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CIRCULAR NUMERO 12/2002

DEPENDENCIA:

AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO

CONTENIDO:
INSTRUCCIONES PARA LA SOLICITUD DE ASESORAMIENTO CIENTIFICO SOBRE LA CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE UN MEDICAMENTO DE USO HUMANO O DE USO VETERINARIO, DURANTE LAS ETAPAS DE INVESTIGACION Y DESARROLLO DEL MISMO,  PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO MUTUO Y OTRO TIPO DE ASESORAMIENTOS

AMBITO DE APLICACIÓN:
INDUSTRIA FARMACÉUTICA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO Y DE USO VETERINARIO.
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1. BASE LEGAL Y CONSIDERACIONES GENERALES

El Real Decreto 520/1999, de 26 de Mayo, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Española del medicamento, en su artículo 5 apartado 28 contempla entre las funciones de la misma la de “proporcionar asesoría científica y técnica en materia de evaluación de medicamentos”


 Por otra parte, la Ley 24/2000, de 27 de diciembre, de Medidas fiscales, administrativas y del orden social, modifica el epígrafe 7.2 del Grupo VII, del apartado 1 del Artículo 117 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, introduciendo la tasa que permite prestar dicha asesoría, de acuerdo con la siguiente redacción: 


“7.2. Evaluación e informe científico sobre  calidad, seguridad y eficacia de un medicamento de uso humano o veterinario, a petición del interesado, durante las etapas de investigación y desarrollo del mismo, o para iniciar un procedimiento de reconocimiento mutuo: - 3.125, 00 €).”

7.3. Otros asesoramientos científicos no previstos en el epígrafe 7.2: 300,00 €”


La presente Circular tiene por objeto definir el ámbito de un asesoramiento científico, fijar las actuaciones de las diferentes partes implicadas durante el mismo y orientar a las compañías en la preparación de una solicitud de este tipo. Asimismo, establece el modelo normalizado de solicitud de evaluación e informe científico y la documentación que debe acompañar a la misma.

2. SOLICITUD DE ASESORAMIENTO CIENTIFICO SOBRE LA CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE UN MEDICAMENTO DE USO HUMANO Y DE USO VETERINARIO, DURANTE LAS ETAPAS DE INVESTIGACION Y DESARROLLO DEL MISMO.
2.1. AMBITO DE UNA SOLICITUD DE ASESORAMIENTO CIENTIFICO


Es una de las funciónes de la Agencia Española del Medicamento, proporcionar asesoramiento científico a la industria farmacéutica, contestando preguntas específicas, basadas en la documentación aportada por el interesado, a la luz de los conocimientos existentes en el momento de presentar la solicitud. Ello no supone que la Agencia reemplace la responsabilidad de la industria en el desarrollo de sus productos.


El asesoramiento científico será facilitado por la Agencia sobre cuestiones específicas relativas a la fabricación del medicamento, su desarrollo pre-clínico o clínico y en el caso de los medicamentos de uso veterinario, además, en ,materia de seguridad tanto para el consumidor de alimentos de origen animal como para el medio ambiente.


El asesoramiento científico podrá ser solicitado por los laboratorios cuando parezca que no haya respuesta contemplada en:

Circulares de la Agencia Española del Medicamento, recomendaciones europeas vigentes o proyectos en fase de consulta pública.

Monografías de Farmacopea o proyectos en fase de consulta pública.

También será posible solicitar asesoramiento científico en aquellos casos en los que el interesado decida no seguir las recomendaciones existentes, siempre que se justifique su causa.

2.2. CONTENIDO DE UNA SOLICITUD DE ASESORAMIENTO CIENTIFICO
Los temas objeto de solicitud de asesoramiento científico deberán ser planteados como preguntas, tener carácter prospectivo y afectar exclusivamente al desarrollo futuro del medicamento.. En ningún caso será admisible la solicitud de asesoramiento científico para realizar una evaluación de decisiones ya adoptadas y ejecutadas.
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De acuerdo con lo señalado en el apartado 2.1, las preguntas planteadas por el interesado a la Agencia, deberán ser claras y precisas y tratarán de cuestiones científicas, concernientes a:

· Aspectos de calidad.

· Aspectos preclínicos.

· Aspectos clínicos.

Además, en el caso de los medicamentos de uso veterinario, se tratarán también aspectos relativos a la seguridad, tanto del consumidor como del medio ambiente.

Cada pregunta irá seguida de la opinión del interesado y su justificación, así como de las referencias a la documentación que acompaña la solicitud.

Las solicitudes se presentarán en el impreso de solicitud de asesoramiento científico que figura como Anexo I.

La solicitud irá acompañada de la siguiente documentación, que será presentada en papel y soporte electrónico siempre que sea posible:

· Justificación de la solicitud de asesoramiento.

· Preguntas y posición razonada del  solicitante respecto de cada una de las preguntas formuladas.

· Información relevante disponible sobre el producto relacionada con las preguntas objeto de la solicitud. 

· Informes científicos previos otorgados por alguna autoridad de la Unión  Europea o internacional.

· Recomendaciones aplicables (UE, ICH, FDA, etc.).

· Bibliografía relevante.

· Justificante del pago de las tasas.
2.3. CALENDARIO Y ACTUACIONES EN EL ASESORAMIENTO CIENTIFICO

Las solicitudes de asesoramiento científico  se presentarán en la Unidad de Registro y Tasas de la Agencia Española del Medicamento (Pº del Prado 18-20, 1ª planta, 28014 Madrid) o en los órganos establecidos en el Art. 38.4, de la Ley de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del Procedimiento Administrativo Común.

La documentación presentada será revisada por la Agencia requiriéndose del solicitante, en su caso,  la información adicional necesaria para completar la solicitud. Una vez revisada la documentación, se notificará al interesado la aceptación de su solicitud y el calendario previsto.

La Agencia Española del Medicamento emitirá un informe por escrito en el que se dará respuesta a las preguntas planteadas por el solicitante. Dicho informe escrito se hará llegar al solicitante en un plazo no superior a los 90 días naturales a partir de la fecha en que se hubiese notificado al laboratorio la aceptación de la solicitud de asesoramiento científico.

En caso de que la naturaleza del asesoramiento lo haga necesario, la Agencia Española del Medicamento podrá convocar al laboratorio solicitante a un trámite  oral en el  que el solicitante presentará aquella información que se le haya solicitado por escrito. Dicho trámite tendrá lugar siempre dentro del plazo de los 90 días naturales fijado desde la validación de la solicitud. El solicitante  deberá remitir a la Agencia Española del Medicamento la documentación relacionada con los aspectos a tratar durante el trámite oral  con al menos una semana de antelación respecto a la fecha  señalada.

2.4.  EFECTOS DE UN ASESORAMIENTO CIENTIFICO  PROPORCIONADO EN RELACION CON LA EVALUACION DE UNA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION FUTURA.
La(s) respuesta(s) facilitada(s) por la Agencia sólo se referirá(n) a la(s) pregunta(s) y a la documentación presentada, sin perjuicio de los avances en el estado del conocimiento. 

Si el interesado decide no seguir el contenido del informe emitido por la Agencia, deberá justificar su postura claramente en el informe de experto de la solicitud de autorización de comercialización. Asimismo, la Agencia Española del Medicamento deberá justificar su postura cuando, durante la evaluación de una solicitud de autorización de comercialización de una especialidad farmacéutica, cuestione el diseño de los estudios efectuados por el interesado siguiendo el dictamen del informe científico.

2.5.  SEGUIMIENTO DE UN ASESORAMIENTO CIENTIFICO

El interesado puede complementar la solicitud inicial de un asesoramiento científico con una petición de seguimiento del mismo. 

Esta petición adicional puede solicitarse cuando haya que reconsiderar el asesoramiento proporcionado, o parte del mismo, como consecuencia de la existencia de nueva información. 

Cuando se remita una solicitud de seguimiento de un asesoramiento científico inicial otorgado por la Agencia Española del Medicamento, el solicitante deberá hacer referencia al  mismo indicando los aspectos que necesitan ser reconsiderados.

Los requisitos respecto a la estructura y contenido  de la documentación requerida, el pago de tasas y el procedimiento de evaluación serán idénticos respecto a los de la solicitud inicial.

3. SOLICITUD DE EVALUACION  E  INFORME CIENTIFICO SOBRE LA CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE UN MEDICAMENTO DE USO HUMANO ANTES DE INICIAR UN PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO MUTUO

Cuando un laboratorio pretenda que España actúe como Estado Miembro de Referencia para una especialidad farmacéutica autorizada, deberá comunicarlo a la Agencia Española del Medicamento, cumplimentando la información requerida en el Anexo II de la presente circular.

La Agencia Española del Medicamento le notificará en el plazo de 30 días, la posible fecha de inicio de actualización del Informe de Evaluación. 

Recibida la conformidad por parte del interesado a la fecha propuesta, se convocará una reunión en la que se planificará el procedimiento, y se indicará aquella documentación adicional que haya  que presentar para completar la solicitud inicial, si procede, así como el correspondiente  pago de las tasas.

Cuando el laboratorio presente un expediente de registro por el procedimiento nacional, cuya autorización de comercialización pueda ser objeto de una solicitud de  reconocimiento mutuo en algún país de la Unión, actuando España como Estado Miembro de Referencia, lo pondrá en conocimiento de la Agencia Española del Medicamento, una vez que se le haya asignado el número de registro provisional. 


4. SOLICITUD DE EVALUACION  E  INFORME CIENTIFICO SOBRE LA CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE UN MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO, PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO MUTUO.

Cuando un laboratorio pretenda que España actúe como Estado Miembro de Referencia para una especialidad farmacéutica autorizada, deberá comunicarlo a la Agencia Española del Medicamento, cumplimentando la información requerida en el Anexo III de la  presente circular.

La necesaria revisión y actualización de un expediente de registro que sustenta la autorización de comercialización de un medicamento de uso veterinario, previa al inicio de un procedimiento de reconocimiento mutuo, se programará por la Subdirección General de Medicamentos de uso Veterinario junto con la entidad solicitante del procedimiento. Estando condicionado el programa al grado de actualización que precise dicho expediente.

Este programa será previo y formará parte esencial del proceso de reconocimiento mutuo, sin el cual y hasta que no se concluya no se procederá al inicio del mismo.

5. OTROS ASESORAMIENTOS CIENTIFICOS NO PREVISTOS EN LOS APARTADOS ANTERIORES.

El contenido de estos asesoramientos se referirá exclusivamente a cuestiones específicas relativas a la fabricación del medicamento,  su desarrollo pre-clínico y algunos aspectos relacionados con los estudios de bioequivalencia en especialidades esencialmente similares o genéricas.

Las solicitudes se presentarán en el impreso de solicitud de asesoramiento científico que figura como Anexo I y los requisitos respecto a la estructura y contenido de la documentación requerida deberán ajustarse siempre que ello sea posible a lo recogido en el apartado 2 de la presente circular. El calendario de evaluación, asimismo, será el previsto en dicho apartado 2.

Madrid, a 17 de julio de 2002

EL DIRECTOR DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO

Fernando García Alonso

ANEXO I A

SOLICITUD DE ASESORAMIENTO SOBRE LA CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE UN MEDICAMENTO DE USO HUMANO, DURANTE LAS ETAPAS DE INVESTIGACION Y DESARROLLO DEL MISMO.
1. Nombre y dirección del solicitante


2. Persona de contacto (incluir nº de teléfono, fax y correo electrónico) 


3. Identificación del producto


3.1. Nombre Comercial o equivalente

3.2.DOE o en su defecto DCI

   o nombre propuesto para

   cada principio activo


3.3.Otros nombres disponibles


 para cada principio activo


 (ej.código de laboratorio,


  sinónimos, etc.)

3.5.Grupo terapéutico (Clasificación ATC)







□
Desarrollo farmacéutico

4. Esta solicitud versa sobre

□
Desarrollo preclínico







□
Desarrollo clínico




□
Inicial


5. Solicitud 



□
Seguimiento

6. Indicación(es) terapéutica(s) prevista(s)

7. Documentación proporcionada (Indice)

ANEXO I B
SOLICITUD DE ASESORAMIENTO SOBRE LA CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE UN MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO DURANTE LAS ETAPAS DE INVESTIGACION Y DESARROLLO DEL MISMO.
1. Nombre y dirección del solicitante


2. Persona de contacto (incluir nº de teléfono, fax y correo electrónico) 


3. Identificación del producto


3.1. Nombre Comercial o equivalente

3.2.DOE o en su defecto DCI

   o nombre propuesto para

   cada principio activo


3.3.Otros nombres disponibles


 para cada principio activo


 (ej.código de laboratorio,


  sinónimos, etc.)

3.5.Grupo terapéutico (Clasificación ATC)







□
Desarrollo farmacéutico

4. Esta solicitud versa sobre

□
Desarrollo de seguridad







□
Desarrollo clínico




□
Inicial


5. Solicitud 



□
Seguimiento

6. Indicación(es) terapéutica(s) prevista(s)

7. Documentación proporcionada (Indice)

ANEXO II

SOLICITUD DE EVALUACION E INFORME CIENTIFICO SOBRE LA CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE UN MEDICAMENTO DE USO HUMANO, PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO MUTUO
1. Nombre y dirección del solicitante


2. Persona de contacto (indicar nº de teléfono, fax y correo electrónico) 


3. Descripción de la especialidad:


3.1. Nombre 


3.2. Nº de registro definitivo o,en su defecto, 


  provisional




3.3. Principio(s)

  activo(s)

3.4. Clasificación farmacológica y Código ATC








      3.5. Países


  concernido(s) 


4. Base legal(1)   

. 1) Se  indicará qué base legal corresponde a esta solicitud, según la clasificación establecida en la Directiva 2001/83/CEE, del Parlamento Europeo y del Consejo
5. Copia de la ficha técnica autorizada o, en su defecto, propuesta

6. Características de la especialidad farmacéutica, respecto a las Partes II, III y IV (máximo 10 hojas)

ANEXO III
SOLICITUD DE EVALUACION E INFORME CIENTIFICO SOBRE LA CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE UN MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO MUTUO
1. Nombre y dirección del solicitante


2. Persona de contacto (indicar nº de teléfono, fax y correo electrónico) 


3. Descripción de la especialidad:


3.1. Nombre 


3.2. Nº de registro definitivo o,en su defecto, 


  provisional




3.3. Principio(s)

  activo(s)

3.4. Clasificación farmacológica y Código ATC








      3.5. Países


  concernido(s) 


4. Base legal(1)   

(1) Se  indicará qué base legal corresponde a esta solicitud, según la clasificación establecida en la Directiva 2001/82/CEE, del Parlamento Europeo y del Consejo.

5. Copia de la ficha técnica autorizada o, en su defecto, propuesta

6. Características de la especialidad farmacéutica, respecto a las Partes II, III y IV (máximo 10 hojas)

La Agencia Española del Medicamento, no efectuará ninguna pre-evaluación de la documentación que pueda ser objeto de una solicitud de autorización de comercialización, bien sea por procedimiento centralizado, reconocimiento mutuo o nacional .





La Agencia Española del Medicamento, no efectuará ninguna 


pre-evaluación de la documentación que pueda ser objeto de una solicitud de autorización de comercialización en el ámbito nacional
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