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¢ QUE ES EL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO (SEFV-H)?

En Espafa existe un sistema de farmacovigilancia para facilitar la recogida de
informacion sobre los efectos adversos que pueden ocasionar los
medicamentos. Todo medicamento puede producir algun efecto adverso no
deseado, que se denomina ‘reaccion adversa a medicamentos’ (RAM). Este
sistema denominado Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos
de uso Humano (SEFV-H), tiene como objetivo principal reunir los casos de
sospecha de RAM, que identifican los profesionales sanitarios o los
ciudadanos. En cada Comunidad Autonoma existe un centro de
farmacovigilancia, encargado de evaluar y registrar en una base de datos
comun, denominada FEDRA, estos efectos adversos que se sospecha que
pueden ser debidos al medicamento. La Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios actua de coordinador del SEFV-H a través de la Division
de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia.

Estructura del SEFV-H

El SEFV-H esta integrado por 17 centros autondémicos de farmacovigilancia y la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Los centros
autonomicos de farmacovigilancia son unidades especializadas en
farmacovigilancia que se ubican de forma heterogénea a decision de cada
Comunidad Auténoma, en unos casos se localizan en servicios clinicos de
hospitales, otros en departamentos universitarios, y en otros casos como
unidades técnicas en las Consejerias 0 Departamentos de Sanidad de la
Comunidad Autonoma. Cada centro dispone de conexion electronica, via web,
a FEDRA, la base de datos del SEFV-H, en donde se rednen todos los casos
de sospechas de RAM que reciben los centros desde su ambito geogréafico. En
diciembre de 2012 superaban los 200.000 registros de casos distintos de
sospechas de RAM. En las dos Ciudades Autonomas de Ceuta y Melilla se ha
disefiado un procedimiento de colaboracién entre sus unidades de Farmacia y
la Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para facilitar la notificacion
de RAM.

Los Centros de Farmacovigilancia analizan esta informacion para determinar si
aparecen nuevas sefales, es decir, posibles riesgos no conocidos
anteriormente o cambios en la gravedad o frecuencia de riesgos ya conocidos.
Los trabajos propios del SEFV-H se coordinan en un foro de discusion que es
el Comité Téecnico del SEFV-H, mediante el cual la AEMPS recibe las nuevas
sefales en farmacovigilancia que los centros identifican, siendo misién de la
AEMPS determinar si es necesario modificar las condiciones de autorizacion
del medicamento en base a esta informacion. Cuando en base a esta
informacion se hace necesario volver a evaluar la relacion entre los riesgos y
los beneficios del medicamento, la AEMPS cuenta con el asesoramiento del
Comité de Seguridad de Medicamentos de uso Humano (CSMH).
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Por lo tanto, después de més de 25 afios de experiencia’, el SEFV-H se define
como un sistema consolidado de farmacovigilancia, basado en la notificacion
espontanea de sospechas de RAM, comunicadas por profesionales sanitarios
directamente con el formulario ‘tarjeta amarilla’, o a través de los laboratorios
farmacéuticos titulares de los medicamentos. Los ciudadanos también pueden
comunicar sospechas de RAM a través de un formulario electronico en Internet,
como via complementaria a la comunicacion del paciente al médico,
farmacéutico, enfermero. Este nuevo sistema a traves del portal
www.notificaRAM.es permite notificar las sospechas de RAM a los ciudadanos,
y también a los profesionales sanitarios, posibilitandoles una nueva via de
comunicaciébn como complemento de las ya existentes. El propio sistema
informatico redirecciona los casos enviados a cada Centro Autonomico de
Farmacovigilancia que seguira actuando como interlocutor con los notificadores
tal como hasta ahora lo venia haciendo.

. QUE NOTIFICAR?

Notificar

Por favor, complete el formulario electronico si usted tiene la sospecha de que
un medicamento ha causado una reaccion adversa. No se demore en notificar,
incluso si aun no tiene la certeza de su causalidad.

Principalmente debe notificar:
¢ Medicamentos y vacunas sujetos a seguimiento adicional (triangulo negro).

e Sospechas de reacciones adversas graves identificadas con cualquier
medicamento, aunque la reaccion sea bien conocida. Se entiende como
grave aquellas situaciones que:

o Provoquen la muerte.

o0 Amenacen la vida del paciente.

o Provoquen su hospitalizacién, o la prolonguen.
o Ocasionen incapacidad laboral o escolar.

o Induzcan defectos congénitos, o

o0 Sean clinicamente relevantes.

Si no esta seguro de la gravedad de la reaccion notifiquelo de igual modo.

! Manso G, Hidalgo A, Carvajal A, De Abajo FJ. Los primeros 25 afios del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano. Universidad de Oviedo, 2010.
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https://www.notificaram.es/

Otras éareas de interés especifico

e Las reacciones adversas en nifios

Deben notificar todas las sospechas de RAM en nifios, con independencia
de si el medicamento esta aprobado para uso en la poblacién pediatrica. La
naturaleza, el curso de la enfermedad y la RAM pueden diferir entre adultos
y nifios. Las caracteristicas de la poblacién pediatrica hacen que se
recomiende en los casos de RAM graves o las asociadas a vacunas, la
notificacion aportando datos dentro de lo posible, sobre el peso, la altura y
la edad exacta del nifio, segun las siguientes recomendaciones:

o si ha sido prematuro (gestacion de 28 semanas 0 menos),
0 si es neonato (< 28dias): indicar la edad en numero de ‘dias’,
0 sies un nifio de 28 dias a 23 meses: indicar numero de ‘meses y dias’,

0 si es un nifo de 2 a 11 afos y adolescentes (12 a 18 afos): indicar la
edad como numero de ‘afios y meses’.

En general, los nifios no forman parte de los ensayos clinicos de los
medicamentos, por lo tanto, se conoce menos sobre las posibles reacciones
adversas en este grupo de edad. En la Unién Europea, desde 2007, existe
regulacion especifica sobre investigacion del uso de los medicamentos en
pediatria, con un comité especifico en el seno de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA, www.ema.europa.eu), el denominado Paediatrician
Committee (PDCO).

e Bioldgicos y vacunas

Por favor, incluya en su notificacion el nombre de la marca comercial con la
denominacion completa indicando el tipo de presentacion, (p.e., “hombre del
medicamento” jeringa precargadas 0,5ml dosis) ya que puede haber
diferentes excipientes segun la presentacién (vial multidosis o jeringa
precargada). También debe proporcionar su numero de lote y fecha de
caducidad que figura en el envase. En el caso de vacunacién con varias
dosis, se debe indicar qué dosis se ha administrado en el momento de la
reaccion adversa (p.ej., segunda dosis de DTa), asi como la(s) fecha(s) de
las dosis anteriores administradas.

e Reacciones adversas de los medicamentos a largo plazo

Aungue estas reacciones adversas son mas dificiles de identificar a través
de la notificacion espontanea, notifique cualquier sospecha de reaccion
adversa que pueda aparecer meses 0 incluso afios después de la exposicidon
al medicamento, por ejemplo, tipos de cancer, fibrosis retroperitoneal, etc.
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e Anomalias congénitas

Si un bebé nace con una anomalia congénita, 0 si se produce una
malformacion del feto durante el embarazo, por favor considere si esto
podria ser el resultado de la exposicion a un medicamento, y notifiquelo. En
la notificacion, incluya informacion sobre cualquier medicamento que se
utilizaba durante el embarazo, indicando las fechas o, al menos, en el
trimestre cuando utilizé el medicamento, incluyendo la automedicacién y la
fecha de la dltima menstruacion.

Los medicamentos homeopaticos y medicamentos tradicionales a base
de plantas

En la notificacion de sospechas de reacciones adversas a estos
medicamentos, es importante que nos proporcione tanta informacion como
sea posible, incluida la lista de sus ingredientes, la fuente o el fabricante si
se conocen, y la indicacion del producto.

Tenga en cuenta que también puede notificar sospechas de reacciones
adversas que surgen como resultado del error de uso, mal uso, abuso o
usos fuera de las indicaciones terapéuticas autorizadas en la ficha técnica
del medicamento.

Resumen de qué notificar

i Sospecha de una RAM?
Si

Si
¢ Es una reaccion grave? b Notifique al SEFV-H

No
¢Es un medicamento Si
nuevo o el ;??GIEME es mmp Notifique al SEFV-H
un nino?
No
¢ No esta seguro de Si i
: Notifique al SEFV-H
notificar?
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COMO NOTIFICAR
¢, Como notificar?
Tiene varios métodos para notificar:

e On-line: a través del formulario electronico al que puede acceder en el
siguiente enlace: https://www.notificaRAM.es.

e Mediante correo postal utilizando la tarjeta amarilla del Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad Autonoma donde ejerce su profesion.
Directorio de Centros Autonémicos del SEFV-H.

¢,Qué incluir en la notificacion?

Hay cuatro secciones fundamentales de informacion necesaria en una
notificacion:

1. Medicamento(s) sospechoso(s)

El nombre del medicamento(s) que se sospecha que ha provocado la
reaccion. Si se sabe el nombre comercial, se debe comunicar la
denominacion completa (marca, concentracion y presentacion).

También se debe afadir esta informacion si se conoce:
e La via de administracion.

e Dosis diaria, frecuencia de dosis y posologia.

e Fechas de administracion.

e Si se trata de una vacuna u otro medicamento biologico, el nombre de la
marca comercial con la denominacién completa y su numero de lote y
fecha de caducidad.

2. Reaccion(es) adversa(s)
Describa la reaccion adversa incluyendo el diagnéstico, si procede.
Incluya también:
e Cuando se produjo la reaccion.
e Gravedad de la reaccion.
e Cualquier tratamiento dado.
e Resultado de la reaccion.

Si la reaccion ya ha sido notificada (por ejemplo, por otro profesional
sanitario o el paciente), pero usted tiene informacion adicional para
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comunicar, por favor, comuniquenoslo en la notificacion para poder
identificar la notificacién previa y agregar dicha informacion.

3. Detalles del paciente

La informacion basica sobre el paciente es vital en la evaluacion de los
casos y en la obtencion de informacién adicional.

Indique, si es posible, estos campos:

e Sexo del paciente.

e La edad del paciente en el momento de la reaccion.
e Si se conoce, indique el peso del paciente.

e Nombre y apellidos del paciente, un nimero de tarjeta sanitaria o de
historia clinica para ayudar a identificar al paciente en cualquier
notificacién futura.

El intercambio de esta informacion no infringe acuerdos de confidencialidad
entre usted y su paciente ya que la Ley 29/2006 de garantias y uso racional
de medicamentos obliga a los profesionales a la notificacion en caso de
sospechas de RAM.

Puede incluir una copia de esta notificacion en la historia clinica del
paciente para futuras consultas.

4. Detalles del notificador

Este campo debe ser completado en todos los casos. Por favor, incluya su
nombre y correo electrénico para que podamos enviar el acuse de recibo de
su notificacibn y poder contactar con usted para obtener informacién
adicional si fuera necesario. Unicamente, si se notifican RAM asociadas a
‘errores de medicacion’ (seleccionando el campo correspondiente), sus
datos personales no se admitiran en el formulario. (En las CCAA que
disponen de su propio formulario: Andalucia, Canarias y Catalufia, se debe
consultar la informacion al respecto en la pagina web del Centro
Autondmico de Farmacovigilancia).

Otra informacién adicional

Es muy util que nos informe de cualquier informacion adicional que considere
relevante, tal como:

e Otros medicamentos utilizados en los ultimos tres meses antes de la
aparicion de la reaccion, incluyendo medicamentos con receta, sin receta,
publicitarios 0 medicamentos a base de plantas medicinales.

e Cualquier informacién sobre re-exposicion con el medicamento sospechoso,
en otros momentos.
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e Antecedentes médicos de interés, incluyendo alergias.
¢ Resultados de pruebas médicas.

e Para anomalias congénitas, por favor indique todos los demas
medicamentos tomados durante el embarazo y la fecha de la Ultima
menstruacion.

e Puede adjuntar documentos adicionales o informes de pruebas si es
necesario, asi como imagenes o fotos.

Si el paciente no estaba tomando otros medicamentos, o si no se dispone de
otra informacion, por favor indiquelo.

Toda la informacion que usted proporcione nos ayudara a interpretar el caso y
facilitara su evaluaciéon. Por favor, proporcione toda la informacién que pueda,
pero no se retrase en notificar el caso porque desconozca algunos detalles de
la notificacion.

Puntos a considerar cuando evalle la causalidad

No se preocupe si usted tiene dudas sobre el papel que ha jugado el
medicamento en la aparicion de la reaccion adversa. Si tiene la mas minima
sospecha de que podria haber una asociacién entre los sintomas o signos del
paciente y el farmaco, notifique el caso.

Factores que pueden ayudarle a evaluar el papel del medicamento en la
aparicion de la reaccion adversa (RAM):

e Naturaleza de lareaccion

Algunos eventos clinicos generalmente son causados por medicamentos.
Por ejemplo:

o Distonias agudas.
o Discrasias sanguineas.

o0 Reacciones cutdneas como el sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis
epidérmica toxica.

o El sindrome neuroléptico maligno.
e El momento de aparicion de lareaccién

El periodo de tiempo desde el inicio del tratamiento hasta la aparicion de la
reaccion debe ser plausible con la fisiopatologia del cuadro clinico. Por
ejemplo, las reacciones anafilacticas apareceran normalmente unos minutos
después de la administracion parenteral de medicamentos.

En casos extremos, algunas reacciones pueden aparecer meses o afios mas
tarde y pueden estar relacionadas a un efecto acumulativo del farmaco o
incluso tener un efecto sobre la siguiente generacion, por ejemplo la
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asociacion de dietilestilbestrol y cancer vaginal, que finalmente motivd su
retirada del mercado en los afos setenta.

e Relacion con la dosis

Las reacciones adversas a menudo estan relacionadas con la dosis y
pueden ser minimizadas mediante la reduccion de la dosis del medicamento.
Si los sintomas desaparecen cuando se suspende el medicamento, esto
sugiere que estan asociadas al farmaco aunque a veces la resolucion de los
sintomas también puede ser una coincidencia.

Si el medicamento se vuelve a utilizar y reaparecen los sintomas, esto
otorga mucho peso a que el medicamento sea el responsable de la aparicion
de la reaccion adversa.

e Otras posibles causas

También puede ser necesario tener en cuenta otras posibles causas que
pueden explicar el cuadro clinico del paciente. Por ejemplo:

o Puede ser una manifestacion de la enfermedad subyacente del paciente u
otra enfermedad.

o Otros medicamentos (incluyendo la automedicacion y las plantas
medicinales) que el paciente pueda estar tomando, podrian ser los
responsables de la reaccion.

0 Puede ser debido a una interaccion entre dos medicamentos que esté
tomando, o incluso con alimentos que tome junto con los medicamentos.

o En algunos casos, los resultados de pruebas médicas pueden ayudar a
hacer un diagndstico, por ejemplo, la mediciébn de las concentraciones
plasmaticas del farmaco o los resultados de una biopsia hepatica en
hepatitis inducida por medicamentos.

Recuerde, si tiene alguna duda, por favor notifique.

REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

¢ Qué es una Reaccidén Adversa a un medicamento (RAM)?

Una RAM es cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento.

No solo incluye efectos nocivos e involuntarios derivados del uso autorizado de
un medicamento en dosis normales, sino también relacionados con de errores
de medicacion y usos al margen de los términos de la autorizacion de
comercializacién, incluidos el uso equivocado, la sobredosis y el abuso del
medicamento. Términos como efecto secundario, efecto adverso, efecto
indeseable, efecto colateral, etc., son sindbnimos de RAM.

¢Es lareaccion una RAM o un evento adverso?

Las Reacciones adversas y los Eventos adversos no siempre son lo mismo.
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Un evento adverso es cualquier suceso indeseable experimentado por un
paciente, independientemente de que se sospeche o no del medicamento
administrado. Un ejemplo de un evento adverso es un paciente que sufre un
accidente de trafico mientras estaba con un tratamiento farmacolégico
especifico.

Mientras que una reaccion adversa (RAM) es cualquier suceso indeseable que
ha sucedido con el paciente mientras estaba utilizando un medicamento y
existe la sospecha de que es causado por el medicamento. Un ejemplo de una
RAM podria ser un paciente que experimenta anafilaxia poco después de tomar
el medicamento.

Reacciones de tipo A

Las reacciones tipo A (“augmented”) son resultado de un aumento en la accion
farmacoldgica del medicamento cuando se administra a la dosis terapéutica
habitual. Normalmente son reacciones dosis-dependientes.

Los ejemplos incluyen:
e Presion arterial baja con antihipertensivos.
¢ La hipoglucemia con insulina.

Las reacciones de tipo A también incluyen aquellos que no estan directamente
relacionados con la accion farmacoldgica deseada del farmaco (por ejemplo,
boca seca, que se asocia con los antidepresivos triciclicos, sobreinfecciones
por micobacterias en pacientes de artritis reumatoide controlados por
infliximab).

Reacciones de tipo B

Las reacciones de tipo B (“bizarre”) son reacciones que no se esperan de las
conocidas acciones farmacoldgicas del farmaco.

Ejemplos:
¢ Anafilaxia con penicilina.
e Erupciones cutdneas con antibiéticos.

Caracteristicas de las reacciones Tipo Ay Tipo B

Tipo A Tipo B
Predecibles No predecibles
Normalmente dosis-dependiente Raramente dosis-dependiente
Alta morbilidad Baja morbilidad
Baja mortalidad Alta mortalidad
Responde a una reduccion de la dosis Responde a la retirada del farmaco
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Las RAM de tipo B representan uno de los objetivos principales de la
Farmacovigilancia.

¢, Como identificar RAMs?

Los pacientes pueden comentarle los sintomas que han experimentado desde
que utilizaron un nuevo medicamento. Sin embargo, como algunas reacciones
adversas pueden no ser evidentes para el paciente, tendra que estar alerta
ante la posible aparicién de reacciones adversas.

Otras informaciones que deben valorarse su inclusion:

e Mediciones clinicas anormales (por ejemplo, temperatura, pulso, presion
arterial, glucemia, el peso corporal), durante el tratamiento farmacoldgico.

¢ Resultados bioquimicos o analiticas anormales durante el tratamiento
farmacoldgico. Por ejemplo, las concentraciones plasmaticas del farmaco o
la biopsia hepatica en la hepatitis inducida por medicamentos.

¢ Sise instaura una nueva terapia farmacoldgica para tratar los sintomas de la RAM.

PREGUNTAS FRECUENTES

Esta seccidén proporciona informacion sobre la notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) a los profesionales sanitarios. La
informacion para ciudadanos esta disponible en el apartado de los ciudadanos

1. ¢Quién puede notificar?
e Meédicos
e Farmacéuticos
e Enfermeros
e Odontdlogos
e Poddlogos

e Otros profesionales sanitarios, segun la Ley 44/2003, de ordenacion de
las profesiones sanitarias

e Ciudadanos (desde julio 2012)
2. ¢Como deben de notificar los ciudadanos?

Los ciudadanos pueden notificar las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos bien a través de un profesional sanitario o bien directamente
a través del formulario electronico (https://www.notificaRAM.es). Se
recomienda que los ciudadanos notifiquen a través de su médico,
farmacéutico u otro profesional sanitario comunicandole los signos o
sintomas presuntamente relacionados con medicamentos.
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Con la posibilidad de los ciudadanos de notificar las RAMs, ¢deben los
profesionales sanitarios seguir notificando sospechas de RAM?

Si. Los profesionales sanitarios tienen la obligacion de notificar sospechas
de reacciones adversas al SEFV-H, siendo esta la via mayoritaria de
notificacion. Les pedimos que continden enviando notificaciones ya que son
esenciales para identificar riesgos asociados con los medicamentos. Esta
informacion no puede ser sustituida por las notificaciones de los
ciudadanos.

¢Debo notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos
no autorizados?

Si, se deben de notificar las sospechas de reacciones adversas a cualquier
medicamento.

¢Debo notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos
gue se utilicen fuera de las condiciones de autorizacion (ej. cuando se
utiliza el medicamento para una indicaciéon terapéutica que no figura
en su ficha técnica autorizada)?

Si. Estamos interesados en los efectos adversos de los medicamentos
utilizados en la practica clinica, independientemente de si estan o no estan
siendo utilizados de acuerdo con los términos de la autorizacion, tal como
se describe en la ficha técnica del medicamento.

¢, Debo tener la certeza de que el medicamento ha causado la reaccion?
¢,Como juzgo la causalidad?

No importa si usted no esta seguro si una reaccion se relaciona con el
medicamento que estd utilizando el paciente, incluso si sélo tiene la
sospecha entonces usted debe notificar. Por favor, no se desanime a
notificar simplemente porque no esté seguro de la causalidad.

Para obtener mas informacion sobre como evaluar la causalidad por favor
consulte nuestra seccion de Puntos a considerar cuando evallue la
causalidad.

Si notifico una RAM, ¢me dard mas trabajo?

En algunas ocasiones se le puede pedir que proporcione informacion
adicional de la RAM, con la finalidad de poder valorar convenientemente el
caso. Sin embargo, no se solicita informacion adicional en todas las
notificaciones: esto depende del tipo de reaccion, del medicamento
sospechoso y de cuanta informacion incluyé en la notificacién inicial.

En los medicamentos de origen biolégico, es importante que indique el
nombre del medicamento y el ndmero de lote del medicamento. Si
desconoce estos detalles, por favor indiquelo en la notificacion inicial.
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8. ¢Como se utiliza la informacién que proporciona la notificacion de
sospechas de reacciones adversas para mejorar la seguridad de los
medicamentos?

La notificacion de sospechas de RAM permitira identificar nuevas RAM no
conocidas, o cambios en el perfil de las RAM ya identificadas en los
ensayos clinicos y, en su caso, realizar los cambios necesarios para
minimizar los riesgos de los medicamentos.

Esta informacién se evalla junto con informacion procedente de otras fuentes
como estudios clinicos, registros, datos procedentes de otras agencias de
medicamentos. Con todo ello se toman las medidas necesarias que abarcan
desde la retirada del medicamento en casos excepcionales, hasta la inclusion
de nueva informacion en la ficha técnica y prospecto del medicamento. Esta
nueva informacion puede incluir nuevas contraindicaciones, advertencias y
precauciones, pruebas de laboratorio para detectar la reaccion adversa
precozmente u otras acciones encaminadas a minimizar el riesgo, como
limitar la prescripcion médica a ciertos especialistas, o recomendar su uso
como segunda eleccion. La AEMPS emite Notas informativas sobre cambios
relevantes que ademas de publicar en su web www.aemps.gob.es, se
distribuyen a través de las Comunidades Autdnomas, organizaciones
colegiales, sociedades cientificas, etc. Actia en estrecha colaboracion con la
EMA (Agencia Europea de Medicamentos) y las otras 26 agencias
reguladoras de la Unién Europea. También existen los boletines de
farmacovigilancia que emite cada Centro Autonémico del SEFV-H.

9. ¢Como puedo conocer si una nueva reaccion adversa ha sido
identificada?

Los profesionales sanitarios disponen de la Ficha técnica de la gran
mayoria de medicamentos en uso. La AEMPS pone a disposicion en su
pagina web las fichas técnicas y prospectos actualizados, a través del
Centro de Informacién online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA).

Para facilitar la recepcion de las Notas informativas, la AEMPS ofrece la
suscripcion a las listas de distribucion, aportando el correo electrénico al
gue se enviara las notas informativas sobre seguridad, o calidad, bien de
medicamentos de uso humano, bien de uso veterinario, o sobre productos
sanitarios, cosmeéticos, o sobre legislacion, segun seleccione el usuario al
suscribirse. También se ofrece el servicio a través de mensajes SMS al
teléfono movil del suscriptor. Recientemente se ha incluido como
@AEMPSGOB en la red social Twitter (http://twitter.com/AEMPSGOB) para
facilitar el seguimiento de sus noticias.

10.¢,Cbémo puedo incorporar datos adicionales relativos a una notificacion
de RAM, posteriores al envio inicial ya notificado a través de este
sistema electrénico?

En los casos ya notificados por este sistema, si usted necesita modificar o
ampliar la informacién ya enviada, puede hacerlo utilizando el nUmero de
referencia que se incluia en el informe de acuse de recibo que se le enviara.
Siga las instrucciones que se le indican en la pagina principal para facilitarle
esta tarea.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espafiola de

Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 14 de 14


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/home.htm
https://www.aemps.gob.es/
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf
http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm
http://www.aemps.gob.es/informa/listasDistribucion/home.htm
http://twitter.com/AEMPSGOB
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