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La importancia de informar sobre la seguridad 
del medicamento y el papel del paciente
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¿Qué es la
Farmacovigilancia?

       Es la actividad de salud pública que tiene por objetivo 
la identificación, cuantificación, evaluación y prevención 
de los riesgos del uso de los medicamentos.1

La seguridad del uso de los 
medicamentos es el objetivo 
principal de todo sistema de 
Farmacovigilancia.3

Los pacientes que experimentan 
efectos adversos tienen una 
oportunidad única para comentar 
con su médico o profesional 
sanitario de referencia cualquier 
duda o consulta relacionada con sus 
tratamientos y así contribuir con el 
sistema de farmacovigilancia.3

Imagen creada a partir de la información sobre Farmacovigilancia disponible en el sitio web de la Comisión Europea.2
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Imagen creada a partir de la información sobre Farmacovigilancia disponible en el sitio web de la AEMPS4

Pilares de la Farmacovigilancia2

Análisis y cuantificación de riesgos

Esto se realiza mediante estudios 
farmacoepidemiológicos, entre otros.

Identificación de riesgos

El objetivo es identificar reacciones adversas asociadas 
con el uso de un medicamento, ya sean conocidas o no, es 
decir, descritas o no descritas en el prospecto ni en la 
ficha técnica. Su herramienta fundamental es el programa 
de notificación de sospechas de reacciones adversas.

Comunicación

Las decisiones se comunican a los 
profesionales sanitarios y la ciudadanía 
para que tengan conocimiento de las 
medidas adoptadas para la gestión y 
minimización de los riesgos.

Evaluación del impacto de las 
medidas de minimización de riesgos

Suele realizarse mediante estudios 
farmacoepidemiológicos específicos.

Evaluación y toma de decisiones

Tras analizar toda la información 
disponible y de forma coordinada entre 
los distintos agentes del Sistema.
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De la investigación clínica a la vida real

→ Resultados de los ensayos clínicos: eficacia y seguridad3

→ Efectos secundarios comunes3

→ Información sobre dosis3

→ Características del medicamento (mecanismo de acción, composición…)3

→ Análisis beneficio/riesgo3

→ Indicación terapéutica3

Lo que conocemos

Avanzando en el conocimiento de los medicamentos

→ Efectos secundarios poco frecuentes o desconocidos3

→ Interacciones no previstas
(otros medicamentos, alimentos,...)3

→ Uso en poblaciones especiales 
(mayores, niños, embarazadas,…)3

→ Efectos a largo plazo3

→ Efectos en pacientes con otras enfermedades asociadas3

Lo que seguimos investigando



→ Ayudas a identificar problemas de salud 
que pueden no haber sido detectados 
previamente.5

→ Proporcionas información valiosa para la 
evaluación de la seguridad del 
medicamento.5

→ Permites que se tomen medidas para 
prevenir riesgos potenciales.5

→ Mejora de los resultados del tratamiento y 
de la calidad de vida de los pacientes.5

Con tu notificación contribuyes a crear un 
entorno más seguro para todos3

Prescripción de 
un medicamento

Posible reacción 
adversa

Se notifica la 
sospecha

No hay ninguna 
notificación

Continua revisión
de la información 

de seguridad
↓

Actualización de 
la información del medicamento

(Prospecto y/o Ficha Técnica)
↓

Mayor conocimiento
Uso más seguro

del medicamento

Otros pacientes pueden 
experimentar lo mismo

Veamos a continuación un ejemplo práctico:

Imagen creada a partir de la información para la ciudadanía sobre la notificación de sospechas de reacciones 
adversas disponible en el sitio web de la AEMPS5

Beneficio de la notificación y su contribución 
a la seguridad del medicamento



¿Qué notificar?

Respuesta dañina y no intencional a uno o más fármacos.
Puede ser leve o también grave cuando:

→ Muerte
→ Pone en peligro la vida del paciente
→ Hospitalización o prolongación de esta

→ Genera incapacidad persistente o grave
→ Causa defecto o anomalía congénita

Sospecha de Reacción Adversa6

→ Sobredosis
→ Sospechas de abuso/mal uso
→ Exposición accidental o laboral
→ Sospecha de transmisión de un agente 

infeccioso a través de la medicación

→ Uso fuera de indicación
→ Falta de eficacia terapéutica
→ Error de medicación

Situaciones Especiales a tener en cuenta7

Reclamación de Calidad



¿Qué información necesito?

Circuito global de
una reacción adversa7

Nombre, forma farmacéutica y vía 
de administración, dosis, lote, 

posología6

Descripción, gravedad, 
inicio/finalización6

Edad, género,6 medicación 
concomitante, historia clínica 

relevante5

Nombre,
información de contacto6

1
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4
Notificador

Notificación de una 
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El laboratorio Titular de la 
Autorización de Comercialización es 
informado de la reacción adversa
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¿Cómo notificar? Con el fin de evitar duplicidades en los sistemas de farmacovigilancia, solo es necesario notificar por una de las vías ¡Tú eliges!3

Notificación a través de 
NotificaRAM11

Accede a www.notificaram.es/1

Seleccionar la Comunidad Autónoma donde 
reside como ciudadano o donde trabaje como 
profesional sanitario y el tipo de notificación

2

Completar los datos solicitados y enviar3
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Notificación directa al laboratorio titular de la 
autorización de comercialización del medicamento

Accede a innovativemedicine.jnj.com/spain/1

Selecciona Farmacovigilancia

Envía un correo electrónico a contacto@its.jnj.com 
con la información del evento

2

3

En caso de querer notificar una sospecha de reacción adversa 
de un medicamento de Johnson & Johnson

Puedes encontrar más información para pacientes en nuestra web



Acontecimiento adverso/secundario
Cualquier suceso indeseable experimentado por un 
paciente, independientemente de que se sospeche o 
no del medicamento administrado.6

Reacción adversa
Cualquier respuesta nociva y no intencionada a un 
medicamento. Incluye las respuestas a errores de 
medicación, usos al margen de los autorizados, uso 
equivocado, sobredosis, abuso.6

CIMA
Centro de Información online de Medicamentos de la 
AEMPS.

NotificaRAM
Formulario electrónico de notificación de reacciones 
adversas de la AEMPS [https://www.notificaram.es/]

Ficha técnica
Documento resumen de las características del 
producto donde se  re�ejan las condiciones de uso 
autorizadas para el medicamento e información 
científica esencial para los profesionales sanitarios.1

Glosario

Prospecto
Documento elaborado de acuerdo con el contenido 
de la ficha técnica, que proporciona a los pacientes 
información sobre la denominación del principio 
activo, identificación del medicamento y su titular e 
instrucciones para su administración, empleo y 
conservación, efectos adversos, interacciones, 
contraindicaciones entre otros.1

Poblaciones especiales
Grupos de la población general que requieren un 
enfoque diverso debido a la existencia de riegos/be-
neficios clínicos distintos o la necesidad de dosis 
diferentes.8

Indicación terapéutica
Descripción de la enfermedad que se va a tratar con 
un medicamento y la población a la que va dirigido.9

Prescripción médica
Acción o efecto de recetar o de dar órdenes de 
tratamiento.10
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