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El émbito de actividad del farmacéutico engloba diferentes productos
que son de su competencia: medicamentos, producios sanitarios (PS), cos-
méticos, productos de cuidado personal o biocidas de uso clinico y per-
sonal, con diferencias en cuanto a regulacién, exigencias en la comercia-
lizacién y vigilancia postcomercializacion'. la normativa europea siempre
ha buscado la libre circulacién de estos productos en el mercado interior
de la Unién Europea, y establecer un alio nivel de proteccion de la salud y
seguridad de los consumidores.

Para los PS, su regulacién europea data de los afios 90, en la que se
adoptaron fres directivas: PS, PS implantables activos y PS para diagnéstico
in vitro. Para estas directivas se utilizé un enfoque legislativo que se habia
adoptado recientemente para los productos industriales, adapténdolo a los
PS. Este enfoque legislativo, conocido como el "nuevo enfoque”, fiene como
principales caracterisficas el cumplimiento de requisitos esenciales, referen-
cia a normas técnicas, evaluacion desvinculada de las autoridades nacio-
nales, reconocimiento mutuo de las evaluaciones de conformidad llevadas
a cabo por los organismos nofificados, libre circulacion de los productos
con evaluacién de la conformidad positiva y con distinfivo de marcado CE.

Con el tiempo, estas directivas se han ido modificando para mejorar
la libre circulacion de los PS y la seguridad de los ciudadanos. Asi, la
Comisién Europea considerd necesaria una actualizacién de la normati-
va, adapténdola a los avances tecnolégicos, v estableciendo garantias
adicionales que reforzaran la seguridad de los productos v la salud de los
ciudadanos. Como resuliado de esto se publicaron en 2017 dos nuevos
reglamentos relafivos a los PS 'y a los PS para diagnéstico in vifro?®.

Con esfa nueva reglamentacién se refuerzan significativamente algunos
elementos clave del enfoque normativo vigente como los que se indican a
continuacion.

Autorizacion y comercializacion

Previamente a la comercializacién de un PS se debe realizar una eva-
luacién de la conformidad de este con los requisitos esenciales [requisitos
generales de seguridad y funcionamiento) que le son de aplicacién, segin
la clase y fipo de producto. Esta evaluacion de la conformidad la llevan a
cabo los conocidos como Organismos Notificados (ON), que son entida-
des imparciales e independientes acreditadas para esta actividad. Estos

ON son designados por cada Estado miembro y se incluyen en un listado
de la Comisién Europea. Su correcto funcionamiento es fundamental para
garantizar un elevado nivel de proteccién de la salud, y dar seguridad
y confianza a los ciudadanos en el sistema. Por ese motivo se ha consi-
derado que son necesarios una serie de controles a nivel de la Union, y
esfablecer, ademds, una autoridad responsable del ON, que, entre ofras
funciones, supervisard y garantizarg que los ON siguen cumpliendo los
requisitos y obligaciones para los que han sido designados. En Espafia,
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios [AEMPS) es
el tnico ON designado por el Ministerio de Sanidad (nimero 0318), v,
a su vez, actla fambién como autoridad sanitaria, por lo que debe tener
definidas sus actuaciones en cada caso y posibles conflictos de interés.
Sin embargo, esto no siempre es asi, ya que en muchos casos se trata de
enfidades privadas con &nimo de lucro.

Con los nuevos reglamentos se fijan normas elevadas de calidad y segu-
ridad para los PS. Asf, se armonizan las normas aplicables a la infroduccion
en el mercado y la puesta en servicio en la Union de PS, garantizando,
entre ofras cosas, que los datos generados en investigaciones clinicas sean
fiables y sélidos, protegiendo la seguridad de los sujetos que participen en
dichas investigaciones.

Para productos implantables y de clase lll, los fabricantes deben resumir
los principales aspectos de seguridad y funcionamiento del producto, v el
resuliado de la evaluacion clinica debe ser pablico.

En el caso de productos implantables de clase Il 'y los activos de clase
llb destinados a administrar un medicamento, se establece que los ON
soliciten a sus paneles de expertos que examinen los informes de evalua-

cién clinica. @ ® @ @
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Vigilancia y control del mercado

Los fabricantes deben tener un sistema de gestion de calidad y de se-
guimiento postcomercializacién adecuado a la clase de riesgo y PS, a fin
de garantizar que esfos sigan siendo conformes y que la experiencia obte-
nida en el uso se tenga en cuenta para el proceso de produccién. Con el
objetivo de reducir al minimo los riesgos y prevenir incidentes relacionados
con los productos, los fabricantes deben esfablecer un sistema tanto para
la gestion de riesgos como para notificar incidentes y acciones correctivas
de seguridad. El sistema de gestién de riesgo ha de ser cuidadosamente
adaptado a la evaluacién clinica del producto y reflejarse en la misma,
incluidos los riesgos clinicos que deben tenerse en cuenta como parfe de
las investigaciones clinicas, la evaluacién clinica v el seguimiento clinico
postcomercializacion.

Por ofra parte, se establecen mejoras en la informacion al paciente y en
la trazabilidad de los PS para proteger mejor la salud y mejorar la seguri-
dad (identificacién Unica de productos, requisitos generales de seguridad
y funcionamiento, documentacién técnica, reglas de clasificacién, procedi-
mientos de evaluacién de la conformidad e investigaciones clinicas, etc.).

Los pacientes a los que se implanfe un producto deben recibir informa-
cién esencial clara y facilmente accesible que permita identificar el pro-
ducto implantado, ademds de cualquier ofra informacién pertinente sobre
el producto.

Con respecio a la trazabilidad, lo implantacién de un sistema de
identificacion Unica (sistema UDI), basado en directrices internacionales,
mejorard la eficacia de las actividades relacionadas con la seguridad
postcomercializacion. Para esto, es esencial la creaciéon de la base de
datos europea sobre PS denominada Eudamed. Esta infegrard informacion
sobre los PS comercializados, agentes econdmicos pertinentes, evaluacion
de la conformidad, ON, certificados, investigaciones clinicas, vigilancia y
control del mercado, etc.

En el seguimiento del PS postcomercializacién, los fabricantes deben
desempefiar un papel activo recabando de manera sistemética y activa
informacion sobre la experiencia de uso de sus productos. Para ello, deben
establecer un sistema de seguimiento postcomercializacion general en el
marco de su sistema de gestién de calidad. la informacién obtenida se
utilizard para: o) mejorar la deferminacion de la relacion beneficio-riesgo y
la gestion de los riesgos; b) actualizar informacién sobre disefio y fabrica-
cion, instrucciones de uso vy efiquetado; ¢) actualizar la evaluacion clinica;
d) actudlizar el resumen de seguridad y funcionamiento clinico; ) detectar
necesidades de acciones preventivas, correctivas o de acciones correc-
tivas de seguridad; f] determinar posibilidades de mejorar la ufilizacion,
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el funcionamiento y la seguridad del producto; g) contribuir, en su caso,
al seguimienfo postcomercializacion de ofros productos, y h) defectar las
fendencias e informar de las mismas.

Ademds, para los fabricantes de PS de clase lla, llb y Ill, se prepara-
14 un informe periddico de seguridad actualizado (PSUR: periodic safety
update reporf] para cada producto, similar al que se exige para los medi-
camentos. En la normafiva europea se establece la frecuencia de actuali-
zacién y remision a la autoridad competente del PSUR.

Por ofra parte, y desde un punfo de vista asistencial, existe un siste-
ma de vigilancia de PS que incluye la nofificacién de incidentes adversos
acaecidos, su registro y evaluacion por las autoridades sanitarias, la adop-
cion de las medidas oportunas en orden a la profeccién de la salud, y la
fransmisién de estas medidas a los agentes inferesados*®. En este sistema
es clave el responsable de vigilancia de PS, encargado de supervisar y
coordinar los incidentes nofificados por los profesionales sanitarios de su
centro, actuar como inferlocutor con las autoridades sanitarias y garantizar
la difusion de las notas informativas/alertas de PS emitidas por la AEMPS.
Para que el sistema funcione de forma adecuada es esencial la notificacion
del incidente al responsable de vigilancia de PS del centro.

Por ltimo, no podemos dejar de mencionar el papel que el Real De-
crefo Legislativo 1/2015 atribuye al farmacéutico de hospital, indicando
enfre sus funciones: “Participar y coordinar la gestion de las compras de
medicamentos y PS del hospital a efectos de asegurar la eficiencia de la
misma”. Las diferencias existentes entre comunidades auténomas provocan
diferencias en la participacion del farmacéutico de hospital en la gestion
de PS, y por tanfo, que no se puedan aplicar criferios similares a los que
se aplican en la evaluacién, seleccion y adquisicién de medicamentos.

En conclusion, siendo el actual sistema de evaluacion de la conformi-
dad de PS, seguimiento postcomercializacion vy vigilancia mejorable, el
no cumplimento de la obligacién de cada una de las partes implicadas
puede suponer un riesgo para la salud y seguridad de los ciudadanos.
Asi, es necesario asegurar aspectos como la nofificacién de incidentes y
potenciar el papel del farmacéutico de hospital, no solo como responsable
de vigilancia de PS, sino como actor principal en la gesfién integral del PS
como garante de su trazabilidad, seguridad y evidencia de su efectividad/
rendimiento. La implementacion de las acciones que se establecen en los
nuevos reglamentos sobre PS mejorardn claramente esfos aspectos.
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