NOTA INFORMATIVA

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

' ‘ G Y PRODUCTOS SANITARIOS
DE SANIDAD ‘In| mentos y
. productos sanitarios

La AEMPS insta a la industria a aplicar la denominacién
comun internacional a las vacunas frente a la
COVID-19

Fecha de publicacién: 15 de febrero de 2020
Categoria: La AEMPS, medicamentos de uso humano, internacional
Referencia: AEMPS 11/2021

o La asignacién de un DCI Unico y distinto para los principios activos de cada
una de las vacunas contribuira a la seguridad, la prescripcion, la distribucién
internacional y la farmacovigilancia de estos medicamentos

o No seguir estos criterios plantea importantes problemas de seguridad para los
pacientes, ademas de complicar la labor de farmacovigilancia que desarrollan
las agencias reguladoras

o Un grupo de expertos de la OMS, del que forma parte la AEMPS, ha participado
en la publicaciéon de un articulo en The Lancet donde solicitan a las compahias
farmacéuticas que sigan estos criterios

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) insta a la industria a
aplicar la denominacién comun internacional (DCI) a las vacunas frente a la COVID-19. Un grupo
de expertos de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), del que forma parte la AEMPS, ha
participado en la publicacién de un articulo de la revista cientifica The Lancet en la que solicitan
a las companias farmacéuticas que apliquen las reglas de nomenclatura que establece la OMS.
La asignacién de un DCI Unico y distinto para los principios activos de cada una de las vacunas
contribuira a la seguridad, la prescripcién, la distribucién internacional y la farmacovigilancia de
estos medicamentos.

La DCIl es un nombre genérico exclusivo asignado a casi todos los principios activos utilizados
en los medicamentos. La precisién, uniformidad y aceptacién internacional de las DCI las
convierten en el medio ideal de comunicacién entre profesionales sanitarios, cientificos y
agencias reguladoras de todo el mundo. La OMS fomenta el uso de las DCl en la informacién del
medicamento (ficha técnica, prospecto, etiquetado) de los productos farmacéuticos y en las
recetas médicas, con el objetivo de asegurar que, desde el fabricante hasta el paciente,
distingan claramente de qué producto se trata.

El grupo de expertos de denominacién comun internacional de la OMS (International
Nonproprietary Names, INN), del que forman parte técnicos de la AEMPS, firma este articulo en
The Lancet el que ponen de relieve que no seguir estos criterios plantea importantes problemas
de seguridad para los pacientes, ademas de complicar la labor de farmacovigilancia que
desarrollan las agencias reguladoras. Asimismo, estos expertos solicitan a las agencias
reguladoras que faciliten la implementacién de la DCI.
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