales de la salud y a la ciudadania el esfuerzo de Por favor, notifique las sospechas de reacciones adversas a los

notificar las sospechas de reacciones adversas. Su colaboracién es esencial medicamentos a través de www.notificaRAM.es

para mejorar el conocimiento sobre los medicamentos.
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