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INSTRUCCION PARA LA RENOVACION DEL CERTIFICADO DE CONFORMIDAD DEL
ARCHIVO PRINCIPAL DE PLASMA (CAPP)

Destinatarios: Personal de la AEMPS
Industria Farmacéutica

La presente instruccién resulta de aplicacion a los medicamentos afectados por la Circular
4/2005, que establecié los requisitos para la sustitucioén del Archivo Principal de Plasma (APP)
por un Certificado de Conformidad del Archivo Principal de Plasma (CAPP).

Una vez autorizado Certificado de Conformidad del Archivo Principal de Plasma (CAPP), para
su renovacion se debera:

Primero: Los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos, para los que la
Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios haya autorizado el uso de un
Certificado de Conformidad del Archivo Principal del Plasma (CAPP), para cualquier
componente o reactivo obtenido por procedimiento centralizado, deberan renovar los
Certificados (recertificacién), debiendo presentar una solicitud de modificacion tipo | A n® 15a
para cada uno de los medicamentos para los que el nuevoe Certificado Europeo esta
autorizado.

Segundo: Las solicitudes de modificacion seran unicamente para la renovacion anual del
certificado (recertificacién) y no podran variar ninguna especificacién del medicamento.

Tercero: La solicitud debera ir acompafiada de una copia actualizada del Certificado de
Conformidad Europeo y el justificante acreditativo del pago de las tasas.

Cuarto: La tasa que se debera abonar es la correspondiente a las modificaciones A para el
medicamento principal, y la tasa 1.12 para el resto de los medicamentos afectados, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 111.6 parrafo segundo de la Ley 29/2008, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que establece
“Cuando una modificacion afecte a distintos medicamentos del mismo titular, y que conlleven
una Unica evaluacion cientifica, la segunda y siguientes devengaran la tasa prevista en el
epigrafe 1.12.".
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