PROGRAMA 413B

OFERTA Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOSY PRODUCTOS
SANITARIOS

1. DESCRIPCION

El programa responde a la obligacion de la Administracion Sanitaria del Estado de
disefiar y definir las lineas maestras de la politica farmacéutica, de medicamentos y de
productos sanitarios del Departamento para fomentar €l uso racional de los medicamentos,
promover una adecuada utilizacion de los recursos financieros destinados a la prestacion
farmacéutica publica, llevar a cabo la intervencion de los precios de las especialidades
farmacéuticas, valorar la idoneidad sanitaria de los productos sanitarios, cosméticos 'y de
higiene y realizar las actuaciones pertinentes dirigidas a asegurar que los productos que se
comercializan en Espafia no presentan un compromiso paralasalud.

Para dar cumplimiento a esta obligacién, las lineas generales de actuacion llevadas a
cabo pueden agruparse de la siguiente forma:

- Asistencia, en la que se desarrollan actividades tales como autorizacion del
suministro de medicamentos no comercializados en Espafia cuando las
condiciones clinicas o0 de mercado |o aconsejan, autorizacion de tratamientos con
medicamentos en fase de investigacion clinica o la preparacion de expediciones
de medicamentos para situaciones de emergencia, lo que implica el
mantenimiento de un depdsito estatal estratégico de medicamentos y productos
sanitarios.

- Financiacion y control de la prestacion farmacéutica, donde se desarrollan
actuaciones como €l establecimiento de las condiciones generales de financiacion
de los medicamentos y productos sanitarios asi como la resolucion sobre la
financiacion o no de cada uno de ellos y la gestién de informacion agregada
resultante del procesamiento de recetas del Sistema Nacional de la Salud (SNS).

- Formacién y ordenacion, destacando la participacion en la gestion de la
formacién farmacéutica especializada, la promocién de la atencion farmacéuticay



de la formacién continuada y la difusion de informacion clara y objetiva sobre
medicamentos a los profesionales sanitarios y poblacion en general, asi como €l
establecimiento y coordinacion del marco general de ordenacion de las oficinas
de farmacia en todo €l territorio nacional.

Intervencion de precios, suministrando apoyo técnico y administrativo a la
Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, tanto en la fijacion de
precios de nuevas especididades como en las revisiones de las ya
comercializadas y realizando estudios econdomicos en el @mbito de los precios de
referencia, los margenes de la distribucion mayoristay minoristay la prestacion
farmacéutica de medicamentos y productos sanitarios.

Emision de informes y formulacion de propuestas en relacion con los acuerdos
firmados con Farmaindustria, €l Consgjo General de Colegios Oficiaes de
Farmacéuticos, la Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espafioles y la
Federacion de Distribuidores Farmaceéuti cos.

Gestion del sistema de vigilancia de incidentes adversos relacionados con
productos sanitarios. Control de productos sanitarios, cosméticos y productos de
higiene comercializados de forma indebida o que puedan representar un peligro
paralasalud.

Evaluacion y autorizacion de:

. Medicamentos de uso humano, para objetivar y concretar los requisitos y
directrices de la Unién Europea exigibles a cada uno de los grupos
terapéuticos.

. Productos sanitarios, mediante la certificacion de la conformidad de los
mismos en seguridad, cumplimiento de prestaciones y calidad, otorgando €l
“marcado CE”, que permite su libre circulacién en la Unién Europea, asi como
en e marco del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo EEUU-Comision
Europea.

. Cosméticos y productos de higiene a través de la verificacion de adecuacion a
los criterios de eficacia, seguridad, composicion, etiquetado, concediendo las
oportunas autorizaciones de comercializacion.



. Medicamentos de uso veterinario, verificando su idoneidad y adecuacion a la
normativa nacional y comunitaria.

- Control y vigilancia para la autorizacién de laboratorios farmacéuticos, tanto de
medicamentos de uso humano como de uso veterinario y planificacion,
evaluacion y desarrollo del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

- Coordinacién, relaciones ingtitucionales y normativa, con la participacion en los
foros nacionales e internacionales que se refieren a materias de su competenciay
de forma muy particular la coordinacion que corresponde a la Administracion
Genera del Estado en los aspectos en cuya aplicacion intervienen las
Comunidades Autonomas. Igualmente se gjerce la iniciativa normativa, incluida
la transposicion de las directivas comunitarias que se corresponden con su
actividad, velando por la adecuada interpretacion y aplicacion de las normas
correspondientes. Realizacion de estudios econémicos en relacion con los
acuerdos con laindustria farmacéuticay politica de genéricos.

2.- ORGANOSENCARGADOSDE SU EJECUCION

Los drganos encargados de la gjecucion del programa son la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios y la Agencia Espafiola del Medicamento, organismo
auténomo adscrito a Ministerio de Sanidad y Consumo.

3.- ACTIVIDADES

Las actividades que se desarrollan en cada una de las éreas de trabgjo y las
repercusiones que tienen sus actuaciones son las siguientes:

1. Asistenciay Prestacion Farmacéutica.

- Resolucion sobre la financiacion o no financiacion, con cargo a fondos de la
Seguridad Social o afondos estatal es afectos ala sanidad, de cada especialidad
farmacéutica y de cada efecto y accesorio, asi como de sus indicaciones.
Determinaciéon en su caso, de la incorporacion del cupdn precinto con las
caracteristicas que, en general y para cada caso concreto, corresponda, asi
como las condiciones de prescripcion y dispensacion de dichos productos en el



ambito del Sistema Nacional de Salud, procediendo a la tramitaciéon de la
oferta correspondiente a dicho Sistema.

Formulacién de propuestas en relacion con las condiciones de financiacion y
con la gratuidad o participaciéon en e pago por parte de los enfermos de los
medicamentos y productos sanitarios que les proporcione € Sistema Nacional
de Salud, asignacion del codigo nacional de los efectos y accesorios, de
conformidad con la normativa vigente, su financiacion con fondos de la
Seguridad Social o fondos estatales afectos a la sanidad y su régimen de
suministro y dispensacién a pacientes no hospitalizados.

Autorizacién de la importacién de medicamentos extranjeros al amparo de la
Ley del Medicamento.

Mantenimiento de un depdsito estatal estratégico de medicamentos vy
productos sanitarios para emergencias y catéstrofes, asi como para
cooperacion internacional 'y coordinacion del suministro de vacunas,
medicamentos y productos sanitarios para campafas sanitarias, de forma
conjunta con las distintas Administraciones Publicas.

Autorizacién del "uso compasivo” de medicamentos segun lo establecido en la
Ley del Medicamento y disposiciones de desarrollo sobre la realizacion de
ensayos clinicos con medi camentos.

Promocién de la informacién sobre los medicamentos y realizacion de una
campafia de informacion sanitaria sobre los mismos, destinada a los
profesionales sanitarios y a publico en general, en el marco de las actividades
de promocién del uso racional del medicamento, asi como el establecimiento y
publicacion de las Denominaciones Oficiales Espafiolas (DOE).

Propuesta de la exigencia de requisitos que han de ser de genera aplicacion en
las recetas y ordenes hospitalarias.

Participacion en la elaboracion de la normativa, asi como en la gestion de la
formacion farmacéutica especializada y en la promocion de la atencion
farmacéuticay de laformacion continuada.

Propuesta de las listas positivas de sustancias medicinales a que se refiere la
Ley del Medicamento. Autorizacion de la publicidad de medicamentos de uso



humano en los casos en que su otorgamiento corresponda a Ministerio de
Sanidad y Consumo.

- Coordinaciéon a través del Consgjo Interterritorial del Sistema Naciona de
Salud, de las medidas y actuaciones relacionadas con la prestacion
farmacéutica de dicho Sistema, asi como la formulacion de propuestas en
materia de ordenacion farmacéutica.

- Suministro de apoyo técnico y administrativo a la Comision Nacional para €l
Uso Racional de los Medicamentos, asi como a Consgo Naciona de
Especializaciones Farmacéuticas.

- Participacion en los grupos de trabajo creados por la Comision de Seguimiento
del Acuerdo entre e Ministerio de Sanidad y Consumo y diferentes
instituciones y/o organizaciones para la elaboracion de un plan integral de
medidas de control del gasto farmacéutico y uso racional de medicamentos.

2. Evaluacion y autorizacion de medicamentos de uso humano.

La novedad para los afios proximos esta condicionada por la revision legisativa
gue ha emprendido el Parlamento Europeo y € Consgjo, a propuesta de la Comision. En
lineas generales, la promulgacion de las nuevas directivas y reglamentos nos llevara a
intensificar nuestra labor en la Agencia Europea del Medicamento y en sus érganos de
evaluacion.

También, aparece en € horizonte la ampliacién de la Unién Europea con la
incorporacion de los paises del este lo que significarga, por lo pronto, una mayor
complgjidad del procedimiento de Registro de Reconocimiento Mutuo.

Se seguira fomentando la participacion de la Agencia Espafiola en € desarrollo de
la investigacion clinica a través de la consolidacion del consgjo cientifico para las
compafiias farmacéuticas que estan desarrollando farmacos.

Se mantienen las expectativas en € nuimero de solicitudes de variacion de
medicamentos ya autorizados, consecuencia logica de la necesidad de actualizar los
medicamentos y se supone constante €l numero de evauaciones de medicamentos
genéricos de acuerdo con la politica del Gobierno de utilizar este grupo de farmacos como
uno de los pilares de la contencion del gasto.



3. Evaluaciony control de productos sanitarios.

- Evaluacion de la idoneidad sanitaria, certificacion de conformidad y
autorizacion de la comercializacion de los productos sanitarios, cosméticos,
productos de higiene y biocidas de uso clinico o personal, asi como la
modificacion, renovacion, revision, suspension o revocacion de las
autorizaciones y certificaciones. Evaluacion de la calidad, eficaciay seguridad
de los efectos y accesorios para la aceptacion de su financiacién con cargo ala
Seguridad Social.

- Evauacion de la idoneidad de los locales y medios de las empresas
fabricantes, importadoras, agrupadoras y esterilizadoras de productos
sanitarios, cosméticos, productos de higiene y biocidas de uso clinico o
personal, asi como de las entidades colaboradoras en la certificacion de
productos sanitarios. Autorizacion de las actividades mencionadas y su
modificacion, renovacion, revision y suspension o renovacion.

- Mantenimiento y actualizacion de los registros unificados nacionales de
productos sanitarios, cosméticos, productos de higiene y biocidas de uso
clinico o personal, de sus empresas fabricantes, importadoras y responsables
de la comercidizacion establecida en la legidacion vigente y de las
investigaciones clinicas con productos sanitarios. Participacion en las bases de
datos europeas sobre productos sanitarios.

- Autorizacion, suspension o limitacion de las investigaciones clinicas con
productos sanitarios y sus modificaciones, asi como la utilizacién excepcional,
en interés de la salud, de determinados productos sanitarios. Planificacion y
desarrollo del Sistema Espafiol de Vigilancia de Productos Sanitarios,
evaluacién de incidentes adversos y determinacion de las medidas correctivas,
asi como gestion de lared de alerta nacional y su conexion con la red europea
de vigilancia de productos sanitarios. Consolidacién del Sistema de Vigilancia,
constituyendo érganos consultivos de apoyo e incrementando las actividades
de coordinacion con las Comunidades Autonomeas.

- Desarrollo de la actividad inspectoray de control, en particular en relacion con
el control sanitario de las operaciones de comercio exterior e instruccién de los
procedimientos derivados de las infracciones de la normativa sobre productos
sanitarios, cosméticos, productos de higiene y biocidas de uso clinico o



personal, cuando corresponda a la Administracion General del Estado,
mediante limitaciones, restricciones, prohibiciones o sometiendo a condiciones
especiales la comercializacion, puesta en servicio, utilizacion o dispensacion
de los citados productos.

- Potenciacién de la evaluacion de los productos sanitarios, extendiéndola a los
productos sanitarios para diagnostico “in vitro”.

- Actuaciones derivadas de la transferencia a las Comunidades Auténomas de
las autorizaciones de fabricacion de productos sanitarios a medida.

- Iniciacion de las actividades de evaluacion de productos sanitarios en el marco
del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo Estados Unidos-Comision Europea.

- Mgora de la coordinacion con Comunidades Auténomas para la aplicacion
homogénea de |a legislacion de productos sanitarios y potenciacion del control
postcomercializaciéon tanto de productos sanitarios como de cosméticos y
productos de higiene.

- Adaptacion del sistema de informaciones a efectos de tratamiento médico de
Ccosméticos a los nuevos criterios europeos.

- Iniciacion de la aplicacion de las Normas de Correcta Fabricacion en empresas
de cosméticos.

- Establecimiento de un sistema de cosmetovigilancia de dimension nacional y
comunitaria.

4. Evaluacién y autorizacion de medicamentos de uso veterinario.

Esta linea de accion tiene por objeto la evaluacion, autorizacién, registro y
farmacovigilancia de los medicamentos destinados a prevenir, tratar, diagnosticar, aliviar o
curar enfermedades que pueden padecer los animales. Es decir, los denominados
medicamentos de uso veterinario.

L os procedimientos administrativos establecidos en la normativa, tanto nacional
como comunitaria, sigue caminos coincidentes con los medicamentos de uso humano,
teniendo |os medicamentos de uso veterinario sus caracteristicas peculiares desde €l punto
de vistatécnico y de su destino.



En los medicamentos de uso veterinario, independientemente de las implicaciones

en materia de sanidad animal que constituyen su objetivo esencial, uno de los aspectos que

han tomado una mayor relevancia en la Ultima década son las implicaciones que sobre la

salud publica pueden tener los residuos de estos medicamentos en |os alimentos de origen

animal.

Para el afo 2003 se destacan las siguientes actividades:

Crecimiento sostenido en los informes de evaluacion de calidad, seguridad y
eficacia de las solicitudes de autorizacion de comercializacion por
procedimiento estrictamente nacional.

Aumento de la actividad en informes de evaluacion de las solicitudes de
modificacion de las condiciones de autorizacion de los medicamentos ya
autorizados.

Continuacion del  apoyo técnico y administrativo al Comité de Evaluacion de
Medicamentos de Uso Veterinario y sus grupos de trabajo en las actividades
gue tiene encomendadas en relacion con evaluacion de los medicamentos
veterinarios y de asesoramiento cientifico.

Incremento de la participacion en los trabajos de evaluacion de medicamentos
para la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (EMEA), tanto
en e Comité de Medicamentos Veterinarios participando como ponentes y
coponentes como en |os grupos de trabajo de dicho Comité, parala evaluacion,
autorizacion y registro de las solicitudes de autorizacion de comercializacion
por procedimiento centralizado, reconocimiento mutuo o como Estado
Miembro de Referencia en este Ultimo procedimiento.

Actualizacion del Registro de Medicamentos Veterinarios, base de datos para
obtener una mayor transparencia en la informacion de los medicamentos
veterinarios.

Potenciacion de la elaboracion de circulares informativas para normalizar la
documentacion a presentar para las diferentes solicitudes y aclarar
determinadas cuestiones relacionadas con los procedimientos en materia de
medicamentos veterinarios y guias de contenido cientifico, para facilitar a los
solicitantes la presentacion de pruebas y estudios cientificos a la hora de
presentar |os expedientes de registro.



- Establecimiento del Sistema de Farmacovigilancia Veterinaria, continuando a
su vez la gestion y evaluacion de los informes periddicos de seguridad de los
medi camentos veterinarios autorizados.

5. Seguridad de Medicamentos.

La actividad de farmacovigilancia esta orientada fundamentamente a la
identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos del uso de los
medicamentos una vez comercializados. En este sentido es eminente la aprobacion del
Real Decreto sobre farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, que traspone la
Directiva 2000/38/CE de la Comisién, de 5 de junio de 2000, y desarrolla € Capitulo VI
de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, dedicado a Farmacovigilancia.
En dicho proyecto reglamentario se reline la normativa existente sobre farmacovigilancia,
hasta ahora muy dispersa, se definen los agentes del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia y sus funciones, se establecen las obligaciones de los titulares de
autorizaciones de comercializacion respecto a la farmacovigilancia y se clarifican los
procedimientos de la intervencion administrativa en relacién con la evaluacion y gestion
de los riesgos de los medicamentos. Finalmente se incorpora un capitulo dedicado a
ofrecer un marco legal para €l posterior desarrollo normativo en las diferentes
Comunidades Autonomas sobre |os estudios post-autorizacion.

En esta materia se seguirén realizando una serie de iniciativas que a corto plazo
van a permitir disponer de los mecanismos e instrumentos necesarios para mejorar la
farmacovigilancia.

Entre estas iniciativas destacan:

- Puesta en marcha de sistemas complementarios a la tarjeta amarilla para
identificar nuevos riesgos sobre medicamentos.

- Impulso y apoyo a desarrollo de bases de datos automatizadas que contengan
informacion sanitaria anonimizada y que permitan la realizacion de estudios
epidemiol 6gicos destinados a cuantificar |0s riesgos de |os medi camentos.

- Establecimiento de una red Intranet para comunicacion entre las
administraciones sanitarias, del Estado y Autondémicas, que simplificaria
notablemente |os procedi mientos de comuni cacion.



- Promocion de programas piloto de prevencion de riesgos a realizar en las
consultas médicas, de enfermeriay en las oficinas de farmacia.

- Implantacién de un registro informatizado en coordinaciéon con las CC.AA.
sobre |os estudios post-autorizacion.

En lo relativo a las actividades de inspeccion farmacéutica se incide,
principalmente, en la comprobacion de que |os métodos de control que se proponen parala
autorizacion se realizan de manera satisfactoria por el laboratorio solicitante, verificando
gue & medicamento fabricado cumple las especificaciones establecidas durante la fase de
evaluacion. Por otra parte y una vez autorizado el medicamento, la inspeccién
farmacéutica tratara de confirmar que la fabricacion de los lotes del medicamento se
realiza de acuerdo con las especificaciones de fabricacion y acondicionamiento
autorizadas, todo ello de acuerdo con las normas establecidas en la UE y por consiguiente
con laincorporacion de las referidas exigencias a nuestro ordenamiento juridico.

Las actividades a realizar en materia de control e inspeccion farmacéutica se
dirigiran a

- El desarrollo del programa de inspeccion y normativo de control de calidad de
especialidades farmacéuticas en e mercado, en colaboracion con las
Comunidades Autonomas, para verificar el seguimiento y cumplimiento de
especialidades farmacéuti cas genéricas, innovadoras y de igual composicion.

- Visita programada a las industrias farmacéuticas establecidas en territorio
espaniol, de acuerdo con un protocolo de actuacion por prioridades, iniciando
las inspecciones en aquellas compariias que han presentado documentacion de
medicamentos que incluyen en su composicion materiales de riesgo, de
acuerdo con lo previsto en la Guia Europea sobre Encefal opatia Espongiforme
Bobina (EEB).

Los laboratorios oficiales de control de la Agencia Espafiola del Medicamento
son elementos claves en estos programas, dado gque actian analizando las muestras de los
medicamentos recogidos en e mercado y verificando que los resultados obtenidos
mantienen los esténdares de calidad fijados en su autorizacién de comercializacion a lo
largo de toda la cadena de distribucién y durante €l periodo de validez de cada uno de
ellos.



La actividad inspectoray de control se potenciara a efectos de dotarla de enfoque
preventivo, que permitird asi reaccionar con mayor prontitud ante contingencias como la
EEB, lo que implica un cambio hacia una cultura proactiva.

Una vez constituido el Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano y
determinados sus procedimientos de actuacion, se abordaran otros temas como la creacion
de comisiones asesoras parala evaluacion de estudios post-autorizacion y la comunicacion
de riesgos en farmacovigilancia.

Por ultimo, se abordarén también las tareas de actualizacion del contenido de la
Real Farmacopea Espafiola con la traduccion de nuevas monografias incorporadas por la
Farmacopea Europea y la elaboracion de monografias propias de la Real Farmacopea
Espariola, asi como del Formulario Nacional, con el objeto de establecer 1as normas de
calidad de obligado cumplimiento de las férmulas y preparados oficinales elaborados por
las Oficinas de Farmacia o por los Servicios de Farmacia de |os Hospitales.

6. Economia del medicamento y productos sanitarios.

- Suministro de apoyo técnico y administrativo ala Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos en todo lo relativo a fijacion de precios
industriales de las especialidades farmacéuticas autorizadas y registradas.
Apoyo a la citada Comision en relacion con las revisiones de precios de las
especialidades farmacéuticas que se encuentran ya en e mercado y
desempefiar la secretaria de la Comision Interministerial de Precios de los
M edicamentos.

- Elaboracion y aplicacion de las revisiones generalizadas de precios de las
especialidades farmacéuticas ya comercializadas, asi como propuesta de la
fijacion y revision de los precios maximos de los efectos y accesorios para su
financiacion con cargo a fondos de la Seguridad Social 0 a fondos estatales
afectos ala sanidad.

- Emisién de informes y formulacion de propuestas sobre los precios o
margenes correspondientes a la distribucién y dispensacion de especialidades
farmacéuticas. Elaboracion de la memoria anual ala que se refiere la Ley del
Medicamento. Redlizacion de otros estudios de naturaleza economica
relacionados con medicamentos y productos sanitarios, asi como los informes
periddicos sobre evolucién del gasto publico farmacéutico.



Propuesta de los principios activos a incluir en € sistema de precios de
referencia, asi como la cuantia maxima a financiar para cada conjunto
homogéneo de especialidades farmacéuticas. Propuesta de los criterios de la
revision anual de los precios de referencia existentes y determinacion de las
especialidades que se incorporen autométi camente.

Gestion de lainformacion agregada resultante del procedimiento de recetas del
Sistema Naciona de Salud y mantenimiento de las bases de datos relativas a
sistemas de informacion en el d@mbito de su competencia. Elaboracion en
colaboraciéon con las Comunidades Autonomas, a través del Consgo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, de propuestas orientadas a
conseguir la utilizacion racional de los recursos financieros destinados a la
prestacion farmacéutica publica.

Emision de informes y formulacidn de propuestas en relacion con los acuerdos
firmados con laindustria farmacéutica.



4.

OBJETIVOSE INDICADORES DE SEGUIMIENTO

OBJETIVOS

1. Informar sobre medicamentos al Sistema Nacional de Salud, a los
profesionalesy alos ciudadanosy controlar la publicidad dirigida al pablico.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003

Consultas farmacoterapéuticas. Consulta. 2.964 1.850 2.900

2. Versién espafiola de la publicacion USP| Monografia. 0 1.000 -
DI (Drug Information).

3. Adquisicion de fuentes documentales, | Libro. 100 50.000 100
incluyendo suscripciones. Revista. 103 60 105

4. Celébracion de reuniones de comisiones de | Reunion. 57 60 60
especidlistas 'y comités para temas
profesional es farmacéuticos.

5. Emision de informes sobre formacion|Informe. 1.250 1.500 1.700
farmacéutica y unidades docentes.

6. Actualizacion de los sistemas de| Transaccion. 4,587 2.300 2.300
informacion.

7. Emision de informes relacionados con € | Consulta. 0 -- --
mercado farmacéutico.
Gestién de revisién de mercado. Especiaidad. 0 -- --

9. Control previo sanitario y autorizacién de| Anuncio 4.508 7.500 8.000
la publicidad de medicamentos de uso| publicitario.
humano dirigida a la poblacién genera y
control  posterior. Reuniones de la] Reunién 240 -- 341
Comision de Control Previo Sanitario
(CPS).

10. Propuestas de expedientes sancionadores| Reunion. 0 325 2
por actividades publicitarias. Expediente. 0 390 2

11. Comisién Nacional para € Uso Racional | Reunion. 0 4 4
de los M edicamentos. Informe. 0 12 12

12. Establecimiento del marco general en|Informe. 16 -- --
materia de ordenacion farmacéutica.

13. Actividades docentes en materia de| Personaformada 3 -- 2
informacién de medicamentos.

14. Coordinacién y edicion de la Revista| Publicacion. 6 -- 6
Informacion Terapéuticadel SNS.

15. Coordinacién del cambio de concentracion | Reunién/ 20 -- --
devialesdeinsulina Informe.




2. Proporcionar una correcta asistencia farmacéutica y promocionar €l
uso racional delos medicamentos.

INDICADORES MAGNITUD Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Evauacion técnico-cientifica de las| Dictamen. 41.245 35.000 35.000

solicitudes de tratamiento  con
medicamentos extranjeros.

2. Evaluacion técnico-cientifica de las| Dictamen. 13.901 14.500 15.000
solicitudes de tratamiento con
medicamentos en fase de investigacion.

3. Autorizacién a los laboratorios del | Orden suministro. 37.103 40.000 40.000
suministro de especialidades
farmacéuticas extranjeras.

4, Gestion de la adquisicion de los| Pedido. 385 500 500

medicamentos para € mantenimiento de
un depdsito estatal estratégico de
medicamentos y para programas de
cooperacion internacional .

5. Seleccion de los productos farmacéuticos | Informe. 6 16 16
enviados al extranjero con arreglo a las
solicitudes recibidas y de acuerdo con las

directrices internacionales sobre
donaciones de medicamentos.
6. Confeccion de envios de medicamentos a| Kg. enviado. 6.142 20.000 20.000
otros paises como ayuda humanitaria. Expedicion. 11 10 10
7. Promocién de la convocatoria anual de| Convocatoria 1 1 1

un concurso de determinacion de tipo
para adquisicion de material
inmunizante, con destino a campafias de
vacunacion a que pueden adherirse las
CC.AA. y otros organismos.

8. Redlizacion de campafias informativas| Campafia. 3 3 3
sobre e uso racional de los
medicamentos dirigidas tanto a la
poblaciéon genera como a los
profesional es sanitarios.

9. Grupos de trabajo para la elaboracién de | Reunién. -- -- 50
un plan integral de medidas de control
del gasto farmacéutico y uso racional del
medicamento  (Acuerdo  Ministerio-
I nstituciones/Organizaciones).




3. Controlar la prestacion farmacéutica publica y gestionar la
informacién agregada procedente de la misma.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Resolucion de expedientes de financiacion | Expediente. 34 100 100

con cargo a fondos de la Seguridad Social
o fondos afectos a la sanidad de las
especialidades farmacéuticas autorizadas.

2. Coordinacion de las medidas y actuaciones | Reunion. 5 6 6
relacionadas con la prestacion
farmacéutica del SNS en € marco del
Consgo Interterritorial  del  Sistema
Naciona de Salud.

3. Gestion de la informacion agregada|Informe. 36 36 36
resultante del procesamiento de recetas del
SNS.

4. Gestion de la Oferta de Especialidades| Expediente. 1.780 1.000 1.000
Farmacéuticas al SNS.

5. Gedtion de la ofeta de efectos y|Expediente. 540 600 650
accesorios.

6. Propuesta de las exigencias y requisitos de | Informe. 5 6 5

genera aplicacion a recetas y o6rdenes
médicas.




4. Evaluar medicamentos

comer cializacion en Espafia.

y autorizar de uso humano para su

INDICADORES Presupuestado

MAGNITUD Realizado

2001

2002

2003

Evaluacion y tramitacion de ensayos
clinicos y productos en fase de
investigacion.

Evaluacion y tramitacion para autorizar o
denegar  especidlidades farmacéuticas
(incluidas publicitarias, vacunas Yy
hemoderivados).

Evaluacion y tramitacion para autorizar o
denegar  especialidades  farmacéuticas
especiales (plantas medicinales,
homeopdticos, radiof armacos).

Modificaciones de
farmacéuticas autorizadas.

especialidades

Evaluacion y tramitacion de autorizaciones
para comercio exterior.

Evaluacion como ponentes 0 coponentes
en procedimientos centralizados a través
de la EMEA (nuevos medicamentos o
variaciones de |os mismos).

Autorizacion  de  instalaciones  de
|aboratorios farmacéuticos.

Evaluacion y tramitacién para autorizar o
denegar especididades farmacéuticas
genéricas.

Expediente.

Autorizacion.

Expediente.

Expediente.
Expediente.

Expediente.

Expediente.

Expediente.

676

960

65

8.188

1.683

53

600

800

150

9.000

2.500

50

650

850

9.000

2.000

55

400

5. Aplicar lalegislacion espafiolay comunitaria de productos cosméticos.

INDICADORES MAGNITUD Realizado Presupuestado
2001 2002 2003

Productos de higiene autorizados y sus| Autorizacion. 273 180 280
modificaciones.
Cosméticos comunicados y revalidados. Comunicacion. 32.170|] 25.000 25.000
Empresas autorizadas y sus| Autorizacion. 117 Q0 Q0
modificaciones.
Infracciones tramitadas. Expediente. 228 1.200 320
Autorizaciones de confidencialidad. Autorizacion. 0 8 2
Responsables de la comerciaizacion| Registro. 182 600 400
registrados.
Certificados de comercio exterior emitidos. | Certificado. 569 700 700




6. Aplicar lalegislacion espafiola'y comunitaria de productos sanitarios.

INDICADORES MAGNITUD Realizado Presupuestado
2001 2002 2003

1. Empresas de productos sanitarios| Autorizacion. 430 450 300
autorizadas y sus modificaciones.

2. Productos autorizados y sus | Autorizacion/ 25 10 10
modificaciones. Homol ogac.

3. Productos considerados de riesgo con| Naotificacion 873 800 500
marcado CE notificados (clase by I11). | comercializac.

4. Ensayos clinicos autorizados. Autorizacion. 23 35 40
Alertas sanitarias. Transmision/ 410 400 500

Recepcion.

6. Productos certificados CE. Marcado CE. 157 100 130

7. Auditorias CE readlizadas. Auditoria. 92 140 140

8. Efectosy accesorios evaluados. Informe. 128 80 130

9. Responsables de la comerciaizacion| Registro. 94 200 100
registrados.

10. Productos no considerados de riesgo con | Notificacion 835 2.000 1.000
marcado CE natificados (clase | y 113). comercializac.

11. Certificados de comercio  exterior | Certificado. 320 300 300
emitidos.

7. Aplicar la legidacion espafiola y comunitaria
sanitarios paradiagnostico “in vitro”.

de los productos

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003

1. Empresas de productos sanitarios para| Autorizacion. 103 100 150
diagndstico “in vitro” autorizadas y sus
modificaciones.

2. Productos con declaracion CE de| Notificacion/ 9 50 50
conformidad y autodiagnésticos, con|comercializac.
marcado CE.

3. Alertas sanitarias. Transmision/ 16 30 40

recepcion.

4. Productos certificados CE. Marcado CE. 50 10
Auditorias CE realizadas. Auditoria 10 5
Responsables de la comercializacion | Registro. 38 180 70
registrados.

7. Productos con marcado CE notificados. Notificacién 104 500 300

comercializac.

8. Certificados de comercio exterior emitidos. | Certificado. 80 80 90




8. Inspeccionar y controlar los medicamentos en las fases de autorizacion,
fabricacion y comer cializacion.

INDICADORES MAGNITUD Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Inspecciones de  autorizecion  de| Inspeccion. 183 200 200
|aboratorios ylo especialidades
farmaceéuticas.
Especialidades farmacéuticas controladas. | Andlisis de lote. 104 500 400
3. Alertas por defectos de calidad de los| Producto. 130 60 100
medicamentos.
Denuncias. Notificacion. 149 130 140
Certificados de exportacién. Certificado. 2.340 3.400 3.500
Autorizaciones de fabricacion para la| Autorizacion. 430 600 650
exportacion.

9. Intervenir y controlar sustancias estupefacientes y psicétropos en su
tréfico licito.

INDICADORES MAGNITUD | Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
Autorizacién de cultivos. Hectérea. 7.500 7.000 7.500
2. Control de la produccion, fabricacion y | Actuacion. 2.189 2.000 2.300
exportacion de  estupefacientes y
psicotropos.
3. Estudios, autorizaciones y seguimiento de| Actuacion. 609 300 650
uso de estupefacientes y psicétropos en
investigacion.
4. Asistenciaa Poder Judicial. Ratificacion/ 9.937 9.600 9.800
Comparecencia.
5. Redlizacion de andlisis de productos|Andlisis. 259.224 130.000 250.000
decomisados en laboratorio central.




10. Evaluar, gestionar y controlar losriesgos de los medicamentos.

INDICADORES MAGNITUD Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. | Notificacién. 6.853 7.000 7.000
Notificaciones nacionales.
2. Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. | Notificacion. 57.930 50.000 65.000
Notificaciones extranjeras.
3. Informes periddicos de seguridad. Informe. 1.615 1.800 2.000
4. Variaciones de seguridad. Informe. 854 1.200 1.250
5. Alertas de farmacovigilancia. Denuncias. | Informe. 50 150 150
6. Estudios observacion farmaco- | Informe. 139 150 180

epidemiol 6gicos para evaluar la seguridad
de medicamentos autorizados y registrados
(Estudios Fase 1V).

7. Informes de evaluacion sobre la seguridad | Informe. -- -- 40
de medicamentos del Comité de Seguridad
de Medicamentos de Uso Humano.

11. Gestionar y controlar la Real Farmacopea y e Formulario Nacional
de Medicamentos.

INDICADORES MAGNITUD Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Revision delaRea Farmacopea. V olumen. 1 1 1
Pégina. 1.287 1.350 1.300
2. Elaboracion y revision de monografias del | Pagina. 525 1.300 1.000
Formulario Nacional.
3. Control de calidad de férmulas magistrales| Andlisis. 14 30 30
y preparados oficinales.




12. Evaluar y controlar medicamentos de uso veterinario.

INDICADORES MAGNITUD Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Evaluacion y tramitacion de ensayos| Expediente. 14 14 18
clinicos.
Productos en investigacion. Expediente. 10 8 12
3. Evaluaciény tramitacion para autorizacion | Expediente. 105 225 130
0  denegacion de  especialidades| Autorizacion/ 105 40 --
farmacéuticas. denegacion.
4. Evauacion de  expedientes  por | Expediente. 26 30 55
reconocimiento mutuo.
5. Evauacion de expedientes por | Expediente. 12 20 22
reconocimiento centralizado.
6. Pais ponente en procedimiento | Ponencia 1 3 3
centralizado y reconocimiento mutuo. centralizada.
Ponenciarec. -- -- 3
mutuo.
7. Reuniones comisiones nacionales y sus|Comité. 11 11 10
grupos de trabajo. Grupo de trabajo. 12 -- 25
8. Participacion en comités o grupos de|Comité. 11 35 150
trabajo dela UE. Grupo de trabajo. 12 -- 100
9. Modificaciones de especialidades | Expediente. 404 900 350
farmacéuticas autorizadas.
10. Evaluacion y tramitacion de autorizaciones| Expediente. 0 - --
de importacion y certificados para
comercio exterior.
11. Gestiéon del Sistema Espafiol de| Convenio. 0 - --
Farmacovigilancia en medicamentos de
uso veterinario. Convenios con CC.AA.
12. Alertas/informes de farmacovigilancia en| Alerta. 0 -- --
medicamentos de uso veterinario.




13. Realizar laintervencion del precio de las especialidades far macéuticas
y de los efectos y accesorios, la actualizacion del sistema de precios de referencia, asi
como elaborar estudios, informesy analisis relacionados con el medicamento.

INDICADORES MAGNITUD Realizado Presupuestado
2001 2002 2003
1. Reuniones de la Comision Interministerial | Reunidn. 17 17 17
de Precios de los Medicamentos.
Precios de nuevas especialidades. Expediente. 1.136 900 1.200
3. Revisién de precios de especialidades ya| Expediente. 201 160 200

comercializadas.

4. Revisiones coyunturales de precios de|Revision. 0 5.000 --
especialidades farmacéuticas (formatos
envase normal y clinico).

5. Revisiones voluntarias de precios en €l | Revision. -- 75 75
marco del sistema de precios de referencia.

6. Revisiones de precios por diferenciales| Revision. 450 450 450
existentes en determinados conjuntos
homogéneos de medicamentos.

7. Precios de nuevos productos sanitarios a| Expediente. 20 25 25
efectos de financiacion.

8. Revisiones de productos sanitarios ya|Expediente. 17 25 25
comercializados a efectos de financiacion.

9. Creacion de conjuntos homogéneos en el | Conjunto. 28 30 40
sistemade precios de referencia.

10. Revision de precios de referencia en los| Conjunto. 114 143 182
conjuntos homogeéneos ya existentes.

11. Seguimiento de los acuerdos adoptados| Acuerdo. 4 3 4
con la industria, almacenes y oficinas de
farmacia.

12. Control de estados financieros de empresas | Empresa. 110 110 110
farmacéuticas.

13. Seguimiento de los compromisos| Expediente. 15 17 15
adquiridos en los expedientes de fijacion
de precios.

14. Celebracién de reuniones de coordinacion | Reunidn. 0 2 2
con laUE.

15. Elaboracion de informes y estudios de los| Informe. 100 80 100

procedimientos de gestion relativos a
medicamentos.

16. Memoria relativa a la intervencién de| Informe. 0 2 2
precios e informe sobre la evolucién del
gasto  farmacéutico en  prestacion
farmacéutica de la Seguridad Social.




