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Quinto.—Queda derogada la Resolucion de 29 de julio de 1999 del Direc-
tor del Instituto Nacional de Administracién Publica sobre delegacion de
atribuciones.

Sexto.—La presente Resoluciéon sera de aplicacion a partir del dia
siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 16 de octubre de 2001.—El Director, Jaime Rodriguez-Arana
Muinoz.

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

20607 CIRCULAR 10/2001, de 11 de octubre, de la Agencia Espa-
7nola del Medicamento, relativa a la informacion que debe
figurar en las fichas técnicas de las especialidades far-
macéuticas que contienen heparinas no fraccionadas o
heparinas de bajo peso molecular, sobre el riesgo de apa-
ricton de hematomas espinales o epidurales.

La Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales Adminis-
trativas y del Orden Social, crea la Agencia Espanola del Medicamento
como organismo publico de caracter auténomo, adscrito al Ministerio de
Sanidad y Consumo, al que se le atribuyen competencias en materia de
medicamentos de uso humano.

La presente circular se encuadra dentro de las competencias recono-
cidas a la Directora de la Agencia de dictar instrucciones y circulares,
especificado en el articulo 91.2.e) de la citada Ley y en articulo 9.4.i)
del Estatuto de la Agencia Espanola del Medicamento, aprobado por real
Decreto 520/1999, de 26 de marzo.

Los continuos avances en Farmacologia y Terapéutica hacen necesaria
una permanente actualizacion de la informacion completa y correcta que
garantice la adecuada utilizacion de las especialidades farmacéuticas, lo
que justifica la modificacion de la Ficha técnica y el Prospecto de las
mismas.

A la vista de lo anterior, la Agencia Espafiola del Medicamento (AEM)
dispone lo siguiente:

1.° Las actuales Fichas técnicas de las especialidades farmacéuticas
que contengan heparinas de bajo peso molecular o heparinas no fraccio-
nadas se modificaran con el fin de incluir la informacién que figura en
el anexo I de esta Circular.

2.° Los laboratorios que tengan especialidades farmacéuticas afecta-
das por la presente Circular, deberdn solicitar a través de una variacion
tipo II nimero 230: «Adicion de contraindicaciones, advertencias, precau-
ciones, interacciones, reacciones adversas en la Ficha técnica», la apro-
baciéon de su nueva ficha técnica junto a la propuesta de modificacion
del prospecto correspondiente, redactado de conformidad con la circular
2/2000. Dicha solicitud se presentard en el Registro General de la AEM,
en el plazo maximo de dos meses a contar desde la fecha de la presente
circular, y se dirigira a la Division de Farmacoepidemiologia y Farma-
covigilancia de la AEM.

3.° Aquellos laboratorios con especialidades farmacéuticas afectadas
que no dispongan de ficha técnica autorizada deberan solicitar, a través
de una variacion tipo II nimero 115: «Solicitud de ficha técnica», la apro-
bacién de la misma junto a la propuesta de modificacion de prospecto
correspondiente. Dicha solicitud se presentara en el Registro General de
la AEM, en el plazo maximo de dos meses a contar desde la fecha de
la presente circular, y se dirigira a la Divisién de Farmacoepidemiologia
y Farmacovigilancia de la AEM.

Madrid, 11 de octubre de 2001.—La Directora de la Agencia, Maria
Victoria de la Cuesta Garcia.

ANEXO I

Informacion que debe figurar en la ficha técnica de las especialidades
farmacéuticas que contienen heparinas de bajo peso molecular o heparinas
no fraccionadas

Seccion 4.3: Contraindicaciones
En pacientes que reciban heparina con fines de tratamiento y no de

profilaxis, esta contraindicada la utilizacién de anestesia regional en las
intervenciones quirdrgicas programadas.

Seccion 4.4: Advertencias y precauciones especiales de empleo

En pacientes sometidos a anestesia epidural o espinal o a puncién lum-
bar, la administracion de heparina con fines profilacticos se ha asociado
muy raramente a la aparicion de hematomas epidurales o espinales, con
el resultado final de paralisis prolongada o permanente. Este riesgo se
incrementa por el uso de catéteres epidurales o espinales para anestesia,
la administraciéon concomitante de medicamentos con efecto sobre la coa-
gulaciéon como antiinflamatorios no esteroidicos (AINES), antiagregantes
plaquetarios o anticoagulantes, y por las punciones traumaticas o repetidas.

A la hora de decidir el intervalo de tiempo que debe transcurrir entre
la administracion de heparina a dosis profilacticas y la insercion o retirada
de un catéter espinal o epidural, deben tenerse en cuenta las caracteristicas
del paciente y del producto, debiendo de transcurrir al menos doce horas
paralas heparinas de bajo peso molecular y cuatro horas para las heparinas
no fraccionadas (seleccionar lo que proceda). Una vez insertado o retirado
el catéter, deberan transcurrir al menos cuatro horas hasta la adminis-
tracion de una nueva dosis de heparina. La siguiente dosis debera retra-
sarse hasta que la intervencién quirirgica haya finalizado.

Si bajo criterio médico se decide administrar tratamiento anticoagu-
lante durante un procedimiento anestésico espinal o peridural, debe extre-
marse la vigilancia del paciente para detectar precozmente cualquier signo
o sintoma de déficit neurolégico, como dolor lumbar, déficit sensorial y
motor (entumecimiento y debilidad de extremidades inferiores) y tras-
tornos funcionales del intestino o vejiga. El personal de enfermeria debe
ser entrenado para detectar tales signos y sintomas. Asimismo, se advertira
a los pacientes que informen inmediatamente al médico o personal de
enfermeria si experimentan cualquiera de los sintomas antes descritos.

Si se sospecha la aparicion de algin signo o sintoma sugestivo de hema-
toma espinal o epidural, deben realizarse las pruebas diagnésticas con
caracter de urgencia e instaurar el tratamiento adecuado, incluyendo la
descompresiéon medular.

Seccion 4.8: Reacciones adversas

Muy raramente, se han comunicado casos de hematomas espinales y
epidurales asociados al uso profilactico de heparina en el contexto de
un procedimiento anestésico —epidural o espinal— y de una puncién lum-
bar. Estos hematomas han tenido como resultado final diferentes grados
de déficit neurolégico, incluyendo paralisis prolongada o permanente (ver
Seccion 4.4: Advertencias y precauciones especiales de empleo).

MINISTERIO
DE MEDIO AMBIENTE

20608 RESOLUCION de 10 de octubre de 2001, de la Secretaria
General de Medio Ambiente sobre la evaluacion de Impacto
Ambiental del proyecto de «Restauracion ambiental y acon-
dicionamiento social de las riberas del Pisuerga en el entor-
no de Simancas», Valladolid, de <Aguas de la Cuenca del
Duero, Sociedad Anonimas.

El Real Decreto Legislativo 1302/1986, de 28 de junio, de evaluacion
de Impacto Ambiental, modificado por la Ley 6/2001, de 8 de mayo, y
el Reglamento de ejecucion aprobado por Real Decreto 1131/1988, de 30
de septiembre, establecen la obligacion de formular declaraciéon de Impacto
Ambiental, con caracter previo a la resoluciéon administrativa que se adopte
para la realizacion, o en su caso, autorizaciéon de la obra, instalacion o
actividad de las comprendidas en los anexos a las citadas disposiciones.

De acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 695/2000, de 12 de
mayo; en el Real Decreto 1415/2000, de 21 de julio, y Real Decreto 376/2001,
de 6 de abril, en los que se establece la estructura organica basica y la
atribucion de competencias del Ministerio de Medio Ambiente, corresponde
a la Secretaria General de Medio Ambiente la realizacion de las decla-
raciones de Impacto Ambiental de competencia estatal y resolucion sobre
los proyectos del anexo II del citado Real Decreto Legislativo 1302/1986.

La sociedad «Aguas del Duero, Sociedad Anénima», de acuerdo con
el articulo 2.3 de la Ley 6/2001, remiti6é a la Direcciéon General de Calidad
y Evaluacion Ambiental, con fecha 10 de julio de 2001, documentaciéon



