BOME NUM. 4486 - MELILLA, VIERNES

DE MARZO DE 2008 - PAG. 1261

Ministerio de Sanidad y Consumo, por razones
sanitarias objetivas, podra sujetar areservas singu-
lares la autorizacion de las especialidades farma-
céuticas que asi lo requieran por su naturaleza o
caracteristicas, asimismo, establece en su articulo
31 queelMinisteriode Sanidady Consumo estable-
cera requisitos especiales para la prescripcion y
dispensacion de los medicamentos que por su
naturalezalorequieran o paratratamientos peculia-
res. Deigualformaenelarticulo 12 del Real Decreto
711/2002, de 19 de julio, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano
se establece que la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, cuando de la eva-
luacion de los datos de farmacovigilancia se infieran
razones de interés publico, defensa de la salud o
seguridad de las personas, podra restringir las
condiciones de autorizacion de un medicamento, y
estableceralgunade lasreservas orestriccionesdel
ambito de uso del mismo que a continuacion se
enumeran: a) uso hospitalario, b) diagndstico hospi-
talario o prescripcion por médicos especialistasy ¢)
medicamento de especial control.

Il.- La Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios ha autorizado recientemente
la comercializacion de laespecialidad farmacéutica
Vistabel® 4 U /0,1 ml, vial de 100 U, cuyo principio
activo es toxina botulinica tipo Ay cuya indicacion
autorizada es: para la mejoria temporal en la apa-
rienciade las lineas verticales de intensidad mode-
rada a grave, entre las cejas al fruncir el entrecejo,
enadultos de menos de 65 afios de edad, cuando la
gravedad de estas lineas tenga un impacto impor-
tante para el paciente.

[ll.- Estaespecialidad farmacéuticaeslaprimera
toxina botulinica tipo A que tiene exclusivamente
una indicacion estética.

IV.- Afin de garantizar las condiciones especia-
les para la prescripcion y utilizaciéon de la toxina
botulinica tipo A con fines estéticos y, ante la
ausencia de una figura mas especifica, la Agencia
Espafiola de Medicamentosy Productos Sanitarios
ha calificado a la citada especialidad farmacéutica
de uso hospitalario, en el sentido de que su adminis-
tracion a los pacientes Unicamente se realice en
centros sanitarios debidamente autorizados para
este fin, tal y como se indica en la Circular nimero
03/2004, de 16 de febrero de 2004, de la Agencia
Espafiola de Medicamentosy Productos Sanitarios

sobre condiciones de prescripcion, dispensacion
y utilizacién de Vistabel®: toxina botulinica de
tipo A con indicacion estética.

En su virtud, a propuesta de la Consejera de
Bienestar Social y Sanidad, y previa deliberacion
y aprobacion del Consejo de Gobierno en su
reunion de 15 de febrero de 2008, DISPONGO:

Articulo 1.- Indicacién autorizada.

LaAgencia Espafiolade Medicamentosy Pro-
ductos Sanitarios ha autorizado la
comercializacion de la especialidad farmacéutica
Vistabel®4 U/0,1 ml, vial de 100 U, cuyo principio
activo estoxinabotulinicatipo Ay cuyaindicacion
autorizada es: para la mejoria temporal en la
apariencia de las lineas verticales de intensidad
moderada a grave, entre las cejas al fruncir el
entrecejo, en adultos de menos de 65 afios de
edad, cuandolagravedad de estaslineastengaun
impacto importante para el paciente.

Articulo 2.- Prescripcién y administracion.

La prescripciény utilizacion de la citada espe-
cialidad farmacéutica Unicamente podran reali-
zarlamédicos con la cualificacion adecuada, con
experiencia en el tratamiento y con el equipo
apropiado, tal y como consta en la ficha técnica
autorizada de dicha especialidad farmacéutica.

A estos efectos se entiende como médicos
cualificados aquellos que de conformidad con la
normativa de aplicacion ostente alguna de las
siguientes especialidades: Cirugia Oral y
Maxilofacial, Cirugia Plastica, Estéticay Repara-
dora, Dermatologia Médico-Quirargica y
Venereologia, aquellos otros que sin tener las
anteriores, sique acrediten formacién especifica
en la técnica y aplicacion de la referida toxina
botulinica, mediante el oportuna realizacién y
superacion de cursos oficiales acreditados por las
autoridades sanitarias o colegios profesionales.

Articulo 3.- Centros sanitarios autorizados.

Para garantizar la adecuada prescripcién y
administracién de estos tratamientos, como toda
asistencia sanitaria, deberan realizarse en cen-
tros sanitarios autorizados que dispongan de
algunade las siguientes ofertas Asistenciales: U
45, 46,47y 48, de acuerdo con lo dispuestoen el
Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el
que se establecen las Bases generales sobre



