CON LA VENIA!

El caso de las vacunas
y alérgenos preparados
individualmente

Jordi Faus
Abogado y socio de Faus & Moliner
3 @FausJordi

4 - EL GLOBAL

e participado en un simposio en el marco del 33°

Congreso de la Seaic, en el cual se tratd sobre el tema

de la preparacion individualizada de vacunas y alér-
genos para un solo paciente. Esta es una de las excepciones,
previstas en la Ley, al principio general de que todo medica-
mento, en la UE, precisa una autorizacion de comercializa-
cién para ser comercializado.

La existencia en el mercado europeo de medicamentos
que no cuentan con una autorizacién de comercializacion
sorprende a quienes no estan muy familiarizados con su
regulacion. Es normal que asi sea; y al explicarlo hay que
recurrir a uno de los siguientes dos argumentos: bien es-
tamos en presencia de un producto al que no se aplica la
regulacion, bien se trata de dar solucién a situaciones es-
peciales. En el primer caso se encuentran los medicamen-
tos que no se preparan industrialmente, como formulas y
preparados oficinales. En el segundo caso encontramos
los productos que los paises excluyan de las disposiciones
previstas en normas para atender necesidades especiales.

La aplicacion de estas normas no ha estado exenta de
polémica, y en algunos casos ha sido necesaria la interven-
cién del Tribunal de Justicia de la Union Europea. La juris-

prudencia sefala que existe preparacién industrial cuando
concurren una secuencia de operaciones mecanicas o qui-
micas para obtener un producto estandarizado en cantida-
des significativas; y que la interpretacion de estos términos
debe ser amplia. En la duda, si en alguna fase de la produc-
cién interviene un proceso industrial, se debe entender que
el producto se fabrica industrialmente. En cuanto al articulo
5, diversas sentencias sefalan que cuando existe un medi-
camento autorizado para tratar una patologia no concurre
el requisito de "necesidades especiales”, debe prescribirse
el producto autorizado y no un preparado individual.

En relacién con las vacunas contra la alergia, el criterio
de la EMA respecto a los NPP es que son productos ela-
borados de acuerdo con la prescripcion de un facultativo
reconocido para ser destinados a un paciente individual,
bajo la responsabilidad personal directa del médico. En
Espaia estamos pendientes del desarrollo reglamentario
del articulo 45 de la Ley de Garantias, que dice que la pre-
paracion individualizada de vacunas y alérgenos para un
solo paciente solo podra efectuarse “en las condiciones y
establecimientos que rednan las particularidades que re-
glamentariamente se establezcan"..
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