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Recientemente se ha procedido 
a modificar el texto, en el for-
mulario de notificación electró-
nica y en la tarjeta amarilla en 
papel, referente al número de 
Lote, añadiendo a las vacunas 
el resto de medicamentos bio-
lógicos (hemoderivados, anti-
cuerpos monoclonales, insulinas 
recombinantes, heparinas frac-
cionadas, etc). 

Es muy importante conocer el 
lote al que pertenece el me-
dicamento biológico adminis-
trado a cada paciente, porque si 
existe un problema de segu-
ridad con un producto biológico 
el número de Lote permite rea-
lizar su trazabilidad. 

Por tanto, el Sistema Español 
de Farmacovigilancia de Medica-
mento de Uso Humano quiere 

recordar a todos los profesio-
nales sanitarios que: 

“Deben notificarse las sospe-
chas de reacciones adversas a 
medicamentos (SRAM) con la 
información suficiente para faci-
litar su evaluación.  

Entre los datos necesarios se 
incluye el nombre exacto del 
medicamento que se sospeche 
relacionado con los efectos 
adversos que manifiesta el pa-
ciente. Incluso el conocimiento 
de la marca y la presentación 
administrada puede, en algunos 
casos, ser trascendental. Por 
ejemplo, el perfil de RAM de 
una presentación en jeringas 
precargadas puede ser distinto 
al de una solución inyectable 
extemporánea a partir de un 
liofilizado. Sin embargo, no deje 

de notificar la sospecha si no 
conoce estos detalles.” 

“En la administración de todos 
los medicamentos biológicos, 
como vacunas, sueros, hemo-
derivados (inmunoglobulinas, 
albúmina, factores de la 
coagulación,..), biotecnológicos 
(anticuerpos monoclonales, in-
terleucinas, hormonas, factores 
de crecimiento) y terapias 
avanzadas (terapia génica, ce-
lular o tisular) las agencias re-
guladoras recomiendan1 anotar 
el Número del LOTE y el nombre 
del medicamento y presenta-
ción/ concentración exacta ad-
ministrada a cada paciente. Es 
imprescindible para poder 
establecer la trazabilidad del 
medicamento concreto, en caso 
necesario para los pacientes. 

Por lo tanto, al notificar una 
SRAM en un paciente que ha 
recibido un medicamento bio-
lógico se debe notificar el 
Nombre exacto del medi-
camento, su presentación, así 
como también el número del 
LOTE administrado.” 

1.- CHMP/EMEA. Guideline on 
Similar Biological Medicine 
Products. London, 30 October 
2005. Refer. CHMP/437/04. En la 
web: 
http://www.emea.europa.eu/pdfs
/human/biosimilar/4934805en.pdf 
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