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Los procedimientos descritos en el presente documento se aplicarén a partir de
la fecha de publicacion del mismo.

ARBITRAJES

El objeto de este documento es definir el procedimiento que la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) va a seguir para
la ejecucion de las Recomendaciones emitidas por el Comité para la
Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC), en aplicacion del articulo
31, articulo 107i (decies), 107k (duodecies), 1 y 2 de la Directiva 2001/83/EC
modificada por la Directiva 2010/84/EU vy la Directiva 2012/26/EU y que afecten
a medicamentos con autorizaciones otorgadas por la AEMPS.

El articulo 31 de la Directiva 2001/83/EC establece que los Estados Miembros,
la Comision Europea, los solicitantes o los Titulares de Autorizaciones de
Comercializacion (TACs) pueden referir los problemas al PRAC cuando existen
casos derivados de las actuaciones de Farmacovigilancia en los que los
intereses de la Union Europea estén implicados.

Asimismo, el articulo 107i (decies) de la citada Directiva establece que un
Estado Miembro o la Comisién Europea, referird los datos resultantes de las
actividades de Farmacovigilancia al PRAC, en los siguientes casos:

e Se considere la suspension o la revocacion de la Autorizacion de
Comercializacion.

e Se considere prohibir el suministro de un medicamento.

e Se considere denegar la renovacion de la Autorizacion de Comercializacion.
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e Ha sido informado por el TAC que debido a problemas de seguridad del
medicamento se ha interrumpido su comercializacién, o ha iniciado algun
tipo de accion para realizar la retirada de la autorizacion de comercializaciéon
o tiene intencidn de iniciarlas o no ha presentado la renovacion quinquenal
de la autorizacion de comercializacion.

e También podra referir los datos al PRAC cuando se considere necesario una
contraindicacion, una reduccién de la dosis recomendada o una restriccion
de las indicaciones.

El articulo 31 y el articulo 107i (decies) podran aplicarse a un solo
medicamento, a un grupo de medicamentos 0 a una clase terapéutica.

En todos los casos y como resultado de la evaluaciéon de los datos de
seguridad del medicamento, el PRAC emitird una Recomendacion.

a) Procedimientos que s6lo apliguen a medicamentos con Autorizaciones
otorgadas por la AEMPS obtenidas por Procedimiento Puramente
Nacional, Procedimiento de Reconocimiento Mutuo o Procedimiento
Descentralizado.

Cuando la revision iniciada por el PRAC solo afecta a medicamentos que
han obtenido Autorizaciones de Comercializacion Nacional, la
Recomendacion del PRAC se envia al Grupo de Coordinacion (CMDh) para
su consideracion y posicion final con objeto de proceder a su ejecucion, por
los Estados Miembros, segun el procedimiento establecido en el articulo
107k (duodecies), 1y 2 de la Directiva 2001/83/EC.

El Acuerdo alcanzado en el CMDh podra dar lugar al mantenimiento,
modificacion, suspension, revocacion o rechazo de la renovacion de la
Autorizacion de Comercializacion. Asimismo, el CMDh acordard un
calendario para la ejecucion del Acuerdo. En caso de que dicho Acuerdo
difiera de las Recomendaciones del PRAC, las diferencias quedaran
detalladas en el Acuerdo final del CMDh.

Los Acuerdos del CMDh podran alcanzarse por consenso (unanimidad) o
reflejar la posicién de la mayoria de los miembros:

e Acuerdos del CMDh adoptados por consenso (unanimidad).

La AEMPS procederd a su aplicacion de forma directa segun el
procedimiento por el que se autorizd el medicamento (Nacional,
Reconocimiento Mutuo o Descentralizado) en los términos establecidos
en el Acuerdo y dentro del calendario acordado para su aplicacion.

e Acuerdos del CMDh no adoptados por consenso y que reflejen la
posiciéon de la mayoria de los miembros.

El CMDh enviard el Acuerdo a la Comision Europea. Con la base del
Acuerdo del CMDh la Comision Europea emitira una “Decision de
Ejecucion”.
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b) Procedimientos que incluyan al menos un medicamento autorizado
por el Procedimiento Centralizado ademas de medicamentos con
Autorizaciones de Comercializacion otorgadas por la AEMPS,
obtenidas por Procedimiento puramente Nacional, Reconocimiento
Mutuo o Descentralizado.

La Recomendacion del PRAC se envia al Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) que adoptard una Opinidon sobre el mantenimiento,
variacion, suspension, revocacion o rechazo de la renovacion de la
Autorizacion de Comercializacion.

Con la base de la Opinién del CHMP, la Comision Europea adoptara una
“Decisién de Ejecucion”.

La implementacion de estas “Decisiones de Ejecucion” de la Comision
Europea adoptadas sobre la base de la opinion del CHMP, estan fuera del
ambito del presente Procedimiento.

CONTENIDO DEL ACUERDO DEL CMDh O DE LA DECISION DE
EJECUCION DE LA COMISION.

El Acuerdo del CMDh o de la Decision de Ejecucion de la Comision, estan
formados por los siguientes documentos:

e Presentacion del Acuerdo o de la Decisién, donde se proporciona
informacion general sobre el procedimiento. En el caso de los Acuerdos,
ademas de las bases del Acuerdo (basis for agreement), se incluye el
contenido del Acuerdo (agreement).

e Anexo |. Lista de medicamentos afectados en los Estados Miembros indicando
el nombre, formas farmacéuticas, dosis, vias de administracion y TACs.

e Anexo Il. Conclusiones cientificas y motivos para el mantenimiento,
modificacion, suspension, revocacién o rechazo de la renovacién de la
autorizacion de comercializacion y en el caso de los Acuerdos, explicacion
detallada de las diferencias con la Recomendacion del PRAC, si las hubiere.

e Anexo lll. Modificacion de las secciones relevantes de la Ficha Técnica,
Prospecto y/o Etiquetado.

e Anexo IV. En los Acuerdos del CMDh se incluye el Calendario de Ejecucion
del Acuerdo, si procede. Las Decisiones de la Comisidon que incluyan este
Anexo IV, contemplan las condiciones para el levantamiento de la
suspension o cualquier otro tipo de condicién u obligacién impuesta a las
Autorizaciones de Comercializacion.

Los Estados Miembros tienen obligacion legal de ejecutar los Acuerdos del
CMDh o las Decisiones de la Comision.
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PROCEDIMIENTO GENERAL DE APLICACION DEL ACUERDO DEL
CMDh O DE LA DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
(IMPLEMENTACION).

Tras la publicacién del Acuerdo o de la Decisidon, la AEMPS procederd a su
publicacién en la pagina web, seccién “Industria” “Registro de medicamentos”
mediante una tabla activa denominada “Acuerdos del CMDh y Decisiones de la
Comisiéon Europea relacionadas con las Recomendaciones del PRAC”.

La tabla activa contiene los siguientes campos:

Bienvenidos | Benvinguts | Ongi etorri | Benvidos | Welcome

Buscar ==

Ll ¥ GORIERNO MINSTERO
T3 DEESPANA  DESANIIAD SERVICICS SCCIALES
4. N ElGUALDAD

medica
@ product

La AEMPS  Medicamentos de uso humano  Medicamentos veterinarios Productos sanitarios Cosméticos e higiene Industria

Inicio = Medicamentos de uso humana

» Acuerdos del CMDh y Decisiones de la Comisién Europea relacionadas con recomendaciones del PRAC

Procedimiento Relacion de

Decision de Ejecucién de la Comision C (2014) 307. de fecha 16 de enero de 2014, en ANTICONCEPTIVOS HORMONALES ~ AHCs medicamentos  36/01/2014
relacién con los Anticonceptivos Hormonales Combinados (AHCs COMEINADOS (AHCs)

Procedimiente  Relacion de
Acuerdo del CMDh, de fecha 13 de junio de 2013, en relacidn con las restricciones deluso ~ CODEINA codeina medicamentos g1 /10/2013
de la codeina para el tratamiento del dolor en nifios

Procedimiento general de implementacidn de arbitrajes
EMA: Referrals
CE: Commission Decisions

Aplicacion para dispositivos moviles Ny WCAGWAIAA | an XHTMLL |\ L
é'.TnD:J de la AEMPE con informacion de o k‘ CERTIFICACION euarq“[:he”ny J Wsc 1.0 * C oss* W3C "'EIAAGI z‘.‘o
medicamentos de uso humano :

® Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
Guia de navegacion | Aviso legal | Accesibilidad

Se adjuntan ejemplos de la informacién que contiene la tabla activa.

MINISTERIO DE SANIDAD,

SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pégina 4 de 9



http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detallePRAC

1. Asunto: Contiene el tipo de documento a implementar, ya sea Acuerdo o
Decision. En este campo se incluira el link a la pagina web de la EMA o de

la Comision Europea.
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Codeine-
containing_medicines/human_referral_prac _000008.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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2. Principio(s) activo(s) afectado(s).
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3. Procedimiento: incluye un documento especifico para el(los) principio(s)
activo(s) afectado(s), con informacién concreta sobre el tipo de modificacion
y documentacién que debe presentar el TAC a la AEMPS de acuerdo con el
Reglamento (CE) 1234/2008 de la Comision de 24 de noviembre de 2008 y
la Directriz sobre categorizacion de variaciones.
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Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

PROCEDIMIENTO PARA LA IMPLEMENTACION
NACIONAL DEL ACUERDO DEL CMDh EN RELACION
CON LAS RESTRICCIONES DEL USO DE CODEINA
PARA EL TRATAMIENTO DEL DOLOR EN NINOS.

Con fecha 13 de junio de 2013, el CMDh, después de tener en cuenta la
Recomendacion del PRAC, llegd a un acuerdo por consenso sobre la
revocacion o la modificacion, segun sea aplicable, de las autorizaciones de
comercializacion de los medicamentos que contienen codeina y que estan
indicados en el tratamiento del dolor en nifios.

AMBITO DE APLICACION

El procedimiento aplica a los medicamentos autorizados por la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), con codeina
como principio activo solo o en combinacién con otros principios activos y que
estén indicados para el tratamiente del dolor en nifios.

+ La lista de medicamentos autorizados en Espafia afectados por este
Acuerde se recogen en la tabla anexada al campo “Medicamentos
Afectados” de la tabla activa.

+ Los textos de la Ficha Técnica y Prospecto que se deben utilizar para
proceder a la modificacién de los actualmente autorizados, se recogen en el
Anexo lll, publicado pagina web de la EMA

PROCEDIMIENTO GENERAI DE APLICACION DEL ACUERDO

El Procedimiento general de arbitrajes se describe en &l documento
“PROCEDIMIENTO PARA LA IMPLEMENTACION DE LOS ACUERDOS DEL
CMDh Y DECISIOMNES DE LA COMISION EUROPEA RELACIONADAS CON
LAS RECOMENDACIONES DEL COMITE PARA LA EVALUACION DE
RIESGOS DE FARMACOVIGILANCIA (PRAC) DERIVADOS DE ARBITRAJES
art. 31y art. 107i (decies) OE LA DIRECTIVA 2001/33/CE™.

Los Titulares de las Autorizaciones de Comercializacion (TACs) afectados por
este Acuerdo, deben presentar una solicitud de modificacion Tipo 1B C.l.z

Asimismo, este documento contendra informacion sobre la tasa a pagar segun
el articulo 59 de la Ley 10/2013 de 24 de julio, que modifica el articulo 111 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios.
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2008_1234/reg_2008_1234_es.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:223:0001:0079:ES:PDF
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2013-8083

4. Medicamentos afectados: incluye una tabla con los medicamentos
afectados por dicho Acuerdo o Decision.

1778 CODEISAN 28,7 mg COMPRIMIDOS TEVA PHARMA S.L.U.

5255 CODEISAN JARABE TEVA PHARMA S.L.U.

10106  |DOLOMEDIL COMPRIMIDOS KERN PHARMA, S L.

15833 |TERMALDINA CODEINA SUPOSITORIOS NOVARTIS CONSUMER HEALTHS A
16657  |DOLVIRAN COMPRIMIDOS KERN PHARMA, S.L.

22515  |DOLVIRAN SUPOSITORIOS KERN PHARMA, S.L.

29792  |ALGIDOL 650 mg/ 10 mg/ 500 mg GRANULADO PARA SOLUCION ORAL ALMIRALL. S.A

34044 |DOLOCATIL CODEINA 500/15 mg COMPRIMIDOS FERRER INTERMACIONAL, S.A.
39888 |DOLMEN LABORATORIOS ERN. S.A.

41846 |DOLODENS GRAGEAS LABORATORIOS ASOCIADOS NUPEL, S.L.
48371 |ANALGILASA 500 mg /30 mg/ 10 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA FAES FARMA, S.A.

50745 TERMALDINA CODEINA 300 mg/ 15 mg CAPSULAS NOVARTIS CONSUMER HEALTH S A
55259 MIGRALEVE COMPRIMIDOS LABORATCORIOS LLORENS, S.A.
60606 FLUDETEN COMPRIMIDOS EFERVESCENTES LABORATCORIOS ALTER, SA

60748 COD-EFFERALGAN 500 mg/ 30 mg comprimidos efervescentes BRISTOL MYERS SQUIBB, S.A

61071 |TALGO CODEINA 300 mg/30 mg COMPRIMIDOS LABORATORIOS ERN, SA.

61072 |PARACETAMOL/ CODEINA LEVEL 24mg/ml +2,40mg/ml SOLUCION ORAL LABORATORIOS ERN, S.A.

61757  |DOLOCATIL CODEINA 325/15 mg COMPRIMIDOS FERRER INTERMACIONAL, S.A.
63118 |ANALGIPLUS 500 mg/30 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA FAES FARMA, S.A.

65510 |DOLOCATIL CODEINA 650/30 mg COMPRIMIDOS FERRER INTERMACIONAL, S.A.
66180 |COXUMADOL ITALFARMACO, S.A.

68541  |ASTEFOR 400/30 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA FARMASIERRA LABORATORICS, S.L.
70441 NEOBRUFEN CON CODEINA 400 mg/30 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA |ABBOTT LABORATORIES, S.A.
70442 NIDOL 400 mg/30 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA CANTABRIA PHARMA, S.L.

73098 PARACETAMOL/CODEINA KERN PHARMA 500 mg/20 mg COMPRIMIDOS EFG KERN PHARMA, S.L.

73134 PARACETAMOL/CODEINA PHARMAKERN 500/30 mg COMPRIMIDOS EFG KERN PHARMA, S.L.

75575  |ASTEFOR 400mg/30 mg GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL FARMASIERRA LABORATORIOS, S.L.
76465 |HYLTRIN 200 MG/ML + 10 MG/ML SOLUCION ORAL FARMALIDER, SA.

76469  |IBUCOD 200 MG/ML + 10 MG/ML SOLUCION ORAL FARMALIDER, S.A.

77781 PARACETAMOL/CODEINA PENSA 500 MG/30 MG COMPRIMIDOS EFG PENSA PHARMA. SAU

77782 |PARACETAMOL/CODEINA FARMALIDER 500 MG/30 MG COMPRIMIDOS EFG FARMALIDER. S.A.

5. Fecha de implementacion: Marca el plazo para la presentacion de las

modificaciones.

La aplicacion del Acuerdo o de la Decision podra dar lugar a la
modificacion, suspension o0 revocacion de la Autorizacion de
Comercializacion, cuyos procedimientos se describen a continuacion:

. ACUERDOS DEL CMDh O DECISIONES DE EJECUCION DE LA
COMISION EUROPEA QUE REQUIERAN LA MODIFICACION DE
LA FICHA TECNICA, PROSPECTO Y/O ETIQUETADO.

La AEMPS no enviaréa oficio de notificacién del Acuerdo o de la Decision a
los Titulares de los medicamentos afectados por el mismo.

Los TACs de los medicamentos afectados, presentaran una solicitud de
modificacion a la AEMPS.

En el campo “Procedimiento” de la tabla activa “Acuerdos del CMDh y
Decisiones de la Comision Europea relacionadas con Recomendaciones del
PRAC” se incluye un documento con informacién detallada sobre el tipo de
modificaciébn que se debe solicitar y la documentacién de soporte de
acuerdo con el Reglamento (CE) 1234/2008 de la Comisidén, de 24 de
noviembre de 2008 y la Directriz sobre categorizacion de variaciones.

Asimismo, se informard sobre la tasa a pagar con la solicitud de
modificacion, segun el articulo 59 la Ley 10/2013 de 24 de julio, que
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modifica el articulo 111 de la Ley 29/2006 de 26 de julio, de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

La presentacion de la solicitud se realizara en el plazo establecido en el
Procedimiento especifico para la Implementacion de la Decision o
Acuerdo, que aparece en el campo Procedimiento, y de conformidad con
el Procedimiento por el que se aprobé el medicamento (Nacional,
Reconocimiento Mutuo y Descentralizado).

Dada la obligatoriedad legal de ejecutar los Acuerdos del CMDh o las
Decisiones de la Comisién, la no presentacion de la modificacion en los
plazos establecidos podra dar lugar a la suspension y/o revocacion de la
Autorizacién de Comercializacion.

. ACUERDOS DEL CMDh O DECISIONES DE EJECUCIQN DE LA
COMISION EUROPEA QUE REQUIERAN LA SUSPENSION DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.

En estos casos e independientemente del procedimiento por el que se
aprobé el medicamento, la AEMPS iniciara el procedimiento de Suspension
de oficio de Acuerdo con el Capitulo VII. Procedimiento de suspension y
revocacion de la Autorizacion de Comercializacion, articulo 68. Causas de
suspension y revocacion, punto b y el articulo 69 del Real Decreto
1345/2007.

Para medicamentos de Registro puramente Nacional, la AEMPS procedera
al levantamiento de la suspension temporal de la Autorizacion de
Comercializacion en el caso de que se hayan cumplido las condiciones
establecidas a tal efecto.

En el caso de medicamentos autorizados por el Procedimiento de
Reconocimiento Mutuo o Procedimiento Descentralizado el levantamiento
de la suspensidn se realizara tras la comunicacion del Estado Miembro de
Referencia para proceder al levantamiento.

En el caso de que el Acuerdo del CMDh o la Decision de la Comision de
lugar a wuna suspension de la Autorizacion de Comercializacion
condicionada a la presentacion de una modificacion de la misma, la
AEMPS iniciara primero el Procedimiento de suspension de oficio referido
en el primer parrafo.

La Autorizacion de Comercializacibn se mantendr4d en situacién de
suspension temporal hasta que se proceda a la presentacion y resolucion
de la modificacion segun el Procedimiento por el que se autorizé el
medicamento.

Tras la resolucién de la modificacion presentada, la AEMPS procedera al
levantamiento de la suspensiébn temporal de la Autorizacidon de
Comercializacion o a la revocacion de la misma.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pégina 8 de 9


http://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUsoHumano/RD_1345.htm
http://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUsoHumano/RD_1345.htm

Las modificaciones se presentaran de acuerdo con el Reglamento (CE)
1234/2008 de la Comision, de 24 de noviembre de 2008 y la Directriz de la
Comisién Europea sobre categorizacion de variaciones.

. ACUERDOS DEL CMDh O DECISIONES DE EJECL{CION DE LA
COMISION QUE REQUIERAN LA REVOCACION DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

En estos casos, se seguira el procedimiento establecido en el Capitulo VII,
Procedimiento de suspension y revocacion de la Autorizacion de
Comercializacion, articulo 68. Causas de suspension y revocacion, punto b
y el articulo 69 del Real Decreto 1345/2007, independientemente del
procedimiento por el que se autorizé el medicamento
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