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o organismo notificado tomarad debidamente en
conta os dictames emitidos respecto a sua consulta
e informara da sua decisién final 6 organismo com-
petente que corresponda.

Cando se trate de productos recollidos no para-
grafo segundo do punto 1.4 do anexo |, deberase
incluir na documentacién do producto o dictame
cientifico da Axencia Europea para a Avaliacién de
Medicamentos. O adopta-la sua decisién, o orga-
nismo notificado tomara debidamente en conta ese
dictame. O organismo notificado non podera expe-
di-lo certificado se o dictame da Axencia Europea
para a Avaliaciéon de Medicamentos for desfavo-
rable, e informara esta da sua decisién final.»

6. No anexo IV engadese o nimero 9 seguinte:

«9. Aplicacién 6s productos contemplados no
numero 4 do artigo 1:

No caso do numero 5, 6 termo da fabricacion
de cada lote de productos contemplados no nime-
ro 4 do artigo 1 e, en caso de realiza-la verificacién
prevista no numero 6, o fabricante informard o orga-
nismo notificado da liberacién deste lote de pro-
ductos e remitiralle o certificado oficial de liberacion
do lote do derivado de sangue humano utilizado
no producto expedido por un laboratorio estatal
ou un laboratorio designado para tal fin por un esta-
do membro, conforme o nimero 3 do artigo 4 da
Directiva 89/381/CEE correspondente 6s nume-
ros 2, 3 e 4 do artigo 5 do Real decreto 478/1993
que traspon a dita directiva.»

7. No anexo V engadese o nimero 7 seguinte:

«7. Aplicacion 0s productos recollidos no
numero 4 do artigo 1:

O termo da fabricacién de cada lote de productos
recollidos no numero 4 do artigo 1, o fabricante
informara o organismo notificado da liberacién des-
te lote de productos e remitiralle un certificado ofi-
cial de liberacion do lote das substancias derivadas
do sangue humano utilizado nese producto, expe-
dido por un laboratorio estatal ou un laboratorio
designado para tal fin por un estado membro, con-
forme o numero 3 do artigo 4 da Directiva
89/381/CEE correspondente 6s nimeros 2, 3 e 4
do artigo 5 do Real decreto 478/1993 que traspon
a dita directiva.»

8. No punto 1 «Regra 13» do numero 4, «Regras
especiais» da seccion lll «Clasificacion» do anexo IX,
engdadese o paragrafo seguinte:

«Todolos productos que incorporen, como parte
integrante, unha substancia derivada do sangue
humano, incluiranse na clase Ill.»

Disposicién adicional Gnica. Adaptacion de referencias.

Tendo en conta a adopcién da Directiva 2001/83/CE
do Parlamento Europeo e do Consello do 6 de novembro,
pola que se establece un Cédigo Comunitario sobre
Medicamentos para Uso Humano, tddalas referencias
feitas as directivas 75/318/CEE e 89/381/CEE, enten-
deranse feitas & Directiva 2001/83/CE.

Disposicién transitoria Unica.
lizacion.

Prérroga de comercia-

1. Ata o 13 de decembro de 2005 permitirase a
comercializacién dos productos sanitarios que incorpo-

ren derivados estables do sangue ou plasma humanos
que se axusten as regulamentaciéns vixentes en Espaia
0 13 de decembro de 2000.

2. Ata o 13 de decembro de 2007 permitirase a
posta en servicio dos productos sanitarios, citados no
paragrafo anterior.

Disposicion derradeira primeira. Cardcter de lexislacion.

Este real decreto dictase 6 abeiro do disposto no
artigo 149.1.16.% da Constitucion, e en virtude do esta-
blecido nos artigos 40.5 e 6, 95, 100 e 110 da Lei
14/19886, do 25 de abril, xeral de sanidade, e nos artigos
1.3,2.2,8.12, disposiciéon adicional terceira e disposicion
derradeira da Lei 25/1990, do 20 de decembro, do
medicamento.

Disposicién derradeira segunda. Entrada en vigor.
Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte 6
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 19 de xullo de 2002.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Consumo,
ANA MARIA PASTOR JULIAN

14591 REAL DECRETO 711/2002, do 19 de xullo,
polo que se regula a farmacovixilancia de
medicamentos de uso humano. («BOE» 173,

do 20-7-2002.)

A Lei 25/1990, do 20 de decembro, do medicamen-
to, regula a farmacovixilancia no capitulo VI do seu titu-
lo Il, e considera o Sistema Espariol de Farmacovixilancia
como unha estructura descentralizada que integra as
actividades das administracidns sanitarias nesta materia
e é coordinado polo Ministerio de Sanidade e Consumo.
Establece, asi mesmo, a obriga dos profesionais sani-
tarios de colaboraren con este sistema.

O fin primordial da farmacovixilancia é proporcionar
de forma continuada a mellor informacién posible sobre
a seguranza dos medicamentos, posibilitando, asi, a
adopcién das medidas oportunas e, deste modo, ase-
gurar que os medicamentos dispofiibles no mercado pre-
senten unha relacion beneficio-risco favorable para a
poboacién nas condicidns de uso autorizadas.

A farmacovixilancia é unha responsabilidade compar-
tida polas autoridades competentes, os titulares da auto-
rizacion de comercializacidn e os profesionais sanitarios.
E fundamental, por tanto, dispor dun marco normativo
que defina as obrigas de cada un dos axentes implicados
e asegure unha comunicacion efectiva entre eles, tendo
en conta a estructura administrativa do Estado e a per-
tenza @ Unidn Europea.

Neste sentido, o Real decreto 767/1993, do 21 de
maio, polo que se regula a avaliacién, autorizacion, rexis-
tro e condiciéns de dispensacion de especialidades far-
macéuticas e outros medicamentos de uso humano fabri-
cados industrialmente, incorporou ¢ noso ordenamento
xuridico a Directiva 75/319/CEE do Consello, do 20 de
maio, relativa & aproximacién das disposicions legais,
regulamentarias e administrativas sobre especialidades
farmacéuticas, asi como as suas sucesivas modificacions.

As citadas directivas foron modificadas, pola sua vez,
pola Directiva 2000/38/CE da Comision, do 5 de xuiio,
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pola que se modifica o capitulo V bis “Farmacovixilancia”
da Directiva 75/319/CEE, resultando de aplicacién para
a interpretacion das definicidons e principios daquela e,
por tanto, deste real decreto, as orientacions da Comision
Europea sobre recompilaciéon, comprobacion e presen-
tacion de informes sobre reacciéns adversas que se publi-
quen no volume 9 das Normas sobre Medicamentos da
Unién Europea. A incorporacion desa directiva 6 orde-
namento xuridico interno, xunto co desenvolvemento das
previsiéons do capitulo VI do titulo Il da Lei 25/1990,
do 20 de decembro, do medicamento, relativas 6 Sistema
Espainol de Farmacovixilancia, fan necesaria a sua regu-
lacion nun texto Unico mediante a presente norma, coa
conseguinte derrogacion das previsions que nesa materia
recollia o Real decreto 767/1993, do 21 de maio, na
sta redaccion dada polo Real decreto 2000/1995, do 7
de decembro, polo que se modifica o Real decreto
767/1993, do 21 de maio, que regula a avaliacion, auto-
rizacion, rexistro e condicidéns de dispensacion de espe-
cialidades farmacéuticas e outros medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

Pola sua parte, o Real decreto 520/1999, do 26 de
marzo, polo que se aproba o Estatuto da Axencia Espa-
nola do Medicamento, desenvolve en parte as funciéns
deste organismo auténomo en materia de farmacovixi-
lancia, e as do Comité de Seguranza de Medicamentos
de Uso Humano como dérgano colexiado dependente de
aquela.

Este real decreto, que ten a condicién de lexislacién
sobre productos farmacéuticos de acordo co establecido
no artigo 149.1.16.? da Constitucion, desenvolve o capi-
tulo VI do titulo Il da Lei 25/1990, do 20 de decembro,
do medicamento, encontrando a sua habilitacién nor-
mativa na disposicién derradeira da citada lei, e incorpora
6 ordenamento xuridico interno a Directiva 2000/38/CE
da Comisioén, do 5 de xufio, pola que se modifica o capi-
tulo V bis «Farmacovixilancia» da Directiva 75/319/CEE
do Consello, relativa & aproximacién das disposicions
legais, regulamentarias e administrativas sobre especia-
lidades farmacéuticas.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, coa aprobacién previa do ministro de Admi-
nistracidons Publicas, oidas as comunidades auténomas
e os sectores afectados, de acordo co Consello de Estado
e logo de deliberacién do Consello de Ministros na sua
reunién do dia 19 de xullo de 2002,

DISPONO:

CAPITULO |

Disposiciéns xerais

Artigo 1. Ambito de aplicacion.

As disposiciéns deste real decreto aplicanse & far-
macovixilancia de medicamentos de uso humano, como
actividade de saude publica destinada & identificacion,
cuantificacion, avaliaciéon e prevencion dos riscos aso-
ciados 6 uso deses medicamentos.

Artigo 2. Definicions.

Para efectos deste real decreto entenderase por:

a) «Sistema Espafol de Farmacovixilancia de medi-
camentos de uso humano»: estructura descentralizada
que integra as actividades que as administracions sani-

tarias realizan para recolleren e elaboraren a informacién
sobre reaccions adversas 6s medicamentos, coordinado
polo Ministerio de Sanidade e Consumo, a través da
Axencia Espanola do Medicamento.

b) «Programa ou Sistema de Notificacién Esponta-
nea». método de farmacovixilancia baseado na comu-
nicacién, recolla e avaliacién de notificaciéns de sos-
peitas de reaccions adversas a medicamentos, realizadas
por un profesional sanitario, incluindo as derivadas da
dependencia de farmacos, abuso e mal uso de medi-
camentos.

c) «Reaccion adversa»: calquera resposta a un medi-
camento que sexa nociva e non intencionada, e que
tena lugar a doses que se apliguen normalmente no
ser humano para a profilaxe, o diagnéstico ou o tra-
tamento de enfermidades, ou para a restauracion, correc-
cion ou modificacion de funcidns fisioldxicas.

d) «Reaccion adversa grave»: calquera reaccion
adversa que ocasione a morte, poida pdér en perigo a
vida, esixa a hospitalizacion do paciente ou a prolon-
gacién da hospitalizacién xa existente, ocasione unha
discapacidade ou invalidez significativa ou persistente
ou constitia unha anomalia conxénita ou defecto de
nacemento. Para efectos da sua notificacién, trataranse
tamén como graves aquelas sospeitas de reaccion adver-
sa que se consideren importantes desde o punto de vista
médico, ainda que non cumpran os criterios anteriores.

e) «Reaccién adversa inesperada»: calquera reac-
cion adversa dunha natureza, gravidade ou consecuen-
cias non coherentes coa informacién descrita na ficha
técnica.

f) «Informe periédico de seguranza»: o informe que
contén os rexistros a que se refire o artigo 8.g) deste
real decreto.

g) «Estudio postautorizacién»: calquera estudio rea-
lizado durante a comercializacién dun medicamento
segundo as condicions da sua ficha técnica autorizada
ou ben en condiciéns normais de uso.

h) «Estudio de seguranza postautorizacién»: estudio
farmacoepidemioldéxico ou ensaio clinico efectuado de
conformidade coas disposicions da autorizacion de
comercializacién e realizado co propdsito de identificar
ou cuantifica-los riscos asociados 6s medicamentos auto-
rizados.

i) «Abuso dun medicamento»: o uso excesivo inten-
cionado, persistente ou esporadico dun medicamento
que se ve acompanado de efectos nocivos fisicos ou
psicoléxicos.

j) «Tarxeta amarela»: formulario para a notificaciéon
de sospeitas de reaccidons adversas, distribuida polos
6rganos competentes en materia de farmacovixilancia
das comunidades auténomas 6s profesionais sanitarios.

k) «Boas practicas de farmacovixilancia»: conxunto
de normas ou recomendacions destinadas a garanti-la
autenticidade e a calidade dos datos recollidos en far-
macovixilancia, que permitan avaliar en cada momento
os riscos atribuibles 6 medicamento; a confidencialidade
das informaciéns relativas & identidade das persoas que
presentasen ou notificasen as reacciéns adversas; e o
uso de criterios uniformes na avaliacién das notificacions
e na xeracion de sinais de alerta.

Artigo 3. Fontes de informacion en farmacovixilancia.

A informacion sobre os riscos asociados 6s medi-
camentos pode proceder das seguintes fontes:

a) Notificacion espontanea de casos individuais de
sospeitas de reaccions adversas por parte de profesio-
nais sanitarios.



Suplemento nim. 8

Xoves 1 agosto 2002 1049

b) Estudios postautorizacion, incluindo os estudios
farmacoepidemioléxicos.

c) Bases de datos sanitarias informatizadas.

d) Informacion preclinica de experimentacion animal
e informacién dos ensaios clinicos dun medicamento.

e) Informacioéns relacionadas coa fabricacion, con-
servacion, venda, distribucidn, dispensacidon e habitos
de utilizacién, prescricion e administracion és pacientes
dun medicamento.

f) Publicaciéons da literatura médica.

g) Outras fontes de informacién, como as relativas
6 uso incorrecto e abuso dos medicamentos, que poida
repercutir sobre a avaliaciéon dos beneficios e riscos dos
medicamentos.

h) Outras autoridades sanitarias e organismos sani-
tarios internacionais.

CAPITULO II

Do Sistema Espaiol de Farmacovixilancia
de medicamentos de uso humano

Artigo 4. Axentes do Sistema Espanol de Farmacovixi-
lancia de medicamentos de uso humano.

1. O Sistema Espanol de Farmacovixilancia de medi-
camentos de uso humano esta integrado por:

a) A Axencia Espanola do Medicamento.

b) Os érganos competentes en materia de farma-
covixilancia das comunidades autbnomas.

c) Os profesionais sanitarios.

2. O Comité Técnico do Sistema Espainol de Far-
macovixilancia, como érgano integrado pola Axencia
Espanola do Medicamento e os drganos competentes
en materia de farmacovixilancia das comunidades auté-
nomas, unificara os criterios de funcionamento e avaliara
os sinais xerados polo Sistema Espaiol de Farmacovixi-
lancia de medicamentos de uso humano.

Artigo 5. Funcidns da Axencia Esparniola do Medica-
mento en materia de farmacovixilancia.

Son funciéns da Axencia Espafola do Medicamento:

a) Planificar, coordinar, avaliar e desenvolve-lo Sis-
tema Espanol de Farmacovixilancia de medicamentos
de uso humano, asi como as tarefas do seu comité téc-
nico, conforme as «boas practicas de farmacovixilancia
do Sistema Espanol de Farmacovixilancia» elaboradas
por ese comité técnico e publicadas polo Ministerio de
Sanidade e Consumo.

b) Establecer, en colaboraciéon coas comunidades
auténomas, unha rede de proceso de datos que permita
6s drganos competentes en materia de farmacovixilancia
das comunidades auténomas teren accesible de forma
telematica toda a informacion recollida polo Sistema
Espanol de Farmacovixilancia.

c) Administra-la base de datos do Sistema Espafiol
de Farmacovixilancia de medicamentos de uso humano,
asegurando en todo momento a suUa disponibilidade e
actualizacién, vixiando a sUa seguranza e garantindo a
confidencialidade dos datos e a sua integridade durante
os procesos de transferencias de datos.

d) Actuar como centro de referencia do Sistema
Espafol de Farmacovixilancia cos titulares de autoriza-
cions de comercializacion de medicamentos.

e) Por a disposicion do titular da autorizacion de
comercializacién inmediatamente, e en calquera caso
dentro dos quince dias naturais seguintes a sua recep-
cion, as notificacions sobre sospeitas de reaccions adver-
sas graves que se producisen en Espafa e nas que estean
implicados medicamentos dos que sexan titulares.

Calquera outra informacién de farmacovixilancia non
considerada no paragrafo anterior tera que ser solicitada
expresamente polo interesado de conformidade co pro-
cedemento previsto para o efecto.

f) Transmitir & Axencia Europea para a Avaliacion
de Medicamentos e 6s estados membros inmediatamen-
te, e en calquera caso dentro dos quince dias naturais
seguintes 4 sua recepcion, as notificacions sobre sos-
peitas de reaccions adversas graves que se producisen
en Espafa.

Esta comunicacién efectuarase a través da rede de
proceso de datos que a Axencia Europea para a Ava-
liacion de Medicamentos establecera en colaboracion
cos estados membros e a Comision Europea.

g) Promove-la creacion de bases de datos sanitarias
informatizadas que sirvan como fonte de informacion
para a realizacidon de estudios farmacoepidemioldxicos.

h) As previstas nesta materia polo Real decreto
520/1999, do 26 de marzo, polo que se aproba o Esta-
tuto da Axencia Espafiola do Medicamento.

i) Calquera outra funcién que poida resultar nece-
saria no ambito da farmacovixilancia, e que deba ser
exercida pola Axencia Espanola do Medicamento.

Artigo 6. Funcidns dos érganos competentes en materia
de farmacovixilancia das comunidades autonomas.

1. Os érganos competentes en materia de farma-
covixilancia das comunidades autdbnomas correspénde-
lles implantar, desenvolver e potenciar no seu ambito
territorial o Programa de Notificacion Espontanea, asi
como outros programas, de conformidade coas «boas
practicas de farmacovixilancia do Sistema Espanol de
Farmacovixilancia».

2. En particular, correspéndelles recibir, avaliar e
procesa-las sospeitas de reacciéns adversas producidas
no seu ambito territorial e comunicadas polos profesio-
nais sanitarios ou pola industria farmacéutica, asi como
as procedentes da bibliografia cientifica e dos estudios
postautorizacion, cando proceda. As sospeitas de reac-
cions adversas graves deberanse rexistrar na base de
datos do Sistema Espafiol de Farmacovixilancia no prazo
maximo de dez dias naturais desde a sua recepcion.

Artigo 7. Obrigas dos profesionais sanitarios.

Os médicos, farmacéuticos, enfermeiros e demais pro-
fesionais sanitarios tefien a obriga de:

a) Notificar toda sospeita de reaccién adversa da
que tenan cofecemento durante a sua practica habitual
e enviala o mais axifia posible 6 érgano competente
en materia de farmacovixilancia da comunidade autoé-
noma correspondente, mediante o formulario de recolla
de sospeitas de reaccidons adversas («tarxeta amarela»).

b) Conserva-la documentacion clinica das sospeitas
de reaccioéns adversas a medicamentos, co fin de com-
pletar ou realiza-lo seguimento, en caso necesario.

c) Cooperar cos técnicos do Sistema Espanol de Far-
macovixilancia de medicamentos de uso humano, pro-
porcionando a informacién necesaria que estes lles soli-
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citen para ampliar ou completa-la informacién sobre a
sospeita de reacciéon adversa.

d) Manterse informados sobre os datos de segu-
ranza relativos 6s medicamentos que habitualmente
prescriban, dispensen ou administren.

e) Colaborar cos responsables de farmacovixilancia
dos titulares de autorizacidns de comercializacion, en
caso dunha sospeita de reaccién adversa a unha das
stas especialidades farmacéuticas, fornecendo a infor-
macién que se precise para a sua posterior notificacion
6 Sistema Espanol de Farmacovixilancia.

f) Colaborar, en calidade de expertos, coa Axencia
Espanola do Medicamento e os drganos competentes
das comunidades auténomas, na avaliacién dos proble-
mas de seguranza dos medicamentos de uso humano.

CAPITULO 1Il

Dos titulares da autorizacion de comercializacion

Artigo 8. Obrigas do titular da autorizacion de comer-
cializacion.

O titular da autorizacién de comercializacién, de con-
formidade coas «Boas Practicas de Farmacovixilancia
para a Industria Farmacéutica», publicadas polo Minis-
terio de Sanidade e Consumo, debera:

a) Levar un rexistro detallado de tédalas sospeitas
de reaccidns adversas que se produzan en Espafa, na
Unién Europea ou nun pais terceiro.

b) Rexistrar e comunicar & Axencia Espanola do
Medicamento e 6 érgano competente en materia de far-
macovixilancia da comunidade autbnoma corresponden-
te, de forma inmediata, e en calquera caso dentro dos
quince dias naturais seguintes a recepcion da informa-
cion, todalas sospeitas de reacciéons adversas graves que
ocorran en Espafia e que lle fosen notificadas por pro-
fesionais dos servicios sanitarios, ou calquera outra sos-
peita de reaccién adversa grave que ocorra en Espafia
e da que pode esperarse razoablemente que tefia cone-
cemento.

c) Garantir que tédalas sospeitas de reaccions
adversas graves e a vez inesperadas dos medicamentos
autorizados en Espaina que se produzan féra do Espacio
Econdmico Europeo, das que tefia cofiecemento a través
dun profesional dos servicios sanitarios, sexan comu-
nicadas & Axencia Espanola do Medicamento inmedia-
tamente e, en calquera caso, dentro dos quince dias
naturais seguintes a recepcién da informacion.

d) Realizar un seguimento da bibliografia cientifica
mundial, co fin de identifica-los casos publicados de reac-
cidns adversas nos que existan sospeitas razoables de
que o causante é un principio activo dun medicamento
da autorizaciéon de comercializacién do cal en Espana
sexa titular. Estes casos comunicaranse de conformidade
cos criterios especificados nas alineas b) e c) deste artigo.

e) Garantir que tdédalas sospeitas de reaccions
adversas graves que ocorran durante o transcurso dun
estudio postautorizacién, e das que poida esperarse que
razoablemente tefian coflecemento, sexan comunicadas
utilizando os criterios especificados nas alineas b) e ¢)
deste artigo e de acordo coas condicidns que establezan
as administracions sanitarias en funcion do previsto no
artigo 18.2 deste real decreto.

f) Garantir, no caso de medicamentos de uso huma-
no dos que o Estado membro de referencia sexa Espaia,
avaliados dentro do ambito de aplicacion do procede-
mento comunitario de concertacién, ou que se autori-
zasen polo procedemento de reconecemento mutuo, ou

que fosen obxecto de decisién comunitaria de confor-
midade co previsto no artigo 56 do Real decreto
767/1993, do 21 de maio, polo que se regula a ava-
liacion, autorizacion, rexistro e condicions de dispensa-
cion de especialidades farmacéuticas e outros medica-
mentos de uso humano fabricados industrialmente, que
tédalas sospeitas de reaccidéns adversas graves que se
produzan no territorio da Unién Europea se comuniquen
no formato e s intervalos que indique a Axencia Espa-
nola do Medicamento.

g) Presentar & Axencia Espanola do Medicamento
os rexistros de tdédalas sospeitas de reaccidons adversas
en forma de informe periédico de seguranza. Esta pre-
sentacion deberase efectuar inmediatamente por soli-
citude da Axencia Espainola do Medicamento, e, asi mes-
mo, de forma periddica consonte o seguinte calendario,
a non ser que se establecesen outros requisitos como
condicion para concede-la autorizacion de comerciali-
zacion do medicamento: semestralmente durante os
dous primeiros anos seguintes a autorizaciéon, anualmen-
te durante os dous anos seguintes e no momento de
solicitarse a primeira revalidacion quinquenal. A partir
dese momento, o informe periédico de seguranza pre-
sentarase a intervalos de cinco anos, xunto coa solicitude
de revalidacién da autorizacién. O informe periddico de
seguranza debera incluir unha avaliacion cientifica dos
beneficios e riscos asociados 6 medicamento.

Unha vez concedida a autorizacion de comercializa-
cion, o titular podera solicita-la modificacién dos periodos
citados no paragrafo anterior, conforme o procedemento
previsto no Regulamento (CE) 541/95 da Comisién, do
10 de marzo, relativo 6 exame das modificacions dos
termos das autorizaciéons de comercializacidon concedi-
das pola autoridade competente dun estado membro.

Este calendario iniciarase tamén a partir da data de
autorizacion de cambios na composiciéon, de novas indi-
cacions terapéuticas, de novos formatos de administra-
cion ou de cambios substanciais nas condiciéns de auto-
rizacion.

h) Realizar, cando se precise, estudios postautori-
zacion para confirmar, cuantificar ou caracterizar riscos
potenciais, ou ben fornecer informacion cientifica nova
sobre a relacion beneficio-risco dos medicamentos auto-
rizados en Espana.

i) Realizar unha avaliacién continua da relacién
beneficio-risco dos medicamentos que tefa autorizados
en Espafia e comunicar inmediatamente 4 Axencia Espa-
nola do Medicamento toda aquela nova informaciéon que
poida influir na avaliaciéon global da relacién beneficio-ris-
co ou ben poida requiri-la modificacién da ficha técnica,
prospecto ou ambos.

Artigo 9. Persoa responsable de farmacovixilancia.

1. O titular da autorizacién de comercializacién dun
medicamento de uso humano debera dispor en Espaia,
de maneira permanente e continua, dunha persoa ade-
cuadamente cualificada como responsable en materia
de farmacovixilancia. O titular da autorizacidon de comer-
cializacion comunicara & Axencia Espanola do Medica-
mento, asi como 6s érganos competentes en materia
de farmacovixilancia da comunidade autébnoma onde
tena a sua sede, o nome deste responsable. A Axencia
Espafiola do Medicamento manterd un rexistro destes
responsables.

2. A persoa responsable de farmacovixilancia tera
as seguintes funciéns:

a) Crear e manter un sistema para recompilar, tratar
e avalia-la informacién sobre tdédalas sospeitas de reac-
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cidons adversas notificadas 6 persoal da empresa e 6s
visitadores médicos, co fin de que sexa accesible 6
menos nun unico lugar da Unién Europea.

b) Preparar e presentar 4 Axencia Esparnola do Medi-
camento os informes periédicos de seguranza és que
se refire o artigo 8.g) da presente disposicion.

c) Asegurar que se dea unha resposta rapida e com-
pleta a calquera solicitude de informacion adicional da
Axencia Espanola do Medicamento necesaria para poder
avalia-los beneficios e riscos dun medicamento, incluida
a informacioén relativa 6 volume de vendas ou de pres-
criciéns do medicamento de que se trate.

d) Facilitar 4 Axencia Espafnola do Medicamento cal-
quera outra informacion de interese para a avaliacidon
dos beneficios e riscos asociados a un medicamento,
incluida a informacion sobre estudios de seguranza pos-
tautorizacion.

Artigo 10. Informacion e modificacion das condicions
de autorizacion, por solicitude do titular, por motivos
de seguranza.

1. O titular da autorizacion de comercializacion esta
obrigado a difundir entre os profesionais sanitarios, polo
menos, a ficha técnica da especialidade, xunto coas infor-
macidns que establece o nimero 5 do artigo 19 da
Lei 25/1990, de 20 de decembro, do medicamento.
Ademais, deberd enviar 4s comunidades auténomas a
ficha técnica autorizada pola Axencia Espanola do Medi-
camento.

2. Cando a criterio da Axencia Espanola do Medi-
camento se considere necesario que o titular da auto-
rizacion de comercializacién informe os profesionais sani-
tarios de novos datos relativos a aspectos de seguranza
dun medicamento, e se decida remitir carta individual
a cada profesional sanitario atinxido, deberase acorda-lo
texto previamente coa Axencia Espanola do Medicamen-
to, e incorporar no sobre un distintivo indicando a natu-
reza da informacion que contén.

3. De conformidade co artigo 33 da Lei 25/1990,
do 20 de decembro, do medicamento, cando o titular
dunha autorizacidon de comercializacién dun medicamen-
to cofleza nova informacién relevante que afecte a segu-
ranza dese medicamento, incluindo o seu cofecemento
mediante circular ou notificacidon individualizada da
Axencia Espanola do Medicamento, debera actualiza-lo
expediente de autorizacion e rexistro consonte os avan-
ces cientificos e técnicos, mediante os procedementos
de modificaciéon das condicidns de autorizacion das espe-
cialidades farmacéuticas de uso humano, incluindo o
pagamento da taxa correspondente.

O incumprimento dese deber poderd ser causa de
suspensiéon ou revogacion, de conformidade co previsto
no artigo 13 deste real decreto.

4. Sen prexuizo do previsto no numero 3, sempre
que o considere oportuno, a Axencia Espafola do Medi-
camento poderd solicitar 6 titular da autorizacién de
comercializaciéon, a través do seu responsable de far-
macovixilancia, un informe actualizado de avaliacién da
relaciéon beneficio-risco.

CAPITULO IV

Da intervencion administrativa

Artigo 11. Organo de asesoramento e participacion
de expertos na avaliacion da seguranza dos medi-
camentos.

1. De conformidade co previsto no Real decreto
520/1999, do 26 de marzo, polo que se aproba o Esta-

tuto da Axencia Espainola do Medicamento, esta contara
co Comité de Seguranza de Medicamentos de Uso
Humano para o seu asesoramento en materia de far-
macovixilancia.

2. A Axencia Espafiola do Medicamento elaborara
unha lista de expertos en seguranza de medicamentos,
que incluird, entre outros, os técnicos do Sistema Espa-
nol de Farmacovixilancia de medicamentos de uso
humano designados polos érganos competentes en
cada comunidade auténoma. Estes expertos, por soli-
citude da Axencia Espanola do Medicamento, poderan
participar na avaliacion de problemas de seguranza, de
estudios postautorizacion e de solicitudes de modifi-
cacion da ficha técnica.

Artigo 12. Alteracion do réxime de autorizacion.

A Axencia Espanola do Medicamento, cando da ava-
liacion dos datos de farmacovixilancia se infiran razéns
de interese publico, defensa da salde ou seguranza das
persoas, podera restrinxi-las condiciéns de autorizacion
dun medicamento, e establecer algunha das reservas
ou restriccions do dmbito de uso do mesmo que a seguir
se enumeran:

a) Uso hospitalario.

b) Diagndstico hospitalario ou prescriciéon por médi-
cos especialistas.

c) Medicamento de especial control.

Artigo 13. Suspension ou revogacion da autorizacion.

1. A Axencia Espafiola do Medicamento, de con-
formidade coa avaliacion dos datos de farmacovixilancia,
podera suspender temporalmente ou revogar definitiva-
mente a autorizacién dun medicamento cando:

a) Resulte ser nocivo ou non seguro nas condiciéns
normais de emprego.

b) Resulte non ser terapeuticamente eficaz.

c) Por calquera outra causa supofa un risco pre-
visible para a saude ou seguranza das persoas.

d) Mostre unha relacion beneficio-risco desfavora-
ble, nos termos previstos no artigo 10.3 da Lei 25/1990,
do 20 de decembro, do medicamento.

2. Por motivos de saude publica, e ata se resolve-lo
procedemento de suspension ou revogaciéon, podera
imporse unha suspension preventiva mediante resolu-
cion motivada, mesmo inmediatamente antes da incoa-
cién do procedemento. Nestes casos, o interesado debe-
ra retirar do mercado o producto a sUa custa, sen prexui-
zo dunha actuacion da Axencia Espafola do Medica-
mento cando a urxencia do caso o requira. Os gastos
que ocasionen estas medidas correrdn a cargo do inte-
resado, sen que isto tefa, en ningun caso, caracter
sancionador.

Artigo 14. Procedemento para a alteracion do réxime,
suspension ou revogacion da autorizacion de comer-
cializacion.

1. A Axencia Espanola do Medicamento podera
acorda-la alteracion do réxime de autorizacién dun medi-
camento que supofa unha restriccion relevante do seu
uso ou das suas condicidons de autorizacién, ou ben a
suspensién ou a revogacion desa autorizacién, polas cau-
sas previstas nos artigos 12 ou 13 deste real decreto,
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segundo proceda, de conformidade co seguinte proce-
demento:

a) A Axencia Espafiola do Medicamento solicitara
6 titular da autorizacién de comercializacion un informe
de experto no que se avalie a relaciéon beneficio-risco
do medicamento para as condicidons de uso autorizadas
en Espanfa, incluindo proposta de medidas para a reduc-
cion do risco. Este informe axustarase & estructura e
cuestions que se especifiquen na solicitude da Axencia
Espanola do Medicamento. O informe debera ser remi-
tido no prazo maximo de sesenta dias desde a recepcioén
da solicitude.

b) Avista doinforme de experto, a Axencia Espafiola
do Medicamento elaborara un informe de avaliacion do
problema de seguranza no prazo de trinta dias, e remi-
tirallo 6 Comité de Seguranza de Medicamentos de Uso
Humano.

c) O Comité de Seguranza de Medicamentos de Uso
Humano emitira dictame preceptivo pero non vinculante.

d) A Axencia Espafola do Medicamento, logo de
audiencia 6 interesado, dictard resolucidon indicando os
recursos procedentes, e notificaralla 6 interesado no pra-
zo de trinta dias a partir da emision do citado dictame
ou, se for o caso, da notificacién da decisién comunitaria
prevista no paragrafo seguinte.

Sen prexuizo do anteriormente exposto, nos casos
especificos en que estean en xogo os intereses da Union
Europea, e con caracter previo a resoluciéon da Axencia
Espanola do Medicamento, poderase somete-lo asunto
6 Comité de Especialidades Farmacéuticas para se adop-
tar unha decisidon comunitaria.

Esta solicitude podera ser efectuada polo titular da
autorizacion ou pola Axencia Espaiola do Medicamento
despois do dictame do Comité de Seguranza de Medi-
camentos de Uso Humano. En todo caso, & solicitude
xuntaraselle toda a informacidn dispofible.

e) No caso do procedemento de alteracion do réxi-
me de autorizacidn, a resolucion indicard os cambios
que se deben introducir na ficha técnica, prospecto, eti-
quetaxe e dmbito de uso do medicamento, asi como
outras medidas encamifiadas a reduci-lo risco e infor-
ma-los profesionais sanitarios e usuarios.

De conformidade coas ditas indicacidns, o titular da
autorizacion de comercializacion debera solicita-la opor-
tuna modificacion das condiciéns de autorizaciéon do
medicamento, de conformidade cos procedementos pre-
vistos no Real decreto 767/1993, do 21 de maio, e
a circular sobre modificaciéon das condicidons de auto-
rizacion das especialidades farmacéuticas de uso huma-
no, incluindo o pagamento da taxa correspondente.

f) As resoluciéns de suspension, revogacion e alte-
racion do réxime de autorizacién, no que poidan afectar
4 saude publica de paises terceiros, poranse en cone-
cemento da Organizacién Mundial da Saude.

2. O procedemento establecido no nUmero anterior
non serd de aplicacion 6s medicamentos autorizados
mediante o procedemento centralizado establecido no
Regulamento (CEE) 2309/93 do Consello, do 22 de
xullo, polo que se establecen procedementos comuni-
tarios para a autorizacion e supervision de medicamentos
de uso humano e veterinario e polo que se crea a Axencia
Europea para a Avaliaciéon de Medicamentos, os cales
se rexerdn pola sla normativa especifica.

Artigo 15. Comunicacidons e medidas cautelares.

1. Se a Axencia Espaiiola do Medicamento, a vista
dos datos de farmacovixilancia, considera que unha auto-

rizacion de comercializacion debe ser obxecto de sus-
pension, revogacion ou modificacion que implique unha
restriccion relevante do uso do medicamento, informara
inmediatamente disto as consellerias de saude das
comunidades autbnomas, a Axencia Europea para a Ava-
liacion de Medicamentos, os demais estados membros
e o titular da autorizacion de comercializacion.

2. En casos de urxencia, a Axencia Espanola do
Medicamento poderd suspende-la autorizacion de
comercializacion dun medicamento informando disto,
como moi tarde o primeiro dia habil seguinte, as con-
sellerias de saiide das comunidades auténomas, a Comi-
sién Europea, 8 Axencia Europea para a Avaliacion de
Medicamentos, os demais estados membros e o titular
da autorizacion de comercializacion.

Artigo 16. Alteracion do réxime de autorizacion, sus-
pension e revogacion de medicamentos autorizados
polos procedementos de reconecemento mutuo e polo
antigo procedemento comunitario de concertacion
definido no Real decreto 767/1993, do 21 de maio.

1. Sen prexuizo do previsto no artigo 14 da presente
disposicion, cando a Axencia Esparola do Medicamento,
de conformidade coa avaliacién dos datos de farmaco-
vixilancia, considere necesaria por razéns de saude publi-
ca a alteracion do réxime, suspension ou revogacion da
autorizacién de comercializacion de medicamentos auto-
rizados polos procedementos de recofiecemento mutuo
e polo antigo procedemento comunitario de concerta-
cion, deberd somete-lo asunto 6 Comité de Especiali-
dades Farmacéuticas para se adoptar unha decision
comunitaria.

2. Notificada a decisién comunitaria, sen mais tra-
mite que a audiencia 6 interesado, a Axencia Esparola
do Medicamento adoptara e notificara a oportuna reso-
lucién, con indicacién dos recursos procedentes, no pra-
zo de trinta dias a partir da notificacion da decision
comunitaria.

3. Nos casos en que estiver xustificada unha sus-
pensién preventiva do medicamento, aplicarase o esta-
blecido no artigo 13.2 deste Real decreto e serdn infor-
mados dos motivos desa suspension, como moi tarde
o dia habil seguinte 6 da adopcién da medida, as con-
sellerias de saude das comunidades auténomas, a Comi-
sién Europea, a Axencia Europea de Avaliacién de Medi-
camentos, os demais Estados membros, e o titular da
autorizacién de comercializacion.

Artigo 17. Comunicacion as comunidades auténomas,
profesionais sanitarios e cidadans.

1. A Axencia Espaiola do Medicamento informara
as comunidades auténomas e outros organismos res-
ponsables acerca da adopcion das medidas previstas
neste capitulo que, pola sla relevancia para a saude
publica, deban darse a conecer és profesionais sanitarios.

As comunidades auténomas difundiran esta informa-
cion entre os profesionais sanitarios que, tanto no sector
publico como no privado, exerzan a sua actividade no
seu dmbito territorial.

2. A Axencia Espaiola do Medicamento e as comu-
nidades auténomas faran chegar 6s cidadans, en forma
apropiada, informacion sobre os riscos dos medicamen-
tos que poidan ter implicaciéns relevantes para a sua
saude.
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CAPITULO V

Dos estudios postautorizacion

Artigo 18. Réxime aplicable.

1. Os estudios postautorizacion deberan ter como
finalidade complementa-la informacién obtida durante
o desenvolvemento clinico dos medicamentos previo a
sUa autorizacién. Non se planificaran, realizaran ou finan-
ciaradn estudios postautorizacién coa finalidade de pro-
move-la prescriciéon dos medicamentos.

2. Os estudios postautorizacion de tipo observacio-
nal levaranse a cabo de acordo coas condiciéns que
establezan as administraciéns sanitarias no dmbito das
stias competencias.

3. Sen prexuizo do disposto no numero anterior,
a Axencia Espanola do Medicamento mantera un rexistro
das propostas de estudio postautorizacion de tipo obser-
vacional que, de acordo co establecido no numero 2,
precisen dunha autorizacién previa. Para tal efecto, o
promotor do estudio debera remitir & Axencia Espaiola
do Medicamento unha copia do protocolo do estudio
e, cando proceda, debera comunica-lo inicio efectivo do
estudio e remiti-los informes de seguimento e o informe
final.

4. Cando o estudio postautorizacion, de conformi-
dade co previsto no artigo 59 da Lei 25/1990, do 20
de decembro, do medicamento, tefia caracter de ensaio
clinico e non de estudio observacional, non se rexera
polo disposto no presente capitulo, senén que lle resul-
tara de aplicacién a normativa especifica sobre ensaios
clinicos.

Disposicién adicional Unica. Cardcter de lexislacion.
Este real decreto adoptase en desenvolvemento da
Lei 25/1990, do 20 de decembro, do medicamento,
e ten cardcter de lexislacién de productos farmacéuticos
para os efectos previstos no artigo 149.1.16.2 da Cons-
titucion.
Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.
Quedan derrogados os artigos 37 e 37 bis do Real
decreto 767/1993, do 21 de maio, na sua redaccién
dada polo Real decreto 2000/1995, do 7 de decembro,
polo que se modifica o Real decreto 767/1993, do 21
de maio, que regula a avaliacién, autorizacion, rexistro
e condiciéns de dispensacién de especialidades farma-
céuticas e outros medicamentos de uso humano fabri-
cados industrialmente, asi como cantas disposiciéns de
igual ou inferior rango se oponan 6 establecido neste
real decreto.

Disposicién derradeira primeira. Facultade de desen-

volvemento.

Facultase a ministra de Sanidade e Consumo para
dicta-las disposicions necesarias para a correcta aplica-
cion e desenvolvemento deste real decreto.

Disposicién derradeira segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte 6
da sua publicaciéon no «Boletin Oficial del Estadon.
Dado en Madrid o 19 de xullo de 2002.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Consumo,
ANA MARIA PASTOR JULIAN

MINISTERIO DE TRABALLO
E ASUNTOS SOCIAIS

15456 REAL DECRETO 707/2002, do 19 de xullo,
polo que se aproba o regulamento sobre o
procedemento administrativo especial de
actuacion da Inspeccion de Traballo e Segu-
ridade Social e para a imposicion de medidas
correctoras de incumprimentos en materia de
prevencion de riscos laborais no ambito da
Administracion xeral do Estado. (<cBOE» 182,
do 31-7-2002.)

A Lei 31/1995, do 8 de novembro, de prevencién
de riscos laborais, estendeu a aplicacién da sua nor-
mativa as relacions de cardcter administrativo ou esta-
tutario do persoal civil 6 servicio das administracions
publicas, e polo tanto 6 persoal con relacién de dereito
administrativo ou estatutario da Administraciéon xeral do
Estado.

O obxecto deste regulamento é regula-las peculia-
ridades establecidas na propia Lei de prevencion de ris-
cos laborais e nas suas normas de desenvolvemento,
no que se refire 6 procedemento para a correccién dos
incumprimentos que a Inspeccién de Traballo e Segu-
ridade Social detecte nos centros da Administracion
xeral do Estado.

O artigo 45.1 da Lei 31/1995, do 8 de novembro,
preceptia que «no ambito das relacidons do persoal civil
6 servicio das administracions publicas, as infraccions
serdn obxecto de responsabilidade a través da impo-
sicion, por resoluciéon da autoridade competente, da rea-
lizacion das medidas correctoras dos correspondentes
incumprimentos, conforme o procedemento que para
o efecto se establezan.

De conformidade co dito mandato legal, dictase esta
disposicién regulamentaria da que se exclien as enti-
dades publicas empresariais —que se rexen polo dereito
privado, agas cando exercen potestades administrati-
vas— respecto dos incumprimentos que afecten o seu
persoal, dado que este persoal queda sometido 6 dereito
laboral comun, de conformidade co disposto nos artigos
53 e 55 da Lei 6/1997, do 14 de abril, de organizacién
e funcionamento da Administracion xeral do Estado.

Asi mesmo, este regulamento non sera de aplicacion
as obras de construccidon nas que calquera 6rgano da
Administraciéon xeral do Estado actie na condicién de
promotor conforme o Real decreto 1627/1997, do 24
de outubro, polo que se establecen disposicions minimas
de seguridade e saude nas obras de construccién, por
canto que nestes casos non estd presente a relacion
xuridica existente entre aquela e o persoal civil depen-
dente dela, sendn que a Administracion actiia como unha
entidade empresarial comun.

Doutra banda, se ben este regulamento se refire 6
ambito da Administracién xeral do Estado, en relacion
coa actuacidon en materia de prevencion de riscos labo-
rais con respecto 6 persoal civil das restantes adminis-
traciéns publicas incliese unha disposicién adicional
para a aplicacién deste regulamento en tales ambitos,
ainda que as referencias s 6rganos do goberno da Admi-
nistracion xeral do Estado se entenderan referidas 6s
correspondentes destas administracions.

En virtude do citado mandato legal, por proposta do
ministro de Traballo e Asuntos Sociais, logo de informe
da Comision Nacional de Seguridade e Satude no Traballo



