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BoLETiN INFORMATIVO

DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Se acaba de publicar el Real Decre-
to 1344/2007, de 11 de octubre, por el
que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, que de-
sarrolla el capitulo VI del titulo Il de la
Ley 29/2006, de garantias y uso racional
de medicamentos, en el que se recogen
las garantias de seguimiento de la re-
lacion beneficio/riesgo del uso de los
medicamentos.

Este articulo del Boletin RAM revisa al-
gunas de las novedades que presenta
este Real Decreto, respecto al que de-
roga, en especial las que afectan a los
profesionales sanitarios. El Real Decreto
modifica aspectos como su participacion
en el Programa de Notificacion Espon-
tanea de Sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos, la adopcion/
aplicacion de las medidas de prevencion
de riesgo en su labor diaria asistencial y
en la informacion que reciben y la que
deben transmitir a sus pacientes sobre
la sequridad de los medicamentos, en-
caminada a prevenir o minimizar los
riesgos derivados de su uso.

RIESGOS ASOCIADOS
A LA UTILIZACION
DE LOS MEDICAMENTOS

Se definen como cualquier riesgo para
la salud del paciente o la salud publica
relacionado con la calidad, la seguridad
y la eficacia del medicamento, asi como
cualquier riesgo de efectos no deseados
en el medio ambiente.

En esta misma linea, el Real Decreto
amplia la definicion de reaccion ad-
versa, ademas de cualquier respuesta
a un medicamento que sea nociva y no
intencionada, y que tenga lugar a dosis
gue se apliqguen normalmente en el ser
humano para la profilaxis, el diagnds-
tico o el tratamiento de enfermedades,
o para la restauracion, correccion o
modificacion de funciones fisioldgicas,
este término incluye también todas las
consecuencias clinicas perjudiciales de-
rivadas de la dependencia, abuso y uso
incorrecto de medicamentos, incluyen-
do las causadas por el uso fuera de las
condiciones autorizadas y las causadas
por errores de medicacion.

Pictograma que identifica a los medicamentos con principios activos nuevos

Tridngulo equildtero de 0,5 cm de lado como minimo, que
aparecerd en lugar visible, a la izquierda del nombre del
medicamento, en los catélogos, material promocional y
cualquier otro material para difusion a los profesionales
sanitarios. Afectard a los medicamentos que contengan
principios activos no autorizados previamente en Espaia
durante los primeros cinco afios desde su autorizacion
y en los ya comercializados hasta que se cumplan los
cinco anos desde la autorizacion del primer medicamento
que lo contenga. Este periodo se puede ampliar cuando
se introduzcan modificaciones relevantes que puedan
afectar al perfil de seguridad del medicamento.



Al anadir las consecuencias clinicas
perjudiciales derivadas de los errores de
medicacion como reacciones adversas,
define el error de medicacion como el
fallo por accion u omision en el proceso
de tratamiento con medicamentos que
ocasiona o puede ocasionar un dafo en
el paciente, y recoge que los errores de
medicacion que ocasionen un dano en el
paciente seran considerados a efectos
de su notificacién como reacciones ad-
versas, excepto aquellos derivados del
fallo terapéutico por omision de trata-
miento.

OBLIGACIONES DE LOS
PROFESIONALES SANITARIOS

El articulo 7 recoge las obligaciones de
los médicos, farmacéuticos, dentistas,
enfermeros y demas profesionales sa-
nitarios. Las novedades mas relevantes
son:

Se anade la obligacion de notificar
las sospechas de reacciones ad-
versas que se producen cuando se
utilizan los medicamentos en condi-
ciones diferentes a las autorizadas o
cuando se utilizan medicamentos no
comercializados en Espana pero que
se haya autorizado su importacion.
Esta notificacion se hard también a
la comunidad auténoma donde se
ejerza la labor asistencial, mediante
el formulario denominado “tarjeta
amarilla”.

En el caso de las sospechas de re-
acciones adversas gue sean conse-
cuencia de un error de medicacion, se
podra realizar la notificacion siguiendo
procedimientos especiales, que se re-
cogeran en las Buenas Précticas de
Farmacovigilancia del Sistema Espa-
nol de Farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano.

También se recoge por primera vez
que se dara prioridad a la notificacion
de:

- Las sospechas de reacciones adver-
sas graves.

- Las inesperadas, porque su natu-
raleza, gravedad o consecuencia no
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sea coherente con la informacion
descrita en la ficha técnica.

- Cualquier sospecha de reaccion
adversa relacionada con medica-
mentos nuevos, identificados con
el triangulo amarillo que aparece
en la Figura 1.

Ademas de mantenerse informados
sobre los datos de seguridad relativos
alos medicamentos que habitualmente
prescriban, dispensen o administren,
deberan llevar a cabo en su dmbito
asistencial las medidas de preven-
cion de riesgos que se establezcan
en la ficha técnica del medicamento,
incluyendo las medidas formativas e
informativas a los usuarios.

La colaboracion en los planes de ges-
tion de riesgos, en particular de los
medicamentos calificados como de
especial control médico.

LA GESTION DEL RIESGO

Se entiende como tal la planificacion de
las actividades de farmacovigilancia con
la intencion de anticiparse a los proble-
mas de seguridad de los medicamentos,
asi como la introduccion de medidas que
minimicen los riesgos conocidos de los
medicamentos y que permitan su comu-
nicacion efectiva.

El plan de gestion de riesgos se recoge
en un documento en el que el labora-
torio solicitante o titular de la autoriza-
cién de comercializacion especifica los
riesgos importantes del medicamento,
identificados o potenciales, y senala
la informacion relevante de seguridad
no disponible. Establece un plan para
la realizacion de las actividades de
farmacovigilancia necesarias a fin de
identificarlos, caracterizarlos o cuanti-
ficarlos, e incorpora, en caso necesario,
un programa especifico de prevencion o
minimizacion de riesgos, incluyendo las
actividades de formacion e informacion
a profesionales y usuarios en el contexto
de dicho plany la evaluacion de la efec-
tividad de las medidas adoptadas.

Los laboratorios farmacéuticos llevaran
a cabo los planes de farmacovigilancia

y de gestion de riesgos que para cada
medicamento se establezcan, incluyendo
los estudios que las autoridades compe-
tentes juzguen necesarios para evaluar
la seguridad del medicamento, o para
evaluar la efectividad de las medidas de
minimizacion de riesgos.

La Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios evaluara la infor-
macion procedente de estos planes de
gestion de riesgos y establecera las me-
didas oportunas tendentes a la gestion
de los riesgos identificados, incluyendo
la formacion e informacion necesarias,
con el fin ultimo de minimizarlos o pre-
venirlos.

Las Comunidades Autéonomas y la
Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios cooperaran para
la difusion del conocimiento sobre la
seguridad de los medicamentos en el
ambito asistencial.

La Agencia informara a las Comunida-
des Auténomas acerca de la suspension
o revocacion de la autorizacion de co-
mercializacion, o de las modificaciones
relevantes de las condiciones de uso
autorizadas. La Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
y las Comunidades Autonomas haran
llegar a los profesionales sanitarios y
a los ciudadanos, en forma apropiada,
informacion sobre los riesgos de los
medicamentos.

La Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios garantizara, en
su ambito de competencias, los medios
necesarios para llevar a cabo la far-
macovigilancia y la gestion de riesgos.
Incluira la realizacion de los estudios
que fueran precisos para evaluar la
sequridad de los medicamentos, para
que se realicen desde el sector publi-
co los estudios que sean de particular
interés para proteger la salud publica,
garantia fundamental para preservar
su independencia también en el campo
de la farmacoepidemiologia.



