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1. INTRODUCCION

Los profesionales sanitarios (médicos, odontélogos, veterinarios y poddlogos) pueden
solicitar a las oficinas de farmacia el suministro exclusivamente de los medicamentos
necesarios para el ejercicio de su actividad profesional (%)

De acuerdo con los previsto en el articulo 3.5 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, la normativa de desarrollo®™ establecera los
requisitos para que puedan venderse directamente a profesionales de la medicina,
odontologia, veterinaria y podologia exclusivamente los medicamentos necesarios para
el ejercicio de su actividad profesional.

El desarrollo normativo se ha llevado a cabo a través de la disposicion adicional tercera
del Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de
uso humano y establece que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) dictara las instrucciones para estas ventas de medicamentos.
Concretamente en su:

- Apartado 1: establece que la AEMPS dictara unas instrucciones para las ventas
directas de medicamentos de uso humano a profesionales por las oficinas de
farmacia. Las instrucciones se han publicado en noviembre de 2017 (2,

- Apartado 2: faculta a la AEMPS para emitir y publicar en su pdgina web una
resolucidn con la lista de los medicamentos que podran venderse directamente
desde los laboratorios o entidades de distribucion a los profesionales sanitarios
para el ejercicio de su actividad profesional, en base a sus especiales
caracteristicas. Esta resolucion se publicé en marzo del 2015 ).

Por otro lado, la Ley de ordenacion farmacéutica de Galicia establece que los centros y
servicios sanitarios en que por el elevado volumen de medicamentos utilizado o por las
caracteristicas farmacoldgicas de los mismos o bien por motivos de salud publica se
estime necesario que deben disponer de un depdsito de medicamentos serdn
determinados reglamentariamente. El depdsito tendra que estar vinculado a una oficina
de farmacia y sera atendido por el farmacéutico/a titular de la oficina de farmacia con
la que el centro esté vinculado .

En base a la normativa vigente, la oficina de farmacia puede suministrar medicamentos
de uso humano a:

o Centros sanitarios sin depdsito de medicamentos autorizado
o Centros sanitarios con un depdsito de medicamentos autorizado

En esta guia se recogen los aspectos a tener en cuenta en cada caso. No se contemplan
suministro a sociosanitarios ni a hospitales.



2. CENTROS SANITARIOS SIN DEPOSITO AUTORIZADO. SUMINISTRO DE

MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

2.1. Venta directa desde las oficinas de farmacia de medicamentos a profesionales
sanitarios (2)

La AEMPS publicé el 20 de noviembre de 2017, las instrucciones para las oficinas de
farmacia sobre la venta directa a profesionales sanitarios de medicamentos de uso
humano para el ejercicio de su actividad profesional privada. En estas instrucciones se
establece que:

4 Esta actividad solo se efectuard en aquellos casos en que el centro sanitario
autorizado en el que ejerce dicho profesional, no disponga, de acuerdo con la
normativa de la comunidad autdnoma donde se encuentre ubicado, de servicio
de farmacia o de depédsito de medicamentos autorizados.

4 El centro sanitario solo puede solicitar los medicamentos a oficinas de farmacia
de la localidad o zona farmacéutica, seglin lo establecido en la planificacidn
farmacéutica de la comunidad auténoma donde esté establecido el centro
sanitario en el que desarrolla su actividad.

4+ El centro sanitario no podra solicitar ni estupefacientes ni medicamentos de
uso hospitalario (si necesita estos medicamentos tendria que tener autorizado
un depdsito de medicamentos).

4+ La oficina de farmacia solo podrd suministrar aquellos medicamentos que sean
precisos para su aplicacion en el centro.

4 Las autoridades competentes de las comunidades auténomas podran establecer
la necesidad de comunicar estas operaciones segun los procedimientos que
determinen.

Obligaciones del Centro Sanitario

e Hacer la solicitud (en papel o telematica) un profesional sanitario del centro a
una farmacia de la zona farmacéutica (en Galicia, Ayuntamiento) en el que esta
autorizado el Centro. No hay modelo oficial, para modelo orientativo ver Anexo
l. La solicitud contendra:

o Del profesional solicitante: la identificacion personal (nombre y DNI) y
profesional (titulacion y nimero de colegiado).

o Del centro donde ejerce el profesional solicitante: nombre, tipo de
centro, numero de autorizacion y datos de contacto.

o La relacién de medicamentos y cantidades solicitadas, adecuadas a la
actividad desarrollada y para un periodo aproximado de 1 mes, salvo que
la correspondiente comunidad auténoma establezca un periodo distinto
(en Galicia no se ha establecido otro periodo).

o Fechay firma del solicitante.

o Justificacion de la necesidad de disponer de dichos medicamentos en base a la
actividad del centro (esta informacidn se solicitard solamente la primera vez que
el centro realice un pedido a la oficina de farmacia o bien a peticion del




farmacéutico cuando se incluyan nuevos medicamentos). No hay modelo oficial,
para modelo orientativo ver Anexo Il.
La necesidad de medicamentos debe ser explicada por la tipologia del
centro y su oferta asistencial autorizada. La justificacion estd
fundamentada en la necesidad de control del medicamento y limitacion
de posibles desvios a otros canales diferentes a profesionales sanitarios
para su actividad profesional.
e Conservar los registros (solicitud, justificacion, albaran de entrega, facturas, ...)
durante al menos 2 afios.

Obligaciones de la Oficina de Farmacia

e Aceptar solicitud de pedido solo de un centro sanitario con autorizacion sanitaria
localizado en su Ayuntamiento.

e Comprobar que en la solicitud figuran los datos del profesional solicitante y del
centro sanitario.

e Evaluar que los medicamentos solicitados son necesarios para el ejercicio de la
actividad del profesional sanitario y que la cantidad es adecuada para la
actividad desarrollada aproximadamente en 1 mes. No se podrdn suministrar ni
estupefacientes ni medicamentos de uso hospitalario. Estos se suministraran de
acuerdo a lo establecido en su normativa especifica (solo se pueden suministrar
desde la oficina de farmacia a un centro que tenga un depdsito de medicamentos
autorizado y un contrato de vinculacidn con la farmacia.

e En el albaran de entrega deberan figurar (modelo orientativo en Anexo lll):

o ldentificacion personal y profesional del solicitante

o ldentificacidn del centro sanitario donde ejerce el profesional sanitario
o Datos del medicamento, incluyendo cantidad suministrada y lote

o Datos de la farmacia, fecha y firma.

e Comprobar dispositivos de seguridad y desactivar el identificador Unico.

e Informar sobre las condiciones de conservacion de los medicamentos
entregados.

e Comunicar a los centros a los que realice estas ventas directas, las retiradas del
mercado que afecten a los lotes de medicamentos suministrados.

e Conservar los registros (solicitud, justificacion, albaranes, facturas, ...) durante
al menos 2 afios.

2.2. Venta directa desde laboratorios titulares o entidades de distribuciéon 3.

La venta directa a profesionales de la medicina, odontologia, veterinaria y podologia
desde entidades suministradoras, entendiendo como tales los laboratorios titulares de
la autorizacién de comercializacion de medicamentos y entidades de distribucidn, a
tenor de lo dispuesto en la Resolucion de la AEMPS se limita dentro del grupo
terapéutico NO1BB Anestésicos locales amidas a los que tienen indicacion en anestesia
dental.



Para la seleccion de estos medicamentos se ha tenido en cuenta sus caracteristicas
particulares de uso por los profesionales sanitarios en sus clinicas o centros sanitarios.
Este es el caso de los anestésicos locales comercializados mayoritariamente en envases
clinicos que se utilizan, entre otros, en las clinicas donde prestan sus servicios los
odontdlogos. Se ha autorizado esta venta directa para facilitar a los profesionales
sanitarios el acceso a medicamentos muy utilizados sin la necesidad de tramitacién de
las correspondientes autorizaciones de depésitos de medicamentos, de acuerdo con la
normativa autondmica correspondiente.

La AEMPS puntualiza que la venta directa desde los laboratorios o entidades de
distribucién supone una importante reduccidén de la carga administrativa que su
tramitacion puede conllevar para los interesados, asi como una reduccién en el
gravamen que pueda suponer ésta para las propias administraciones autondmicas.

3. CENTROS SANITARIOS CON DEPOSITO DE MEDICAMENTOS AUTORIZADO:

SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

La ley de ordenaciéon farmacéutica de Galicia, recoge en el Articulo 60.2 “Los centros y
servicios sanitarios en que por el elevado volumen de medicamentos utilizado o por las
caracteristicas farmacoldgicas de los mismos o bien por motivos de salud publica se
estime necesario que deben disponer de un depdsito seran determinados
reglamentariamente. Igualmente, podra autorizarse la existencia de depdsitos en otros
centros y establecimientos sanitarios donde se lleven a cabo tratamientos especificos
para determinados tipos de usuarios/as, cuando las caracteristicas de los tratamientos o
las necesidades asistenciales asi lo exijan” y estaran vinculados a una oficina de farmacia
0 a un servicio de farmacia ).

4+ E| depdsito de medicamentos del centro sanitario tiene que estar vinculado a
una oficina de farmacia, establecida en la misma zona farmacéutica, mediante
la firma de un documento de vinculacion (no hay modelo oficial, en el Anexo IV
se facilita un modelo orientativo). Es recomendable que en el contrato de
vinculacion se estipulen las obligaciones que asumen ambas partes.

4 El centro sanitario puede ser suministrado de todos aquellos medicamentos que
necesite para su aplicacion en el centro, de acuerdo al tipo de centro
autorizado, su oferta asistencial y a la prevision de necesidades que tenga. Por
tanto, puede solicitar envases clinicos (sin fraccionar) y medicamentos de uso
hospitalario, siempre y cuando sea consecuente con el tipo de centro y su oferta
asistencial.

La vinculacion a un depdésito de medicamentos es una importante responsabilidad
para la oficina de farmacia. El farmacéutico responsable del depdsito realizara las
funciones siguientes “4):

e Garantizar la correcta conservacién, custodia y dispensacién de medicamentos y
productos sanitarios para su aplicacién dentro del centro, establecimiento o
servicio.



e Asegurar un sistema eficaz y seguro de dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios en el centro, establecimiento o servicio, con implantacién
de medidas que contribuyan a garantizar su correcta administracion.

e Establecer las normas de acceso al depdsito para el personal previamente
autorizado, que serd aquel que determine el servicio de farmacia responsable
del depdsito.

e Informar al personal sanitario del centro, establecimiento o servicio y a los/las
propios/as pacientes en materia de medicamentos, asi como realizar estudios de
utilizacién de medicamentos.

e Colaborar con la comision de farmacia y terapéutica del centro y con los comités
éticos de investigacién clinica, asi como con otras comisiones del centro
hospitalario de referencia en las cuales sus conocimientos puedan ser Utiles.

e Garantizar las existencias necesarias para que la dispensacion de medicamentos
quede cubierta las veinticuatro horas del dia.

De la oficina de farmacia vinculada al centro sanitario depende a todos los efectos el
depdsito de medicamentos, por lo que todos los medicamentos del depdsito deben ser
suministrados y controlados bajo la responsabilidad del farmacéutico.

Como no estd desarrollado como debe hacerse ese control, se dan una serie de
recomendaciones tanto para el centro sanitario como para la oficina de farmacia.

El centro sanitario deberia:

e Facilitar a la farmacia la resolucion de autorizacion de funcionamiento vigente
del centro sanitario donde figure la oferta asistencial del centro y la fecha de
autorizacion del depésito. A partir de esta fecha se puede iniciar el suministro).

e Solicitar sélo aquellos medicamentos que sean precisos para su aplicaciéon en
el centro de acuerdo a su oferta asistencial y a presentar una justificaciéon de la
necesidad de los mismos.

e Cubrir una hoja de pedido firmada por el responsable del centro: relacién y
cantidad de los medicamentos que necesita. No hay un modelo oficial, en el
Anexo V se facilita un modelo orientativo.

e La primera vez que se hace un pedido, justificar la necesidad en base a la
actividad del centro. En el Anexo Il se recoge un modelo orientativo.

e En el caso de Estupefacientes, el centro sanitario entregara en la farmacia por
cada envase solicitado un vale de pedido y un documento de dispensacidn. Estos
documentos serdn facilitados al centro sanitario en la Seccién de Ordenacidn
Farmacéutica de la Jefatura Territorial de la Conselleria de Sanidade.

o Vale de pedido de estupefacientes (ver Anexo VI)
o Documento de dispensacion de control de estupefacientes (ver Anexo VI)

e Nombrar a un responsable del depdsito.

e Garantizar las condiciones de conservacion de los medicamentos informadas por
la farmacia (registro de temperatura y humedad).

e En caso de cambiar de farmacia suministradora, comunicar la finalizacién del
acuerdo a la farmacia que estaba suministrando.



e Facilitar nueva autorizacion en caso de cambio de local.

e Comunicar con 15 dias la rescision del contrato de vinculacion o el cierre del
Centro.

e Permitir el acceso en cualquier momento al farmacéutico con el que se firmé el
contrato de vinculacion.

e Llevar un registro de medicamentos usados en el Centro (se facilita un modelo
orientativo en el Anexo VII).

e Conservar los registros (solicitud, justificacion, facturas, ...) durante al menos 2
anos. En el caso de estupefacientes guardar el vale de pedido y el documento de
dispensacidon de control de estupefacientes durante 5 afios.

La oficina de farmacia suministradora deberia:

= El suministro de medicamentos debe estar perfectamente documentado, por lo
gue debe solicitar hoja de pedido.

= Evaluar que los medicamentos solicitados son necesarios para el ejercicio de la
actividad del centro, asi como que su cantidad es adecuada para la actividad
desarrollada, en base a la justificacién presentada por el centro sanitario.

= Garantizar el suministro de medicamentos, una vez evaluada la necesidad vy
siempre que se le soliciten a través de las hojas de pedido correspondientes.

= Anotar en libro recetario si se suministran medicamentos de especial control
médico, anabolizantes hormonales, andrégenos, y psicétropos del Anexo |
(simbolo circulo mitad negro).

= Anotar en libro de contabilidad de estupefacientes si se suministran
estupefacientes.
= Comprobar dispositivos de seguridad y desactivar el identificador Unico.

= Facilitar al centro un justificante de entrega de los medicamentos suministrados.
= QOrdenyalmacenamiento:

o Los medicamentos se almacenaran dentro del depdsito del centro, que
sera un lugar limpio, fresco, seco y protegido de cualquier foco directo de
luz o calor.

o Se ordenaran alfabéticamente.

o Se conservaran en su envase original.

o Medicamentos termolabiles, verificar que se conservan entre 22y 82,
= Control

o Revisiones periddicas (controlar caducidades y condiciones de
almacenamiento).

= Registro de la visita. En un acta en el que se anotara (ver modelo orientativo en
Anexo VIII):



o Fecha revision, medicamentos caducados retirados del depdsito,
incidencias observadas, medicamentos no suministrados por la farmacia,
etc.

Orden y almacenamiento Especificar las condiciones de conservaciéon de los
medicamentos y comprobar que se llevan a cabo registros de temperatura y
humedad en el depdsito y que el frigorifico estd dotado de termdmetro de
maxima y minima, si alguno de los medicamentos debe conservarse en frio. En
caso de irregularidad, comunicar a la Administracién Sanitaria.

Comunicar al centro unidades retiradas que afecten a lotes suministrados.

Para los medicamentos que contengan como principio activo Toxina botulinica
tipo A con indicacidn estética (actualmente Azzalure®, Bocouture® y Vistabel®),
la primera vez que se realice el suministro al centro sanitario, se facilitara copia
de la circular 2/2010 (ver anexo), asi como de la Nota informativa 2007/11, (ver
anexo) ambas de la AEMPS.

En caso de dejar de suministrar medicamentos al centro, comunicar a la
Administracion el cese del suministro. Ver modelo orientativo en Anexo IX).

Si la farmacia se encuentra el Centro cerrado, comunicar a la Jefatura Territorial
de la Conselleria de Sanidad.

En caso de cierre del Centro, recoger los medicamentos del depdsito para su
destruccion.

Conservar al menos durante dos afios:
o Resolucidn de autorizacién vigente de los centros a los que suministra
o Documento de vinculacién
o Justificante de necesidad de suministro del centro

o Hojas de pedido (en el caso de estupefacientes guardar el vale de
pedido y el documento de dispensacién de control de
estupefacientes, cinco anos)

Referencias:

(1)
(2)

Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso humano.
AEMPS. Instrucciones para las ventas directas de medicamentos de uso humano a profesionales

por las oficinas de farmacia. 2017. Disponible en
https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/industria/docs/labFarma/CTI GRAL 194 00 17
Instrucciones Oficinas Farmacia venta directa.pdf

Resolucion de la AEMPS por la que se establece el listado de medicamentos que pueden venderse
directamente a los profesionales de la medicina, odontologia y podologia para el ejercicio de su
actividad profesional. 2015. Disponible en:
https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/industria/docs/labFarma/Resolucion-venta-
odontologia-podologia.pdf

Ley 3/2019, de 2 de julio, de ordenacion farmacéutica de Galicia.

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de Garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.



https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/industria/docs/labFarma/CTI_GRAL_194_00_17_Instrucciones_Oficinas_Farmacia_venta_directa.pdf
https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/industria/docs/labFarma/CTI_GRAL_194_00_17_Instrucciones_Oficinas_Farmacia_venta_directa.pdf
https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/industria/docs/labFarma/Resolucion-venta-odontologia-podologia.pdf
https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/industria/docs/labFarma/Resolucion-venta-odontologia-podologia.pdf
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Anexo |. Hoja de pedido venta directa de medicamentos desde la oficina
de farmacia a profesionales sanitarios

(a rellenar por el centro sanitario)

DATOS DEL CENTRO SANITARIO

Nombre del Centro: Ne de Autorizacion:

Representante del Centro:

Direccién completa:

Teléfono: ‘ E-mail:

Tipo de centro:

Profesional sanitario solicitante: DNI:

Titulacidn/Especialidad: N2 colegiado:

RELACION DE MEDICAMENTOS DE APLICACION EN EL CENTRO SANITARIO

CODIGO NACIONAL Y/O DESCRIPCION MEDICAMENTO N2 ENVASES*

JUSTIFICACION DE NECESIDAD (cuando se trate de la 12 vez que se solicita el medicamento se
debe justificar su necesidad en base a la oferta asistencial que se tiene autorizada)

*Los envases de medicamentos se ajustaran a las necesidades del centro para un mes.

FECHA: FIRMA DEL PROFESIONAL SANITARIO
SOLICITANTE:
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Anexo |l. Justificacion de la necesidad de suministro de medicamentos de
uso humano al centro sanitario de acuerdo a su oferta asistencial

DATOS DEL CENTRO SANITARIO

Nombre del Centro:

N2 de Registro:

Titularidad del Centro:

CIF:

Teléfono:

E-mail:

Responsable organizativo-asistencial:

Tipo de centro/Oferta asistencial/Caducidad de autorizacién:

MEDICAMENTOS Y CANTIDADES
PREVISTAS PARA UN MES

JUSTIFICACION NECESIDAD

FECHA:

NOMBRE:
TITULAR CENTRO SANITARIO

11
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Anexo lll. Justificante de entrega de medicamentos al centro sanitario

(a rellenar por la oficina de farmacia)

DATOS DE LA OFICINA DE FARMACIA

Titularidad Oficina de Farmacia (OF): N2 OF:
Direccion:
Teléfono: ‘ E-mail:
DATOS DEL CENTRO SANITARIO
Nombre del Centro: Ne de Autorizacion:

Representante del Centro:
Direccidn completa:

Profesional sanitario solicitante: DNI:

Titulacion/Especialidad: N? colegiado:

RELACION DE MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS
C.N. DESCRIPCION LOTE* CADUCIDAD N2 ENVASES

CONDICIONES DE CONSERVACION (especificar si es preciso)
Se deben respetar las condiciones de conservacidn indicadas en el envase del medicamento

*Las farmacias seran responsables de comunicar a los centros las retiradas del mercado que afecten a los lotes
suministrados.

FECHA'Y FIRMA:
OFICINA DE FARMACIA: CENTRO SANITARIO:
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Anexo |IV. Documento de vinculacidn entre oficina de farmacia y centro
sanitario para la gestion de depdsito de medicamentos de uso humano

DATOS DE LA OFICINA DE FARMACIA

Titularidad Oficina de Farmacia (OF): SIGLA SANIDAD: CF-
Direccién:
Teléfono: ‘ E-mail:

DATOS DEL CENTRO SANITARIO
Nombre del Centro: N2 de Registro:
Titularidad del Centro: CIF:

Representante del Centro:

Direccion:

Teléfono: E-mail:

Responsable organizativo-asistencial:

Tipo de centro/Oferta asistencial/Caducidad de autorizacién:

Mediante el presente documento los arriba identificados acuerdan lo siguiente:

El Centro Sanitario se compromete a solicitar sélo aquellos medicamentos que sean precisos
para su aplicacién en el centro de acuerdo a su oferta asistencial y a presentar una justificacion
de la necesidad de los mismos.

El Centro Sanitario se compromete a presentar, para cada suministro, una hoja de pedido de
los medicamentos necesarios firmada por el responsable organizativo-asistencial del centro.

El Centro Sanitario comunicara a la Oficina de Farmacia la finalizacion del acuerdo con 15 dias.
El Centro Sanitario se compromete a nombrar a un responsable del depésito y a custodiar los
medicamentos adecuadamente y conservarlos en las condiciones informadas por la Oficina de
Farmacia. En caso de cierre del Centro, se notificara al farmacéutico para recoger los
medicamentos.

La Oficina de Farmacia se compromete a suministrar los medicamentos solicitados por el
Centro Sanitario siempre que estén debidamente justificados de acuerdo a la oferta asistencial
del centro.

La Oficina de Farmacia se compromete a comunicar las condiciones de conservacion de los
medicamentos entregados y a comunicar las retiradas del mercado que afecten a los lotes
suministrados.

El Centro Sanitario se compromete a que todos los medicamentos que aplique o administre a
sus usuarios seran suministrados Unica y exclusivamente por esta oficina de farmacia.

Y para que conste a los efectos oportunos, firman este documento, hoy,

dia

de de ,en

TITULAR OFICINA DE FARMACIA TITULAR CENTRO SANITARIO
Nombre: Nombre:
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Anexo V. Hoja de pedido para suministro a depodsito de centro sanitario
desde la oficina de farmacia

(a rellenar por el centro sanitario)

DATOS DEL CENTRO SANITARIO

Nombre del Centro:

Ne de Autorizacion:

Representante del Centro:

Direccién completa:

Teléfono: ‘ E-mail:
Tipo de centro:
Profesional sanitario solicitante: DNI:

Titulacidn/Especialidad:

N2 colegiado:

RELACION DE MEDICAMENTOS DE APLICACION EN EL CENTRO SANITARIO

CODIGO NACIONAL Y/O DESCRIPCION MEDICAMENTO N2 ENVASES

FECHA:

FIRMA DEL PROFESIONAL SANITARIO
SOLICITANTE:



Anexo VI. Vale de pedido y documento de control de estupefacientes
para deposito de medicamentos
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Director/a Médico responsable del Centro Sanitario

Farmacia responsable del suministro del depédsito

gcofc
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Anexo VII. Hoja de registro para el centro sanitario

FECHA

CcODIGO
NACIONAL

MEDICAMENTO

PACIENTE/N2
HISTORIA CLINICA

CANTIDAD
ADMINISTRADA

Firma responsable del Centro Sanitario
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ANEXO VIII. Acta de revision del depdsito de medicamentos

|:| Medicamentos retirados por caducidad

C.N. MEDICAMENTO

LOTE

CADUCIDAD

N2 ENVASES

|:| Otras incidencias

|:| Sin incidencias

FECHA:

FIRMA FARMACEUTICO:

OFICINA DE FARMACIA:

FIRMA RESPONSABLE CENTRO SANITARIO:

CENTRO SANITARIO:

17
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ANEXO IX. Cese del acuerdo de suministro de depdsito de medicamentos
entre oficina de farmacia y centro sanitario

(a rellenar por el solicitante del cese de suministro)

DATOS DE LA OFICINA DE FARMACIA

Titularidad Oficina de Farmacia (OF): N2 OF:
Direccién:
Teléfono: E-mail:

DATOS DEL CENTRO SANITARIO

Nombre del Centro: N¢ de Autorizacion:

Representante del Centro:

Direccién completa:

Profesional sanitario responsable: DNI:

Titulacidn/Especialidad: N2 colegiado:

Mediante el presente documento, el titular del centro sanitario o bien el titular de la oficina de
farmacia arriba indicados, comunican la finalizacion del acuerdo de suministro de
medicamentos para depdsito que tenian hasta la fecha.

Y para que conste a los efectos oportunos, firman este documento, hoy,

Dia de de ,en

FIRMA:

NOMBRE Y APELLIDOS:

TITULAR DE (CENTRO SANITARIO/OFICINA DE FARMACIA que cesa el suministro):
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CIRCULAR N° 212010

Dependencia | Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
Contenido Circular  informativa sobre condiciones de prescripcion,
dispensacidn y utilizacion de medicamentos cuyo principio activo
saa la Toxina botulinica de tipo A con indicacion estéfica

Ambito de Industria  Farmacéutica, autoridades  sanitarias  de  las
aplicacidn Comunidades Autdnomas, Consejos Generales de Colegios
Oficiales de Médicos y Farmacéuticos, y Sociedades Cientlficas
Esta chrcular sustiluye & ta clicular previa 035004

La Circular 03/2004, de fecha 16 de febrero de 2004, en la redaccion dada a |a
misma por la correccion de errores de fecha 20 de septiembre de 2004, informaba
sobre las reservas especiales de prescripcidn, dispensacion y ufilizacion de la Toxina
botulinica tipo A con indicacién estética que acompafiaban a la autorizacian de
comercializacién de Vistabel® 4U/0,1 ml, vial de 100 U, y establecia las medidas de
control oportunas para verificar el cumplimiento de las citadas reservas especiales. El
referido medicamento constitula entonces la Onica autorizacion de comercializacidn
cuyo principio active era la Toxina botulinica tipe A con indicacion estética,

Dicha circular se fundamentaba juridicamente en los articulos 22 y 31 de la Ley
25/1980, de 20 de diciembre, del Medicamento. La mencionada ley ha sido derogada
por la Ley 282008, de 26 de julic de 2008, de garantias v uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, la cual, igualmente, regula en su articulo 19.6
que el Ministerio de Sanidad y Politica Sccial establecera requisitos especiales para la
prescripcion y dispensacion de los medicamentos que por su naturaleza lo requieran o
para tratamientos peculiares.

Asimismo, el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, establece en su ariculo 24
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“Condiclones de prescripcién y dispensacion de los medicamentos” gue la Agencia
Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios serd la encargada de clasificar los
medicamentos, asl como, en su apartade 3.a), que son Medicamentos de Uso
Hespitalario aguellos medicamentos sometidos a prescripcion médica restringida
reservados para fratamientos que sélo pusdan utlizarse o seguirse en medio
hospitalario o centros asistenciales autorizados.

En fechas recientes la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos
Sanitarios ha autorizado un nueve medicamento, cuyo principio activo, asimismo, es
Toxina botulinica tipo A, para una indicacién cosmética que, al igual que futuros
medicamentos con dicha composicién vy uso, tendran la calificacion de WSO
HOSPITALARIO a fin de garantizar que su administracion se realice a los pacientes
Gnicamente en Centros sanitarios debidamente autorizados para este fin.

De acuerdo con lo anteriormente expuesto, se hace necesario actualizar el objeto
de la Circular 03/2004, y aplicar las reservas especiales de prescripeion, dispensacion y
adminisiracion a cualguier medicamento autorizado con Toxina botulinica tipo A con
indicacion estética.

A su vez, la presente circular establece las medidas de control oportunas para
verificar el cumplimiento de las citadas reservas especiales,

A estos efectos, se establece lo siguiente:
Instruccién primera, Ambi icacién

La presente circular resulta de aplicacién a los medicamentos autorizados cuyo
principio activo es Toxina botulinica tipo A con indicacién estética.

Instruccién segunda. Administracion

En la Ficha Técnica de los medicamentos autorizados cuyo principio active es
Toxina botulinica fipo A con indicacién estética, se establece gue su administracion

MIMSTERIO

LE SANIDAD
¥ POLITICA BOCIAL
Fgencla espahola de
medicamentos y
preduclos sankars
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Unicamente podran realizarla médicos con la cualificacion adecuada, con experiencia
en el tratamiento y con el equipamiento o instrumentacion adecuados.

En consecuencia, y para garantizar la adecuada administracién de estos
tratamientos, sdlo se podran realizar en establecimientos o centros sanitarios gue estén
debidamente autorizados de acuerdo con la normativa vigente en las respeclivas
Comunidades Autdnomas,

Instruccidn H imiento y control para su correc ilizacio

Para cada paciente al que se administre un medicamento autorizade cuyo
principic activo sea Toxina botulinica tipo A con indicacién estética, el facultativo que
prescriba y administre el tratamiento debera cumplimentar y conservar una ficha de
seguimiento segin modelo del anexe | en la que se indiquen la fecha de administracion
y la dosis administrada.

Las fichas de seguimiento deberan estar actualizadas y disponibles ante cualguier
inspeccidn que realicen los érganos competentes de la Administracidn Sanitaria de la
Comunidad Auténoma correspondiente.

Asimismo se requiere que antes de realizar la primera administracion de la Toxina
botulinica tipo A con indicacion estética, el paciente sea informado de los siguientes
puntos del tratarmiento:

- objetive del tratamiento

- procedimiento de administracion

- beneficios esperados y duracion del efecto

- incomodidades y riesgos derivados del tratamiento

Instruccidn cuarta: Distribucién y dispensacion

La distribucién y dispensacién de estos medicamentos podra realizarse desde el
labaratorio titular de la autorizacién de comercializacién o su representante local a los

Servicios de Farmacia Hospitalaria u oficinas de farmacia autorizadas a suministrar el
MMISTERO
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depdsito de medicamentos de les cenfros o establecimientos sanitarios debidamente
autorizados de acuerdo con la normativa vigente en las respectivas Comunidades
Auténomas para la utilizacién de la misma.

El laboratorio pondra a disposicion del profesional la ficha técnica vy adoptars,
cuando proceda, las medidas necesarias para la conservacidn de la cadena de frio
durante el transporte.

Instrucecion quinta: Sustitucién de la Circular 03/2004

La presente circular sustituye a la Circular 03/2004, en la redaccidn dada a la
misma por la correccidn de errores de fecha 20 de sepliembre de 2004, relativa a las
condiciones de prescripcion, dispensacién y utilizacion de Vistabel®; Toxina botulinica
de ftipo A con indicacién estética.

Madrid, a 10 de marzo de 2010
LA DIRECTORA DE LA AGENCIA DE MEDICAMENTOS
¥ PRODUCTOS SANITARIOS

ezt

Cristina Avendafio Sola

MBIETERID
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¥ POLITICA BOCIAL

“Agendia espaca de

meficannnlos y
produckes sanitarios
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ANEXO I, Medelo de ficha de seguimiento del paciente al que se administra Toxina
botulinica de tipo A con indicacion estética

L — |

Sl LILILIL NI Hombre..... I:I Mujer......... I:I
Fecha de Nacimlento............ wl 1 I I l J

Saa

CPyCindad......covcvcniineccaien | - —f]
Teléfono de contacto............. ) | I | |

Madicamenta *............cocees I
Nimero de Fecha Facultativo Dosis administrada | vomero de
adiinisiracion il inyecciones

* Las ynidades @ Losing botulinica son distintas dependiendo del medicamento y mo $on intsrcamblables emire los distinios praparados
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COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS

PARA PROFESIONALES SANITARIOS

Ref: 2007/11
6 de Julio 2007

NOTA INFORMATIVA

TOXINA BOTULINICA (BOTOX®, DYSPORT®, NEUROBLOC®, VISTABEL®):
RIESGO DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES POR DISEMINACION DE LA TOXINA

La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) desea informar a los
profesionales sanitarios sobre nucvos datos de seguridad en relacion con los medicamentos que contienen
toxina botulinica y la aparicién de reacciones adversas graves relacionadas con la diseminacion de la toxina
botulinica a lugares distantes del lugar de administracion.

La toxina botulinica ¢s una neurotoxina, elaborada por la bacteria Clostridium botulinum, que actia
impidiendo la liberacion de acetilcolina en las uniones neuromusculares o en otras uniones colinérgicas y
produce una denervacion parcial reversible de los miisculos donde se inyecta o de las glindulas ccrinas,

Existen cuatro medicamentos autorizados en Espaiia con toxina botulinica, Botox®, Dysport™, NeuroBloc”®
y Vistabel®, NeuroBloc® sélo esté indicado para el tratamiento de la distonia cervical (torticolis), Vistabel™
sblo esté indicado para uso en estética (para ¢l tratamiento de las arrugas del entrecejo). Botox® y Dysport™
estin indicados en adulros para el tratamiento de blefarospasmo, espasmo hemifacial, torticolis
espasmédica, en pacientes que han sufrido un accidente vascular cerebral (ictus) para la espasticidad del
brazo y de la pierna (Dysport® ) o de Ia mufieca y de la mano (Botox®) y para el tratamiento de la
espasticidad en nifios con parilisis cerebral. Botox® ademds estd autorizado para ser utilizado en el
tratamiento de la hiperhidrosis primaria severa y persistente de la axila.

El grupo de trabajo de Farmacovigilancia (PhV\VP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) ha
revisado los datos disponibles sobre el riesgo de aparicion de efectos adversos graves debidos a la
diseminacion de la toxina botulinica, Se han notificado casos graves de debilidad muscular, disfagia o
neumonia por aspiracion, supuestamente relacionados con la diseminacién de la toxina botulinica tras ¢l
uso de medicamentos que la contienen. Algunos casos tuvieron un desenlace mortal. Hasta ¢l momento en
el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia se han recibido 12 notificaciones de casos graves relacionados
con medicamentos que contienen toxina botulinica. Ocho de estos pacientes tuvieron uno o varios de los
siguientes sintomas relacionados con la diseminacion de la toxina: disfagia (5), debilidad muscular (6) y
neumonia (2). Del total de casos graves seis ocurrieron en nifios menores de 13 aiios, uno de ellos tuvo un
desenlace mortal'.

Los pacientes con trastornos neurolégicos subyacentes o con dificultades para deglutir presentan un mayor
riesgo de sufrir estas reacciones adversas, por lo que en estos pacientes solo deberia administrase toxina
botulinica después de una cuidadosa valoracién del balance beneficiofricsgo en cada caso individual,
prestando especial atencidn a la vigilancia de estos pacientes tras la administracién. Se extremardn las
precauciones en pacientes con antecedentes de disfagia o aspiracién, En caso de utilizarse para la
indicacion estética (Vistabel®) no se recomienda su administracion en pacientes con estos antecedentes.
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Tomando como base las recomendaciones del PhVWP, la AEMPS, de forma coordinada con otras
Agencias Reguladoras Europeas, desea recomendar a los profesionales sanitarios los siguientes aspectos:

* Los medicamentos a base de toxina botulinica solo deben ser administrados por médicos con
Ia experiencia suficiente, incluyendo ¢l uso del equipo necesario.

¢ Debe informarse a los pacientes o a sus cuidadores sobre el riesgo de diseminacion de la
toxina y advertirles que soliciten asistencia médica de inmediato si aparecen trastornos
respiratorios, del habla o de la deglucion.

« Las unidades de toxina botulinica no son intercambiables entre los distintos medicamentos.

*  Deben seguirse las téenicas de administracién recomendadas y las instrucciones posolbgicas
especificas de cada medicamento e indicacion (incluida la recomendacion de usar la dosis
minima eficaz y la de ajustarla teniendo en cuenta las necesidades individuales).

Se puede obtener informacion més detallada en las fichas técnicas actualizadas de: Botox®, Dysport®,
NeuroBloc® y Vistabel®. Todas ellas se podrin consultar en la pégina web de la AEMPS

(wwiw.agemed.cs).

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Centro
Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente

EL SUBDIRECTOR GENERAL
JE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

"Beseler-Soto B, Sanchez-Palomares M, Santos-Serrano L, et al. latrogenic botulism: a complication to be taken into
account in the treatment of child spasticity. Rev Neurol. 2003; 37(5):444-6.
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