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BoLETiN INFORMATIVO

DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Como se anuncid en el nimero anterior
del Boletin RAM, ya estad disponible la
pagina web de Uso Seguro de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (Figura
1). Se pretende asi hacer mas accesible
la informacion sobre seguridad, tanto
de medicamentos como de productos
sanitarios, y facilitar que desde el mis-
mo entorno se puedan comunicar las
sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (RAM], los incidentes re-
lacionados con productos sanitarios, y
los errores de medicacion que detecten
los profesionales sanitarios que ejercen
en la Comunidad de Madrid.

INFORMACION SOBRE
SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Y SOBRE REACCIONES ADVERSAS

Desde la pestana de Alertas [ver figura 1)
se puede acceder a las Notas informati-
vas sobre riesgos de medicamentos para

profesionales sanitarios, emitidas por la
Agencia Espanola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios.

En la pestana de Documentos de Seguri-
dad de medicamentos estan disponibles
todos los nimeros del boletin RAM en pdf,
desde el historico 0.0, y las Ultimas me-
morias del Centro de Farmacovigilancia,
que recogen los resultados del programa
de notificacion espontanea de sospechas
de RAM en nuestra comunidad.

La nueva informacion que se vaya produ-
ciendo sobre aspectos relacionados con
la sequridad de los medicamentos, que
se considere que pueda ser de interés, se
ird anadiendo en los apartados que mejor
se adapten a su contenido, es decir, en
Alertas, en Documentos o en el apartado
de Novedades, que se ira actualizando
periodicamente.
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En Enlaces de Interés estan los accesos
a aquellas paginas que se ha considera-
do pueden ser Utiles.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS
DE RAM

Toda la informacion sobre qué se debe
notificar, y como realizarlo, en papel, por
via electronica o mediante OMI-AP, figu-
ra en la pestana de Reacciones Adversas
a Medicamentos (RAM], en informacion
general.

La notificacion de sospechas de RAM
mediante formulario de Tarjeta Ama-
rilla (TA) electrdnico esta disponible en
Notificar, debajo de la pestana de RAM y
puede enviarse desde cualquier ordena-
dor con acceso a internet, sin necesidad
de claves.

Para los ordenadores de centros sanita-
rios del Servicio Madrilefo de Salud que
no tienen salida a internet se ha habili-
tado un acceso desde la intranet de la
Consejeria de Sanidad y Consumo (Figu-
ra 2]y en general se ha solicitado a todos
los Centros su colaboracion para facili-
tar el acceso desde su propia intranet a
https://www.seguridadmedicamento.
sanidadmadrid.org/adversas.aspx.

La transmision de los datos es segura
(viaja cifrada a un servidor seguro) y,
como en la TA convencional, la informa-
cién que contiene es confidencial (figura
3). Una vez recibida la TA por via electro-
nica, se imprime y custodia en el Centro
de Farmacovigilancia. Por motivos de
seguridad la aplicacion no permite la im-
presion desde el ordenador del emisor.

La informacidn clinica contenida en las
notificaciones de sospechas de reaccio-
nes adversas recibidas por cualquier via,
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junto con la evaluacion del caso realizada
por los técnicos del centro, se introduce
en una base de datos nacional (FEDRA.
En FEDRA no se incluyen datos de identi-
ficacion del paciente ni del notificador.

Las SENALES o indicios de problemas de
seguridad con un medicamento se de-
tectan y evalUan a partir del conjunto de
informacion que contiene FEDRA.

La informacion que se solicita en el for-
mulario electronico es la misma que en
la Tarjeta Amarilla tradicional, aunque en
este caso existen unos campos minimos
obligatorios, marcados con un asterisco,
gue son imprescindibles para la evalua-
cion clinica, no permitiéndose el envio de
notificaciones incompletas.

Son campos minimos la edad y sexo del
paciente, al menos un medicamento
sospechoso, una fecha de inicio (puede
ser dd/mm/aa o mes y afo o sélo aio),
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la accién adoptada (retirado, continla
o desconocido) y la indicacion (se pue-
de escribir desconocido, todo ello para
al menos el primer medicamento. Son
campos minimos al menos una RAM, la
fecha de inicio de cada signo, sintoma o
enfermedad que se cumplimente (puede
ser dd/mm/aa o mes y afio o sélo afio) y
el desenlace [incluido desconocido).

El campo de observaciones tiene limita-
do el contenido a 250 caracteres y admite
que se pegue informacion procedente de
otra aplicacion.

La aplicacion no permite enviar la noti-
ficacion sin la informacion referente al
notificador, en este caso para proceder a
su validacion, ya que en Espania solo se
admite la notificacion por parte de profe-
sionales sanitarios.

Llegara un acuse de recibo de cada no-
tificacion electronica, similar al que se
recibe cuando se notifica por correo or-
dinario, por correo electrdnico si se hace
constar una direccion.

Si se desea informacion adicional sobre
la RAM que se ha notificado se puede so-
licitar marcando la cruz de informe.

Esperamos que esta nueva herramienta
os resulte Util y sencilla. Si tenéis cual-
quier sugerencia podéis enviarnosla a la
direccion de correo electrénico del Centro
de Farmacovigilancia, pues pretendemos
que el portal se vaya adaptando en lo posi-
ble a vuestras expectativas y necesidades.



