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la influencia de determinados factores (edad,
sexo, y otros) en dichos pardmetros.

5.3 Datos preclinicos de seguridad.- se describen datos
considerados de interés observados durante el de-
sarrollo preclinico del medicamento.

La seccion 6. Datos farmacéuticos detalla aquéllas
caracteristicas que desde el punto de vista quimico-far-
macéutico son relevantes para un correcto uso: Lista de
excipientes, Incompatibilidades, Periodo de validez, Pre-
cauciones especiales de conservacion, Naturaleza y con-
tenido del envase e Instrucciones de eliminacion (antes
denominado Instrucciones de uso y manipulacion).

Las cuatro tltimas secciones (7, 8, 9 y 10) estdn
relacionadas con la autorizacién del medicamento: a
quién (titular) y cuidndo (fecha), sus actualizaciones
(revision) y el cédigo de autorizacion asignado (nime-
ro de autorizacion).

Conclusiones

En resumen y segtin lo anteriormente descrito, la ficha
técnica es un documento que incluye todas las condi-
ciones de uso que son autorizadas por la AEMPS para
un determinado medicamento. El conocimiento de en
qué condiciones estd autorizado un medicamento es
de especial relevancia para los médicos y farmacéuti-
cos ya que establece las circunstancias en las que se
puede prescribir o dispensar el mismo.

Se constituye como documento oficial y legal que
puede ser utilizado en los tribunales en demandas
judiciales de los pacientes contra los profesionales y/o
instituciones sanitarias para valorar su actuacién pro-
fesional en los casos en que se sospeche se ha hecho
una prescripciéon y uso incorrecto de un determinado
medicamento (es decir, se ha utilizado en condiciones
no autorizadas) por parte de éstos tultimos. Ello es
importante ya que la practica de prescribir medica-
mentos fuera de las condiciones de uso autorizadas
entrafa riesgos, a veces muy importantes, para el
paciente.

Es, por tanto, un documento importante que el pro-
fesional sanitario debe de consultar siempre antes de
prescribir.

Disponibilidad de las fichas técnicas

Los profesionales sanitarios disponen de las fichas téc-
nicas autorizadas en la pagina Web de la AEMPS
(www.agemed.es - Profesionales Salud Humana). Asi-
mismo es obligacién del laboratorio titular de la auto-
rizacién proporcionarla en todas sus actividades de
informacién y promocion.
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Manual “Guia de Prescripcion
Terapéutica”

En los préximos meses el Ministerio de Sanidad y
Consumo pondra a disposicién de los médicos espa-
fioles el Manual “Guia de Prescripcion Terapéutica”,
publicado con el patrocinio de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Esta obra es la traduccién al espaiiol de la 517 edi-
cién del “British National Formulary (BNF)”, obra de
referencia en terapéutica por su rigor y nivel de actua-
lizacién. Junto a la traduccién se ha llevado a cabo una
adaptacion a la situacion espaiiola, de manera que pro-
porcione a los profesionales sanitarios la informacién
correspondiente sobre los medicamentos disponibles
en Espafia que no estuvieran presentes en la obra
inglesa.

Asimismo, se contard, con una version electréni-
ca de la obra con acceso a través de la pagina Web
de la AEMPS (www.agemed.es). En esta misma
pagina Web se puede acceder a las fichas técnicas
de los medicamentos aprobadas por la AEMPS, que
recoge las condiciones de uso autorizadas en Espa-
na.





