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¿LLEGA ADECUADAMENTE

LA INFORMACIÓN A LOS MÉDICOS? 

Para que se pueda realizar un uso
seguro de los medicamentos es funda-
mental  que los médicos que atienden a
los pacientes tengan acceso de forma
rápida y adecuada a los nuevos datos
sobre reacciones adversas que condi-
cionan una modificación en la relación
riesgo/beneficio de dichos medica-
mentos. Por este motivo, desde el inicio
de la edición del boletín RAM se ha
incluido un apartado de Noticias sobre
seguridad de medicamentos en el que
se han venido recogiendo de forma
íntegra las alertas emitidas por la
Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS). Sin
embargo, el incremento progresivo en el
número de estas  Notas Informativas (13
en el último boletín) ha hecho necesario
proceder a su resumen. El Comité de
Redacción del Boletín RAM se está plan-
teando reproducir únicamente el título
de la noticia e indicar  el enlace con la

información completa en la página web
de la AEMPS.  Situación que sólo sería
aceptable si el boletín RAM fuera para
los médicos una vía excepcional y/o
complementaria al sistema de distribu-
ción de la red de alertas que sirve para
la comunicación de riesgos de los
medicamentos a los profesionales sani-
tarios de la Comunidad de Madrid.

Se ha realizado una encuesta con objeto
de explorar si la información sobre los
riesgos asociados al uso de los medi-
camentos está llegando  adecuada-
mente a los médicos de la Comunidad
de Madrid, así como el papel del boletín
en este proceso.

Entre el 20 de mayo y el 3 de junio de
2005 se enviaron, junto con el último
número del boletín RAM, encuestas a
los  domicilios de  26.162 médicos cole-
giados en nuestra Comunidad. Esta
encuesta era anónima y se devolvía, una
vez cumplimentada, empleando el
formulario de Tarjeta Amarilla incluido
en el envío.
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A 20 de julio de 2005 se han recibido 770
contestaciones (tasa de respuesta del
3%).

El perfil de los médicos que han
respondido a la encuesta es el
siguiente: 

El 61% son mujeres, la mediana de
edad es de 42 años (rango 25-71),
aunque en un 10% no consta la edad. El
93% ejercen actividad asistencial. El
69% trabajan exclusivamente en el
sistema sanitario público, el 22% tienen
actividad únicamente privada, el 7%
trabajan tanto para el sistema sanitario
público como privado, el 1% en la
industria farmacéutica y un 3% en otros
ámbitos (justicia, administración,
universidad...). El 46% trabajan en aten-
ción primaria de salud, el 28% en aten-
ción hospitalaria y el 20% en atención
especializada extrahospitalaria. El 31%
dicen haber comunicado en alguna
ocasión una sospecha de reacción
adversa mediante Tarjeta Amarilla.

Los resultados preliminares del
análisis de la encuesta se resumen a
continuación, siguiendo las preguntas
que se realizaron.

¿Cómo te sientes de informado sobre
los problemas de seguridad de medi-
camentos? El 44% contesta que mucho
o bastante informado, el 38% regular y
el 18% se considera poco o nada infor-
mado. 

Generalmente ¿cómo recibes por
primera vez la información sobre
alertas de seguridad de medica-
mentos? El 36% dice recibir por
primera vez la información por escrito
en el lugar de trabajo, el 29% por el
boletín RAM, el 26% por medios de
comunicación de ámbito profesional, el
18% se entera por los medios de comu-
nicación general, el 15% recibe la infor-
mación verbalmente en el lugar de
trabajo  y el 3% se entera por otros
medios. Esta pregunta ha sido contes-
tada en muchas ocasiones como de
respuesta múltiple, probablemente
porque la forma en que  reciben la
información varíe mucho. Por este
motivo se ha analizado cuántos acce-
dían por primera vez a la información
por una vía claramente inadecuada, y

se encontró que el 12% se enteran por
los medios de comunicación general
exclusivamente, sin que exista otra vía
de información correcta complemen-
taria. 

¿Te llegan adecuadamente las alertas
de seguridad de medicamentos antes
de recibir el boletín RAM? El 61% dice
que pocas veces o nunca y el 38%
responde que siempre o casi siempre. 

Boletín RAM: El 88% refiere echar un
vistazo a todo el boletín, mientras que
un 5% sólo lee la parte correspondiente
a artículos originales y otro 5% única-
mente la dedicada a Noticias de
Seguridad de Medicamentos.

Aun cuando estos datos reflejan única-
mente los resultados globales de la
encuesta, y no es todavía un análisis
pormenorizado, ya  se observan algu-
nos aspectos que merecen cierta refle-
xión, especialmente en lo que se refiere
al sistema de comunicación de riesgos
a los profesionales sanitarios.

LA RED DE ALERTAS: Cuando la
AEMPS toma una decisión en materia
de seguridad de medicamentos que por
su relevancia para la salud pública
deban conocer los profesionales sani-
tarios de forma inmediata, emite una
Nota Informativa y se pone en marcha

lo que se conoce como Red de Alertas.
Esta red funciona como un mecanismo
en cascada en el que cada punto de
recepción es responsable de informar a
aquellos otros que dependan, en un
sentido amplio, de él. Desde la AEMPS
se informa por fax a las Comunidades
Autónomas, así como al Ministerio de
Defensa, al Instituto Nacional de
Toxicología , a la Dirección General de
Sanidad Penitenciaria, al Instituto
Social de la Marina y al Instituto
Nacional de Gestión Sanitaria, entre
otros. Además, posteriormente a este
envío se cuelga la noticia en la página
web de la AEMPS (http://www.
agemed.es/alertas/ seguridad/cont_se-
guridad.htm). 

Las Comunidades Autónomas a su vez
son responsables de distribuir  esta
información al siguiente eslabón de la
cadena y en concreto, en la Comunidad
de Madrid se remite de forma inme-
diata por fax a los Servicios de
Farmacia de los hospitales públicos, a
hospitales  y clínicas privadas, a los
Servicios de Farmacia de las áreas de
Atención Primaria y del SUMMA 112, a
centros de diálisis, a las Oficinas
Regionales de Coordinación de Salud
Mental y del SIDA, a centros de preven-
ción, a la D.G. de Instituciones
Penitenciarias, y a los Colegios Oficiales
de Médicos y Farmacéuticos. Además
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Figura 1
Noticias en la página web del Centro de Farmacovigilancia de la Dirección
General de Farmacia y Productos Sanitarios de la Comunidad de Madrid.
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se envía por correo electrónico a las
Gerencias y a los Servicios de Farmacia
y Farmacología Clínica de los hospitales
públicos y a las Gerencias y Servicios de
Farmacia de Atención Primaria. Una
vez disponible se cuelga el enlace a la
nota original de la AEMPS en la página
web de Farmacovigilancia de la
Consejería de Sanidad y Consumo:
(http://www.madrid.org/sanidad/farma
cia/ farmacovigi/noticias.htm) (Figura
1).

Desde estos puntos de entrada en los
diferentes organismos y centros
debería asegurarse su distribución a
sus propios profesionales sanitarios
por el medio más rápido disponible y
especialmente a los médicos prescrip-
tores, puesto que la Red de Alertas está
pensada para que la información rele-
vante sobre seguridad de medica-
mentos  les llegue de forma adecuada
y lo antes posible,  para que sean los
propios médicos quienes informen a los
pacientes si lo consideran necesario. 

Este objetivo no parece que se esté
cumpliendo, pues un 18% de los
médicos que contestaron a la encuesta
decían sentirse poco o nada infor-
mados, pero es que además el 61%
contestan que pocas veces o nunca les
han llegado adecuadamente las alertas

antes de recibir el boletín RAM, del que
se editan tres números al año, lo que
supone un importante retraso en el
acceso a la información. Si tenemos en
cuenta que probablemente  aquellos
profesionales que han contestado a la
encuesta sean los más motivados
respecto al tema de la seguridad de los
medicamentos, la situación general
podría ser aún peor. 

En consecuencia, de momento el
boletín RAM seguirá incluyendo en
forma resumida todas las Alertas de
seguridad que se vayan produciendo. 

SUGERENCIAS Y COMENTARIOS
DE LOS MÉDICOS QUE HAN
CONTESTADO A LA ENCUESTA

Noventa de los médicos que han cola-
borado cumplimentando la encuesta
han realizado propuestas encaminadas
a mejorar la distribución de las Alertas
de Seguridad de los Medicamentos, la
redacción, edición y distribución del
Boletín RAM o del funcionamiento del
propio Centro de Farmacovigilancia. 

La propuesta más frecuente, que
aparece reflejada de una u otra forma
en la mayoría de las sugerencias, es la
distribución de las alertas de forma

más rápida, utilizando el correo elec-
trónico y la web. De igual forma se soli-
cita que el boletín RAM esté disponible
en formato electrónico.

El boletín RAM tiene edición en versión
electrónica e impresa. En la web de
farmacovigilancia están disponibles
desde el año 2000 los boletines en
formato pdf (http://www.madrid.org/
sanidad/farmacia/farmacovigi/Portada.
htm) (Figura 2). Una vez editado, y de
forma simultánea al envío a la
imprenta, se cuelga en la página web y
se hace una distribución del enlace a
los mismos puntos de distribución elec-
trónica que la Red de Alertas (102 direc-
ciones), con la intención de que se
informe a los profesionales sanitarios
de su ámbito asistencial. El sistema de
distribución  vía electrónica sólo está
pensado para el Sistema Público de
Salud, el único del que se tienen direc-
ciones institucionales de correo elec-
trónico. Incluso esta vía de distribución,
al igual que la de Alertas de Seguridad
no parece estar funcionando adecuada-
mente, aunque se compensa con la
distribución de 30.000 ejemplares de la
versión impresa, varias semanas
después, a los domicilios de los
médicos colegiados en la Comunidad
de Madrid, las Oficinas de Farmacias,
Bibliotecas Sanitarias de Madrid,
Servicios de Farmacia y Farmacología
Clínica y Servicios de la Consejería de
Sanidad.  

Desde la Dirección General de
Farmacia y Productos Sanitarios de la
Comunidad de Madrid se ha solicitado
un sistema de suscripción a la versión
electrónica del boletín RAM similar al
que existe con otras publicaciones de la
Comunidad de Madrid, en cuanto esté
disponible se le dará la mayor publi-
cidad posible. Este sistema de suscrip-
ción electrónica podría ser válido
también para las alertas de seguridad,
por lo que desde el Centro se va a
trabajar en implementar este sistema
de distribución.

Los médicos que ejercen en ámbitos
asistenciales diferentes al IMSALUD,
públicos o privados, los suplentes y los
médicos residentes se sienten peor
informados y sugieren una participa-
ción más activa de los colegios profe-
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Figura 2
Edición electrónica del Boletín RAM (ISSN 1697-316X) en la página web del
Centro de Farmacovigilancia de la Dirección General de Farmacia y
Productos Sanitarios de la Comunidad de Madrid.
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sionales (médicos y odontólogos) en su
difusión y extender los sistemas de
información de la sanidad pública a la
privada.

Otra sugerencia repetida en varias
ocasiones es la de incrementar el
número de boletines editados o el de
sus páginas. Desde la creación en 1993
del Centro de Farmacovigilancia, en
Madrid se ha optado por una edición
cuatrimestral de 8 páginas, frente a
ediciones trimestrales de menos
páginas, porque es la que mejor se
adapta a los recursos humanos y
presupuestarios del Centro. 

El boletín RAM tiene como objetivo prin-
cipal difundir los resultados del
Programa de Notificación Espontánea
de Sospechas de Reacciones Adversas
a Medicamentos. Las notificaciones
recibidas y las consultas de los profe-
sionales sanitarios sobre aspectos
concretos relacionados con la segu-
ridad de los medicamentos son la
fuente de inspiración de los temas
seleccionados para los artículos origi-
nales del boletín. El comité de redac-
ción aborda estos posibles problemas
de seguridad, primero desde el análisis
de la notificación espontánea en
España y después mediante la revisión
de la información publicada en las
revistas de biomedicina. Ha habido
profesionales que solicitan más dedica-
ción del boletín a temas de seguridad
infantil, médicos que solicitan separar
claramente los temas que interesan a
atención primaria de los temas que
interesan a la atención hospitalaria e
incluso se solicita una mayor dedica-
ción del  boletín a problemas de segu-
ridad de productos homeopáticos,
plantas medicinales o medicamentos
de dispensación sin receta. 

Es posible, como sugiere alguno de los
profesionales que han colaborado en la
encuesta, que ni las notificaciones ni las
consultas recibidas representen
adecuadamente las preocupaciones
que en la práctica clínica tienen los
médicos de la Comunidad de Madrid,
por lo que invitamos a los profesionales
sanitarios a utilizar el servicio de
consulta del Centro como medio para
transmitir los temas en los que les inte-

resaría que el boletín RAM profundi-
zara.

La AEMPS es la que tiene en España
competencias en materia de regulación
de medicamentos. Cuando de la
evaluación de los datos de farmacovigi-
lancia se infieran razones de interés
público, defensa de la salud o seguridad
de las personas es a ella a quien le
compete adoptar las medidas de alte-
ración del régimen de autorización de
un medicamento que suponga una
restricción relevante de su uso o de sus
condiciones de autorización, o bien la
suspensión o la revocación de dicha
autorización1 . En el caso de medica-
mentos autorizados mediante el proce-
dimiento centralizado o por  el proce-
dimiento de reconocimiento mutuo es
la Agencia Europea del Medicamento la
que adopta dichas decisiones y las
comunica a los Estados Miembros. En
cualquiera de las dos situaciones, como
se ha comentado previamente, la
AEMPS es la que inicia en España el
procedimiento de comunicación de
riesgos.

Las medidas adoptadas por otras
Agencias Reguladoras (Norteame-
ricana (FDA), Canadiense, ...etc.) no son
difundidas en el boletín RAM, como
también sugieren algunos encuestados
que se haga, porque no necesaria-
mente coinciden con el resultado de la
evaluación del problema en Europa.
Además suelen estar suficientemente
representadas en otros medios de
comunicación.

El boletín RAM no es ni puede ser la
única publicación gratuita accesible a
los profesionales de Madrid que trate
temas de seguridad de Medicamentos.
En el momento actual se puede
acceder a los boletines informativos de
otros Centros de Farmacovigilancia
españoles y de otros países (http://
w w w . m a d r i d . o r g / s a n i d a d /
farmacia/farmacovigi/enlaces.htm) lo
que permite complementar y contrastar
la información ofrecida.

En otro orden de cosas también se ha
sugerido por varios encuestados que se
facilite un sistema de notificación elec-
trónica de reacciones adversas a medi-
camentos. El Centro lleva tiempo traba-

jando en dos opciones de transmisión
electrónica que faciliten la notificación
de los profesionales sanitarios de la
Comunidad de Madrid. El proyecto más
avanzado es el que permitirá que la
notificación que se genera con OMI-AP
se transmita por vía electrónica. En el
momento actual debe ser impresa y es
necesario introducirla en una Tarjeta
Amarilla para que por correo ordinario
y sin necesidad de franqueo llegue al
Centro de Farmacovigilancia. En cuanto
este sistema esté operativo los médicos
y enfermeras que utilizan OMI-AP reci-
birán el aviso de que están transmi-
tiendo vía electrónica la notificación que
están generando. Para el resto de
profesionales sanitarios, también se
está trabajando en que desde la página
web de farmacovigilancia se pueda
enviar en entorno seguro una notifica-
ción de sospecha de reacción adversa a
un medicamento.

Esperamos que los resultados de esta
encuesta contribuyan a un mayor cono-
cimiento del funcionamiento de la red
de alertas de seguridad de los medica-
mentos en la Comunidad de Madrid y
estimule nuevas iniciativas encami-
nadas a mejorar su eficiencia. Así
mismo, desde el Centro de
Farmacovigilancia analizaremos en
profundidad sus resultados para identi-
ficar en lo posible los puntos débiles del
sistema  y en colaboración con los
responsables de la Red de Alertas
también proponer procedimientos que
puedan mejorar sus resultados.    

Muchas gracias a todos los que
habéis contestado a la encuesta por
vuestra colaboración, que espe-
ramos sirva para mejorar la comu-
nicación de los riesgos de los medi-
camentos a todos los profesionales
de nuestra Comunidad.

1.- Real Decreto 711/2002, de 19 de
julio, por el que se regula la farmacovi-
gilancia de medicamentos de uso
humano.
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