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Conceptos Juridicos y Normativa sobre las RAM de uso humano en Espafia

Vamos a realizar una muy breve aproximacién a conceptos juridicos y
normativa asociada a las Reacciones Adversas a los Medicamentos
(RAM) de uso humano en Espafna. Dejamos para posteriores tribunas
los aspectos jurisprudenciales, doctrinales y las valoraciones
subjetivas.

-

Informacién sobre RAM = Salud Publica y Farmacovigilancia

La exposicion de motivos de Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
(Ley de garantias y uso racional), nos indica que las RAM se
incardinan en farmacovigilancia, entendida como las actividades de
salud publica “tendentes a la identificacion, cuantificacion, evaluacion
y prevencion de los riesgos del uso de los medicamentos una vez
comercializados, permitiendo asi el seguimiento de sus posibles
efectos adversos, siendo de destacar el sistema espafol de
farmacovigilancia, en el que las Administraciones sanitarias han de
realizar lo necesario para recoger, elaborar y, en su caso, procesar
toda la informacion util para la supervision de medicamentos y, en
particular, la informacidon sobre reacciones adversas a los
mismos, asi como para la realizacibn de cuantos estudios se
consideren necesarios para evaluar su seguridad”.

La relacion beneficio/riesgo y el Sistema Espafol de
Farmacovigilancia

El Capitulo VI de la Ley de garantias y uso racional nos habla “De
las garantias de seguimiento de la relacion beneficio/riesgo
en los medicamentos”. Pero, ¢(qué es la relacibn o balance
beneficio/riesgo en los medicamentos? No es mas que una valoracion
de los efectos terapéuticos favorables del medicamento en relacion
con los riesgos asociados a su utilizacion, segun nos indica el Real
Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la
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farmacovigilancia de medicamentos de uso humano (en adelante, RD
de Farmacovigilancia).

La relacion beneficio/riesgo es la esencia de toda la cadena del
medicamento, puesto que si la valoracion se mantiene favorable, el
producto siempre estara en el mercado, a pesar de las RAM que se
generen.

El Sistema Espafol de Farmacovigilancia (Ley de garantias y uso
racional y RD de Farmacovigilancia) que coordina la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), integra las
actividades que las Administraciones sanitarias realizan de manera
permanente y continuada para recoger, elaborar y, en su caso,
procesar toda la informacion atil para la supervisiéon de medicamentos
y, en particular, la informacion sobre reacciones adversas a los
medicamentos, asi como para la realizacion de cuantos estudios se
consideren necesarios para evaluar la seguridad de los
medicamentos.

La Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios
evaluara la informacion recibida del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia asi como de otras fuentes de informacion. Los
datos de reacciones adversas detectadas en Espafa se integraran en
las redes europeas e internacionales de farmacovigilancia, de
las que Espafia forme parte, con la garantia de proteccion de los
datos de caracter personal exigida por la normativa vigente.

Los profesionales sanitarios y la obligacion de declarar

La Ley de garantias y uso racional y el RD de Farmacovigilancia son la
base de numerosa legislacion (Ensayos clinicos, Fabricacion,
Dispensacion, Ficha Técnica y Prospecto, etc.) que obliga a los
profesionales sanitarios a comunicar con celeridad a los dOrganos
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competentes en materia de farmacovigilancia de cada Comunidad
Autonoma las sospechas de reacciones adversas de las que
tengan conocimiento y que pudieran haber sido causadas por
medicamentos.

Los titulares de la autorizaciobn también estan obligados a
comunicar a las autoridades sanitarias de las Comunidades
Auténomas las sospechas de reacciones adversas de las que tengan
conocimiento y que pudieran haber sido causadas por los
medicamentos que fabrican o comercializan, de conformidad con las
buenas préacticas de farmacovigilancia.

Definiciones de Reaccidn Adversa

El RD de Farmacovigilancia concreta el concepto de RAM, que se
define como “cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva
y no intencionada, y que tenga lugar a dosis que se apliquen
normalmente en el ser humano para la profilaxis, el diagndstico o el
tratamiento de enfermedades, o para la restauracion, correccién o
modificacion de funciones fisiologicas. Este término incluye también
todas las consecuencias clinicas perjudiciales derivadas de la
dependencia, abuso y uso incorrecto de medicamentos, incluyendo
las causadas por el uso fuera de las condiciones autorizadas y las
causadas por errores de medicacion”.

¢Cuando una RAM es grave? Cuando ocasiona la muerte, pone en
peligro la vida, exige la hospitalizacion del paciente o la prolongacion
de la hospitalizacion ya existente, ocasione una discapacidad o
invalidez significativa o persistente o0 constituya una anomalia
congénita o defecto de nacimiento.

A efectos de su notificacion, se trataran también como graves
aquellas sospechas de reaccion adversa que se consideren
importantes desde el punto de vista médico, aunque no cumplan los
criterios anteriores, como las que ponen en riesgo al paciente o
requieren una intervencion para prevenir alguno de los desenlaces
anteriores. Asi mismo, a efectos de su notificacion, se trataran como
graves todas las sospechas de transmisiéon de un agente infeccioso a
través de un medicamento”.

.Y una RAM inesperada? Es cualquier reaccion adversa cuya

naturaleza, gravedad o consecuencias no sean coherentes con la
informacion descrita en la ficha técnica.
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cUn error de medicacion es una RAM? Si, pero soélo a efectos de
notificacion, excepto aquéllos derivados del fallo terapéutico por
omision de un tratamiento.

Documentos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPF)

Las BPF son un conjunto de normas o recomendaciones destinadas a
garantizar:

-La autenticidad y la calidad de los datos recogidos en
farmacovigilancia, que permitan evaluar en cada momento los riesgos
atribuibles al medicamento.

-La confidencialidad de las informaciones relativas a la identidad de
las personas que hayan presentado o notificado las reacciones
adversas.

- El uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y
en la generacion de sefales de alerta.

Destacan dos Documentos:

a) Buenas Practicas del Sistema Espanol de
Farmacovigilancia (BPF): es un Documento aprobado por el
Comité Técnico del SEFV el 23 de marzo del 2000, y actualizado
el 17 de septiembre de 2002: el objetivo de estas Buenas
Practicas de Farmacovigilancia del SEFV (BPF), que se centran
Unicamente en lo relativo a los medicamentos de uso humano,
es definir las bases que contribuyan al establecimiento de un
sistema de garantia de calidad en las actividades del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV). ElI BPF contiene
definiciones de mucho interés en el ambito de las RAM (alerta o
sefial; auditoria, base de datos de farmacovigilancia FEDRA —
Farmacovigilancia Espafiola, Datos de Reacciones Adversas;

Bufete RAM (Reacciones Adversas a los Medicamentos). bufeteram@bufeteram.com

Reacciones Adversas @ los Medicamenios



mailto:bufeteram@bufeteram.com 

Conceptos Juridicos y Normativa sobre las RAM de uso humano en Espafia

formularios de recogida de una notificacion adversa —tarjeta
amarilla y para titulares de autorizacibn de comercializacion
(TAC); informacion minima de una notificacion de RAM;
causalidad e imputabilidad, etc.

b) Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la Industria
Farmacéutica de medicamentos de uso humano: es un
Documento aprobado por el Comité Técnico de Inspeccion de
SEFV el 19 de junio de 2002: incluye un conjunto de estandares
de calidad referentes a la organizacion y funcionamiento de los
titulares de autorizacién de comercializacion de medicamentos.
La aplicacion de estos principios por parte de los titulares de
autorizacion de comercializacion debe permitir garantizar la
autenticidad y la calidad de los datos de seguridad para la
evaluaciéon continua de los riesgos asociados a las
especialidades farmacéuticas que comercializa.

El Triangulo Amarillo

La AEMPS ha dado unas “Instrucciones sobre la inclusion del
Triangulo Amarillo en el material promocional de los
medicamentosAmarillo”, fechadas el 7 de octubre de 2008.

El RD de Farmacovigilancia introduce como novedad la inclusion de
un pictograma constituido por un triangulo amarillo con el vértice
hacia arriba, en todos los catalogos, materiales promocionales y
cualquier otro tipo de material para difusion a los profesionales
sanitarios.

¢ Qué fines se persiguen con el triangulo amarillo?
Basicamente dos:

a) Informar a los profesionales sanitarios que los medicamentos
marcados con dicho simbolo son nuevos y, en consecuencia, el
conocimiento que se tiene de su seguridad es limitado.

b) Indicar a los profesionales sanitarios que la notificacion de las
sospechas de reacciones adversas asociadas a productos marcados
con el triAngulo amarillo constituye una prioridad.
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¢A qué medicamentos se aplica?

a) A medicamentos autorizados a partir del 2 de noviembre de 2007
Yy que contengan principios activos no autorizados previamente en
Espana.

b) A medicamentos autorizados antes del 2 de noviembre de 2007,
siempre y cuando el principio activo o principios activos que contenga
se encuentren dentro los primeros 5 afos desde su primera
autorizacién en Espafa. Para medicamentos centralizados se aplicara
la fecha de autorizacion dada por la Comisién Europea.

Por lo tanto, la Farmacovigilancia es una actividad de
responsabilidad compartida entre todos los agentes que
utilizan el medicamento: el titular de Ila autorizacion de
comercializacién, las autoridades sanitarias, el médico, el
farmacéutico, el enfermero y el paciente, asi como el evaluador de las
notificaciones de sospecha de reacciones adversas. Todos deben
compartir la maxima informacion sobre los medicamentos para
alcanzar una utilizacion oOptima y poder identificar lo mas
rapidamente posible reacciones adversas graves o no conocidas en el
momento de su autorizacion, para asi poder prevenirlas o reducir su
frecuencia y gravedad.
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