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PLANTILLA PARA LA PRESENTACIÓN DE SUPERGRUPOS A LA AEMPS
<Fecha>

Para: Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios

Asunto: Propuesta de presentación a la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios de una agrupación  de variaciones para mas de una AC perteneciente a un mismo Titular de Autorización de Comercialización (TAC) (Supergrupo) de acuerdo al artículo 13d(quinquies).2(c) del Reglamento de la Comisión (CE) Nº 712/2012.
Detalles de contacto del solicitante:

	Nombre 
	:
	     

	
	
	

	Dirección
	:
	     

	
	
	

	Detalles de la persona de contacto del solicitante que asuma la responsabilidad de actuar como contacto de referencia para la propuesta

(ej: nombre, dirección, e-mail , número de teléfono, número de fax )
	:
	     


Detalles de la propuesta:

Se propone la presentación de un grupo de variaciones tipo <IB>, <II> o <extensión de línea > de acuerdo a lo establecido en el  artículo 13 d (quinquies) .2 (c) del Reglamento de la Comisión (CE) Nº 712/2012 que afectan a los siguientes medicamentos: 

	Medicamento
	Principio Activo(s)
	Número de Registro
	TAC

	<Nombre Comercial >
	<INN>
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


El grupo de variaciones que se desea presentar cumple los siguientes requisitos: 

□ Agrupación de variaciones en las que al menos una de ellas es una variación tipo IB y que afectan a mas de una AC. (Art. 13 d (quinquies) .2 c. (i): Supergrupos tipo IB.   

□ Agrupación de variaciones en las que al menos una de ellas es una variación tipo II y que afectan a mas de una AC (Art. 13 d (quinquies).2 .c. (ii): Supergrupos tipo II.  

□ Agrupación de variaciones en las que al menos una de ellas es una extensión de línea y que afectan a mas de una AC (Art. 13 d (quinquies).2 .c. (iii): Supergrupos extensión de línea.  
□ Agrupación de variaciones recogidas en los casos indicados en el anexo III del Reglamento de variaciones y en los “Ejemplos de los grupos aceptables del CMDh para medicamentos autorizados por PRM/PDC” 

El grupo de variaciones que se desea presentar está formado por  las siguientes variaciones individuales:

	Clasificación según la Directriz de Variaciones/ Listado artículos 5/Clasificación Nacional
	Título de la variación según la Directriz de Variaciones / Listado artículos 5/ Clasificación Nacional
	Tipo de

variacion



	<Número>
	< Título de la variación según la Directriz de Variaciones / Listado artículos 5/ Clasificación Nacional >
	< Tipo de

variación >

	<Número>
	< Título de la variación según la Directriz de Variaciones / Listado artículos 5/ Clasificación Nacional >
	< Tipo de

variación >


	Justificación de  que  todas las AC  incluidas en la solicitud pertenecen un mismo titular
	:
	[Explique aquí (o en un Anexo II) el porqué todos los medicamentos  afectados se consideran pertenecientes  al mismo Titular de la Autorización de Comercialización, basándose en los elementos relevantes  establecidos en  la Comunicación de la Comisión 98/C 229/03
]

     
{Conclusión de la declaración}

Por la presente declaración, confirmo que los medicamentos afectados por el procedimiento de supergrupo, pertenecen al mismo TAC según la Comunicación de la  Comisión 98/C 229/03.


	Otra Información


	:
	[ En el caso de haber presentado el mismo grupo de variaciones en cualquier EM, indique el número del procedimiento y el resultado del mismo]

     


	Fecha prevista de la presentación del supergrupo
	:
	     


<Firma

<Persona de  contacto de referencia para la propuesta (Solicitante)

<Cargo>














































































 � Solicitantes que pertenecen a la misma empresa matriz o grupo de sociedades y los solicitantes que celebren acuerdos o que apliquen prácticas concertadas para la comercialización del medicamento en cuestión. 
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TEL: 91 822 50 73 
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	smhaem@aemps.es 
	
	

	Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproducción total o parcial del contenido de esta información, siempre que se cite expresamente su origen.

La AEMPS pone a su disposición un servicio gratuito de suscripción a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la sección “listas de correo”.
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