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CIRCULAR N° 01 /2005

DEPENDENCIA: Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
CONTENIDO: INFORMACION QUE DEBERAN APORTAR LAS SOLICITUDES DE:
SUSPENSION TEMPORAL DE COMERCIALIZACION Y ANULACION A PETICION
DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.

AMBITO DE APLICACION: Industria farmacéutica.

El articulo 47 del Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, por el que se regula la
evaluacion, autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de especialidades
farmacéuticas (EF), establece que se podran autorizar suspensiones temporales de la
comercializacién de una EF cuando el titular de la misma justifiqgue su solicitud por
motivos tecnolégicos, cientificos o cualesquiera otros proporcionados, siempre que no
produzcan lagunas terapéuticas.

Con el fin de agilizar la resolucién de estas solicitudes, en la presente Circular se
describe la informacién minima que el titular debera adjuntar a las mismas todas ellas.

INFORMACION PARA LAS SOLICITUDES DE SUSPENSION TEMPORAL O
ANULACION

1°. Datos administrativos

- Nombre completo de la EF ( con: dosis, forma farmacéutica y contenido del
envase)

- Composicién cualitativa y cuantitativa de los principios activos

- Titular de la autorizacién

- Fecha de autorizacion

- Fecha de comercializacion

- Licencia 6 segunda marca de otra EF

- Situacién de la EF: en alta 6 en suspension temporal

- Condiciones de prescripcion y dispensacién: Uso hospitalario, Diagnédstico
hospitalario, “Sin receta médica”, EF Publicitaria, etc.

- Financiacién por el Sistema Nacional de Salud

2° Motivacién de la solicitud

Se acreditard la causa concreta de la solicitud (motivos tecnoldgicos, cientificos,
econémicos u otros).
En el caso de las suspensiones temporales se indicara:

- lafecha probable de agotamiento de stocks.

- lafecha estimada de reanudacion de la comercializacién



3°. EF comercializadas en Espaiia con la misma composicién 6 con principios
activos similares.

En este apartado se deberd justificar que la ausencia de la EF solicitada no crea una
laguna terapéutica para una indicacion concreta.

En el caso de EF con principios activos 6 dosificaciones 6 formas farmacéuticas Unicas
en el mercado espariol y cuya ausencia pueda crear una laguna terapéutica para una
determinada indicacion, se justificara adecuadamente las alternativas terapéuticas
comercializadas en Esparia mediante un Informe.

4° Datos de mercado en Espaiia
Se adjuntaran las ventas en el mercado espafiol de los ultimos tres arios.
5° Situacién en otros paises de la UE

Cuando el laboratorio titular de la EF objeto de la solicitud, comercialice esta EF en
otros estados miembros de la UE, se detallara la situacion de comercializacion y el
volumen actualizado del mercado en cada uno de ellos.

Esta circular, relativa a materias de la competencia de la Agencia, se dicta por la
Directora en el ejercicio del articulo 91.2.e) de la Ley 66/1997, de 30 de Diciembre, de
Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social

Madrid, 10 de Marzo de 2005
LA DIRECTORA
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