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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
aclara diversos puntos sobre la Resolucidon sobre la adecuacion de
los formatos de los medicamentos de los grupos terapéuticos JO1y
J02, modificandola en algunos aspectos.

Nota informativa

Tras la publicacion de la resolucion de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) sobre la adecuacién de los
formatos de los medicamentos de los grupos terapéuticos JO1 y J02, la
AEMPS considera necesario actualizar la informacion relativa al cambio en
los formatos de los antibiéticos e informar sobre la modificacién de los
plazos establecidos en dicha resolucion en aras a no interrumpir el
abastecimiento de los mismos durante el proceso de cambio de formatos™?.

Antecedentes

La AEMPS publicé el 31 de julio de 2012 la resoluciéon para el cambio en
los formatos de los antibidticos, con el objetivo de adecuar las unidades del
medicamento que recibe el paciente a aquellas que necesita para su
tratamiento y que le han sido prescritas por el médico.

Tras su publicacion, se han recibido una serie de consultas y propuestas
que han hecho que la AEMPS considere necesario llevar a cabo una
modificacion de los plazos establecidos en la resolucion para evitar
posibles problemas de desabastecimiento. Asimismo, se han identificado
una serie de dudas relativas a la anulacion de los formatos antiguos y a la
consideracion de los formatos monodosis que la AEMPS, por su relevancia,
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considera necesario aclarar. Finalmente, se corrigen errores materiales
detectados en la resolucion.

Situacién actual y actuaciones

1. Modificacion de los plazos establecidos en la resolucion

Se establece un periodo adicional de tres meses para la solicitud de
nuevos formatos. De esta forma, los titulares de la autorizacion de
comercializaciéon de los medicamentos listados en el anexo | de la
resolucién dispondran de un periodo de nueve meses a partir del dia
siguiente a la publicacion de la resolucion (hasta el 1 de mayo de 2013)
para solicitar los nuevos formatos. Transcurrido este plazo, la AEMPS
no aceptara solicitudes en el marco de la Resolucién.

En caso de prevision de no cumplimiento de los nuevos plazos
establecidos, el titular de la autorizacion de comercializacion debera
comunicarlo a la AEMPS para su valoracion caso por caso.

2. Anulaciones

Se mantendra vigente el formato antiguo con el cédigo nacional antiguo,
hasta que el titular de la Autorizacibn de Comercializacién solicite la
eliminacién de dicho formato. La eliminacion del formato se hara segun
el apartado “eliminacion de formatos” del Anexo | de la Instruccién.

La solicitud de eliminacién del formato se realizara de forma paralela
con la comunicacion de puesta en el mercado del primer lote y
actualizacion de la situacion de comercializacion del nuevo formato.
Dichas comunicaciones se haran a través de la aplicacion
“Comercializacién efectiva” que esta disponible en la pagina Web de la
AEMPS.

Tanto en el caso de presentarse la solicitud de nuevo formato, como
“sustitucion de formato”, como en el caso en el que se presente solicitud
de “eliminacién de formato”, la AEMPS no iniciara el procedimiento de
eliminacién de formatos ligados a esta resolucion hasta agotar el plazo
de convivencia establecido en el parrafo SEPTIMO de la misma (1 de
noviembre de 2013).

El Titular de la Autorizacion de Comercializacion garantizara la
comercializacién efectiva del/los formato/s autorizados hasta que la
AEMPS le notifique la aceptacion de la eliminacion del formato antiguo,
tanto en los casos en los que titular de la autorizacion de
comercializacion haya solicitado la adecuacion del formato o su
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eliminacién de acuerdo al anexo | de la resolucibn como en aquellos
casos en los que no se haya solicitado dicha adecuacion.

Una vez evaluada la situacion final para cada principio activo/formato
establecido en el Anexo | se procedera a la eliminacion definitiva de los
mismos y se notificara al Titular de la Autorizacion de Comercializacion.

En el caso de principios activos/formatos cuya ausencia pueda crear
una laguna terapéutica para una determinada indicacion, el grupo de
trabajo mixto y la AEMPS estudiara la conveniencia de su eliminacion
definitiva. En ningun caso se procedera a la anulacion de formatos cuya
ausencia del medicamento cree laguna terapéutica para las
indicaciones autorizadas.

Variaciones de productos autorizados por procedimientos europeos

La AEMPS ha establecido un procedimiento simplificado para las
variaciones de los medicamentos que estan autorizados por un
procedimiento nacional “puro”. Sin embargo, dicho procedimiento no
puede ser utilizado en el caso de medicamentos autorizados por
procedimiento europeos de reconocimiento mutuo o descentralizado en
los cuales deben seguirse las directrices publicadas a nivel europeo y el
criterio del Estado miembro de referencia.

Formatos monodosis

La AEMPS considera un formato monodosis aquel que contiene una
unidad de dosificacion del producto que puede ser dispensada sin
fraccionamiento bien en un embalaje en el que coinciden
acondicionamiento primario y secundario, bien un embalaje con
acondicionamiento primario o secundario por separado que contiene
una unidad de dosificacién. Los formatos con mas de una unidad de
dosificacion no se consideran monodosis aun en el caso de que puedan
ser troquelados y separados puesto que ello supondria el
fraccionamiento de un envase.

Correccion de errores

La modificacion de la resolucién corrige algunos errores y omisiones no
incluidas en la anterior version.
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