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Con objeto de agilizar la validacién, evaluacion y autorizacion de los
expedientes de registro de medicamentos de uso humano y, en
particular, aquellos presentados segun los procedimientos de
Reconocimiento Mutuo (PRM) y Descentralizado (PDC), la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha establecido
los siguientes criterios para las transferencias de titularidad y
cambios de nombres consecuentes durante la fase de la tramitacion
de los mismos.

Nota informativa

Se entendera por cambio de nombre consecuente el que se solicite en la
transferencia, tanto si se trata de un medicamento con denominacion
comercial formada por la Denominacion Oficial Espafiola (DOE) seguida
del nombre o marca del titular como si se trata de una denominacion de
fantasia.

Procedimiento Nacional

No se admitirAn solicitudes de transferencia ni cambios de nombre
consecuentes de medicamentos que se encuentren en tramite de registro.

Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizado

1.- La AEMPS evaluaré los textos definitivos de procedimientos europeos y
otorgara la autorizacion de comercializacién al titular propuesto en el
apartado 2.4.1. del formulario de solicitud y en el anexo 5.19 de la solicitud
de autorizacion. El nombre que se valorara durante el procedimiento sera el
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propuesto para Espafia en el anexo mencionado. De no especificarse
ningun Titular para nuestro pais en dichos documentos, el Titular de la
Autorizacion de Comercializacion (TAC) en Espafia sera el propio
solicitante (Applicant) y el nombre a evaluar serd el incluido en el formulario
de solicitud inicial.

2.- El solicitante podra proponer el cambio del Titular y nombre propuesto
para Espafa siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

2.1. Se aceptara una Unica propuesta de cambio de TAC y nombre por
procedimiento.

2.2. El cambio solo podra proponerse durante la fase de evaluacion
europea del procedimiento, de tal forma que el nuevo nombre
acordado, pueda incluirse en los textos comunes europeos y conste en
la comunicacion de final de procedimiento del Estado Miembro de
Referencia.

2.3 El cambio podra solicitarse coincidiendo con las respuestas del
procedimiento europeo: Dia 106 o Dia 160 en el caso de Procedimiento
Descentralizado (PDC) y Dia 60 en el Procedimiento de
Reconocimiento Mutuo (PRM).

2.4 La solicitud de cambio debera mencionarse en el documento de
respuestas, y enviarse, en paralelo, al siguiente buzon institucional de
la AEMPS, transf-nombre@aemps.es, indicando claramente los
siguientes datos:

a. Nombre y nimero de procedimiento europeo.

b. NuUmero de registro provisional.

c. Copia del anexo 5.19 de la solicitud indicando el TAC y nombre
propuesto para Espafia inicialmente.

d. Calendario europeo del procedimiento.

e. Nuevo TAC y nombre propuesto.

f. Datos completos de la persona de contacto del laboratorio.

NOTA: No se tendran en cuenta las solicitudes recibidas después del Dia
60 en el caso de PRM y del Dia 160 en PDC ya que, su envio en fechas
posteriores imposibilita la evaluacion de la nueva propuesta a tiempo para
su inclusion en los textos comunes europeos.

3.- Considerando lo indicado en los puntos anteriores, el nombre y la
titularidad del medicamento quedaran establecidos en la fase europea del
procedimiento por lo que la AEMPS no aceptard transferencias de
titularidad durante la fase nacional del procedimiento (variacion
nacional) para no modificar los textos europeos acordados durante la fase
de evaluacion y comunes a todos los paises concernidos en el

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

Pagina 2 de3 Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios, AEMPS


mailto:transf-nombre@aemps.es

procedimiento asi como para evitar retrasos en la emision de la
autorizacion nacional.

Los cambios de nombres no asociados a transferencias de titularidad
podran solicitarse por variacion europea a partir de los treinta dias
contados desde la finalizacidén de la fase europea, segun lo establecido por
el Grupo de Coordinacion para el Reconocimiento Mutuo y Descentralizado
de medicamentos de uso humano de la Red de Agencias nacionales
europeas, CMDh?, aunque la AEMPS no haya emitido la autorizacién de
comercializacién nacional.

Igualmente se comunica que, a partir del 1 de septiembre de 2012,
cualquier solicitud de modificacion de la autorizacién de
comercializacion de procedimientos europeos que se presente antes
de finalizar la fase nacional en Espafia (medicamentos sin oficio de la
autorizacion nacional), en base al acuerdo europeo mencionado en el
parrafo anterior, debera presentar el justificante de abono de la tasa(s)
gue corresponda.

Referencias
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(enlace revisado el 1 de agosto de 2012)

Pregunta 1.6

¢Es posible enviar variaciones de un medicamento autorizado por procedimiento de
Reconocimiento Mutuo o Descentralizado cuando la autorizacion de comercializacion no
ha sido concedida en todos los Estados Miembros implicados?

Respuesta

El CMDh ha aceptado que en estas situaciones en las que no todos los Estados Miembros
implicados en un procedimiento de Reconocimiento Mutuo o Descentralizado han
concedido una autorizacion de comercializacion en el plazo de 30 dias tras la finalizacion
del procedimiento, los Titulares de la Autorizacidbn de Comercializacion pueden enviar
variaciones después de esta fecha, siempre que hayan enviado a todos los Estados
Miembros implicados traducciones de alta calidad de la ficha técnica, prospecto y
etiquetado acordados.
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