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CIRCULAR NUMERO 15/00

ORGANISMO:

AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO

CONTENIDO:



MINIMIZACIÓN DEL RIESGO DE TRANSMISIÓN DE LOS AGENTES DE ENCEFALOPATÍAS ESPONGIFORMES ANIMALES A TRAVÉS DE LOS MEDICAMENTOS.

AMBITO DE APLICACIÓN:

INDUSTRIA FARMACÉUTICA
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Con objeto de minimizar el riesgo de transmisión de los Agentes de Encefalopatías Espongiformes Animales a través de los medicamentos de uso humano que contengan materiales de partida que provengan de rumiantes o cualquier especie animal susceptible de sufrir encefalopatía transmisible de forma natural, las Autoridades Sanitarias están adoptando continuas medidas al respecto.


Así, el Anexo II del Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo por el que se regula la evaluación, autorización, registro y condiciones de dispensación de especialidades farmacéuticas y otros medicamentos de uso humano fabricados industrialmente (incluyendo medicamentos homeopáticos y plantas medicinales), se ha modificado por la Orden de 3 de marzo de 2000 (B.O.E . núm. 66 de 17 de marzo) para incorporar a nuestro ordenamiento jurídico la  Directiva 1999/82/CE sobre prohibición de uso de los materiales de riesgo en relación con los agentes de encefalopatías espongiformes transmisibles. Esta modificación recoge una serie de exigencias recogidas en la "Note for Guidance on the Risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via medicinal products", (CPMP/BWP/1230/98 rev. 1 septiembre 2000) en adelante la "Directriz", que han de cumplir los titulares de especialidades autorizadas o de solicitudes en trámite de registro


Teniendo en cuenta el importante número de especialidades autorizadas y en trámite de registro, parece conveniente establecer la presentación de la documentación agrupada en un dossier único que presentará cada titular, conteniendo una declaración del cumplimiento del Anexo al Real Decreto 767/1993 modificado por la citada Orden Ministerial del 3 de marzo de 2000.


Dicho dossier único deberá además contener sendos Anexos en los que se incluirán la totalidad de las especialidades
 del titular y de las solicitudes en trámite, expresando, según proceda, su situación respecto a las exigencias recogidas en la Directriz. 
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Los titulares de especialidades farmacéuticas autorizadas o presentadas a registro con fecha anterior a 1 de julio de 2000 (nº provisionales inferiores al 00/4126 ó 00/0353 para especialidades farmacéuticas publicitarias) relacionadas en los Anexos I y II de la presente Circular, deberán cumplimentar los datos complementarios que se relacionan en el Anexo IV.


Las compañías presentarán modificación Tipo II (subtipo 500) para aquellas especialidades referidas en el Anexo II.


Esta documentación deberá presentarse en las fechas indicadas en el modelo adjunto antes del 15 de enero de 2001 salvo en los casos que esté prevista una fecha posterior.

Madrid, 13 de diciembre de 2000

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA

DEL MEDICAMENTO

María Victoria de la Cuesta García

MODELO

Declaración de cumplimiento del Anexo al Real Decreto 767/1993 modificado por la Orden Ministerial de 3 de marzo de 2000 en relación con las Encefalopatías Espongiformes Transmisibles (EET)

XXX [nombre del titular de la autorización], situado en YYY [situación del laboratorio], declara:

que en todas las especialidades farmacéuticas registradas a su nombre hasta la fecha de 1 de julio de 2000 y para todas las especialidades farmacéuticas cuya solicitud de autorización de comercialización ha sido presentada a su nombre antes del 1 de julio del 2000, se han llevado a cabo estudios para determinar si los materiales de partida utilizados están afectados por la Directriz “Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Medicinal Products”, en adelante la Directriz, en referencia al Anexo de la Directiva 75/318/CEE, modificado por la Directiva 1999/82/CEE con relación a EET.

que el certificado de EET emitido por la Farmacopea Europea está o estará disponible (indicando la fecha prevista para su presentación) para todos los materiales de partida utilizados en los medicamentos listados en el Anexo I
 (ver adjunto) como se define en la Sección 2 de la Directriz.

que el certificado de EET emitido por la Farmacopea Europea no está disponible para uno o más de los materiales de partida utilizados en los medicamentos listados en el Anexo II2 (ver adjunto) como se define en la Sección 2 de la Directriz, pero que los datos científicos demuestran que cumplen con los nuevos requerimientos con relación a EET. Estos datos científicos han sido/serán presentados a la AEM en la/s fecha/s declarada/s (antes del 15 de enero de 2001);

que ninguno de los materiales de partida utilizados en los medicamentos listados en el Anexo III2 (ver adjunto) están afectados por la Directriz.

que cada especialidad farmacéutica registrada a fecha 1 de julio del 2000 y cada especialidad farmacéutica cuya solicitud de autorización de comercialización ha sido presentada a su nombre antes del 1 de julio del 2000 se incluye en uno del conjunto de los Anexos mencionados (cada medicamento debe estar presente en un solo Anexo y en los Anexos deben aparecer todas las especialidades farmacéuticas autorizadas y en trámite de registro del titular)

que en aquellas solicitudes de comercialización pendientes de autorización, se adjuntará a esta declaración una sola copia de cada certificado de EET en los medicamentos referidos en el Anexo I y Anexo II antes del 1 de marzo de 2001.

Firmado…………………………………(lugar) ……………………………………….(fecha)

             …………………………………(nombre)

               ………………………………(firma)

Documentación adjunta: Anexos I, II, III, IV y copias de …………..(número) certificad

ANEXO I:

Especialidades farmacéuticas en las que se utilizan materiales de partida referidas en la Sección 2 de la “Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Medicinal Products” y para los que los certificados de EET de la Farmacopea Europea están/estarán disponibles.

(Modelo del Anexo a título de ejemplo)

Nombre y dirección del Titular de la Autorización:

Parte A: Especialidades Farmacéuticas autorizadas

Numero de Registro
Nombre de la especialidad  farmacéutica, dosis* y forma farmacéutica
Número de PRM

(si es aplicable)
Materiales de partida como están definidas en la sección 2 de la Directriz
Fecha de expedición (o fecha prevista si la solicitud del certificado está aún pendiente) u otra identificación del certificado.

wwwww
Tsetsetse 15 mg, comprimidos

· Ccccccccccc

· Dddddddddd

· Eeeeeeeeeee
· cert: dd/mm/aaaa

· cert: dd/mm/aaaa (previsto)







Parte B: Especialidades Farmacéuticas para las que la solicitud de autorización de comercialización fue presentada antes del 1 de Julio del 2000 y que la autorización está pendiente.

Numero provisional
Nombre de la especialidad  farmacéutica, dosis* y forma farmacéutica
Número de PRM

(si es aplicable)
Materiales de partida como están definidas en la sección 2 de la Directriz
Fecha de expedición (o fecha prevista si la solicitud del certificado está aún pendiente) u otra identificación del certificado.

wwwww
Tsetsetse 15 mg, comprimidos

· ccccccccccc

· dddddddddd

· eeeeeeeeeee
· cert: dd/mm/aaaa

· cert: dd/mm/aaaa (previsto)







ANEXO II:

Especialidades farmacéuticas en las que se utilizan materiales de partida tal y como se definen  en la Sección 2 de la “Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Medicinal Products” y en las que para uno o más de estos materiales de partida no existen certificados de EET de la Farmacopea Europea disponibles, aunque los datos científicos demuestren cumplimiento con los nuevos requerimientos de EET.

(Modelo del Anexo a título de ejemplo)

Nombre y dirección del Titular de la Autorización:

Parte A: Especialidades Farmacéuticas autorizadas

Numero de Registro
Nombre de la especialidad  farmacéutica, dosis* y forma farmacéutica
Número de PRM

(si es aplicable)
Materiales de partida como están definidas en la sección 2 de la Directriz
Fecha de expedición (o fecha prevista si la solicitud del certificado está aún pendiente) u otra identificación del certificado/fecha de presentación (o fecha prevista) de los datos científicos

wwwww
Tsetsetse 15 mg, comprimidos

· ccccccccccc

· dddddddddd

· eeeeeeeeeee
· cert: dd/mm/aaaa

· cert: dd/mm/aaaa (previsto)

· datos científicos: dd/mm/aaaa







Parte B: Especialidades Farmacéuticas para las que la solicitud de autorización de comercialización fue presentada antes del 1 de Julio del 2000 y que la autorización está pendiente.

Numero provisional
Nombre de la especialidad  farmacéutica, dosis* y forma farmacéutica
Número de PRM

(si es aplicable)
Materiales de partida como están definidas en la sección 2 de la Directriz
Fecha de expedición (o fecha prevista si la solicitud del certificado está aún pendiente) u otra identificación del certificado/fecha de presentación (o fecha prevista) de los datos científicos.

wwwww
Tsetsetse 15 mg, comprimidos

· ccccccccccc

· dddddddddd

· eeeeeeeeeee
· cert: dd/mm/aaaa

· cert: dd/mm/aaaa (previsto)

· datos científicos: dd/mm/aaaa







ANEXO III:

Especialidades farmacéuticas en las que no se utilizan materiales de partida tal y como se definen  en la sección 2 de la “Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Medicinal Products” 

(Modelo del Anexo a título de ejemplo)

Nombre y dirección del Titular de la Autorización:

Parte A: Especialidades Farmacéuticas autorizadas

Numero de Registro
Nombre de la especialidad  farmacéutica, dosis* y forma farmacéutica
Número de PRM

(si es aplicable)

wwwww
Tsetsetse 15 mg, comprimidos






Parte B: Especialidades Farmacéuticas para las que la solicitud de autorización de comercialización fue presentada antes del 1 de Julio del 2000 y que la autorización está pendiente.

Numero provisional
Nombre de la especialidad  farmacéutica, dosis* y forma farmacéutica
Número de PRM

(si es aplicable)

wwwww
Tsetsetse 15 mg, comprimidos






ANEXO IV

DATOS COMPLEMENTARIOS

A.) Datos de la especialidad

NUMERO DE REGISTRO:

ESPECIALIDAD :

PRINCIPIO ACTIVO:

FORMA FARMACEUTICA:

VIA DE ADMINISTRACION:

DOSIS DIARIA:

USO DEL MEDICAMENTO :

( preventivo 

( crónico 

( otros, especificar…………

B.) Datos de los materiales de partida

ESPECIE ANIMAL:

PAISES DE ORIGEN:

TIPO DE TEJIDO Y CATEGORIA DE RIESGO
:
ESTADÍO DEL PROCESO DE PRODUCCION
:
� Las especialidades farmacéuticas presentadas por procedimiento centralizado no están incluidas en el ámbito de aplicación de esta Circular, puesto que es la Agencia Europea para la Evaluación de Medicamentos (EMEA) la responsable en esta materia.


� Cuando haya un material de partida que se utiliza en varias etapas sucesivas de la producción (p.e. en la producción del banco celular maestro, banco de trabajo o como reactivo en etapas más finales) se deberá detallar la información con relación al riesgo de EET en cada una de ellas 





* Contenido en principio/s activo/s por unidad de administración


* Contenido en principio/s activo/s por unidad de administración


* Contenido en principio/s activo/s por unidad de administración


� Deben incluirse apartados B1, B2, etc en caso de que la especialidad lo requiera porque se utilicen en la producción de la misma, varios materiales de partida.


� Las categoría de riesgo, I, II, III y IV, se hallan descritas en la Directriz. 


� Cumplimentar sólo en el caso de inyectables, medicamentos de uso preventivo o crónico y para cualquier especialidad con materiales de partida de categoría I y II, definiendo de modo preciso el lugar del proceso de producción en que interviene el material de partida.





PÁGINA  

