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FARMACOVIGILANCIA

La Farmacovigilancia es la actividad de salud publica cuyo objetivo es la identificacion,
evaluacioén y prevencion de los riesgos del uso de los tratamientos farmacolégicos
una vez comercializados. Esta orientada, por tanto, a la toma de decisiones que per-
mitan mantener la relacion beneficio/riesgo de los medicamentos en una situacion fa-
vorable, o incluso suspender su uso cuando esto no sea posible.

Hasta la fecha, la legislacién aplicable sobre farmacovigilancia se encontraba dis-
persa en textos de diferente rango legal (Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento y Reales Decretos 767/1993, de 21 de mayo y 5620/1999, de 26 de
marzo) por lo que el Consejo de Ministros estimd conveniente el disponer de un

texto unico: en el Boletin Oficial del Estado de fecha 20 de julio de 2002 se ha pu-

blicado el REAL DECRETO 711/2002, de 19 de julio, por el que se regula la far-
macovigilancia de medicamentos de uso humano.

En la norma se definen las obligaciones de los agentes implicados: Administracion,
industria farmacéutica y profesionales sanitarios (farmacéuticos, médicos, enferme-
ros, ...). Se reitera el deber de estos ultimos de notificar toda sospecha de reaccion

adversa de un medicamento a un paciente cuando tenga conocimiento de ella.
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14591 REAL DECRETC 711/2002, de 19 de julio,
por el que se reguwla la farmacovigilancia de
medicameantos de uso humano.

La Ley 2571990, de 20 de diciembre, del Medica-
meanto, regula la farmacovigilancia en el capitule V1 de
su Titule I, contemplando el Sistema Espanol de Far-
macovigilancia como una estructura descentralizada que
integra las actividades de las Administraciones sanitarias
an asta materia y coordina el Ministerio de Sanidad vy
Consumo. Establece, asimismo, la obligacion de los pro-
fesionales sanitarios de colaborar con dicho Sistema.

El fin primordial de la farmacovigilancia es propor-
cionar de forma continuada la mejor informacién posible
sobre la seguridad de los medicamentos, posibilitando
asi la adopcion de las medidas oportunas y, de este
modo, asegurar que los medicamentos disponibles en
&l mercado presenten una relacion beneficioriesgo favo-
rable para la poblacion en las condiciones de uso auto-
rizadas. ) -

La farmacovigilancia es una responsabilidad compar-
tida por las autoridades competentes, los titulares de
la autorizacion de comercializacion y los profesionales
sanitarios. Es fundamental, por tanto, disponer de un
marco normativo que defina las obligaciones de cada
uno de los agentes implicados y asegure una comuni-
cacion efectiva entre ellos, teniendo en cuenta la estruc-
tura administrativa del Estado y la pertenencia a la Unidan
Europea.

En este sentido, el Real Decreto 76771993, de 21
de mayo, por &l gue se regula la evaluacion, autorizacion,
registro v condiciones de dispensacion de especialidades
farmaceuticas y otros medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, incorpord a nuestro ordena-
mienta ciurldlou la Directiva 75/319/CEE del Consejo,
de 20 de mayo, relativa a la aproximacion de las dis-
posiciones legales, reglamentarias y administrativas
sobre especialidades farmacéuticas, asi como sus suce-
sivas modificaciones.

Las citadas Directivas han venido a ser modificadas
a su vez por la Directiva 2000/38/CE de la Comisidn,
de 5 de junio, por la gue se modifica el capitulo V bis
uFarmacovigilancia» de la Directiva 75/319/CEE, resul-
tando de aplicacion para la interpretacion de las defi-
niciones y principios de aquélla vy, por tanto, del presente
Real Decreto, las orientaciones de la Comisidn Europea
sobre recopilacion, comprobacion vy presentacion de
informes sobre reacciones adversas que se publiquen
en el Volumen 9 de las Normas scbre Medicamentos
de la Unian Europea. La incorporacion de dicha Directiva
al ordenamiento juridico interna, junto con el desarrollo
de las previsiones del capitulo VI del Titulo Il de la Ley
25!195& de 20 de diciembre, del Medicamento, rela-
tivas al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, hacen
necesaria su regulacion en un texto unico mediante la
presente norma, con la consiguiente derogacion de las
pravisiones que an dicha materia recogia el Real Decreto
J67/1993, de 21 de mavyo, en su redaccidn dada pnr
el Real Decreto 2000/1995, de 7 de diciembre, po
el que se modifica el Real Decrete 767/12393, de 21
de mayo, que regula la evaluacidn, autorizacion, registro
y condiciones de dispensacion de especialidades farma-
céuticas y otros medicamentos de uso humano fabn-
cados industrialmente.

Por su parte, el Real Decreto 52071999, de 26 de
marzo, por @l que se aprueba el Estatuto de la Agencia
Espanola del Medicamento, desarrolla en parte las fun-
ciones de dicho Organismo autonomo en materia de
farmacovigilancia, v las del Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano como érgano colegiado
dependiente de aquélla.

Este Real Decreto, que tiene la condicion de legis-
lacién sobre productos farmacéuticos de acuerdo con
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lo establecido en el articulo 149.1.16." de la Consti-
tucion, desarrolla el capitulo VI del Titulo Il de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, encon-
trando su habilitacién normativa en la disposicion final
de la citada Ley, & incorpora al ordenamiento juridico
interno la Directiva 2000/38/CE de la Comision, de 5
de junio, por la que se modifica el capitulo V bis «Far-
macovigilancia» de la Directiva 75/319/CEE del Con-
sejo, relativa a la aproximacion de las disposicionas lega-
les, reglamentarias v administrativas sobre especialida-
des farmacéuticas.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad
v Consumo, previa aprobacion del Ministre de Admi-
nistraciones Publicas, oidas las Comunidades Autono-
mas y los sectores afectados, de acuerdo con el Consejo
de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros
en su reunian del dia 19 de julio de 2002,

DISPONGO:

CAPITULO |
Disposiciones generalas

Articulo 1. Ambito de aplicacién.

Las disposiciones de este Real Decreto se aplican
a la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano,
como actividad de salud publica destinada a la iden-
tificacion, cuantificacion, evaluacidn y prevencion de los
riesgos asociados al uso de dichos medicamentos.

Articulo 2, Definiciones.

A efectos de este Real Decreto, se entendera por

a) w3isterma Espanol de Farmacowvigilancia de medi-
camentos de uso humanos: estructura descentralizada
que integra las actividades que las Administracionas sani-
tarias realizan para recoger y elaborar la informacion
sobre reacciones adversas a los medicamentos, coor-
dinado por el Ministerio de Sanidad y Consumao, a traves
de la Agencia Espanola del Medicamento,

b) «Programa o Sistema de MNotificacion Esponta-
neas. método de farmacovigilancia basado en la comu-
nicacion, recogida vy evaluacion de notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos, rea-
lizadas por un profesional sanitario, incluyendo las deri-
vadas de la dependencia a farmacos, abuso v mal uso
de medicamentos.

¢} eReaccion adversas. cualquier respuesta a un
medicamento que sea nociva y no intencionada, vy que
tenga lugar a dosis que se apliquen normalmente en
el ser humano para la profilaxis, el diagnastico o el tra-
tamiento de enfermedades, o para la restauracidn,
correccion o modificacion de funciones fisiolagicas.

d) «Reaccion adversa graves. cualquier reaccion
adversa que ocasione la muerte, pueda poner en peligro
la vida, exija la hospitalizacion del paciente o la pro-
longacidn de la hospitalizacion ya existente, ocasione
una discapacidad o invalidez significativa o persistente
o constituya una anomalia congénita o defecto de naci
miento. A efectos de su notificacian, se trataran también
como graves aquellas sospechas de reaccion adversa
que sa consideren importantes desde el punto de vista
médico, aunque no cumplan los criterios anteriores,

e) u«Reaccion adversa inesperada». cualquier reac-
cian adversa cuya naturaleza, gravedad o consecuencias
no sean coherentes con la informacion descrita en la
ficha técnica,

fl  «lnforme periddico de seguridads: el informe que
contiene los registros a que se refiere el articulo 8.g)
del presente Real Decreto.

a) sEstudio postautorizacidne; cualquier estudio
realizado durante la comercializacion de un medicamen-
to segun las condiciones de su ficha técnica autorizada
o bien en condiciones normales de uso,

h) «Estudio de seguridad post-autorizacions: estudio
farmacoepidemiolédgico o ensayo clinico efectuado de
conformidad con las disposiciones de la autorizacion de
comercializacion y realizado con el propdsito de iden-
tificar o cuantificar los riesgos asociados a los medica-
mentos autorizados.

i} wAbuso de un medicamentos. al uso excesivo
intencionado, persistente o esporadice de un medica-
mento que se ve acompanado de efectos nocivos fisicos
o psicologicos.

I} «Tarjeta amarillas; formulario para la notificacion
de sospechas de reacciones adversas, distnbuida por
los drganos competentes en materia de farmacoﬁgim-
cia de las Comunidades Autdnomas a los profesionales
sanitanos.

k) uwBuenas practicas de farmacovigilancian: conjun-
to de normas o recomendaciones destinadas a garantizar
la autenticidad vy la calidad de los datos recogidos en
farmacovigilancia, que permitan evaluar en cada moamen-
to los riesgos atribuibles al medicamento, la confiden-
cialidad de las informaciones relativas a la identidad de
las personas que hayan presentado o notificado las reac-
ciones adversas, v el uso de criterios uniformes en la
evaluacion de las notificaciones v en la generacion de
senales de alerta.

Articulo 3. Fuentes de informacidn en farmacovigi-
lancia.

La informacion sobre los riesgos asociados a los medi-
camentos puede proceder de las siguientes fuentes:

a) MNotificacidn espontanea de casos individuales de
sopspechas de reacciones adversas por parte de profe-
sionales sanitarios.

b) Estudios postautorizacion, incluyendo los estu-
dios farmacoepidemiolégicos.

c) Bases de datos sanitarias informatizadas,

d) Informacidén pre<clinica de experimentacién ani-
mal e informacion de los ensayos clinicos de un medi-
camento,

e) Informaciones relacionadas con la fabricacion,
conservacion, venta, distribucidn, dispensacidn v habitos
de utilizacian, prescripcion v administracion a los pacien-
tes de un medicamento.

f} Publicaciones de la literatura médica.

a) Otras fuentes de informacian, como las relativas
al uso incorrecto v abuso de los medicamentos, que
pueda reparcutir sobre la evaluacion de los beneficios
y resgos de los medicamentos.

h) Otras auvtoridades sanitarias y organismos sani-
tarios intemacionales,

CAPITULO Il

Del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano

Articulo 4. Agentes del Sistema Espariol de Farmaco-
vigilancia de medicamentos de uso humaneo.

1. ElSistema Espanol de Farmacovigilancia de medi-
camentos de uso humano esta integrado por:

a) La Agencia Espariola del Medicamento.

b} Los organos competentes en materia de farma-
covigilancia de las Comunidades Auténomas.

¢} Los profesionales sanitarios.
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2. El Comite Tecnico del Sistema Espafiol de Far-
macovigilancia, como drgano integrado por la Agencia
Espanola del Medicamento v los organos competentes
en materia de farmacovigilancia de las Comunidades
Autonomas, unificard los criterios de funcionamiento vy
evaluara las senales generadas por el Sistema Espaniol
de Farmacowvigilancia de medicamentos de uso humano.

Articulo 5. Funciones de la Agencia Espariola del Med/-
camento en materia de farmacovigilancia.

Son funciones de la Agencia Espanola del Medica-
mento:

a) Planificar, coordinar, evaluar y desarrollar el Sis-
tema Espanol de Farmacovigilancia de medicamentos
de uso humano, asi como las tareas de su Comité Tec-
nico, conforme a las «buenas practicas de farmacovi-
gilancia del Sistema Espanol de Farmacovigilancias ela-
boradas por dicho Comité Técnico y publicadas por el
Ministerio de Sanidad y Consumao.

b} Establecer, en colaboracion con las Comunidades
Autdnomas, una red de proceso de datos que permita
a los drganos competentes en materia de farmacowvi-
gilancia de las Comunidades Autdnaomas tener accesible
de forma telematica toda la informacién recogida por
al Sistema Espanol de Farmacowvigilancia,

¢}  Administrar la base de datos del Sistema Esparniol
de Farmacowvigilancia de medicamentos de uso humanao,
asegurando en todo momento su disponibilidad vy actua-
lizacian, vigilando su seguridad y garantizando la con-
fld&r‘lClﬂlldﬂd de los dat_os; su Iintegridad durante los
procesos de transferencias de datos.

d) Actuar como centro de referencia del Sistema
Espanol de Farmacowvigilancia con los titulares de auto-
rizacionas de comaercializacion de medicamentos.

a) Poner a disposicion del titular de la autorizacién
de comercializacion inmediatamente, ¥ en cualquier caso
dentro de los guince dias naturales siguientes a su recep-
cion, las notificaciones sobre sospechas de reacciones
adversas graves gue se hayan producido en Espafa y
en las que estén implicados medicamentos de los que
sean titularas.

Cualquier otra informacién de farmacovigilancia no
contemplada en el parrafo anterior tendra que solicitarse
axpresamente por el interesado de conformidad con el
procedimiento previsto al efecto.

f) Transmitir a la Agencia Europea para la Evaluacidn
de Medicamentos y a los Estados miembros inmedia-
tamente, y en cualquier caso dentro de los quince dias
naturales siguientes a su recepcian, las notficaciones
sobre sospechas de reacciones adversas graves que se
hayan producido en Espaiia.

Dicha comunicacion se efectuara a través de la red
de proceso de datos que la Agencia Europea para la
Evaluacion de Medicamentos establecera en colabora-
cion con los Estados miembros v la Comision Europea.

a) Promover la creacion de bases de datos sanitarias
informatizadas que sirvan como fuente de informacién
para la realizaciaon de estudios farmacoepidemicldgicos,

h} Las previstas, en esta materia, por ¢l Real Decreto
520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba el
Estatuto de la Agencia Espanola del Medicamento,

i} Cualguier otra funcion que pueda resultar nece-
saria en al ambito de la farmacovigilancia, ¥ que deba
ser ejercida por la Agencia Espafiola del Medicamento,

Articulo 6. Funciones de los drganos competentes en
materia de farmacovigilancia de las Comunidades
Auténomas,

1. A los drganos competentes en materia de far-
macovigilancia de las Comunidades Autdonomas les

corresponde implantar, desarrollar vy potenciar en su
ambito territorial el Programa de MNotificacion Esponta-
nea, asi como otros programas, de conformidad con las
sbuenas practicas de farmacovigilancia del Sistema
Esparniol de Farmacovigilancias,

2. En particular, les corresponde recibir, evaluar y
procesar las sospechas de reacciones adversas produ-
cidas en su ambito territorial y comunicadas por los pro-
fesionales sanitarios o por la industria farmacéutica, asi
como las procedentes de la bibliografia cientifica v de
los estudios post-autorizacion, cuando proceda. Las sos-
pechas de reacciones adversas graves deberan regis-
trarse en la base de datos del Sisterma Esparnol de Far-
macovigilancia en el plazo maximo de diez dias naturales
desde su recepcion,

Articulo 7. Obligaciones de los profesionales sanitarnos.

Los médicos, farmacéuticos, enfermeros vy demas pro-
fasionales sanitarios tienen la obligacion de:

a) Motificar toda sospecha de reaccion adversa de
las que tengan conocimiento durante su practica habitual
y enviarla lo mas rapidamente posible al drgano com-
petente en materia de farmacovigilancia de la Comu-
nidad Auténoma correspondiente, mediante el formu-
lario de recogida de sospechas de reacciones adversas
(«tarjata amarillas).

b) Conservar la documentacion clinica de las sos-
pechas de reacciones adversas a medicamentos, con
el fin de completar o realizar &l seguimiento, en caso
Necesario.

c) Cooperar con los técnicos del Sisterna Espaiiol
de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano,
proporcionando la informacidn necesaria que éstos les
soliciten para ampliar o completar la informacion sobre
la sospecha de reaccion adversa.

d) Mantenerse informados sobre los datos de segu-
ridad relativos a los medicamentos que habitualmente
prescriban, dispensen o administren.

@) Colaborar con los responsables de farmacovigi-
lancia de los titulares de autorizaciones de comercia-
lizacién, en caso de una sospecha de reaccién adversa
a una de sus especialidades farmacéuticas, aportando
la infermacién que se precise para su posterior notifi-
cacion al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia,

f) Colaborar, en calidad de expertos, con la Agencia
Espanola del Medicamento y los drganos competentes
de las Comunidades Autdnomas, en la evaluacion de
los problemas de seguridad de los medicamentos de
uso humano.

CAPITULO 1l

De los titulares de la autorizacién de comercializacion

Articulo 8. Obligaciones del titular de la autorizacion
de comercializacion.

El titular de la autorizacién de comercializacion, de
conformidad con las «Buenas Practicas de Farmacowi-
gilancia para la Industria Farmacauticas, publicadas por
el Ministerio de Sanidad v Consumao, debera:

a) Llevar un registro detallado de todas las sospe-
chas de reacciones adversas que se produzcan en Espa-
fia, en la Unién Europea o en un tercer pais,

b) Registrar y comunicar a la Agencia Esparfiola del
Medicamento vy al drgano competente en materia de
farmacovigilancia de la Comunidad Autonoma corres-
pondiente, de forma inmediata, v en cualquier caso den-
tro de los quince dias naturales siguientes a la recepcion
de la informacion, todas las sospechas de reacciones
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adversas graves que ocurran en Espana y que le hayan
sido notificadas por profesionales de los servicios sani-
tarios, o cualguier otra sospecha de reaccion adversa
grave gue ocurra en Espaiia y de la que puede esperarse
razonablemente que tenga conocimiento.

¢)  Garantizar que todas las sospechas de reacciones
adversas graves y a la vez inesperadas de los medica-
mentos autorizados en Espana que se produzcan fuera
del Espacio Econdmico Europeo, de las que tenga cono-
cimiento a través de un profesional de los servicios sani-
tarios, sean comunicadas a la Agencia Espafola del
Medicamento inmediatamente, y en cualquier caso den-
tro de los quince dias naturales siguientes a la recepcion
de la infermacian,

d) Realizar un seguimiento de la bibliografia cien-
tifica mundial, con el fin de identificar los casos publi-
cados de reacciones adversas en los que existan sos-
pechas razonables de que el causante es un principio
activo de un medicamento de cuya autorizacion de
comercializacién en Espafa sea titular. Estos casos se
comunicaran de conformidad con los criterios especi-
ficados an los parrafos b) v ¢) del presenta articulo.

@) Garantizar que todas las sospechas de reacciones
adversas graves que ocurran durante el transcurso de
un estudio post-autorizacion, y de las que pueda espe-
rarse que razonablemente tengan conocimiento, sean
comunicadas utilizando los criterios especificados en los
parrafos b) v ¢) del presente articulo v de acuardo con
las condiciones que establezcan las Administraciones
sanitarias en funcion de lo previsto en el articulo 182
del prasente Real Decreto.

f) Garantizar, en el caso de medicamentos de uso
humano cuyo Estado miembro de referencia sea Espana,
evaluados dentro del ambito de aplicacion del proce-
dimiento comunitario de concertacion, o gue se hayan
autorizado por el procedimiento de reconocimiento
mutueo, o gque hayan sido objeto de decision comunitaria
de conformidad con lo previsto en el articulo 56 del
Real Decreto 76771993, de 21 de mayo, por el que
se regula la evaluacion, autorizacion, registro y condi-
ciones de dispensacion de especialidades farmacéuticas
y otros medicamentos de uso humano fabricados indus-
trialmente, que todas las sospechas de reacciones adver-
sas graves que se produzcan en el territorio de la Unidn
Europea se comunigquen en &l formato v a los intervalos
que indique la Agencia Espanola del Medicamento.

g) Presentar a la Agencia Espanola del Medicamen-
to los registros de todas las sospechas de reacciones
adversas en forma de informe periddico de seguridad.
Dicha presentacion deberad efectuarse inmediatamente
a solicitud de la Agencia Espafola del Medicamento,
¥, asimismo, de forma periddica con arreglo al siguiente
calendario, a menos que se hayan establecido otros
requisitos como condician para conceder la autorizacion
de comercializacion del medicamento: Semestralmente
durante los dos primeros afos siguientes a la autori-
zacion, anualmente durante los dos anos siguientes vy
an el momento de solicitarse la primera revalidacion guin-
quenal. A partir de ese momento, el informe peridédico
de seguridad se presentara a intervalos de cinco anos,
junto con la solicitud de revalidacion de la autorizacion.
El informe periddico de segundad deberd incluir una eva-
luacién cientifica de los beneficios y riesgos asociados
al madicameanto.

Una vez concedida la autorizacion de comercializa-
cian, el titular podra solicitar la modificacién de los perio-
dos citados en el parrafo anterior, conforme al proce-
dimiento previsto en el Reglamento (CE) 541,/95 de la
Comision, de 10 de marzo, relativo al examen de las
madificaciones de los términos de las autorizaciones de
comercializacion concedidas por la autoridad competen-
te de un Estado miembro.

Dicho calendario se iniciard también a partir de la
fecha de autorizacion de cambios en la composicion,
de nuevas indicaciones terapéuticas, de nuevos formatos
de administracion o de cambios sustanciales en Ias con-
diciones de autorizacion,

h) Realizar, cuando se precise, estudios post-auto-
rizacién para confirmar, cuantificar o caracterizar riesgos
potenciales, o bien aportar informacion cientifica nueva
sobre la relacién beneficioriesgo de los medicamentos
autorizados en Espana.

i} Realizar una evaluacién continua de la relacidn
beneficio-riesgo de los medicamentos que tenga auto-
rizar:los en Espafa vy comunicar inmediatamenta a la

encia Espafiola del Medicamento toda aquella nueva
|n armacion que pueda influir en la evaluacion global
de la relacion beneficioriesgo o bien pueda requerir la
maodificacion de la ficha técnica, prospecto o ambos

Articule 9. Persona responsable de farmacovigilancia.

1. El titular de la autorizacion de comercializacion
de un medicamento de uso humano debera disponer
en Espafa, de manera permanente y continua, de una
persona adecuadamente cualificada como responsable
en materia de farmacovigilancia. El tritular de la auto-
rizacion de comercializacion comunicara a la Agencia
Espanola del Medicamento, asi como a los drganos com-
petentes en materia de farmacovigilancia de la Comu-
nidad Autdénoma donde tenga su sede, el nombre de
aste responsable. La Agencia Espanola del Medicamento
mantendra un registro de estos responsables,

2. La persona responsable de farmacovigilancia ten-
dra las siguientes funciones:

a) Crear y mantener un sistema para recopilar, tratar
y evaluar la informacion sobre todas las sospechas de
reacciones adversas notificadas al personal de la empresa
¥ a los visitadores médicos, con al fin de uu soa accesible
al menos en un unico lugar de la Unicn Ee

b) Preparar y presentar a la Agencla spanula del
Medicamento los informes pericdicos de seguridad a
los que se refiere el articulo 8.g) de la presente dis-
posicion.

<)  Asegurar que se dé una respuesta rapida v com-
pleta a cualquier solicitud de informacion adicional de
la Agencia Espafola del Medicamento necesaria para
poder evaluar los beneficios vy riesgos de un medica-
meanta, incluida la informacion relativa al volumen de
ventas o de prescripciones del medicamento de que se
trate.

d) Facilitar a la Agencia Espafiola del Medicamento
cualquier otra informacion de interés para la evaluacion
de los beneficios y riesgos asociados a un medicamento,
incluida la informacion sobre estudios de seguridad
post-autorizacion.

Articule 10, Informacidn y modificacién de las condi-
ciones de autonizacion, a solicitud del titwlar, por moti-
vos de seguridad.

1. El titular de la autorizacion de comercializacion
@sta obligado a difundir entre los profesionales sanitarios
al menos la ficha técnica de la especialidad, junto con
las informaciones que establece el apartado 5 del ar-
ticulo 19 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento., Ademas, debera enviar a las Comunida-
des Autdnomas la ficha técnica autonzada por la Agencia
Espariola del Medicamento.

2. Cuando a criterio de la Agencia Espanola del
Medicamento se considere necesario que el titular de
la autorizacion de comercializacién informe a los pro-
fesionales sanitarios de nuevos datos relativos a aspectos
de seguridad de un medicamento, v se decida remitir
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carta individual a cada profesional sanitario concernido,
se debera acordar el texto previamente con la Agencia
Espanola del Medicamento, & incorporar en el sobre un
distintive indicando la naturaleza de la informacion que
contiene.

3. De conformidad con el articulo 33 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, cuando
el titular de una autorizacion de comercializacion de un
medicameanto conozca nueva informacian relevante que
afecte a la seguridad de dicho medicamento, incluyendo
su conocimianto mediante circular o notificacién indi-
wvidualizada de la Agencia Espanola del Medicamento,
debera actualizar el expediente de autorizacidn vy registro
con arreglo a los avances cientificos y técnicos, mediante
los procedimientos de modificacion de las condiciones
de autorizacion de las especialidades farmacéuticas de
uso humano, incluyendo el pago de la tasa cormespon-
dente.

El incumplimiento de dicho deber podra ser causa
de suspension o revocacion, de conformidad con lo pre-
wvisto en el articulo 13 del presente Real Decreto.

4. Sin perjuicio de lo previsto en el apartado 3, siem-
pre que lo considere oportuno la Agencia Espanola del
Medicamento podra solicitar al titular de la autorizacién
de comercializacidn, a través de su responsable de far-
macovigilancia, un informe actualizado de evaluacidon de
la relacién beneficioriesgo.

CAPITULO IV

De la intervencién administrativa

Articulo 11, r.‘jrgano de asesoramiento y participacion
de expertos en la evaluacion de la seguridad de los
madicameantos.

1. De conformidad con lo previsto en el Real Decre-
to 520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba
al Estatuto de la Agencia Espanola del Medicamento,
ésta contara con el Comité de Seguridad de Medica-
mentos de Uso Humano para su asesoramiento en mate-
ria de farmacovigilancia.

2. La Agencia Espafnola del Medicamento elaborara
una lista de expertos en seguridad de medicamentos,
que incluird, entre otros, a los técnicos del Sistema Espa-
fiol de Fﬂrmawvlgllﬂ ncia de medicamentos de uso huma-
no designados por los drganos competentes en cada
Comunidad Autdnoma. Dichos expertos, a solicitud de
la Agencia Espaiola del Medicamento, podran participar
en la evaluacion de problemas de seguridad, de estudios
post-autorizacion y de solicitudes de modificacion de la
ficha técnica.

Articulo 12, Alteracion del régimen de autorizacion.

La Agencia Espafnocla del Medicamento, cuando de
la evaluacion de los datos de farmacovigilancia se infie-
ran razones de interés publico, defensa de la salud o
seguridad de las personas, podra restringir las condi-
ciones de autorizacion de un medicameanto, v establecer
alguna de las reservas o restricciones del ambito de uso
del mismo que a continuacion se enumearan;

a} Uso hospitalario.
b} Diagnostico hospitalario o prescripoion por meédi-
cos especialistas.

¢) Medicamento de especial contral,

Articulo 13, Suspension o revocacion de la autorizacion.

1. La Agencia Espafola del Medicamento, de con-
formidad con la evaluacion de los datos de farmacovi-

gilancia, podra suspender temporalmente o revocar defi-
nitivamente la autorizacion de un medicamento cuando:

a) Resulte ser nocivo o no seguro en las condiciones
normales de emplec.

b} Resulte no ser terapéuticamente eficaz.

¢) Por cualquier otra causa suponga un riesgo pre-
visible para la salud o seguridad de las personas,

d) Muestre una relacion beneficio-riesgo desfavora-
ble, en los términos previstos en el articulo 10.3 de la
Ley 2571990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

2. Por motivos de salud publica, ¥ hasta que se
resuelva el procedimiento de suspension o revocacion,
podra imponerse una suspension preventiva mediante
resolucion motivada, incluso inmediatamente antes de
la incoacion del procedimiento. En estos casos, el inte-
resado habra de retirar del mercado el producto a su
costa, sin perjuicio de una actuacion de la Agencia Espa-
ficla del Medicamento cuando la urgencia del caso lo
requiera. Los gastos que ocasionen estas medidas corre-
ran a cargo del interesado, sin que ello tenga, en ningdn
caso, caracter sancionador,

Articulo 14, Procedimiento para la alteracion del régi-
men, suspension o revocacion de la autorizacién de
comearcializacién.

1. La Agencia Espanola del Medicamento podra
acordar la aheracion del régimen de autarizacion de un
medicamento que suponga una restriccion relevante de
su uso o de sus condiciones de autorizacion, o bien la
suspension o la revocacion de dicha autorizacidn, por
las causas previstas en los articulos 12 ¢ 13 del presente
Real Decreto, segun proceda, de conformidad con el
siguiente procedimiento:

a) La Agencia Espanola del Medicamento solicitara
al titular de la autorizacion de comercializacion un infor-
me de experto en el que se evallde la relacidon bene-
ficio-nesgo del medicamento para las condiciones de
uso autorizadas en Espana, incluyendo propuesta de
medidas para la reduccidon del riesgo. Dicho informe se
ajustara a la estructura y cuestiones que se especifiquen
en la solicitud de la Agencia Espafnola del Medicamento.
El informe debera ser remitide en el plazo maximo de
sesenta dias desde la recepcion de la solicitud.

b) Ala vista del informe de experto, la Agencia Espa-
fiola del Medicamento elaborara un informe de evalua-
cion del problema de seguridad en el plazo de treinta
dias, y lo remitira al Comité de Seguridad de Medica-
mantos de Uso Humano.

¢} El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano emitira dictamen preceptivo pero no vinculante.,

d} La Agencia Espafiola del Medicamento, previa
audiencia al interesado, dictara resolucidn indicando los
recursos procedentes, v la notificara al interesado en
el plazo de treinta dias a partir de la emisidn del citado
dictamen o, en su caso, de la notificacion de la decision
comunitaria prevista en el parrafo siguiente.

Sin perjuicio de lo antenormente expuesto, en los
casos especificos en que estén en juego los intereses
de la Unign Europea, ¥ con cardcter previo a la resolucion
de la Agencia Espanola del Medicamento, se podra
someter @l asunto al Comité de Especialidades Farma-
céuticas para que se adopte una decisién comunitaria.

Dicha solicitud podra efectuarse por el titular de la
autorizacidn o por la Agencia Espanola del Medicamento
tras el dictamen del Comité de Seguridad de Medica-
mentos de Uso Humano., En todo caso, a la solicitud
se acompanara toda la informacion disponible,

&) En el caso del procedimiento de alteracion del
régimen de autorizacion, la resolucion indicara los cam-
bios que deben introducirse en la ficha técnica, pros-
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pecto, etiquetado y ambito de usoe del medicamento,
asi como otras medidas encaminadas a reducir el riesgo
e informar a los profesionales sanitarios y usuarios.

De conformidad con dichas indicaciones, el titular
de la autorizacidn de comercializacion debera solicitar
la oportuna meodificacién de las condiciones de auto-
rizacion del medicamento, de conformidad con los pro-
cedimientos previstos en el Real Decreto 767/19893,
de 21 de mayo, v la circular sobre modificacion de las
condiciones de autorizacion de las especialidades far-
macéuticas de uso humano, incluyendo el pago de la
tasa correspondientea.

f) Las resoluciones de suspension, revocacion vy alte-
racion del régimen de autorizacion, en lo gue puedan
afectar a la salud publica de terceros paises, se pondran
en conocimiento de la Organizacion Mundial de la Salud.

2. El precedimiento establecido en el apartado ante-
rior no sera de aplicacidn a los medicamentos autori-
zados mediante el procedimiento centralizado estable-
cido en el Reglamenta ({CEE) 2309/93 del Consejo, de 22
de julio, por el que se establecen procedimientos comu-
nitarios para la autorizacidon y supervision de medica-
mentos de uso humano y veterinario v por el que se
crea la Agencia Europea para la Evaluacion de Medi-
c?r_rnamos, los cuales se regiran por su normativa espe-
cifica.

Articulo 15, Comunicaciones y medidas cautelares.

1. 5Si la Agencia Espafola del Medicamento, a la
vista de los datos de farmacovigilancia, considera que
una autorizacion de comercializacion debe ser objeto
de suspension, revocacion o modificacion que implique
una restriccian relevante del uso del medicamenta, infor-
mara inmediatamente de ello a las Consejerias de Salud
de las Comunidades Autonomas, a la Agencia Europea
para la Evaluacion de Medicamentos, a los demas Esta-
dos miembros v al titular de la autorizacion de comer-
cializacidn.

2. En casos de urgencia, la Agencia Espanola del
Medicamento podra suspender la autorizacidn de comer-
cializacién de un medicamento informando de ello, a
mas tardar el primer dia habil siguiente, a las Consejerias
de Salud de las Comunidades Autdnomas, a la Comisian
Europea, a la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos, a los demas Estados miembros y al titular
de la autorizacion de comercializacion,

Articulo 16. Alteracion del régimen de autorizacion,
suspension y revocacion de medicamentos autoriza-
dos por los procedimientos de reconocimiento mutuo
v por al antigue procedimiente comunitario de con-
certacion definido en el Real Decreto 767719893,
de 21 de mavyo.

1. Sin perjuicio de lo previsto en el articulo 14 de
la presente disposicion, cuando la Agencia Espanola del
Medicamento, de conformidad con la evaluacian de los
datos de farmacovigilancia, considera necesaria por razo-
nes de salud publica la alteracidn del régimen, suspen-
510N o revocacion de la autorizacion de comercializacian
de medicamentos autorizados por los procedimientos
de reconocimiento mutuo y por el antiguo procedimiento
comunitario de concertacion, debera someter el asunto
al Comité de Especialidades Farmacéuticas para que se
adopte una decision comunitaria.

Motificada la decision comunitaria, sin mas tra-
mite que la audiencia al interesado, la Agencia Espafniola
del Medicamento adoptara y notificara la oportuna reso-
lucidn, con indicacion de los recursos procedentes, en
el plazo de treinta dias a partir de la notificacion de
la decision comunitaria.

3. Enlos casos en que estuviera justificada una sus-
sian preventiva del medicamento, se aplicara lo esta-
lecido en el articulo 13.2 de este Real Decreto vy se
informara de los motivos de dicha suspension, a mas
tardar el dia habil siguiente al de la adopcion de la medi-
da, a las Consejerias de Salud de las Comunidades Autd-
nomas, a la Comisién Europea, a la Agencia Europea
de Evaluacion de Medicamentos, a los demas Estados
miembros, ¥ al titular de la autorizacién de comercia-
lizacidn.

Articulo 17, Comumnicacion a las Comunidades Autdo-
noemas, profesionales sanitarios y ciudadanos.

1. La Agencia Espanola del Medicamento informara
a las Comunidades Autdnomas y otros organismos res-
ponsables acerca de la adopcién de las medidas pre-
vistas en este capitulo que, por su relevancia para la
salud publica, deban darse a conocer a los profesionales
sanitanos.

Las Comunidades Autdnomas difundiran dicha infor-
macion entre los profesionales sanitarios que, tanto en
el sector publico como en el privado, ejercen su actividad
@n su ambito territonal.

2. La Agencia Espafola del Medicamento y las
Comunidades Auténomas haran llegar a los ciudadanos,
en forma apropiada, informacién sobre los riesgos de
los medicamentos que puadan tener implicaciones rele-
vantes para su salud,

CAPITULO VW

De los estudios post-autorizacién

Articulo 18, Régimen aplicable.

1. Los estudios postautorizacion deberan tener
como finalidad el complementar la informacion obtenida
durante el desarrollo clinico de los medicamentos previo
a su autonizacion. Mo se planificaran, realizaran o finan-
ciaran estudios post-autorizacion con la finalidad de pro-
mover la prescripcion de los medicamentos.

2. Los estudios post-autorizacion de tipo observa-
cional se llevaran a cabo de acuerdo con las condiciones
que establezcan las Administraciones sanitarias en el
ambito de sus competencias.

3. 5in perjuicio de lo dispuesto an el apartado ante-
rior, la Agencia Espafiola del Medicamento mantendra
un registro de las propuestas de estudio post-autoriza-
cion de tipo observacional que, de acuerdo con lo esta-
blecido en el apartado 2, precisen de una autorizacion
previa. A 1al efecto, el promotor del estudio debera remitir
a la Agencia Espanola del Medicamento una copia del
protocolo del estudio, vy, cuando proceda, debera comu-
nicar @l inicio efective del estudio v remitir los informes
de seguimiento v el informe final.

4. Cuando el estudio postautonizacion, de confor-
midad con lo previsto en el articulo 59 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, tenga
cardcter de ensayo clinico y no de estudio observacional,
no se regira por lo dispuesto en el presente capitulo,
sino que e resultara de aplicacidn la normativa especifica
sobre ensayos clinicos,

Disposician adicional dnica, Cardcter de legislacidn.

El presente Real Decreto se adopta en desarrollo de
la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicameanto,
¥ tiene cardcter de legislacion de productos farmacéu-

ticos a los efectos previstos en el articulo 149.1.16.* de
la Constitucian.
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Disposicion derogatoria Ganica, Derogacion normativa,

Quedan derogados los articulos 37 v 37 bis del Real
Decreto 767/1993, de 21 de mayo, en su redaccion
dada por el Real Decreto 2000,/13935, de 7 de diciembre,
por &l que se modifica el Real Decreto 767/1993, de 21
de mayo, gue regula la evaluacién, autorizacion, registro
v condiciones de dispensacion de especialidades farma-
céuticas y otros medicamenios de uso humano fabri-
cados industrialmente, asi como cuantas disposiciones
de igual o inferior rango se opongan a lo establecido
en el presente Real Decreto.

Facultad de desarrollo,

Se faculta a la Ministra de Sanidad y Consumo para
dictar las disposiciones necesarias para la correcta apli-
cacion y desarrollo de este Real Decreto

Disposician final primera.

Disposician final segunda.  Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estadaos.

Dado en Madrid a 19 de julio de 2002,
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consurmao,
AMNA MARIA PASTOR JULIAN

-
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