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Normativa en farmacovigilancia:
marco regulador espanoly europeo

Laregulacion eficaz de lafarmacovigilancia es esencialen lo que se refiere ala seguridad de los
pacientes. Este articulo explora en profundidad las normativas que rigen la farmacovigilancia
tanto en Espana como en la Union Europea (UE), detallando las leyes, directivas y regulaciones
que conforman el marco legal y describiendo las responsabilidades de las autoridades
sanitarias, las empresas farmaceéuticas y los profesionales de la salud.
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Normativa Europea

A nivel europeo, la farmacovigilancia esta regida
principalmente por la Directiva 2001/83/CE y
el Reglamento (UE) No 726/2004. Estos docu-
mentos establecen los principios bésicos y las
responsabilidades de las autoridades nacionales,
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), y las
compafifas farmacéuticas.

Directiva2001/83/CE

La Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre de
2001, establece un codigo comunitario sobre me-
dicamentos para uso humano. Esta directiva ha
sido modificada en varias ocasiones, incorporan-
do los siguientes avances:

En la Directiva 2010/84/UE, de 15 de diciembre
de 2010, se introducen modificaciones significati-
vas a la Directiva 2001/83/CE. Estas incluyen nue-
vas obligaciones para las autoridades nacionales
y las empresas farmacéuticas. Asimismo, para pro-
mover una mayor cooperaciéon entre los Estados
miembros, en esta directiva, la EMA, pasa a tener
un papel masimportante en la coordinacion delas
actividades de farmacovigilancia a nivel europeo.

Enla Directiva2012/26/UE, de 25 de octubrede
2012, se modifica de nuevo la Directiva 2001/83/
CE, centrandose en mejorar la comunicacion y
la transparencia en la notificacion de reacciones
adversas.

Reglamento (UE) No 726/2004
Cabe destacar dentro de la normativa a nivel eu-
ropeo, el Reglamento (UE) No 726/2004, del 31 de
marzo de 2004, que establece los procedimientos
comunitarios para la autorizacién y el control de
los medicamentos de uso humano y veterinario.
Este reglamento también crea la EMA, cuya fun-
cion principal es coordinar la evaluacién cientifica
de la calidad, seguridad y eficacia de los medica-
mentos a nivel europeo.

En el Reglamento (UE) No 1235/2010, del 15
de diciembre de 2010, se modifica el Reglamento
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(CE) No 726/2004 en lo que respecta a la farmaco-
vigilancia de los medicamentos de uso humano.
Entre las principales modificaciones, se incluye la
creacién de una base de datos centralizada para
la recopilacion y gestion de los datos de farma-
covigilancia, conocida como Eudravigilance. Esta
herramienta facilita la deteccion temprana de
sefiales de seguridad y mejora la comunicacion
entre las autoridades sanitarias y las empresas
farmacéuticas.

En el Reglamento (UE) No 520/2012, del 19
de junio de 2012, se proporcionan directrices de-
talladas sobre la realizacion de las actividades de
farmacovigilancia previstas en el Reglamento (CE)
No 726/2004 y en la Directiva 2001/83/CE. Este
reglamento establece los requisitos especificos
para la gestion de los sistemas de farmacovigi-
lancia por parte de las autoridades nacionales y
las empresas farmacéuticas. Entre sus disposicio-
nes, establece los procedimientos para la notifi-
cacion y evaluacion de las reacciones adversas a
los medicamentos, la implementacion de planes
de gestion de riesgos v la realizacién de estudios
post-autorizacion de seguridad. También define
los requisitos para la formacion del personal de
farmacovigilancia y la auditoria de los sistemas
de farmacovigilancia, asegurando un alto nivel de
competencia y cumplimiento.

En el Reglamento (UE) No 1027/2012, del 19
de junio de 2012, se modifica el Reglamento (CE)
No 726/2004 introduciendo cambios adicionales
para mejorar la eficacia y transparencia del sis-
tema de farmacovigilancia en la UE, entre ellos
la obligacion de las empresas farmacéuticas de
mantener un Archivo Maestro del Sistema de Far-
macovigilancia (PSMF), que documenta todos los
aspectos del sistema de farmacovigilancia de una
empresa.

GVP (Good Pharmacovigilance Practices)

Son elaboradas por la Agencia Europea de Me-
dicamentos (EMA) para garantizar la seguridad y
eficacia de los medicamentos una vez estan en el
mercado. Las GVP estan disefiadas para ser aplica-
das tanto por las autoridades reguladoras como
por las compafifas farmacéuticas y constituyen

una parte crucial del marco regulador en la Union
Europea.

Normativa Espanola
La Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS) es el organismo publico
espafiol responsable de regulary supervisar la far-
macovigilancia en Espafia. La normativa espafiola
se alinea con las directrices europeas, pero tam-
bién incorpora requisitos especificos nacionales.

A nivel nacional, destacan las siguientes norma-
tivas: la Ley 29/2006, de 26 de julio, y el Real De-
creto 577/2013, de 26 dejulio.

Ley29/2006

Establece el marco general para la regulacién de
los medicamentos y productos sanitarios en Espa-
fia. En el &mbito de la farmacovigilancia, la ley re-
fuerza las obligaciones de las empresas farmacéu-
ticasy las autoridades sanitarias para garantizar la
seguridad de los medicamentos.

Real Decreto 577/2013

Este decreto regula la farmacovigilancia de

medicamentos de uso humano en Espafa.

Establece las obligaciones de los Titulares de la

Autorizacion de Comercializacion (TAC), los pro-

fesionales sanitarios y la AEMPS en cuanto a la

notificacién y gestién de sospechas de reacciones
adversas.

En el Real Decreto 577/2013, derogando el Real
Decreto 1344/2007, se pueden encontrar las si-
guientes actualizaciones:

Se crea el Comité para la Evaluacién de Ries-
gos en Farmacovigilancia (PRAC).

«  Seincluye una revision bienal de las activi-
dades de farmacovigilancia de los paises de
la Unién Europea por parte de la Comisién
Europea, garantizando asi que se cumplan las
funciones establecidas.

«  Se promueve la participacién activa de los
ciudadanos en el proceso de notificacion.

+  Sepotencia la vigilancia de los nuevos medi-
camentosy de aquellos en los que se identifi-
que un potencial problema de seguridad que
conlleve la necesidad de realizar estudios o
medidas especfficas para minimizar el riesgo.
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Estos medicamentos «sujetos a seguimiento
adicional», poseen un distintivo, consistente
en un tridngulo negro invertido, en ficha téc-
nicay prospecto.

Se simplifican los tramites administrativos y
se potencia la comunicacién por via teleméti-
caatravés de la notificacién electrénica.

Se refuerza el control sobre los TAC, pero se
simplifica el proceso de registro con una ma-
yor centralizacion a nivel europeo.

Para cumplir este Ultimo objetivo, este Real De-
creto también recoge las obligaciones de los TAC
que poseen medicamentos autorizados en Espa-
fia. Entre ellas encontramos:

+  Elaborar un archivo maestro del sistema de
farmacovigilancia.
Realizar una auditoria independiente y perié-
dica de su sistema de farmacovigilancia.
Tener a su disposicién una persona debida-
mente cualificada responsable de farmacovi-
gilancia en la Unién Europea.
Registrar electrénicamente las sospechas de
reacciones adversas y notificarlas a la base de
datos Eudravigilance.
Realizar un seguimiento de la bibliografia
cientifica mundialy local.
Disponer en Espafia de una Persona de Con-
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tacto Local de Farmacovigilancia.

Presentar Informes Periédicos de Seguridad
(IPS) sobre los medicamentos autorizados,
cuando aplique.

Desarrollar e implementar un Plan de Gestién
de Riesgo (PGR) para identificar, caracterizar,
prevenir o minimizar los riesgos asociados a
los medicamentos.

Ademas de las anteriores normativas, también
podriamos destacar el Real Decreto 957/2020,
de 3 de noviembre, en el que se regulan los es-
tudios observacionales con medicamentos de
uso humano, y el Capitulo XII del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, que recoge la far-
macovigilancia en contexto de ensayo clinico.

Futuras novedades que van a afectarala
normativa en Farmacovigilancia

La Comision Europea ha propuesto nuevas re-
formas como parte de su estrategia farmacéutica
para Europa, que incluye la reestructuracion de la
EMA para hacerla més eficiente y responder mejor
a las crisis de salud publica. La Ley de Inteligencia
Artificial (Al Act) es una propuesta legislativa de la
Unidn Europea que establece un marco regulato-
rio para el desarrollo, comercializacion y uso de la
inteligencia artificial en los Estados miembros.

La Al Act formaré parte de la legislacion en far-
macovigilancia al imponer nuevas obligaciones
de seguridad, robustez y transparencia en los sis-
temas de IA utilizados para la monitorizacion de la
seguridad de los medicamentos, fortaleciendo asi
el marco regulador y mejorando la proteccién de
la salud publica.

Conclusiones

La normativa en farmacovigilancia tanto en Es-
pafia como en la UE establece un marco robusto
y coherente para la monitorizacién y gestién de
la seguridad de los medicamentos. A través de
regulaciones detalladas y la cooperacion entre
las autoridades nacionales y europeas, se busca
garantizar que los beneficios de los medicamen-
tos superen sus riesgos, protegiendo asf la salud
publica. Laimplicacién de todos los actores, inclu-
yendo las autoridades sanitarias, las compafiias
farmacéuticas vy los profesionales sanitarios, es
fundamental para el éxito de estos sistemas de far-
macovigilancia. Para el profesional en materia de
farmacovigilancia es muy importante estar atento
a las dltimas novedades legislativas que tendran
un gran impacto y que en un periodo breve revo-
lucionaran laforma de abordar la seguridad de los
medicamentos @
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