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Las Soluciones para Lentes de Contacto han adquiri
do gran importancia en los "dltimos afios, debido al auge
que ha tenido el uso de este tipo de Lentes en todo el

mundo.

A consecuencia de ello, se ha hecho necesaria una
legislacién adecuada sobre estas Soluciones, de modo
que cubra convenientemente los procesos de su fabrica -

cién, distribucién y comercializacién.

La idea de realizar este trabajo}nacié en mi apoya
da en la ilusién de realizar posteriormente la Tesis
Doctoral, y en el convencimiento de que una Tesina de
este tipo me proporcionarfa una experiencia y unos mé
todos de trabajo dificiles de adquirir por otros pro-

cedimientos. Experiencia y métodos de trabajo que es-
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pero me sean de utilidad cuando llegue el momento de rea

lizar mi Tésis Doctoral.

A finales del afio 1.978 me puse en contacto con D,
Antonio Dominguez Camacho, mi profesor de Historia y Le
gislacién Farmacéutica, por ser un especialista en la ma

teria,

Una vez decididos a empezar estea Tesina, el primer
paso que realizamos, fué solicitar informacién sobre el
tema a los Ministerios de Sanidad, Universidades y Aso-
ciaciones Profesionales, tanto de 6pticos como de farma
céuticos, de numerosos paises europeos y americanos, por
estar en estos continentes los paises mds avanzados sani
tariamente, al objeto de poder realizar un estudio compa
rativo de la situacién legal de las Soluciones para Len-

tes de Contacto en Espafia y en otros paises.

De todas las cartas enviadas, solo de unas pocas tu
vimos la fortuna de recibir respuesta, y de estas, algu-
nas nos informaban del desconocimiento que sobre la .mate

ria tenfan las personas o asociaciones consultadas.
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A la vista de los resultados, nos decidimos a em-
plear para el estudio comparativo a tan solo dos paises,
uno europeo y otro americano, de los cuales habfamos con
seguido, al menos, la informacién suficiente como para
tener una visién clara dellenfoque legal que reciben en
estos paises las Lentes de Contacto y las Soluciones di
rectamente relacionadas con ellas,

Antes de tratar de las Soluciones para Lentes de ~

Contacto en Espafia y en otros paises, hemos considerado
conveniente resaltar las necesidades sanitarias que es-

tas Soluciones conllevan.

Es debido a esto, el hecho de que el primer capitu
lo de los cuatro que componen este trabajo, esté dedicg'
do a estas necesidades sanitarias, imprescincible en una
sustancia que va & entrar en ontacto con un 6érgano tan

delicado como es el ojo.

Estas necesidades sanitarias, van a hacer imprescin
dibles unas normas legales apropiadas, qQue proporcionen
una proteccién conveniente a los pacientes, garantizan-

doles una seguridad y una falta de peligros absoluta en
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el uso de las Soluciones.

En el segundo capitulo tratamos de explicar lo méds
claro que nos ha sido posible la situacién en gque se en
cuentran actualmente las Soluciones en Espafia, Estas
Soluciones carecen en Espafia de una normativa legal ade

cuada, lo que nos ha impulsado a realizar este trabajo.

En los capftulos cuarto y quinto exponemos la si-
tuacibén en que se encuentran estas mismas Soluciones en
Canadd y en el Reino Unido, con objeto de poder comopa-
rarla con la situacién espafiola que‘hemos visto en el

segundo capitulo.

A continuacién, al final de este trabajo, y tras
haber comentado los cuatro cap{tulos de que se compone,
hemos expresado nuestras conclusiones e incluso nos he-
mos atrevido a indicar la necesidad de una reforma en la
legislacién espafiola, reforma que a nuestro juicio debe-

r{an realizar expertos en la materia,

No hemos pretendido, en ningin momento, sefialar cua

les han de ser estas reformas, pero creemos que seria
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conveniente, en nuestro pafs, seguir el ejemplo del Rei
no Unido, cuyos dirigentes sanitarios han comprendido
la necesidad de poner al dia, renovando casi por comple

to, la legislacién existente en su pais sobre el tema.

También consideramos ejemplar y digno de admiracién,
el detalle y cuidado con que estdn tratados todos los

dispositivos sanitarios en la legislacién canadiense.

Creemos que es necesario encontrar una solucién rd
pida y eficaz al problema de las Soluciones para Lentes
de Contacto, tanto desde el punto de vista Sanitario como
Social, dada la gran incidencia que presenta su uso den

tro de la actual sociedad espafiola.
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I.l1.- GENERALIDADES

Noticias recibidas, procedentes del Ministerio de
Sanidad y Seguridad Social de Canadéd, sugieren, que en
muchos casos, el uso prolongado de Lentes de Contacto
ha ‘praducido anormalidades en la cérnea. Varias:asodia-
ciones canadienses de profesionales en éptica han indi
cado que deberian seguirse unos procedimientos muy es-

trictos en relacién a2 estas ILentes.

El empleo prolongado de las Lentes, segin estas
asociaciones, estd justificado solamente sobre la base
de su uso terapéutico, y nunca por consideraciones ta-

les como la conveniencia o el atractivo.
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Es muy recomendable que los pacientes reciban infor
macién sobre todo lo concerniente a la naturaleza experi
mental de las Lentes y sus Soluciones. Asi mismo, estas
Lentes y estas SoTuciones no deben ser anunciadas al pi-
blico en general hasta que exista una adecuada evidencia

de su seguridad.

I.2.,~- IMPORTANCIA DE LAS INSTRUCCIONES APROPIADAS Y DE
LA SELECCION DE LAS SOLUCIONES PARA LENTES DE
CONTACTO

Hoy en dia, se estima que existen alrededor de diez
millones de personas que usan Lentes de Contacto cornea-

les en los Estados Unidos (1).

En un estudio realizado en los Estados Unidos por
el Comité de Lentes de Contacto de la Asociacién America
na de Oftalmologfa, de 49.954 pacientes que usaban Len-
tes de Contacto, fueron descubiertos catorce casos de ce

guera debida a infeccién. Ciento cincuenta y siete doc-
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tores registraron casos de dafio irreversible en los ojos,
y se descubrieron 7.607 casos de complicaciones reversi-
bles (2). Casi todos estos casos fueron debidos a negli

gencias y podian haberse evitado.

Hasta hace pocos afios, los especialistas dirigian
toda su atencién a perfeccionar la tecnologfia, para con
seguir una mejor fabricaciédn y un mejor disefio de las
Lentes, Todo al mundo admitia que si las Lentes de Con
tacto se fabricaban adecuada y convenientemente, cual-
quier paciente las podria 11evar confortablemente duran
te dieciseis o dieciocho horas, después de un periodo de
adaptacién apropiado. Si algin paciente no las podia
llevar confortablemente después del periodo de adaptacién,
se le consideraba como un " pobre candidato "™ para las

Lentes de Contacto.

En estos momentos, muchos doctores de todo el mundo
se preocupan, ademds de la conveniencia de las ILentes,
de ensefiar al paciente el uso adecuado y las condiciones

de mantenimiento (3).
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Hemos encontrado pocos datos cient{ficos publica -
dos sobre este tema en las revistas especializadas, de-
bido, quizas, a que hasta ahora no se le ha dado la su-
ficiente importancia a la seleccién cuidadosa de las So
luciones para Lentes de Contacto y al cuidado, manteni-

miento y limbieza de las Lentes,

Es significativa esta consideracién, ya que las So
luciones tienen una gran importancia en la seguridad,
tiempo de utilizacidén y confort de las Lentes. Para for
mular una buena Solucién hay que tener en cuenta un gran
nimero de caracter{sticas fisico-quimicas como veremos a

continuacién.

I.3.- VARIOS ASPECTOS DE LAS SOLUCIONES PARA LENTES DE
CONTACTO

Las Soluciones que se utilizan para el cuidado de
las Lentes de Contacto deben tener una formulacidén que

dependa de las caracteristicas fisico-quimicas conoci-
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das de la superficie del ojo y de las ldgrimas. Muchos
problemas que se han presentado en el pasado y dque eran
asociados con el uso de Lentes de Contacto, se podian
haber evitado si se hubiera estudiado convenientemente
la composicién de las légrimas y su funcién en el ojo,
adecuando a esto, la composicién de las Soluciones pa-

ra Lentes de Contacto (4).

El estudio de la composicién y de la férmula de una
Solucidn para Lentes de Contacto es tan importante como
lo pueda ser el de una especialidad farmacéutica, toda
vez que su falta de adecuacibén con respecto a un tejido
o fluido corporal puede acarrear efectos nocivos més o
menos graves en el organismo, del mismo modo que ocurre

con un medicamento.

Idealmente, las superficies de las Lentes de Contac
to, duras o blandas, deben estar en equilibrio fisico y
quimico con las superficies de la cérnea y los epitelios
conjuntivales, Las propiedades fisicas y quimicas de
una Solucidén para Lentes de Contacto efectiva deben ser,

por lo tanto, tan similar como sea posible a las propie-
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dades de las ldgrimas para evitar efectos desagradables.

T.3.1.- Humedad e hidratacién

El epitelio del ojo esta compuesto de lipoprotef-
nas, y por lo tanto es hidrofébico. Existe un film pre
corneal de l4grimas que cubre esta superficie y estéd
compuesto de tres capas, una capa inerme mucoide, una
capa acuosa y una capa superficial oleosa. ILa superfi-
cie no seria as{ mojada por las soluciones acuosas, ta-
les como son los fluidos lacrimales o las Soluciones pa
ra Lentes de Contacto. Ia humedad existente en el ojo
es debida a la mucina, que es un componente de las la-
grimas, secretado por unas células de la conjuntiva que
estdn unidas a la superficie lipoproteica de los epite-
lios. Este revestimiento convierte a la superficie hi-
drofébica en hidroff{lica, por lo que puede ser mojada

por los fluidos lacrimales (4).

El parpedeo mantiene un film continuo sobre el epi

telio.
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Y.3.2.- Accién fisiolégica antimicrobiana

La accién fisiolégica antimicrobiana se basa en que
las l4grimas llevan sustancias con actividad antimicro-
biana y actuan, por ello, como un excelente mecanismo de

defensa contra los microorganismos.,

La capa acuosa de las ldgrimas contiene sales hi-
drosolubles y protefnas, incluyendo lisozima, globuli-
nas y glucoprotefnas. ILa actividad antimicrobiana de
las ldgrimas es una funcién de la gammaglobulina y de
la lisozima. Esta dltima tiene un efecto de lisis so-
bre ciertas bacterias, pero su ausencia no disminuye la

resistencia del ojo a la infeccién (5).

El flujo continuo de la capa lacrimal, debido al
parpadeo, también ayuda a reducir el recuento microbia

no en el ojo.

Debemos sefialar también, que la medicacién en pa-

4
cientes con problemas no oculares (esteroides, antibio-
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ticos, etec...) puede cambiar la flora normal del ojo.
Estos fdrmacos alteran los mecanismos naturales de de-
fensa y crean un medio favorable para ciertos microor-

- ganismos,

Consideramos imperativo que las Soluciones Oftdl
micas y las Soluciones para Lentes de Contacto,que van
a entrar en contacto con el ojo, sean estériles y for
muladas con agentes antimicrobianos que sean capaces
de mantener la esterilidad de la Solucidn en el caso

de una contaminacidn accidental durante su uso.

Esta esterilidad y esta necesidad de llevar agen
tes antimicrobianos nos hace ver nuevamente la identi
ficacién de estas Soluciones con las especialidades

farmacéuticas.

I.3.3.- Mecanismo protector de los tejidos

El lavado mecdnico, gque llevan a cabo los fFuidos

lacrimales durante el parpadeo, evita el alojamiento de



28

los microorganismos sobre la cérnea y la conjuntiva pal-

pe bral,

ILa lisozima y otros enzimas atacan la membrana ce-
lular de ciertos microorganismos, y cuando se produce
una inflamacién, las inmunoglobulinas del suero y las 14 _
grimas se activan, reduciendose la actividad de los mi-

croorganismos.

El papel de las prostaglandinas no lo conocemos por
completo, pero pensamos que deben tener una funcidn im-
portante, aunque su significancia préctica en diagnosis

o tratamiento sea escasa,

Los responsables normales de la respuesta a los -
productos téxicos del organismo invasor son los produc
tos del sistema reticulo-endotelial-linfdtico. Todos
estos mecanismos protectores son eficaces en circuns-
tancias normales, pero el uso de las Lentes de Contac
to0 no siempre puede ser considerado fisiologicamente

normal, ¥y por lo tanto muchos de estos mecanismos pro-
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Yectores se ven reducidos o se hacen ineficaces,

Las Soluciones para ILentes de Contacto deben ser -
formuladas de modo que no puedan interferir en ninguno
de estos mecanismos de defensa naturales., Mds bien todo
lo contrario, deben servir para ayudar al organismo a su
perar el trauma que puede suponer para estos mecanismos

el uso de la Lente de Contacto.

La normativa legal sobre las Soluciones debe exigir
unas pruebas especificas que controlen convenientemente
estos mecanismos de defensa, demostrando que el empleo
de las Soluciones no interfiere en ellos provocando su

inactivacién.

I.4.- PATOGENOS OCULARES E HIGIENE DE LAS LENTES DE
CONTACTO

I.4.1,- Vectores comunes de patégenos

Los microorganismos son conducidos por las manos a
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los ojos desde la boca, nariz, oidos, genitales, ano,

piel, objetos inanimados y vegetacién.,

Los patégenos comunes de estas fuentes son Strepto-
coccus viridans, Staphylococcus pyogenes, B.,colis, hon-
gos y levaduras. Patégenos raros son las amebas, gono-

cocos y virus. (6).

El aire trnsmite a los ojos patbégenos desde otras
muchas fuentes, incluyendo la nasofaringe de otras per-
sonas o animales, ©Por lo tanto, prescindiendo de los =
procedimientos de higiene aplicado a las Lentes de Con-
tacto, el ojo y las Lentes pueden sufrir facilmente una

infeccién.
Las Soluciones para Lentes de Contacto, al actuar
como antiinfeccioso oponiendose a los patégenos antes ci

tados, actuan como medicaments preventivos,

l1.4.2.- Sitio de infeccidn

El ojo y las Lentes de Contacto presentan 4dreas pa-
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ra la infeccién por microorganismos. La Lente de Con -
tacto es un peligro extra y representa un vector adicio-

nal que puede hacer al ojo mas sensible a la infeccién.

I.4.3.~ Plora comin de la superficie del ojo

Existen alrededor de 20 tipos de mieroorganismos
que podemos encontrar en los tejidos oculares. ILa ma-
yoria no son patégenos e incluyen a los Micrococcus, B.
xerosis y B. subtilis (6). Los restantes microorganis-
mos presentan un grado variable de peligro de infeccién
de los tejidos oculares dependiendo de la actividad inhe

rente del microorganismo.

I.4.4.~ Mecanismo de infeccién

Si aceptamos que un ojo con una Lente de Contacto
es, en un sentido fisiolégico, sano y, as{ mismo, tiene
los tejidos normales, un microorganismo de baja virulen-
cia no causard infecciédn. las barreras protectoras nor-
males pueden ser atravesadas por microorganismos de alta

virulencia, tales como Staphylococcus pyogenes (6).
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Cuando los tejidos no estdn normales, por ejemplo debido
al uso de Lentes de Contacto, los microorganismos de ba-
ja virulencia pueden causar infeccién y los microorganis
mos de alta virulencia tienen mucha més probabilidad de

hacerlo,

10405 St Tratamiento

El método mds usado consiste en reducir la inflama-
cibén a la vez que se ataca al microorganismo. Al redu -
cir la reaccién inflamatoria normal de la naturaleza se
produce confort y se evitan reacciones en el ojo que po

drian provocar la pérdida de la visién.

Si ocurre una infeccién en la cérnea, las Lentes de
Contacto se pueden convertir en un peligro adicional, de -

donde se deduce también que las Soluciones deben llevar

siempre entre sus componentes un antimicrobiano.

I.4.6.- Patologia de la infeccién ocular con Lentes de

Contacto

Entre las enfermedades més comunes con que nos en-
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contramos, debidas a infecciones oculares, estdn la con

juntivitis y ligeros ataques. de blefaritis. Menos co -

min es la keratitis, pero a veces se presenta en formas

superficiales crénicas, Ia infeccién profunda de kera-

titis es peligrosa, pero afortunadamente poco comin.

La uveitis asdciada con la keratitis también podemos en

contrarla comunmente en el ojo, y cuando el microorganis
mo penetra en el ojo tenemos la endoftalmitis y la pa -

noftalmitis con grave pérdida de visién (7).

I.4.3.- Pundamento de la higiene para Lentes de Contacto

Lo ideal serfa conseguir unas Lentes que no interfi
rieran con los sistemas fisiolégicos, y para esto debe-
r{an tener una textura y una terminacién tan buena y sua
ve como los propios tejidos oculares. Este ideal no po- |
demos conseguirlo hoy en dia, por lo gue se usan Solucio
nes que actuen contra los patégenos, eliminen las moles-
tias y consigan que la probabilidad de que las Lentes de

Contacto causen complicaciones sea minima,

Las Soluciones para Lentes de Contacto se convier-

ten por lo tanto en una necesidad sanitaria de las pro-
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pias Lentes, por lo que deben ser también consideradas
como especialidades farmacéuticas y acogerse a la nor-

mativa legal de éstas,

I.4.8.- Mantenimiento auxiliar de la higiene de las

Lentes

Existen lubricantes Yy agentes humectantes para -
ayudar a la limpieza de la superficie de las Lentes,
Los férmacos descongestionantes y antiinflamatorios redu
cen la probabilidad de que las secreciones ensucien la
superficie y aumenten las deposiciones de microorganis-
mos. Entre los limpiadores més activos estén los mucoli
ticos . Tos antibibdticos no impiden las causas de depo-
sicién de microorganismos, pero anulan las conseouencias,

Todas estas Soluciones se emplean como gotas,
El manejo de las Lentes acarrea la contaminacién -
por microorganismos. Es de gran importancia la higiene

y cuidado de las manos, superficies y contaminantes.

Ias técnicas de desinfeccién difieren de las técni
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cas de esterilizacién. ILas sustancias empleadas para -
el cuidado de las Lentes debe estar libres de monémeros
y otras sustancias quimicas que puedan afectar a los te

jidos oculares cuando estén en solucidén (7).

I.5.~ EFECTOS DEL pH SOBRE LAS LENTES DE CONTACTO

El pH, la tonicidad y la intensidad amortiguadora
de las Soluciones para uso ocular son tres de los facto
res criticos y controlables en la formulacién de Solu
ciones oftdlmicas (8). Ia importancia de la tonicidad
y su control ha sido convenientemente demostrado en los
Estados Unidos, y el rango sobre el que el ojo normal -
puede detectar diferencias en la tonicidad, estudiado -

cuidadosamente (9).,

El efecto de pH y la intensidad amortiguadora en -
tran dentro de una categor{a diferente. El concepto de
gque la irritacidén ocular se produciria por la instila-
cién de Soluciones con capacidad para cambiar el pH ocu

lar ha sido razonablemente bien aceptado (10). Recien-
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tes publicaciones indican que el conociemiento de la re
lacién de la capacidad amortiguadora y el pH no es tam

bien convcida como se pudo sospechar (11).

Ha sido establecida una tabla de irritacién (12).ba
sada en un estudio realizado con 45 voluntarios tratados
- con diferentes Soluciones a distintas concentraciones y

pH.
TABLA DE IRRITACION
PHS PH6 pH6.5 PHT pH7.5
1/20 Molar SI SI NO NO NO

1/100 Molar NO NO KO NO NO

I1.6.— PROPIEDADES Y FUNCIONES DE IAS SOLUCIONES PARA
' LENTES DE CONTACTO

I.6.1.~ Soluciones para Lentes duras

Toda Solucién para Lentes de Contacto deberd tener

las siguientes propiedades ideales:



1,- Estéril.- Libre de patégenos oculares, bacterias y

hongos.

2.- Estable.- Resistente a la hidrdlisis,oxidacién, de

coloracién, y no afectable por el envase,

3.- Transparente.— No coloreada.

4 .-~ Inofensiva para los ojos.- Igualmente si se instala

sin diluir.

5.— No tendrd efectos sobre el material de las lLentes de

Contacto.

6.- Compatible con las Lentes y cualquier otra Solucién

usada sobre el ojo (13).

J.6.2.~ Soluciones humectantes.

Estas Soluciones tienen las siguientes funciones:

l.- Por actuar como lubricante entre las superficies de
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las Lentes y la superficie de la cérnea y pirpados, mini
mizan el malestar al paciente durante la insercién de las

Lentes inicalmente y en el subsiguiente uso.

2.~ Actuan como un pegamento mecdnico y un adhesivo du-

rante el acto de la insercién.

3.~ Mejoran el rendimiento dptico por estimular la dis-

tribucifn de las l4grimas sobre las Lentes,

4 ,-— Cuando las Lentes son manejadas, una Solucién humec-

tante puede ayudar a la limpieza de las Lentes.

Para alcanzar estas funciones, las Soluciones humectan-
tes son formuladas conteniendo los siguientes constitu-

yentes:

l.~ Un antibacteriano.

2.- Agentes responsables de la viscosidad.- Hay dos agen

tes usados comunmente para este propésito:
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a) Metil celulosa

b) Alcohol polivinilico

La Solucién ideal tendrd propiedades pseudoplédsticas,
como una alta viscosidad cuando las Lentes estan en re
poso ¥y una baja viscosidad cuando ocurra el parpadeo,

para evitar una sensacién pegajosa.

Tas Soluciones para ILentes de Contacto son formula
das con un vasto rango de viscosidades (entre 1 y 55 ve

ces la viscosidad del agua)i.

3.~ Agentes humectantes.- E1 agente usado més comunmente

para este propésito es el alcohol polivinflico.

4 .,- Agentes isotémicos y adherentes.- Estos agentes no
son necesarios normalmente. TIa cantidad usada es dema-
siado pequefia para causar algin efecto sobre las l4gri-

mas, y estas por s{ solas resisten moderados cambios en

el pH.

50"’ Ag'uao
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Y.6.3.~ Soluciones absorbentes

Estas Soluciones son usadas cuando la Lente es apar

tada de los ojos. Tienen las siguientes funciones:
1l.- Desinfectar las Ientes y conservar esta desinfeccién.

2.~ Mantener las Iientes en un estado constante de hidra-

tacién mientras no son usadas.

3.~ Evitar el endurecimeinto de algunas secreciones ocu~
lares sobre las Tentes y aliviar la pegajosidad de al-

gunos mucus acumulados,

El principal constituyente de estas Soluciones es
un agente antibacteriano, Se usan a altas concentracio
nes y a veces en mezclas sinerg{sticas para mejorar la
.eficacia., A veces también cuantan con un agente solu-

bilizante para remover los resfduos (13).

¥.6.4.~ Soluciones para Lentes blandas

Los problemas en el cuidado de las Lentes blandas
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difieren marcadamente de los problemas de las Lentes
duras. El nivel de hidratacién es mucho mds critico,

y también la tonicidad del medio es muy importante.

Ya que las Lemtes estardn en contacto con las 14
grimas durante el uso, una Solucién que sea isotéhica

con las ldgrimas es el medio 1légico.

Ademds de guardar un nivel constante de hidrata-
cién, Las:TLentes deberén\seguir limpias y estériles. ILa
limpieza es importante para prevenir la formacidén de mu
cus y depdsitos sebdceos que podrian provocar un dete-
rioro de las propiedades {4pticas, un acortamiento de la
vida de las Lentes y un incremento de la posibilidad de

infeccidén bacteriana.

Sean sugerido muchos productos y técnicas para la
limpieza de las Lentes. Algunas, suponen medidas drés-
ticas para separar depdsitos persistente, mientras otras
son mds suaves y se utilizan para el uso rutinario de -3

los pacientes,

Las lentes blandas deben ser esterilizadas mediag
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te calor utlizando vapor, con lo cual morirén todas -
las bacterias vegetativas y algunas esporas bacterianas.
Existen algunas esterilizaciones en frio mediante Solg
ciones, pero pocas satisfacen los criterios siguientes

(13):

l.- Deberdn esterilizar las Lentes en cuatro o seis ho

ras.,

2.~ No deberdn ser facilmente inactivadas o limitadas
por pequefios aclmulos de proteinas, lipidos u otros

componentes de las lédgrimas,

3.,- No deberdn reaccionar con, o ser atacadas por, las

Lentes blandas.

4.~ No deberdn ser irritantes ni téxicas para los teji-

dos oculares,

En definitiva, estas necesidades sanitarias vistas
en este capitulée requieren una normativa legal acorde

con su importancia, similar a la que regula a las espe-



cialidades farmacéuticas, dentro de las cuales deben
estar encuadradas las Soluciones para lbentes de Con-

tacto.
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CAPITULO 1II

L ey p——

SITUACION DE LAS SOLUCIONES
PARA LENTES DE CONTACTO EN
ESPARA
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Las Soluciones para Lentes de Contacto, en Espafia,
no estédn consideradas como eSpecialidadesAfarmacéuticas,
por lo tanto no tienen que pasar por el registro de es-

tas especialidades.

las normativas legales que encontramos en Espafia
relacionadas con los materiales médicos tampoco inclu -
yen a 1as Soluciones para Lentes de Contacto, por lo que
estas tampoco estdn legalmente consideradas como materia

les médicos.

I1.2.- NORMAS LEGALES SOBRE INSTRUMENTAL MEDICO, WATE -
RIAL ESTERIL E IVMVPLANTES CLINICOS
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Por Orden de 21 de Octubre de 1.976 (14), se pre —
tende conseguir mayor eficacia y salvaguardia de la sa-
lud en el empleo de materiales, Utiles o productos esté

riles,

A pesar de la necesidad de esterilidad de las Solu
ciones para Ientes de Contacto, estas no estdn inclui -
das dentro del campo de aplicacién de esta Orden, que
comprende jeringuillas, agujas hipodérmicas, sondas, ca
téteres, equipos de administraciédn de soluciones y ex -

tracciones de sangre, etc... .

La citada Orden, obliga a las entidades preparado-
ras de los artfculos que entran dentro de su campo de
aplicacién, a estar sujetas a la autorizacién sanitaria
y a la inscripcién en la antigua Direcién General de
Sanidad, hoy en dia Direccién General de Ordenacién Far

macéutica.

Estas autorizaciones, registros e inscripciones co
rresponden a lo que era la Subdireccién General de Far

macia de la Direccién General de Sanidad.
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En Abril de 1.978, fué emitido un Real Decreto so-
bre control sanitario y homologacién de material e ins-

trumental médico, terapéutico o correctivo (15).

Este Real Decreto fué dictado para suplir la ausen
cia de una anterior normativa que regulase las implanta
ciones, transitorias o permanentes, en el cuerpo huma -
no. Las Lentes de Contacto deberian ser consideradas
como implantaciones transitorias, por lo que este Real
Decreto deberfa afectarles, as{ como a sus Solucibnes,

cosa que no ocurre,

Tres meses m&s tarde, en Julio de 1.978 se dicté
una nueva Orden que regula el Registro y Control de los
implantes clinicos,terapéuticos o de correccidén (16).
Esta Orden considera que los implantes pueden ser de dis ’
tinta naturaleza y tener una gran diversidad de aplica-

ciones, y los divide también en permanentes o temporales.

IT.2.1.~ Direccién Técnica

Ta Orden que regula el material estéril obliga, a

las entidades preparadoras, a contar con un Director Tég’
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nico, titulado superior, gue es el responsable, técni-
ca y sanitariamente, de las operaciones de fabricacién,

control y esterilizacién.

Los implantes clinicos,terapéuticos o de correccién
han de ser fabricados también bajo la supervisién de un
Director Técnico que serd el responsable técnica y sani

tariamente,

1I.2.2.- Requisitos materiales y de control

Las entidades que se dediquen a la elaboracién de
estos articulos han de cumplir con unos requisitos simi
lares a los existentes para los laboratorios de especia

lidades farmacéuticas.

Han de contar con zonas de almacenamiento, fabridg
cién y control. Estos controles se efectuardn sobre las
materias primas, en fase de elaboracién y sobre los pro
ductos terminados, asf-como sobre los materiales de

acondicionamiento o envasado.

Estos controles son también similares a los que ne-

cesitan 1las Soluciones para Lentes de Contacto en virtud
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de las necesidades sanitarias que deben cumplir.

II.Q. 3 [ 2o Registros

Tanto las empresas fabricantes como los materia-
les, aparatos y mecanismos que obtengan, as{ como los im
portados, deben ser inscritos y registrados en la Direc

cién General de Ordenacién Parmacéutica.

Estos productos, tienen que pasar por un registro
de igual manera que ocurre con las especialidades far-
macéuticas., Al no afectar las normativas legales vigen
tes en Espafia a las Soluciones para Lentes de Contacto,
a pesar de su actual auge, estas no tienen que ser re -
gistradas en la Direccién General de Ordenacién Parmacéu
tica.

II.2.4.- Distribucibébn y Venta

La distribucién del instrumental médico, material
estéril e implantes clinicos se considera libre, si

bién las entidades habrdn de cumplir con unos condicio
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nantes que garanticen su almadenamiento y control. Ila
Direccién General de Sanidad puede, si lo estima oportu
no, inmovilizar, decomisar o prohibir la distribucién

de estos materiales,

La venta ha de efectuarse obligatoriamente a tra -
vés de las Oficinas de Farmacia o de los establecimien-
tos especializados en material y dtiles médico-sanita-

rios,
Por contra, las Soluciones para Lentes de Contacto,
no tienen controlada su distribucién y venta, siendo es-

tas totalemente libre.

II.2.5.- Paltas y Sanciones

Como consecuencia de estas normas, las infracciones
que se cometan, se sancionardn siguiendo el procedimeinto

sancionador dispuesto por la Ley de Procedimiento Admi-

nistrativo.

La Subsecretarf{a de la Salud puede suspender provi-
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sionalmente o prohibir definitivamente la utilizacién
de materiales, aparatos, mecanismos o procedimientos y
adoptar cualguier otra medida que resulte necesaria pa

ra la defensa de la salud.

Estas sanciones no atafien a la fabricacién de las
Soluciones para Lentes de Contacto, al no estar consi-

deradas como instrumental médico.

Logicamente, al no existir un adecuado control so-
bre la fabricacién, distribucién o venta de las Solucio
nes para Lentes de Contacto, tampoco pueden existir unas
sanciones especificas para las faltas cometidas en con-
tra de una legislacidn que no las reconoce dentro de su

campo de aplicacién.

Existe por lo tanto lo gue podriamos denominar una
impunidad sanitaria en la fabricacién, distribuciébn y

venta de estas Soluciones.

IT.3.- SITUACION COMERCIAL DE LAS SOLUCIONES PARA LENTES
DE CONTACTO EN ESPANA

UNIVERSIDAD DE SEVILLA
FACULTAD DE FARMACIA
BIBLIOTECA
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La situacidn comercial de las Soluciones para Lentes
de Contacto en Espafia, deriva del hecho de no ser consi-
deradas como especialidades farmacéuticas, ni las Lentes
de Contacto como implantes,: por 1lo que no son reguladas

por la legislacidén vigente como tales.

Al no pasar estas Soluciones por el registro farma
céutico, su precio es libre y no estéd controlado por la

administracién.

En la fabricacién, distribucién, almacenaje, con-
trol, informacién y venta de las Soluciones para Lentes
de Contacto no es obligada la intervencién del farmacéu
tico y cualguier comerciante puede, en Espafia, dispensar
estas Soluciones sin ningdn control de tipo técnico o

sanitario.
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I1IT.1.- GENERALIDADES

La situacién Legal de las Lentes de Contacto en Cana
d4 es 6ptima, al existir una Legislacién sobre la materia

médica precisa y completa,

Las Lentes de Contacto y sus sistemas de mantenimien
to (Soluciones y Aparatos) estdn consideradas en Canadd
dentro de la definicién de "Instrumentos", y la venta de
estos instrumentos estd témbién convenientemente regula-
da.

La Legislacién canadiense define "Instrumento"™ como

cualquier artfculo, aparato o invencién, incluyendo cual
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quier componente, parte o accesorio de ello, fabricado,

vendido o presentado para el uso en:

a) El1 diagnéstico, tratamiento, mitigacién o preven
cién de una enfermedad, desorden o estado fisico -~
anormal, o los sintomas de ellos en hombres o anima

les,

b) la restauracién, correccién o modificacién de una
funcién corporal o de la estructura corporal en hu-

manos o animales,

c) el diagnéstico de la prefiez en mujeres o anima-

les, o©

d) los cuidados de las mujeres o animales durante
la prefiez y después del parto, incluyendo los pro-

pios cuidados del parto (17).

Podemos ver que las Lentes de Contacto y sus Solu-
ciones estédn encuadradas dentro del apartado "b", ya que

se utilizan para la restauracién, correccidén o modifica-
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cién de una funcién corporal como es la vista.

Las regulaciones referentes a los instrumentos mé-
dicos establecen en Canadd basicamente los siguientes

apartados.

III.2.- INTERPRETACION

En las regulaciones canadienses:

"Método Aceptable" respecto de un instrumento, sig
nifica un método de prueba del instrumento que ha sido
aprobado mediante escrito por el Director de Propuestas

de la Ley y sus reglamentaciones;

"Ley" significa la Ley de Alimentos y Fédrmacos;

"NModo de Empleo® significa la mdxima informacién
relativa a los procesos recomendados para obtener un 62
timo funcionamiento del instrumento, e incluye precau-

ciones, usos, contraindicaciones y posibles efectos per-
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judiciales;

"Director" significa el Subministro Adjunto de la

Direccién General de la Proteccién de la Salud;

"Pecha 1imite de utilizacién" para un instrumento,
designa la fecha después de la cual el empleo del ins-

trumento no es recomendado por el fabricante;

"Inspector" significa una persona cuyo nombre figu
ra en la primera parte del apéndice segundo de las regu

laciones de Alimentos y Pdrmacos;

"Etiqueta Interior" designa la etiqueta colocada,

sellada o impresa sobre la cara externa del instrumento;

"Nimero de lote" significa una combinacién de le -
tras o figuras o ambas cosas con la cual deben ser seila
lados en la fabricacién una serie de instrumentos, e -

identificados en la distribuciédng
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"Pabricante" significa cualquier persona, sociedad
o asociacidén que fabrican y, que bajo su propio nombre
0 bajo una marca registrada, designan un nombre registra
do u otro nombre o marca propio o controlados por ellos,
o venden un instrumento, e incluye a cualquier persona,
sociedad o asociacién que vende un instrumento de tal

manera;

"Designacién de modelo®™ significa una designacién
mediante una combinacién de letras o figuras, o ambas
cosas, por la cual los instrumentos, al llevar inscrita
tal designacién, garantizan una uniformidad de caracte-

risticas y de formas;

“Caracteristicas de funcionamiento de un instrumen-

to" se entiende como:

a) las cualidades y propiedades de un instrumento
asociadas con su capacidad para llevar a cabo sus funcio

nes sobre el paciente, y

b) las relaciones funcionales entre las propiedades
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referidas y que son interdependientes;

"Prescripcién" significa una instruccién dada por
un profesional para la venta de un instrumento particu-

lar para la persona nombrada en la prescripciéng;

"Aviso de correccidén™ respecto de un instrumento
que ha sido vendido, significa cualquier accién tomada
sobre el instrumento por el fabricante o importador des-

pués de darse cuenta de. que:

a) es o puede ser peligroso para la salud,

b) Falta o puede faltar la confirmacién de alguna
reclamacién hecha por el fabricante o importador rela-

tiva a la eficacia, beneficio, caracteristicas de fun-~

cionamiento o seguridad del instrumento, o

¢) que no esté conforme con la ley o sus regulacio-

nes,

en estos casos se avisa o corrige el instrumento o se no
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tifica al propietario o usuario de estos defectos del

instrumento;

"Nimero de seriem significa una combinacién de le-
tras o figuras,o ambas cosas, con la cual "un instrumen
to" debe ser sefialado en la fabricacién e identificado
en la distribucién (18).

ITT.3.- APLICACION

Todos los instrumentos estdn regulados en Canadd
por la Ley de Alimentos y Pdrmacos, que es aplicable tam
bién a cualquier fdrmaco gue esté presente en cualquier

instrumento o sea usado conjuntamente con el,

I17.4.- ETIQUETAJE

Todo instrumento debe tener, en Canadd, una o mis

etiquetas portando la siguiente informacién:



a) El

b)

El

dor o

c) E1

signo
o grupo de instrumentos pueda ser sefialado en la fg

nombre del instrumento.

nombre y direccién del fabricante, distribui

importador del instrumento.

nimero de lote o serie del instrumento u otro

de identificacién con el cuzal un instrumento

bricacién e identificado en la distribucién.

d)

e)

ra

f)

g)

h)

i)

ro

TLa

1a
el

El

La

La

designacién del modelo del instrumento.

naturaleza exacta de los beneficios que procu

empleo del instrumento.
modo de empleo del instrumento.
esterilidad eventual del instrumento.

fecha 1imite de utilizaciébén, si la tiene.

Una lista del contenido del embalaje y el nime-

de unidades completas que contiene.
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La fecha limite de utilizacién, indicada sobre la
etiqueta del instrumento, no debe ser posterior a la fe
cha que el fabricante del instrumento estime para los -
componentes de este, y el instrumento debe conservar el
setenta y cinco por ciento de su poder cuando esto ocu-

rra,

No debe figurar sobre la etiqueta ninguna referen-
cia, directa o indirecta, a la Ley a menos que esta men

cibén sea requerida especificamente.

Toda mencidén, informacidén o declaracién que sea re-
querida por la Ley exige la inscripcién sobre la etique-
ta o sobre la etiqueta interior del instrumento de 1la ci
tada informacién, y debe figurar en inglés y en francés,
ademds de la posibilidad de que figure en cualquier otro

idioma.

Toda la informacién que requiere la Ley sobre la eti

queta o etiqueta interior debe:
a) Estar claramente formulada y visible,

b) las condiciones ordinarias de compra y utiliza-
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cién deben estar en una lectura fdcil para el com-

prador o el consumidor.

Si el instrumento lleva una sola etiqueta, esta mos

trard toda la informacién requerida por la Ley.

La cara principal de la etiqueta de un instrumento
contenido en un envase metdlico no reutilizable, bajo

presién, debes

a) Portar el simbolo “explosivo™, y debajo del sim-

bolo, "atencién", y .

b) indicar la naturaleza del peligro principal, por
la mencién en inglés y francés: " este contenido pue

de explotar si es calentado"™.

Una de las caras de la etiqueta de estos instrumen

tos debe indicar:

a) la naturaleza del peligro secundario vor la men
cién en inglés y en francés de "contenido bajo pre

sién", y
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b) las siguientes precauciones:
i) " No poner en ague caliente o cerca de radia
dores,estufas u otras fuentes de calor".
ii) " No perforar el envase, ni tirarlo al fuego
aunque este vacf{o, ni conservarlo a temperaturas

mayores de 49eC (1209eF)".

La cara principal de uno de estos instrumentos, que
no resistan 1la prueba del fuego y la prueba de percusiénm,

hechas con un método aceptable, deberd mostrars:

a) El1 simbolo: ™ Inflamable", y debajo de este: "pe

ligro, advertencia o atencién".

b) La palabra indicadora apropiada: “peligro™, “avi
so®, "advertencia"™, "precaucién" o "atencién", se-

gin los casos, e indicar:

¢) la naturaleza del peligro principal por las pala
bras "extremadamente inflamable" o " inflamable" se

gin los casos.,



Cuando el contenido neto del envase de uno de estos
instrumentos es inferior a 28 mililitros o 28 gramos, la
dimensién del simbolo "inflamable®™ debe estar colocado
sobre un circulo de 1/4 de pulgada de didmetro, en vez -
de la medida mfnima requerida por el Reglamento de FPro-

ductos Feligrosos.

IIX.5.- PRUEBA ANTES DE LA VENTA

Ningin fabricante de un instrumento o persona que
haya importado un instrumento para su venta, podrd ven
der el instrumento hasta que las pruebas hayan sido -
realizadas, y las pruebas indiquen la naturaleza de los
vbeneficios y las caracter{sticas de funcionamiento.

El fabricante o importador del instrumento deberéd, bajo
demanda, proveer al Director con la informacién referen
te a los métodos de prueba utilizados en las pruebas -

del instrumento y los resultados de las mismas.

I1I1.6.- IMPORTACIONES
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Ninguna persona puede importar un instrumento si

su venta contraviene a la Ley canadiense.

Un Inspector puede examinar y tomar muestras de «°
cualguier instrumento que se intente importar al Cana-
d4. El Inspector puede remitir una muestra del instru-
ménto a un analista para su andlisis o examen, Si el -
Inspector, después de examinar un instrumento o muestra
del mismo, o después de recibir el resultado de un ané-
lisis o examen realizado por un analista es de la opinién
de que la venta del instrumento en Canadd constituye -
una violacién de la Ley, notificard esto por escrito al

Recaudador de Aduanas y al importador.

Una pefsona que quiéra importar un instrumento al
Canad4 para su venta, y la venta constituya una viola-
cién de la Ley, puede, si la venta del instrumento es -
permitida en Canadd después de un reetiquetaje o de una
modificaciéh, importar el instrumento bajo las condicip

nes.de que:s

a) Avise al Director de su intencién de importar, ¥y
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b) el instrumento sea reetiquetado o modificado ba-
jo la supervisién de un Inspector, tal como es nece
sario para que la venta del instrumento sea autori

zada en Canadé.

Toda persona que importe un instrumento al Canadé

mantendréd registro de la distribucién del instrumento,

I1Y.7.- INSPECTORES

El inspector ejecutard las funciones y deberes y
cargard con las responsabilidades respecto de los instru

mentos que prescribe la Leye.

IIT.8.~ AVISO DE LA VENTA DE UN INSTRUMENTO Y DEL . - *
MATERTIAL

El fabricante de un instrumento debe, en los diez
dias siguientes a la venta inicial del instrumento, re
mitir al Director una declaracién firmada por €1l o por

una persona autorizada en su nombre, notificando su -
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intencién de continuar la venta del instrumento en Caqg'

dé4, e incluyendo:

a)) una copia de las instrucciones para el uso del

instrumento, de la etiqueta y del prospecto.

b) Uha declaracién indicando el uso para el que el

instrumento es recomendado.

¢) Si el instrumento es estéril, una declaracién
indicando el mé&todo de esterilizacién emplleado y el

método de reesterilizacién recomendado.

d) ILa informacién siguiente:
i) El1 nombre del instrumento.
ii) El nombre y direccién del fabricante o impor
tador,
iii) El nombre y direccién de los distribuidores
para Canadéd.
iv) La designacién del modelo del instrumento.
v) El nombre de cada fédrmaco presente en el ins
trumento y el nombre y direccién del fabricénte

de estos férmacos.
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vi) Un informe sefialando que la declaracién da-
da sobre los fdrmacos presentes en el instrumen
to estd de acuerdo con las notificaciones reque
ridas por la Ley.

vii) La fecha de la primera venta del instrumen
to en Canadé}

viii) El nombre de la persona que firma la decla
racién y, cuando firma en nombre del fabricante,
evidencias escritas de su autorizacién para ello.

ix) Ia fecha de la declaracién .

El fabricante de un instrumento que ha remitido una
declaracién al Director debe, cuando se ha realizado un
cambio resultando la declaracién inexacta, enviar al
Director, dentro de los diez dias siguientes al cambio,
una informacién complementaria indicando la naturaleza
exacta de la inexactitud. Si el fabricante es extran-
jero y sutoriza a una persona & firmar en su nombre la
declaracién, deberd, mediante escrito, notificar al Direc
tor el nombre y direccién de la persona autorizada en
Canadd, y esta persona asi autorizada notificard al

Director, mediante escrito, que acepta la autorizacién
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dada por el fabricante.

El fabricante, cuando ha remitido al Director la
declaracién notificando la venta de un instrumento, de

‘berd, bajo solicitud, enviar rapidamenie al Director:
a) Un informe cuantitativo y una descripcién de:

i) Las caracteristicas de funcionamiento del
instrumento.

ii) Ia exactitud precisién y fiabilidad de la
informacién enviada referente a esas caracte
risticas.

iiji) Las condiciones bajo las cuales han sido

medidas las caracteristicas de funcionamiento.

b) Copias de toda la literatura publicitaria rela

tiva al instrumento.

¢) Una declaracién indicando si el instrumento es

¥
vendido.

d) Una lista del materiel asuxiliar, accesorios y
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productos quimicos utilizados conjuntamente con

el instrumento.
e) Una declaracién indicando:

i) El1 nimero de unidades del instrumento fabri-
cados en Canadd por el en los doce meses prece~
dentes, |

ii) El nidmero de unidades del instrumento impor
tados por é1 al Canadd en los doce meses prece-

dentes.
f) Toda informacidén adicional relativa al material

empleado en la fabricacién, concepcibn, construccién.

y funcionamiento del instrumento.

I17.9.-~ PRUEBA DE LA SEGURIDAD DEL INSTRUMENTO

El Director puede, mediante escrito, solicitar al
fabricante de un instrumento que le remita, en o antes
de un dia determinado, evidencias de la seguridad del

instrumento en las condiciones en las que es recomen&g
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do para el uso y la efectividad del instrumento para el
empleo recomendado. Cuando el Director solicita del fg
bricante el envio de estas evidencias o pruebasm, cesard
la venta del instrumento después del dia especificado a
menos que hayan sido enviadas ya las pruebas requeridas,
Cuando el Director es de la opinién de que las pruebas

remitidas por el fabricante no son suficientes, notifi-
card al fabricante, por escrito, su opinién y este debe

rd suspender la venta dél instrumento a menos que:

a) haya enviado pruebas suplementarias al Director,

y

b) haya recibido una notificacién del Director, me

diante escrito, d& que las pruebas son suficientes,

I17.10.- RETIRADA O CORRECCION DE UN INSTRUMENTO

Todo fabricante o importador de un instrumento, que
ha sido vendido en Canad4, conservard registros de los
informes relativos a las caracteristicas de funcionamien

to o seguridad del instrumento, incluyendo las quejas de
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los consumidores, desde que el instrumento fué vendido
por primera vez en Canadd y una descripcidén de todas
las medidas tomadas en funcién de los informes anterip

res,

Cualquier fabricante o importador, antes de la
iniciacién de una retirada o correccién de un instru -
mento, debe proveer al Director con la siguiente infor

macién:

a) El nombre y la designacién del modelo del ins-

trumento;

b) el nimero de serie, nimero de lote u otros sig
nos de identificacién del instrumento o grupo de

instrumentos;

c) el mimero total de los instrumentos que han si

do fabricados o importados;

d) el ndmero total de los instrumentos que han si

do vendidos en Canadé;.
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e) la razén o el motivo por el que se inicia la re

tirada o correccién; y

f) los detalles de todas las acciones que han si
do tomadas en iniciacidén de la retirada o correc-

cién.

El fabricante o importador de un instrumento que ha
sido vendido en Canadd y que ha iniciado la retirada o
correccién del instrumento, notificard los resultados de
esta retirada o correccién, al Director, tan pronto como

estos resultados sean conocidos.

I11.11.- DEFINICIONES (19)

» Caracter{stica", en relacién a un nuevo instrumen

to, incluye:

a) los usos y condiciones de uso recomendados, pro

puestos o declarados para el instrumento,

b) las especificaciones del instrumento incluyen-
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do los materiales, y

¢) cualouier motivo por el cual se suministra in-

formacién en la monografia del producto.

"Método de produccidén", en relacién a un nuevo ins

trumento, incluye:

a) la fédbrica y el equipo usado en la fabricacién,

elaboracién y embalaje del instrumento,

b)' E1 método de fabricacién y los controles usados
en la fabricacién, elaboracién y embalaje del instru

mento, ¥y

¢) los métodos, pruebas y procedimientos usados en
el control de calidad, pureza y esterilidad de los
materiales, consistencia de las caracteristicas de
funcionamiento y seguridad microbiolégica del ins-

trumento.

"Nuevo instrumento™, en relacién a un fabricante,
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significa:

a) Que no ha sido vendido en Canadéd por este fabri

cante previamente.,

b) Que es, respecto de alguna caracteristica, di-
ferente de algin instrumento vendido previamente

en Canadd por este fabricante.

¢) Que es, respecto de todas las caracteristicas,
idéntico a un instrumento vendido previamente en
Canadd por este fabricante que ha sido retirado
del mercado o gue ha cesado su fabricacién o ven-

ta,.

"Wonografia del producto®, en relacién a un nuevo
instrumento significa un documento, desprovisto de mate
ria publicitaria, describiendo las caracteristicas de
funcionamiento del instrumento, los componentes y los
métodos de embalaje, el método de esterilizaciébn, las
descripciones del modo de empleo, instrucciones y con-

diciones de uso del instrumento y cualquier otra ad-
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vertencia o precaucién que pueda ser necesaria para la

seguridad y eficacia de uso del instrumento.

I1I.12.~ CONDICIONES DE VENTA

Una persona puede vender o anunciar la venta de un
nuevo instrumento si ha recibido un aviso de conformidad
¥, cuando sea aplicable, un aviso suplementario de con

formidad, emitido por la autoridad sanitaria canadiense.,

ITT.13.- PRESENTACION

Para obtener un aviso de conformidad, el fabrican~

te de un nuevo instrumento presenta al Director:

a) las pruebas de la seguridad del instrumento con-

sistentes por el nombre y marca bajo la cual el ins

trumento es vendido, la utilizacién prevista para el
instrumento y su método de uso, las caracter{sticas

de funcionamiento, las especificaciones y limites

establecidos para los materiales del instrumento que
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dos corporales y un sumario de los métodos de --
prueba usados para asegurar la conformidad con es
tas especificaciones y limites, el método de este
rilizacién y el método de reesterilizacién reco -
mendado, una descripcién general de la fébrica,
equipo y procedimientos usados en la fabricacién
del instrumento, el programa de control de cali-
dad y los procedimientos empleados durante la fa
bricacién, embalaje y esterilizacién del instru-
mento, y los datos completos de todos los estu-
dios quimicos, andlisis y estudios sobre anima-
les realizados para determinar la biocompatibili
dad de estos materiales del instrumento que pue-
den, en el uso normal, entrarven contacto con los

tejidos o 1liquidos corporales.,

b)Las pruebas concernientes a la efectividad del
instrumento,. consistentes en los resultados de to

das las pruebas clinicas, los resultados de los

78

estudios en animales o pruebas apropiadas que de-
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muestren wun efecto probable sobre los humanos y
todas las reacciones adversas conocidas o contra-
indicaciones al uso del instrumento bajo las con-

diciones recomendadas,

¢) Los bosquejos de todas las etiquétas, prospec-
tos y fichas técnicas para ser usadas conjuntamen

te con el instrumento.

Si el Director es de la opinidén de que las prue-
bas y los materiales enviados por en fabricante no son
suficientes para que é1 determine un aviso de conformi
dad anunciando la venta o el anuncio del nuevo instru-
mento, puede solicitar del fabricante el envio de in-
formacién suplementaria concerniente 21 instrumento o
algunas muestras de algunos de los ingredientes o com

ponentes del instrumento, o el propio instrumento.

I1T.14.-EMISION DEL AVISO DE CONFORMIDAD

Dentro de los sesenta dfas posteriores a la fecha



80

de recepcién de las pruebas, materiales o informaciones
remitidas por el fabricante, si el Director juzga que -

el fabricante ha enviado pruebas suficientes de que:

i) Las condiciones de produccién y el control de
calidad son tales que permiten el control adecua
do de la calidad, estabilidad, seguridad y funcio

namiento del nuevo instrumento.

ii) El nuevo instrumento puede ser usado para los
propésitos y bajo las condiciones de uso recomen-
dados por el fabricante sin presentar peligro gra-

ve para el hombre.

iii)El nuevo instrumento es efectivo clinicamente
para el vpropbésito y bajo las condiciones de uso re
comendadas por el fabricante, o los estudios en ani
males han llevado a establecer una eficacia proba-

ble en el hdmbre.

iv) Los bosquejos de todas las etiquetas, prospec-

tos y fichas técnicas son: adecuados,
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Entonces el Director emitird un aviso de conformidad.

Si el Director no estuviera satisfecho con lo que el fa
bricante ha enviado, rehusard emitir el aviéo de con-
formidad y notificard al fabricante de su rehuso y de las

razones que tiene para ello,

I11.15.~ PRESENTACION SUPLEMENTARIA

Cuando un fabricante, que ha recibido un aviso de
conformidad autorizando la venta o el anuncio para la
venta de un nuevo instrumento, se propone realizar un
cambio en la etiqueta, en alguna caracteristica o méto
do de produccién del instrumento, deberd, con el fin de
obtener un aviso suplementario de conformidad, enviar
al Directory mediante escrito, la informaci®n completa
referente a la naturaleza y extensién del cambio pro-—

puesto.

Si el Director es de la opinidn de que la infor-
macién recibida no es suficiente para que determine la

consecién de un aviso suplementario de conformidad, pue
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de solicitar al fabricante que le envie informacién su-
plementaria concerniente al instrumento, muestras de al
gunos de los ingredientes o componentes del instrumento

o el propio instrumento.

I11.16.~ EMISION DEL AVISO SUPLEMENTARIO DE CONFORMIDAD

Dentro de los sesenta dias posteriores a la fecha
de recepcibén de la informacién o los materiales envia-
dos por el fabricante, si el Director juzga que la mo-
dificacién propuesta no altera de ninguna manera las -
pruebas en virtud de las cuales fué concedido el avi-
so de conformidad para el nuevo instrumento, emitird un
aviso suplementario de conformidad. Si el Direc¢tor -
Jjuzga que el fabricante no satisface las exigencias,
rehusard emitir el aviso suplementario de conformidad,
y notificard al fabricante de su rehuso y de las razo-

nes que tiene para ello,

I1T.17.- INFORMACIONES EXIGIDAS ANTES DE LA VENTE

Un fabricante que ha recibido un aviso de conformi-
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déd 0 un aviso suplementario de conformidad debe, antes
de vender o anunciar la venta de un nuevo instrumento ,
enviar al Director las copias, por duplicado, de la ver
sién definitiva de la monografia del producto que serd
utilizado con ocasién de la venta y del anuncio de la
venta del instrumento, las copias, por duplicado, de las
etiquetas, prospectos, y fichas técnicas, una declara-
cién de la‘fecha propuesta para la primera utilizacién
de la monografia, las etiquetas, los prospectos, los
folletos y las fichas definitivas, y cuando el Director

lo demande una muestra representativa'del instrumento.

111.18.- MOTIVOS DE SUSPENSION O ANULACION DE UN AVISO
DE CONFORMIDAD

Cuando el Director lo juzge conveniente, para sal
vaguardar la higiene piblica o promover la seguridad
piblica, puede.suSpender, temporal o definitivamente,
0 anular un aviso de conformidad o un aviso suplemen-
tario de conformidad, remitiendo por correo certificado
un aviso &a tal efecto al fabricante al que habfa sido

enviado el aviso de conformidad y el aviso suplementa
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rio de conformidad y dando las razones para tal suspen-

s8ién o anulacién.

I1T.19.- PRESENTACIONES ULTERIORES

A fin de asegurar que el fabricante satisfaga las
exigencias en lo que concierne a un nuevo instrumento,
el Director puede, en cualquier momento después que el
aviso de conformidad o el aviso suplementario de confor
midad ha sido enviado, requerir al fabricante del ins-

trumento el envfo de nueva informacién y materiales.

I17.20.- TABLA

Esta tabla comprende los productos que son consi
derados en Canadéd como instrumentos médicos. ILos pro
ductos preéentados con posterioridad a la fecha de
emisién de la Ley de Alimentos y Férmacos son recogi-

dos en anexos posteriores.
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INSTRUMENTOS INTRAUTERINOS

MARCAPASOS CARDIACOS

LENTES DE CONTACTO disefiadas o presentadas para

uso prolongado

LENTES INTRAOCULARES



CAPITULO 1V
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SITUACION LEGAL DE IAS
SOLUCIONES PARA LENTES DE
CONTACTO EN EL REINO UNIDO
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IV.l.- GENERALIDADES

La situacién legal de las Soluciones para Lentes de
Contacto en-el Reino Unido ha sido, hasta hace pocos me-
ses, bastante similar a la situacién en que se encuentra

la legislacién sobre esta materia actualmente en Espafia.

Sin embargo, el Departamento de Sanidad y Seguridad’
Social se propuso establecer unos controles sobre las 1i
cencias de las Soluciones para lLentes de Contacto en el
Reino Unido, similares a los que se aplican en el citado

pais a los medicamentos.(20).

Las regulaciones concernientes a la fabricacién y
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aplicacién de las Soluciones para Lentes de Contacto es

tén actualmente bajo revisién.

Esta revisién, es parte de una revisién general de
la legislacién relativa a los fdrmacos y agentes farma-
colégicos que estd siendo realizada en estos momentos

por el citado Departamento de Sanidad y Seguridad Social.

Ya que no disponemos adn de la nueva legislacién
sobre el tema en el Reino Unido, vamos a ver cuales son
las premisas fundamentales en las que se basé el Departa
mento a ia hora de realizar unas propuestas generales

para la nueva Ley.

Las propuestas, presentadas para consulta el 7 de
Abril de 1978, son para establecer unos controles simila
res a los que se aplican en aquel pafs a los medicamen-

tos.

El Departamento de Sanidad y Seguridad Social quiere
dque las nuevas licencias sean introducidas con la mayor
brevedad posible, con un periodo de tramsicién durante

el cual las firmas fabricantes puedan convalidar sus actu
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ales licencias,

La intencién es, que esta prescripcién, no sirva
solamente para las Soluciones para lLentes de Contacto,

sineo también para otros productos.

Las propuestas disponen que no sea introducida en
el mercado ninguna 8olucién para Lentes de Contacto nue-
va desde el 1 de Octubre de 1978, hasta que entren en

vigor las nuevas licencias.

También incluyen regulaciones sobre la informacién

a los profesionales y al pidblico.

El piblico deberd ser informado del uso preciso de
las Soluciones, y deberdn ser tenidas en cuenta un cier-

t0 nimero de advertencias.

Ta informacién para los Farmacedticos, Médicos y
Opticos estard estandarizada, e incluird la composicién

del producto, las compatibilidades y las incompatibili-
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dades conocidas con los distintos tipos de Lentes, ¥y
cualquier problema encontrado en el uso prédctico de las
Soluciones, sobre el que la advertencia al profesional

pueda servir de ayuda.

As{ mismo, los Opticos necesitardn una licencia es-
pecial para ejercer cualquier actividad comercial, tal

como la fabricacién o venta de Soluciones especiales,

Cuando estas normas entren en vigor, terminan las
propuestas, el Departamento de Sanidad y Seguridad Social
serd asistido por el Comité Legal sobre Materiales Odon-
toldégicos y quirdrgicos, el cual tiene un Subcomité en-

cargado de los productos oftdlmicos.

Estas propuestas del Departamento de Sanidad y Segg'
ridad Social del Reino Unido, constituyen un primer paso
tendente a conseguir un control legal sobre las Solucio-
nes para Lentes de Contacto que comprenda la fabricacién,
informacién y venta de estos productos, as{ como la deli
mitacién precisa de los técnicos que pueden intervenir

en la cadena que va desde el fabricante hasta el consu-
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Es interesante resaltar, la distincién que estable-~
cen estas propuestas de ley entre los farmacéuticos y
médicos, y los épticos, al crear para estos una licencia
- especial que los faculte para unos cometidos para los
cuales se considera capacitados a los farmacéuticos desde

el momento que consiguen el titulo.
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Las necesidades sanitarias de las Soluciones para
Lentes de Contacto son muy complejas y‘exigen una cui-
dadosa atencién. Es légico que una sustancia que va a
entrar en contacto con los tejidos oculares deba cumplir
una serie éde condiciones que eviten la posibilidad de

cualquier tipo de riesgo para el paciente,

Es importante, por lo tanto, seleccionar las Solu-
cién para lLentes de Contacto adecuada a cada caso, ¥y se

guir las instrucciones dadas por el fabricante.

TLas Soluciones para Lentes de Contacto mantienen
el grado necesario de humedad e hidratacién, evitando

por lo tanto la irritacién del ojo.
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La composicién debe ser estudiada convenientemente,
atendiendo a las caracteristicas fisico-quimicas de las

superficies del ojo y de la lente.

Hay que tener en cuenta, también, la posibilidad de
las infecciones oculares debidas al uso de las Lentes de
Contacto, y es por esta razén por lo que la higiene de
las Lentes es fundamental. Ias Soluciones para Lentes
de Contacto deberdn llevar un antibacteriano que reduz-

ca la posibilidad de infeccién.

Las necesidades Sanitarias de las Soluciones para
Lentes de Contacto exigen, ademds de ajustarse a las ca
racteristicas fisico~-quimicas de las superficies del
ojo y de las légrimas (éomo el pH, etc...), una esteri
lidad e higiene que consigan evitar 1la contaminacién
de las lentes de Contacto, ya que estas, a pesar de es
tar en contacto frecuentemente con superficies contami-
nadas, no son reesterilizadas normalmente. Las Solucio-

nes para Lentes de Contacto actdan, por lo tanto, como
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desinfectantes ademds de proporcionar unas condiciones

de confort 6éptimas para el paciente, .

Estas necesidades sanitarias, que hacen necesaria
una legislacién completa y adecuada, no son tenidas en
cuenta en Espafia, ya que las Soluciones para Lentes de
Contacto no se ven protegidas en nuestro pvafs por unas
reglamentaciones que controlen y exigan el mantenimien-

to de unas calidades minimas.

El material estéril, los implantes clinicos, tera-
péuticos o de correccién y el instrumental médico en ge
neral estdn bién regulados por unas Ordenes y unos Rea -

les Decretos relativamente recientes,

Estas normativas regulan la direccién técnica, los
requisitos materiales y de control, los registros, la
distribucién y venta y las faltas y sanciones de estos

materiales,
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Las citadas Ordenes y Reales Decretos que podemos
considerar bastante completas en cuanto a la extensién
de los temas que tratan, resultan paradojicamente in

completas en lo relativo a su campo de aplicacién.,

Pese a la necesidad de esterilidad de las Solucip
nes para Lentes de Contacto y pese a que, de hecho, las
Lentes de Contacto deben ser consideradas como implan-
tes terapéuticos de correccién temporal, ni las Lentes
ni sus Soluciones estédn incluidas dentro del campo de

aplicacién de estas normativas.

Como consecuencia de todo ello, se produce una la-
guna en la legislacién sanitaria espafiola, y las Solucio
nes para Lentes de Contacto se encuentran en la situa-
cién inexplicable de que cualquier persona puede elabo-
rarlas y venderlas, con claro perjuicio para la profesién
farmacéutica en particular y para la sociedad espafiola

en general.
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En la actual situacidén espafiola, no existe el menor
control sobre la fabricacién, distribucién, informacidn

o venta de las Soluciones para Lentes de Contacto.

En Canadd encontramos, en claro constraste con la
situacibén espafiola, una legislacién sobre las Solucio-

nes para Lentes de Contacto completa y detallista.

Las Lentes de Contacto y sus Soluciones se consi-
deran dentro de la definicién "Instrumento médicos" y
se emplean para la restauracién, correccidén o modifica

¢ibén de una funcién corporal.

Estos ®Instrumentos" canadienses en muchos aspectos
concuerdan con los llamados en Espafia ™ implantes clini®

cos, terapéuticos o de correccién™.

Los instrumentos estdn regulados de manera similar
a como estdn reguladas en Canadd las especialidades far-

macéuticas,
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En Canadd, las lLentes de Contacto y sus Solucio-
nes tienen, por lo tanto, legislada su aplicacién, eti
quetaje, controles anteriores a la venta, importaciones,

inspecciones, controles de seguridad ¥y correcciones,

También estd reglamentado el aspecto comercial de
las Lentes y sus Soluciones, al existir unas condicio-
nes de distribucién y venta que deben cumplirse al es—

tar sancionado cualquier imcumplimiento.

En el Reino Unido nos encontramos, en estos momen-
tos, con el hecho de que la legislacidén existente sobre
las Soluciones para Lentes de Contacto se encuentra en
renovacién, con la idea de igualar a estas Soluciones
con los medicamentos o especialidades farmacéuticas, de

una manera similar a como ocurre en Canadd.

Debido a esto el Departamento de Sanidad y Seguri-

dad Social se basé en unas premisas fundamentales para
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realizar unas propuestas generales con vistas a la nue-

va Ley.

Estas premisas, consisten fundamentalmente en con
seguir el control sobre las Soluciones para Lentes de
Contacto en el menor tiempo posible. Paraesto se han
establecido nuevas licencias para los fabricantes que
sustituyen a las anteriores, con un periédo de transi-

cién para convalidarlas.

Asf mismo, se ha dispuesto que no se introduzcan
nuevas Soluciones para Lentes de Contacto hasta que en-

tren en vigor las nuevas licencias,

También se pretende regular la publicidad relativa
a las Soluciones tanto para los profesionales como para
el piblico en general,y también las condiciones de venta

¥ los profesionales capacitados para la dispensacidn.

Cuando esta normativa entra en vigor se habréd equi-
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parado a las Soluciones para Lentes de Contacto con los
medicamentos, necesidad ineludible debido al incremento
del uso de estos productos y a sus necesidades sanita-

rias.

A Ta vista de la legislacién existente en estos dos
paises y del peligro que puede significar el no atender
adecuadamente a las necesidades sanitarias de las Solu-
ciones, creemos en la conveniencia de que en Espafia se
consideren estas Soluciones de igual forma que los me-

dicamentos.

M4s que conveniencia, pensamos que es una necesidad
indudable, dado el enorme Indice de aplicacién que han
alcanzado las Lentes de Contacto y sus Soluciones en

los ltimos afios,.

Tenemos la convicecidn de que el uso indebido de es
tos preparados, o la baja calidad de los mismos, puede

acarrear graves consecuencias para un gran nimero de
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espafioles, consecuencias que a’n estamos =z tiempo de

evitar en gran parte,
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Tras el estudio realizado, y a la vista de la do-
cumentacién utilizada hemos sacado las siguientes con-

clusiones:

l2,- Las Soluciones para Lentes de Contacto requie
ren de unas cualidades sanitarias similares a las que

requiere una especialidad farmacéutica.

28, ,~ En otros paises, el tratamiento que reciben
las Soluciones para Lentes de Contacto es similar al que
recibe un medicamento d especialidad farmacéutica, es-
tando perfectamente legislados todos los requisitos ne-

cesarios para su fabricacién.

8,- En estos paises, también estéd controlada la

dispensacidén de estas Soluciones para lLentes de Contacto
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quedando estrictemente definido quién y en que condicio
nes pueden venderlas, siendo solo los profesionales los

que estdn capacitados para ello.

‘ 42,- En Espafia no existe ninguna normativa legal es
peci{fica que regule las Soluciones para Lentes de Contac

to.

8,- No obstante, existe en Espafia una legislacién

bastante adecuada para los implantes clinicos, terapéu-

ticos o de correccién.

62.- También existen leyes apropiadas para el con-

trol sanitario de los materiales estériles.

2,- Seria de desear que las Soluciones para Lentes
de Contacto fuesen consideradas en Espafia como especiali
dades farmacéuticas utilizadas para el correcto funciona
miento de un implante terapéutico temporal como es la

Lente de Contacto.

88,- Esto implicarfia un control en la fabricacién,
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distribucién, informacién y venta de las Soluciones para
Lentes de Contacto . Este control deberfa ser realiza-
do por técnicos especializados, que en la fabricacién ,
distribucién e informacién deberia ser el farmacéutico,
y en la venta podrfian ser o bién el farmacéutico, o el

éptico.

8,- Esta legislacién necesaria para las Soluciones
para Lentes de Contacto repercutirfa, directamente, no
solo en el profesional farmacéutico, al que le deberian
ser otorgadas la mayoria de las funciones en la cadena
que va dede la fabricacién a la venta de estas Solucio-
nes, y en el 4ptico, capacitado también para la disper-
sacién, sino también en el naciente, que tendria una ma-
yor seguridad en la inogquidad y la calidad del producto

que se aplica.
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