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Antecedentes

La unificacion de procedimientos de autorizacion de medicamentos en la Unién
Europea tiene entre sus principales logros la aprobacién de un texto Unico tanto para la
ficha técnica como para el prospecto que dispone, como es lbégico, de las
correspondientes versiones linguisticas para los distintos Estados miembros.

Sin embargo, estas versiones linguisticas no siempre tienen la debida calidad y se
limitan en ocasiones a traducciones poco cuidadosas, lo que obliga a la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) a destinar tiempo y
recursos en verificar pormenorizadamente el contenido de cada uno de estos textos,
antes de emitir la autorizacion de comercializacion inicial o las sucesivas
modificaciones de aquella. Ello ha contribuido a consolidar una rutina en la
presentacion y evaluacion de estos textos que retrasa la resolucion de los mismos a
nivel nacional.

La necesidad de que la calidad de las traducciones mejore sensiblemente, por una
parte, y de una mayor agilidad con la que ha de dotarse la AEMPS para emitir las
autorizaciones, por otra, aconsejan realizar un nuevo planteamiento en la presentacion
de las versiones traducidas de prospectos y fichas técnicas en los términos que se
sefalan a continuacion.

El presente documento contiene indicaciones generales sobre como presentar las
traducciones de textos autorizados por procedimientos europeos, asi como un
procedimiento para solventar la carga de traducciones acumuladas en el momento de
publicacion del mismo.

Indicaciones Generales

Para fomentar la calidad de las traducciones que se remiten a la AEMPS, seria
recomendable que el titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) aplique un

[CORREO ELECTRONICQ|

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
sdaem@aemps.es 28022 MADRID TEL: 91 822 50 28
FAX: 91 822 50 10



Procedimiento Normalizado de Trabajo interno que garantice la doble verificacién de
los textos. Esta verificacion sélo deberia estar realizada por personas cualificadas que
tengan conocimientos tanto en la terminologia que se tiene que emplear en la
redaccion de la ficha técnica y del prospecto como en el uso apropiado de la lengua
espafola. Este procedimiento normalizado deberia, asimismo, delimitar tareas y
responsabilidades de las personas que elaboren la traduccion.

De esta manera, el TAC podra acreditar, de acuerdo con lo previsto el presente
documento, que los textos remitidos han sido redactados tras la aplicacion del
procedimiento normalizado de trabajo antes sefialado, lo que contribuira a la
simplificacion de los tramites y mejorara sustancialmente los plazos por parte de la
AEMPS, sin perjuicio de las verificaciones que ésta considere necesario realizar y de
las responsabilidades que en su caso procedan por incumplimiento de las obligaciones
previstas en la legislacion vigente. En todo caso, el titular deberd presentar la
documentacién acreditativa de la fidelidad de la traduccion.

Procedimiento para la Resolucion de las Traducciones Pendientes

1. El solicitante enviara, en un fichero comprimido Zip, en un plazo de 45 dias
habiles desde la publicacién del presente documento a un buzon institucional
creado a tal fin (tablas.traduccion@aemps.es), la informacién sobre las solicitudes
de autorizacion de nuevos registros pendientes de revision de textos.

2. Dicha informacién se presentara utilizando una tabla Excel publicada en la pagina
web de la AEMPS (Anexo |: Presentacion de traducciones y fichas técnicas a la
AEMPS. Informaciéon sobre solicitudes de autorizacién de nuevos registros
pendientes de revision de textos). Una vez recibidas las tablas, se emitira de forma
automatica el correspondiente acuse de recibo.

3. Enlatabla Excel se aportara la siguiente informacion:

Principio activo.

Nombre del solicitante.

Nombre del medicamento.

N° de procedimiento de RM/DC.

Fecha de solicitud.

Fecha fin del procedimiento.

N° de Tramite Nacional.

Indicacion de desistimiento (si hubiere lugar a ello).
Duplicados o licencias asociadas a dichos procedimientos.

—~S@—meoooTw

4. La AEMPS procedera en un nuevo plazo maximo de 45 dias de la siguiente
manera:
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a. Comprobacion de la informacién aportada por el solicitante con la
informacion existente en las bases de datos RAEFAR y CTS de la
AEMPS.

b. En caso de existir discrepancias entre la informacion obtenida por la
AEMPS vy el solicitante se enviara notificacion sobre las mismas al
solicitante.

c. Elaboracion de un listado por solicitante.

Las solicitudes marcadas por el solicitante como desistimiento, se resolveran de
forma inmediata dando fin de tramite.

Para el resto de las solicitudes se procedera de la siguiente manera:

a. Se solicitara desde la AEMPS al titular la presentacion de los textos de
informacion actualizados en un plazo maximo de 45 dias habiles.

b. Estos textos se enviaran, en un fichero comprimido zip, en formato NEES,
a la siguiente direccion de correo electrénico (traducciones@aemps.es) y
contendran:

e Enla carpeta COVER se incluira:

» Una carta de presentacion en la que el solicitante informe
sobre la presentacion de la revision actualizada de la
informacion del medicamento, con indicacion de que la
traduccion ha sido verificada, revisada y que es conforme
por parte del titular (fecha, nombre, posicion y firma).

» Asimismo, debera adjuntarse un listado de las variaciones
finalizadas y aceptadas por el Estado Miembro de
Referencia (EMR) siguiendo las indicaciones del modelo del
listado Excel aportado por la AEMPS (Anexo I
Presentacion de traducciones vy fichas técnicas a la AEMPS.
Listado de variaciones finalizadas y aceptadas por el EMR).

e En la carpeta “13Pi” se incluira:

» Revision actualizada de la informacion del medicamento (ficha
técnica, prospecto y etiquetado, incluyendo las maquetas, y
los textos finales en inglés del procedimiento).

> (Se incluira un documento de trabajo donde se marcaran los
cambios introducidos en los textos en castellano, con motivo
de variaciones, si procede).

c. La AEMPS emitird el correspondiente documento de resolucién en un
plazo maximo de 60 dias hébiles a partir de la fecha de recepciéon en la
AEMPS de los textos actualizados enviados por el solicitante.
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Procedimiento General para la Resolucion de las Traducciones de
procedimientos finalizados a partir de la publicacion de la presente
Directriz

La AEMPS emitira, una vez finalizado el plazo y analizado su desarrollo, unas nuevas
instrucciones para tramitar las fases nacionales de los procedimientos de RM/DC
dentro de la normativa vigente y en los plazos de resolucién que en ella se marcan.

Anexos

Anexo |: Presentacion de traducciones vy fichas técnicas a la AEMPS. Informacién sobre
solicitudes de autorizacion de nuevos reqistros pendientes de revision de textos

Anexo |I: Presentacion de traducciones y fichas técnicas a la AEMPS. Listado de
variaciones finalizadas y aceptadas por el EMR
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