DECRETO 239/2002, de 15 de octubre, por el que se regula el
sistema de farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco.

El articulo 18.3 del Estatuto de Autonomia para el Pais Vasco
atribuye a la Comunidad Autéonoma competencias de ejecucion de la
legislacion sobre productos farmacéuticos, sobre la que el Estado ostenta
competencia exclusiva, de conformidad con el articulo 149.1.16 de la
Constitucion.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, establece en su
articulo 99 la obligacién de comunicar los efectos adversos de los
medicamentos cuando de ellos pueda derivarse un peligro para la vida o
salud de los pacientes.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, regula en sus
articulos 57 y 58 la obligacién de declarar (que comprende a todos los
profesionales sanitarios) y el Sistema espafiol de Farmacovigilancia,
respectivamente.

Para posibilitar la consecucién de los objetivos contemplados en la
Ley, se cred por Orden de 24 de enero de 1989, del entonces
Departamento de Sanidad y Consumo, el Centro de Farmacovigilancia del
Pais Vasco, a quien se encomienda la realizacién de las actividades y
funciones necesarias para la ejecucion de los programas de
Farmacovigilancia de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

El Centro de Farmacovigilancia del Pais Vasco asi como el ejercicio de
tales actividades y funciones se enmarcaban en el ambito funcional del
Servicio Vasco de Salud / Osakidetza, fijandose su sede en el Hospital de
Galdakao, situacién que permanece en la actualidad.

La transformacidén del Servicio Vasco de Salud / Osakidetza en un
ente publico de derecho privado por la Ley 8/1997, de Ordenacién
Sanitaria de Euskadi, su objeto social ligado a la provisién de servicios
sanitarios, y la paralela atribucion al Departamento de Sanidad de
funciones de planificacién, programacién y direccidon de las politicas de
salud, entre las que han de encuadrarse las relativas al area de los
medicamentos, incluida la de vigilancia de las reacciones adversas,
determina la redefinicion del régimen juridico, organico y funcional que
ha de asignarse a la ahora denominada Unidad de Farmacovigilancia de
la CAPV.

Asi, el presente Decreto determina la dependencia funcional de la
Unidad de Farmacovigilancia respecto del Departamento de Sanidad,
compatible con su dependencia organica del centro o institucion sanitaria
de la red de Osakidetza en que se encuentren ubicados los recursos
humanos y materiales. La decision de vinculacion de la Unidad de
Farmacovigilancia de la CAPV con las estructuras publicas de provision de
servicios sanitarios viene justificada por la necesidad de conciliar las



funciones que son ejercidas por el Departamento de Sanidad en materia
de direccién, programacion y planificaciéon de la Farmacovigilancia en la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco, con un contexto asistencial en el
que surgen principalmente las informaciones sobre reacciones adversas
de medicamentos.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Sanidad, previa
deliberacion y aprobacion del Consejo de Gobierno, en su sesidon del5 de
octubre del 2002,

DISPONGO:
Articulo 1.- Objeto.

Mediante el presente Decreto se establece la organizacién
administrativa a la que se encomienda el desarrollo y seguimiento de la
Farmacovigilancia en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Articulo 2.- Organizacién administrativa.

El Sistema de Farmacovigilancia del Pais Vasco estara constituido por
la siguientes estructuras:

a) La Red de alerta de farmacovigilancia.
b) El Comité Técnico de Farmacovigilancia.
c) La Unidad de Farmacovigilancia.

d) El Departamento de Sanidad.

Articulo 3.- Red de alerta de Farmacovigilancia.

1.- Se crea la Red de alerta de farmacovigilancia de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco, en la que se integraran:

a) Los profesionales sanitarios que tengan la obligacién de declarar
la aparicidon de reacciones adversas de conformidad con lo dispuesto en la
normativa vigente

b) Los fabricantes y los titulares de autorizaciones de
comercializacion de medicamentos que, de conformdidad con lo dispuesto
en la normativa vigente, puedan comercializarse en el ambito de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

2.- La Red de alerta de farmacovigilancia tiene como objetivos:

a) Comunicar a la Unidad de Farmacovigilancia las sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos.

b) Identificar e informar a la Unidad de Farmacovigilancia acerca de
las tendencias y cambios detectados en las respuestas al uso de
medicamentos por la poblacion.

Articulo 4.- Profesionales sanitarios.



Quedan obligados a declarar la aparicién de reacciones adversas los
profesionales de la medicina, farmacia, enfermeria y demas profesionales
sanitarios, con ejercicio en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Articulo 5.- Funciones del Departamento de Sanidad.

Corresponde a la Direccion de Farmacia del Departamento de
Sanidad el ejercicio de las siguientes funciones:

a) Aprobar los programas de Farmacovigilancia de la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco.

b) Programar las actividades de la Unidad de Farmacovigilancia,
dictando las instrucciones necesarias.

c) Determinar las necesidades para el funcionamiento de la Unidad
de Farmacovigilancia, previendo, en su caso, los recursos
presupuestarios en el Contrato-Programa de la organizacidn sanitaria en
cuyo seno se ubique.

d) Organizar la red de alerta de Farmacovigilancia, favoreciendo la
utilizacién de los medios telematicos y la conexién, transmision y
recepcion de datos a tiempo real.

e) Facilitar la notificacion de sospechas de reacciones adversas por
los profesionales sanitarios de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco.

f) Comunicar a los profesionales sanitarios la informacién relevante
sobre reacciones adversas a los medicamentos.

Articulo 6.- Unidad de Farmacovigilancia.

1.- Se constituye la Unidad de Farmacovigilancia encargada de la
ejecucion y coordinacion de los programas de Farmacovigilancia en el
ambito de la Comunidad Autéonoma del Pais Vasco.

2.-El personal técnico que preste sus servicios en la Unidad de
Farmacovigilancia debera cumplir las exigencias del cddigo de buenas
practicas de farmacovigilancia del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.



Articulo 7.- Funciones de la Unidad de Farmacovigilancia.
Son funciones de la Unidad de Farmacovigilancia:

a) Desarrollar las actuaciones previstas en los programas de
Farmacovigilancia aprobados por la Direccion de Farmacia del
Departamento de Sanidad y, especificamente, recibir, evaluar y procesar
las sospechas de reacciones adversas producidas en la Comunidad
Auténoma del Pais vasco y comunicadas por los profesionales sanitarios o
por la industria farmacéutica, asi como las procedentes de la bibliografia
cientifica.

b) Colaborar, de acuerdo con las directrices emanadas de |la
Direccién de Farmacia, con la Agencia Espafola del Medicamento y con
los organismos europeos e internacionales competentes en materia de
Farmacovigilancia.

c) Colaborar con los titulares de la autorizacién, especialmente en el
caso de las reacciones adversas graves e inesperadas y cuando exista
una sospecha de notificaciéon de la misma reaccion.

d) Informar con caracter inmediato a la autoridad sanitaria sobre
cualquier reaccion adversa que pudiera requerir la adopcién de medidas
cautelares o informativas.

e) Establecer bases para la investigacion y la actuacion sanitaria
ante la comunicacién de reacciones adversas a medicamentos.

f) Asesorar al Departamento de Sanidad y a los profesionales
sanitarios sobre reacciones adversas a medicamentos o0 grupos de
medicamentos, o sobre otros aspectos relacionados con el uso seguro de
los mismos, emitiendo los informes que al respecto le sean solicitados.

g) Coordinar la red de alerta de farmacovigilancia de la Comunidad
Autonoma del Pais Vasco.

Articulo 8.— Comité Técnico de Farmacovigilancia.

1.- Se constituye el Comité Técnico de Farmacovigilancia como
organo colegiado adscrito a la Direccion de Farmacia del Departamento
de Sanidad, para el asesoramiento y apoyo en materia de
Farmacovigilancia

2.- Son funciones del Comité Técnico de Farmacovigilancia:

a) Asesorar a la Direccion de Farmacia en materia de reacciones
adversas graves a medicamentos o grupos de medicamentos.

b) Proponer a la Direccion de Farmacia los programas de
Farmacovigilancia a desarrollar por la Unidad de Farmacovigilancia de la
Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Cc) Supervisar e impulsar el desarrollo de las actividades asociadas a
la farmacovigilancia en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

d) Evaluar las actuaciones de la Unidad de Farmacovigilancia
plasmadas en la memoria anual de actividades.

e) Designar al representante de la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco en los drganos técnicos de farmacovigilancia existentes en el
ambito estatal.



f) Cuantas otras considere necesarias el Director de Farmacia,
relacionadas con la farmacovigilancia.



3.— El Comité Técnico de Farmacovigilancia estara presidido por el
Director de Farmacia del Departamento de Sanidad, o persona en quien
delegue, y estarda integrado por seis vocales segln la siguiente
distribucion:

- Un representante de la Direccion de Farmacia del Departamento
de Sanidad.

- Un representante de la Unidad de Farmacovigilancia.

- Un representante del Ente Publico Osakidetza/Servicio vasco de
salud.

- Tres profesionales sanitarios de reconocido prestigio en el ambito
de la farmacovigilancia que ejerzan su actividad en la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco.

4.- Los vocales del Comité Técnico de Farmacovigilancia seran
nombrados por Orden del Consejero de Sanidad.

DISPOSICION TRANSITORIA

En tanto no se determine mediante Orden del Consejero de Sanidad
la sede definitiva de la unidad de farmacovigilancia, ésta mantendra su
ubicacién y dependencia organica del Hospital Galdakao.

DISPOSICION DEROGATORIA

Queda derogada la Orden de 24 de enero de 1989, del Departamento
de Sanidad y Consumo, por la que se crea el Centro de Farmacovigilancia
del Pais Vasco.

DISPOSICIONES FINALES
Primera.— Se faculta al Consejero de Sanidad para dictar las
disposiciones precisas para el desarrollo y ejecucion del presente

Decreto.

Segunda.- El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacidn en el Boletin Oficial del Pais Vasco.

Dado en Vitoria-Gasteiz, a 15 de octubre de 2002.

) El Lehendakari,
JUAN JOSE IBARRETXE MARKUARTU.

El Consejero de Sanidad,
GABRIEL M.2 INCLAN IRIBAR.



