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CIRCULAR NUMERO  4/2008
ORGANISMO: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
CONTENIDO: Ordenacién del procedimiento de revalidacion de las
autorizaciones de comercializacion de los medicamentos inmunoldgicos de uso

veterinario

DESTINATARIOS: Industria Farmacéutica Veterinaria

El registro de medicamentos inmunoldgicos de uso veterinario se encuentra
fraccionado como consecuencia de dos hechos, la fecha de autorizacion del
medicamento y el proceso de revision al que se ha sometido al medicamento, tanto de
oficio como a iniciativa del titular de la autorizacion.

Es imprescindible, por tanto, ordenar este procedimiento, para lograr una mayor
transparencia en los procesos de revision de las autorizaciones de los medicamentos
veterinarios y disponer de un registro de medicamentos veterinarios, en lo relativo a los
medicamentos inmunoldgicos, actualizado en cuanto a sus condiciones de autorizacion
y a los conocimientos cientificos del momento, avalado por documentacion técnica que
sustente dichas autorizaciones con vistas a la aplicacion del sistema de revalidacion
de las autorizaciones de comercializacion, prevista en la Ley 29/2006 de 26 de julio, de
garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios.

Por los motivos anteriormente expuestos, la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (en adelante AEMPS) considera necesario dictar las siguientes
instrucciones:

Primera. Ambito de aplicacion

Son objeto de esta Circular, todos los medicamentos inmunoldgicos veterinarios,
que se mencionan en la instruccidon segunda y que cuenten con autorizacion de
comercializacién en vigor, obtenida por procedimiento estrictamente nacional.

Quedan excluidos del ambito de aplicacién de esta circular, los medicamentos
que hayan obtenido autorizacion de comercializacion por procedimiento de
reconocimiento mutuo y descentralizado, procedimiento centralizado o procedimiento
de ex — concertacidn que seguiran su propio proceso de revalidacion quinquenal
establecido.

Segunda. Clasificacién de los medicamentos inmunolégicos veterinarios
por su grado de actualizacion

A efectos de la presente Circular, los medicamentos de uso veterinario,
autorizados y registrados, se clasifican en los siguientes grupos, atendiendo al proceso
de revision al que han sido sometidos histéricamente:
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A) Medicamentos inmunoldgicos veterinarios, que en su momento no se
presentaron a revision de acuerdo con la Circular 5/93 del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion (en adelante MAPA) y modificada en julio de
1994, (nameros de registro no ESP), y los medicamentos inmunolégicos
veterinarios, para los cuales se solicitd la revision al MAPA, mediante el
procedimiento de homologacion, y resueltas negativamente por la AEMPS, o
aquellas solicitudes que fueron desistidas por el titular de la autorizacién
(numeros de registro no ESP).

B) Medicamentos Inmunoldgicos Veterinarios, para los cuales se solicitd la
revision (homologacion) al MAPA y resueltas positivamente por la AEMPS
(nimeros de registro no ESP).

C) Medicamentos Inmunolégicos Veterinarios autorizados, desde 1 de enero de
1996 en adelante.

Tercera. Ordenacion del Procedimiento de Revalidacion.

1. Los titulares de las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos
inmunoldgicos veterinarios encuadradas en el grupo A, deberan presentar, antes de la
entrada en vigor de la presente Circular, una declaracién en la que se recoja:

a) Los medicamentos que pretenden mantener vigentes y por lo tanto, sean
sometidos a este proceso, sefialando la fecha de la autorizacion (mes y afio).

b) Los medicamentos de los que no se pretende revalidar su autorizaciéon. Para
estos medicamentos, sus titulares solicitaran a la AEMPS, la revocacion de las
autorizaciones, para lo cual se seguira el procedimiento correspondiente.

La presentacion de las solicitudes de revalidacion se efectuara, con caracter
general, por orden de antigledad de las autorizaciones de las que es titular, para lo
cual presentara un calendario para estos medicamentos inmunolégicos que no
excedera de 4 afos. No obstante, en este calendario, se podra tener en cuenta las
prioridades marcadas por los titulares.

2. En cuanto a los medicamentos encuadrados en el grupo B, se seguira el
proceso establecido por las Resoluciones individuales emitidas por la Agencia como
consecuencia del proceso de revision (homologacion: Circular 5/93 del MAPA
modificada en julio de 1994).

La presentacidon de las solicitudes de revalidacion de las autorizaciones de los
medicamentos contemplados en el grupo B y la documentacién correspondiente, se
realizara en el mes y afio en el que finalice el periodo de validez, de acuerdo con la
fecha de las resoluciones de autorizacion de los medicamentos.
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3. Los medicamentos correspondientes al grupo C, seguiran el proceso de

revalidacion ordinaria previsto en la Circular 2/2005 para los medicamentos en cuyo
namero de registro figuren las siglas ESP.

i

Para el resto de medicamentos de este grupo, a los que se haya revalidado la
autorizacion por cinco afios, el titular debera presentar al final de este periodo la
documentacion que figura en la instruccion quinta para el grupo B.

Cuarta. Condiciones para la renovacion.

La renovacion de una autorizacion de comercializacion de un medicamento
inmunoldgico veterinario, consistira en la actualizacion administrativa y técnica de toda
la documentacién. En ningln caso se podra en este procedimiento de renovacion,
modificar las siguientes condiciones esenciales de la autorizacion del medicamento:

a) Composicién cualitativa y cuantitativa en materia de sustancias activas.

b) Forma Farmacéutica/ via de administracion.

c) Especies de destino {solo se permitira modificar con caracter restrictivo esto
es reduccion o acotacion).

d) Indicaciones terapéuticas, salvo adaptacion de la terminologia y las
modificaciones restrictivas relativas a este apartado.

Quinta. Documentacion.

1. La documentacién que se debe presentar, variard de acuerdo con los grupos
en los que esté encuadrado el medicamento, de acuerdo con la Instruccion Segunda de
esta Circular.

Independientemente del grupo al que pertenezca, todos los medicamentos para
los que se solicite la renovacién de la autorizacion, deberan presentar:

a) Modelo de solicitud para la renovacion.
b) Parte IA (datos administrativos).
c) Parte IB.

d) Documento justificativo del abono de la tasa correspondiente a la revalidacion
quinquenal, salvo los contemplados en el grupo B que proceden del denominado
procedimiento de homologacion.

2. Los medicamentos encuadrados en el grupo A deberan aportar la siguiente
documentacion:
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a) Parte | completa: IA, IB y IC con los informes de experto de calidad, seguridad y
eficacia, debiendo justificar:

1°. La seguridad para la especie de destino (categorias) y para la persona que
administra la vacuna, la eficacia, bien con datos propios (por ejemplo:
farmacovigilancia) o con datos obtenidos de la bibliografia cientifica.

2° La indicacién para la/s especie/s de destino autorizada/s.
3° La posologia.

Los expertos que emitan éstos informes, deberan tener la debida cualificacién
cientifico y/o profesional, que se justificara con el correspondiente curriculum vitae.

b) Parte Il completa. Sera indispensable que el fabricante del medicamento cuente
con el correspondiente certificado de cumplimiento de Normas de Correcta
Fabricacion para esa forma farmacéutica.

c) Parte Ill. Presentacion de los correspondientes Informes Periddicos de
Seguridad del medicamento, aportdndose los datos de farmacovigilancia del
medicamento, en particular, en lo que se refiere a la seguridad del medicamento en
la especie de destino.

d) Parte IV El titular debera presentar un informe elaborado por un experto en
que se justifique, para cada especie y categoria de destino, las indicaciones, modo
y via de administracién, con el objeto de elaborar y/o actualizar la Ficha Técnica del
medicamento.

3. Los medicamentos encuadrados en el grupo B, es decir, los medicamentos
inmunoldgicos con resolucion favorable de la AEMPS (como consecuencia del proceso
de homologacion) con compromiso de actualizacion del expediente, podran presentar
las modificaciones en las condiciones de autorizacion que estimen oportunas durante la
vigencia de la resolucion, y aun estando pendientes de cumplimentar por parte del
titular la presentacion de la documentacién correspondiente. Deberan presentar la parte
IA, IB (en el caso de la Ficha técnica se aportara la autorizada y la propuesta, si
procede) y la Parte Il actualizada completa o una Parte Il tal como se presentd al
proceso de homologacion, adjuntando los cambios que se hayan producido en los
diferentes apartados del expediente como consecuencia de la necesaria actualizacion,
perfectamente descritos y referenciados. Asi mismo se adjuntaraa el historico de las
modificaciones presentadas y autorizadas; y las presentadas y no resueltas.

Los medicamentos pertenecientes a este grupo, en caso de no haber presentado
en tiempo y forma la documentacion que les obligaba la resolucion correspondiente a la
revision/homologacion emitida por la AEMPS, no les sera renovada la autorizacién y
por lo tanto se iniciard el correspondiente procedimiento de revocacion de la
autorizacion de comercializacion.
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Sexta. Tramitacion del Proceso de Revalidacion.
1. Presentacion de solicitudes.

Los titulares de las autorizaciones, de acuerdo con la instruccidén tercera y
cuarta, presentaran la solicitud de revalidacion de la autorizacion de comercializacién
segun el modelo que figura en el anexo Il de la Circular 2/2005, salvo el apartado
correspondiente al grupo D1 de dicha Circular, sefialando claramente a que grupo de
medicamentos pertenece el medicamento para el que se solicita la revalidacion. Se
deberd acompafar el documento acreditativo del abono de la tasa correspondiente, si
procede, y de la documentacion establecida en la instruccién quinta.

2. Validacion.

Una vez presentada la solicitud, se procedera a la validacion de la misma,
comprobando el abono de la tasa correspondiente, si procede, y que la documentacién
presentada se ajusta a lo establecido en la instruccion quinta, para el grupo al que
pertenece el medicamento del que se pretende renovar la autorizacion. En caso de
resultar positiva la validacion, se le dara un nimero de tramite.

Si como resultado la dicha validacion ésta resultara negativa, se concedera al
interesado un periodo de 10 dias para subsanarlas. Si no son subsanadas
satisfactoriamente, se le tendra por desistido de su solicitud, previa resolucion.

3. Evaluacion.

Una vez validada la solicitud positivamente, se iniciara la tramitacion de la
misma. La duracién del procedimiento sera de 120 dias. Durante este periodo de
tiempo, se podra solicitar al interesado las aclaraciones que se estimen oportunas
sobre la documentacion presentada, con indicacion del plazo en que debe realizarlo,
quedando suspendido el plazo para resolver éste procedimiento por el plazo sefialado.
Si las aclaraciones no son respondidas en el plazo fijado, se denegara la revalidacion
solicitada.

4. Tramite de audiencia.

A la vista de la evaluacion, la Subdireccion General de Medicamentos de Uso
Veterinario emitird propuesta de resolucién proponiendo revalidar la autorizacion de
comercializacion conforme a la solicitud en las condiciones que se establezca.

En el caso que la evaluacion resulte desfavorable, la, la Subdireccion General de
Medicamentos de Uso Veterinario emitird propuesta de resolucién proponiendo
denegar la solicitud de renovacion, con indicacién de los motivos y otorgandose el
correspondiente tramite de audiencia, para que en el plazo de 15 dias el interesado
presente las alegaciones y documentos que conforme a su derecho convengan.



5. Resolucion.

En caso que se haya emitido una propuesta de resolucién favorable, la AEMPS
emitira una resolucién por la que sera revalidada la autorizacion de comercializacion,
acompafada de la ficha técnica (resumen de caracteristicas del producto), y el material
de acondicionamiento y otorgandose un namero de registro con la siglas ESP.

En caso que se haya emitido una propuesta de resolucion desfavorable, y si se
mantienen los motivos tras el tramite de audiencia, la AEMPS emitira una resolucién de
denegacion de la solicitud de revalidacion de la autorizacion, que llevara consigo la
revocacion de dicha autorizacion.

Séptima. Formas de presentacion de las solicitudes

La documentacién requerida en la presente Circular, sin perjuicio de lo previsto
en el articulo 38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas del Procedimiento Administrativo Comun, se recomienda
que sea presentada en el Registro General de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

La documentacion requerida, debera ser presentada con original y una copia,
ésta ultima podra ser presentada en formato electrénico (CD preferentemente Word),
junto con el abono de la tasa correspondiente.

Octava. Entrada en vigor

La presente Circular en cuanto a los calendarios de revision entrara en vigor el
1 de octubre de 2008.

Madrid, 24 de Junio de 2008 N
LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Cristina Avendano Sola



