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Estudiados la evolucién y el funcionamiento actual del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia (SEFV)' y el papel de la industria farmacéutica como
parte de este sistema’, es momento de analizar profundamente
la intervencion de las autoridades sanitarias cuando se presenta
un problema de seguridad de un medicamento.

Iﬁactividad del Sistema Espatiol
e Farmacovigilancia propor-
ciona informacién para evaluar la
seguridad de los medicamentos
que se comercializan en Esparia.
En los casos en que se identifica un
riesgo real para la salud de las per-
sonas, las autoridades sanitarias
competentes deben considerar la
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necesidad de emprender las medi-
das reguladoras mas oportunas y
salvaguardar la salud publica.

El RD 711 /2002, de 19 de julio,
por el que se regula la farmacovigi-
lancia de medicamentos de uso
humano en Espafia (REF), dedica
el capitulo IV a la «Intervencién
administrativa» (articulos 11 a 17).

Organismos competentes

La Agencia Espafiola del Medica-
mento (AEM) es el organismo que
concede la autorizacién a un medi-
camento, previa a su comercializa-
cién, basandose en criterios de
calidad, eficacia y seguridad. Ade-
mas, desarrolla funciones especifi-
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cas en materia de farmacovigilancia
concretadas en el articulo 5 del RD
711,2002. De este modo, el real
decreto asigna a la AEM la misién
de tomar las acciones reguladoras
necesarias para asegurar que los
medicamentos que se encuentran
comercializados contintian siendo
de calidad, seguros y eficaces.

En concreto, en materia de segu-
ridad, la AEM desarrolla sus fun-
ciones a través de dos estructuras
baésicas:

- La Divisién de Farmacoepide-
miologia y Farmacovigilancia de la
Subdirecciéon General de Seguri-
dad de Medicamentos.

— El Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano.

El Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano es
un 6rgano de asesoramiento técni-
co y cientifico de la Divisién de
Farmacoepidemiologia y Farmaco-
vigilancia. En materia de interven-
cion administrativa ante un pro-
blema de seguridad, el Comité
informa preceptivamente a la
Divisién en el procedimiento de
modificacién, suspensién o revoca-
cién de una autorizacién de comer-
cializacién de medicamentos de
uso humano. Aunque estos infor-
mes nunca son vinculantes, consti-
tuyen la base de la toma de deci-
siones de la Divisién.

Tipos de acciones reguladoras

Las acciones reguladoras en las que
puede derivar una decisién de la
AEM ante un problema de seguri-
dad de un determinado medica-
mento son las siguientes:

— Modificacién de las condicio-
nes de uso terapéutico que se auto-
rizaron por parte de la AEM para
el medicamento en estudio.

— Suspensién o revocaciéon de la
autorizacién del medicamento en
estudio.

Modificaciéon de las condiciones
de uso terapéutico

De acuerdo con el articulo 12 del
RD 711,2002, la AEM puede res-
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tringir las condiciones de autoriza-
cién o dictaminar una restriccién
en su ambito de uso.

En el primer caso, la modifica-
cién de las condiciones de autori-
zacién se traduce, por ejemplo, en
la inclusién de advertencias, pre-
cauciones o nuevas contraindica-
ciones en el prospecto o en la ficha
técnica. Los textos y demés carac-
teristicas de la ficha técnica, pros-
pecto y etiquetado forman parte de
la autorizacién de comercializacién
de la especialidad farmacéutica v,
por tanto, cualquier modificacion
requiere también autorizacién pre-
via por parte de las autoridades
sanitarias competentes.

Los textos y demés
caracteristicas de la ficha
técnica, prospecto
y etiquetado forman
parte de la autorizacién
de comercializacion
de la especialidad

farmacéutica

En el segundo caso, la restriccion
del uso del medicamento puede
traducirse en la obligacion de que
convierta en un medicamento de
uso hospitalario, en un medica-
mento de diagnéstico hospitalario
o de prescripciéon por médicos
especialistas, o un medicamento de
especial control.

Suspension o revocacién
de la autorizacion

El articulo 13 del RD 711,2002,
en desarrollo de la Ley 25 /1990 de
la Ley del Medicamento (LM),
establece que en una de las
siguientes condiciones la AEM
puede dictaminar la suspension
temporal o bien la retirada defini-
tiva del medicamento:

— El medicamento resulta nocivo
o no seguro en las condiciones nor-
males de empleo (articulo 26.a) de
la LM).

— EI medicamento resulta no ser
terapéuticamente eficaz (articulo
26.b) de la LM).

— El medicamento, por cualquier
otra causa, supone un riesgo previ-
sible para la salud o seguridad de
las personas (articulo 26.i) de la
LM).

— El medicamento muestra una
relacion beneficio fiesgo desfavora-
ble (articulo 10.3) de la LM).

Hasta que se resuelva el procedi-
miento de suspension o revocacion
por motivos de salud publica
puede suspenderse preventivamen-
te el medicamento, supuesto en
que el medicamento debe retirarse
del mercado bajo la responsabili-
dad de la compaiifa farmacéutica
titular.

Procedimiento de intervencién
administrativa

El procedimiento de intervencién
administrativa puede explicarse en
seis etapas (fig. 1).

Etapa 1. La compatiia farmacéutica
elabora un informe de experto

La AEM solicita a la compafifa far-
macéutica titular de la autoriza-
cién del medicamento un informe
redactado por un experto. Este
informe, que se debe elaborar en
un plazo maximo de 60 dias desde
la solicitud por parte de la AEM,
estard compuesto por una evalua-
cién de la relacién beneficio fiesgo
del medicamento y por una pro-
puesta de medidas a tomar para
reducir el riesgo de inseguridad
del medicamento.

Etapa 2. La AEM elabora un informe
de evaluacion

Basdndose en el informe de experto
recibido de la compariia farmacéuti-
ca titular, la AEM elabora, en un
plazo maximo de 30 dias, un infor-
me de evaluacion del problema de
seguridad que presenta el medica-
mento. Una vez elaborado este
informe, la AEM lo remite al Comi-
té de Seguridad de Medicamentos.

Etapa 3. El Comité de Seguridad
de Medicamentos emite un dictamen

Fundado en el informe de evalua-
cién recibido de la AEM, el Comi-
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Fig. 1. Etapas en el procedimiento de intervencion administrativoa ante un problema

de sequridad con un medicamento.

té de Seguridad de Medicamento
emite un dictamen preceptivo para
la Agencia. El dictamen del Comi-
té de Seguridad de Medicamentos
no es en ningn caso vinculante.

Etapa 4. La AEM dictamina

una resolucion

Basdndose en el dictamen emitido
por el Comité de Seguridad de
Medicamentos, la AEM, dispone
de méximo 30 dias para dictami-
nar una resolucién al problema de
inseguridad del medicamento y
comunicarla a la compafifa farma-
céutica titular.

En los casos en que el medicamen-
to esté autorizado por un procedi-
miento de reconocimiento mutuo en
distintos paises de la Unién Euro-
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pea, antes de que la AEM dictamine
una resolucién, se debe someter el
problema de inseguridad al Comité
de Especialidades Farmacéuticas de
la Agencia Europea para la Evalua-
cién de Medicamentos para que se
pueda tomar una decision global a
escala comunitaria. Una vez el
Comité de Especialidades Farmacéu-
ticas notifique la decisién comunita-
ria a la AEM, ésta dispone de méxi-
mo 30 dias para notificar la resolu-
cién a la compariia farmacéutica.

La resolucién emitida por la
AEM puede provocar la modifica-
cién de las condiciones de autori-
zacion del medicamento, la sus-
pensién temporal del medicamen-
to o la revocacién definitiva del
medicamento.

La comparifa farmacéutica puede
presentar un recurso contra cual-
quiera de las decisiones tomadas
por la AEM.

Cuando la resolucién de la AEM
disponga una modificacién en las
condiciones de autorizacion del
medicamento, esta resolucién
indicard especificamente los cam-
bios que la compariia farmacéutica
debe realizar en la ficha técnica, en
el prospecto, en el etiquetado y/0
en el ambito de uso del medica-
mento, ademds de otras medidas
de informacién del riesgo e infor-
macién a profesionales sanitarios y
pacientes.

Cuando la resolucién de la AEM
disponga una suspensién, revoca-
cién o modificacion relevante en el
uso del medicamento, debe infor-
mar a las comunidades auténomas,
a la Agencia Europea para la Eva-
luacion de Medicamentos, a los
demds estados miembros y a la
compafiia farmacéutica titular de
la autorizacién de comercializacién
del medicamento. Ademads, si
puede afectar a la salud de terceros
paises, se debe también poner en
conocimiento de la Organizacién
Mundial de la Salud.

Etapa 5. Ejecucion por parte de la

fita farmacéutiar de la resolucion
dela AEM
Cuando la compaiiia farmacéutica
deba proceder a la modificacién de
las condiciones de autorizacién del
medicamento, seguira las disposi-
ciones del RD 767 93, de 21 de
mayo y la Circular 18 A7 de la
Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios sobre modifi-
caciones de las condiciones de
autorizacién de las especialidades
farmacéuticas de uso humano.
Como excepcion, los medicamen-
tos autorizados por el procedi-
miento de registro centralizado
deben proceder de acuerdo al
Reglamento 2.309 A3 del Consejo,
de 22 dejulio.

En general, para proceder a
modificar las condiciones de auto-
rizacién del medicamento, la com-
pafiia farmacéutica titular presen-
ta, junto a la solicitud, la docu-
mentacién técnica necesaria de
acuerdo a lo especificado en la Cir-
cular 18 97 y el pago de las corres-
pondientes tasas. Las autoridades
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sanitarias estudian y evaltian la
documentacién presentada, sobre
la que conceden o deniegan la
variacién solicitada.

La Divisién de Farmacoepidemio-
logia y Farmacovigilancia de la
AEM es responsable de la evalua-
cién de las modificaciones relacio-
nadas con la farmacovigilancia de
los medicamentos. Por ello, la com-
pafifa farmacéutica debe presentar
la documentacién por duplicado al
registro central de la AEM dirigida
a la Divisién de Farmacoepidemio-
logia y Farmacovigilancia.

De acuerdo con la Circular 15,2002,
de 30 de septiembre, relativa a los
procedimientos de comunicacién
en materia de farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano,
entre la Industria Farmacéutica y
el Sistema Espafiol de Farmacovi-
gilancia de medicamentos de uso
humano, las variaciones relaciona-
das con la farmacovigilancia son
las siguientes:

Variaciones de importancia menor
— Variacién tipo I n.° 9. Supre-
sién de una indicacion.

Variaciones de importancia mayor

— Variacion tipo II n.° 112. Eli-
minacion de reacciones adversas.

- Variacion tipo II n.° 113.
Modificacién no restrictiva sobre
la sobredosificacién.

— Variacién tipo II n.° 230. Adi-
cién de contraindicaciones, adver-
tencias, precauciones interaccio-
nes, reacciones adversas en la ficha
técnica.

— Variacién Tipo II n.° 231.
Modificacién restrictiva sobre el
embarazo y la lactancia, estado de
alerta y la sobredosificacién en la
ficha técnica.

La persona de contacto de la
compafia farmacéutica con la
Division de Farmacoepidemiologia
y Farmacovigilancia para aclaracio-
nes técnicas sobre las variaciones
debe ser siempre el responsable de
farmacovigilancia de la compania.

Etapa 6. Comunicacidn de las

medidas tomadas para el medicamento
La AEM debe informar de las
medidas tomadas para el medica-
mento de que deban ser conocedo-
res los profesionales sanitarios. La
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comunicacion se ejerce de la AEM
a las distintas comunidades auté-
nomas y otros organismos implica-
dos en salud publica, y de las dis-
tintas comunidades auténomas a
los profesionales sanitarios, tanto
del sector publico como privado.

A su vez, tanto la AEM como las
comunidades auténomas tienen la
responsabilidad de informar a los
ciudadanos, de la forma maés apro-
piada, de los riesgos asociados a los
medicamentos.

El Sistema
de Farmacovigilancia
para la identificacién
de los problemas
de seguridad de los
medicamentos no tendria
sentido sin un sistema
de intervencién
sanitaria eficaz

Conclusién

Podemos concluir subrayando que
el Sistema de Farmacovigilancia
para la identificacién de los pro-
blemas de seguridad de los medi-
camentos no tendria sentido sin un
sistema de intervencién sanitaria
eficaz en cuanto se detecta un pro-
blema real de inseguridad en el
mercado. El alcance de esta actua-
cién repercute directamente en la
industria farmacéutica titular del
medicamento y sus consecuencias
estan en directa relacién con la
gravedad del problema. [
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