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La presente nota actualiza y reemplaza la nota previa publicada
sobre el tema Ref. SGMUH, 14/2011 y su modificacion posterior
de 3 de agosto de 2012 %,

La novedad principal es que el medicamento autorizado del que se
solicita copia debera cumplir la “Guia de la validacion de métodos
bioanaliticos” vigente desde febrero de 2012 y por tanto haber
realizado el reanalisis de muestras validas ya analizadas o
previamente analizadas (Incurred Sample Reanalysis).

El procedimiento de autorizacibn «FAST-TRACK» consiste en la
tramitacién de una solicitud cuya documentacién se corresponde con la de
un medicamento autorizado y tiene como objetivo reducir los plazos de
validacién, evaluacion y autorizacibn a periodos inferiores a los
establecidos en la normativa.

La evaluacion de la documentacion de una solicitud via «kFAST-TRACK» se
basa fundamentalmente en constatar la cesion de la documentacion de un
expediente y la identidad de expedientes de una copia de un medicamento
recientemente autorizado. Por ello, se aplican los informes evaluacion de
los aspectos de calidad y de clinica que fueron emitidos para el
medicamento autorizado del que se copia.
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Un medicamento autorizado por procedimiento nacional via «FAST-
TRACK» no puede ser utilizado por el titular de la autorizacién de
comercializacion (TAC) para solicitar la autorizaciéon del mismo en otro u
otros Estados Miembros Concernidos (EMC), siendo Espafia el Estado
Miembro de Referencia (EMR).

Las condiciones que debe cumplir una solicitud para poder optar por un
procedimiento «<FAST-TRACK» son las siguientes:

= El medicamento autorizado no puede tener una antigledad superior a
dos afios desde la fecha de autorizacién hasta la fecha de registro de
entrada de la presentacion de dicha solicitud.

= No se admitira una solicitud via «FAST-TRACK» de un medicamento
autorizado, sin que dicha solicitud venga acompafada de un documento
firmado por el TAC del medicamento autorizado en el que declare que
todos los datos del documento de resolucion de autorizacidbn estan
correctos y actualizados en la fecha de presentacion de la solicitud de la
copia via «FAST-TRACK».

= No se admitira una solicitud via «FAST-TRACK» de una copia de un
medicamento que se haya autorizado via «FAST-TRACK».

= La copia solicitada debe estar basada en la misma base legal que el
medicamento autorizado. Debe tener la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en principio activo y excipientes, con la misma forma
farmacéutica y via de administracion, mismos envases, cierres y
dispositivos de administracion, mismos formatos, condiciones de
almacenamiento y conservacion y requisitos de dispensacion que el
medicamento autorizado en Espafia por procedimiento de reconocimiento
mutuo, descentralizado o nacional.

= El solicitante debera cumplimentar los formularios de Declaracion de
Cesion de Documentacion (anexo 1) y de Declaracién de Identidad de
Expedientes (anexo 2) para la presentacion de una solicitud idéntica a otra
autorizada que se acompafian en este documento.

= Como aclaracién, el dossier del solicitante debera ser idéntico al del
medicamento autorizado, contener la documentacién necesaria para que
cumpla los mismos requisitos que figuran en los anexos del documento de
resolucion de autorizacion del medicamento.

= El solicitante de la copia por procedimiento «FAST-TRACK» puede ser
el titular del medicamento autorizado o bien otro laboratorio titular distinto.

MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

Pagina 2 de 8 Agencia Espafiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios, AEMPS



En este contexto, se pueden dar las situaciones siguientes:

1. En el caso de medicamentos autorizados por Procedimiento Nacional,
el solicitante de la copia «FAST-TRACK» puede ser el titular de la
autorizacion de comercializacion (TAC) del medicamento autorizado u
otro solicitante.

2. En el caso de medicamentos autorizados por procedimientos de
Reconocimiento Mutuo (RM) o Descentralizado (DC), siendo Espafia
Estado Miembro Concernido (EMC), la copia via «<FAST-TRACK» a
nivel nacional sélo sera posible si el solicitante es independiente del
TAC del medicamento autorizado y no pertenecen al mismo grupo de
compafiias®.

3. En este caso, el solicitante deberd hacer una declaracién en la que
manifieste su independencia respecto al titular del medicamento,
conforme al criterio arriba referenciado.

4. En el caso que Espaia haya sido el Estado Miembro de Referencia
(EMR) en el procedimiento de RM, el solicitante de la copia puede ser
el mismo titular u otro diferente.

5. En el caso que Espafa haya sido EMR en el procedimiento DC, el
solicitante de la copia nunca podra ser el mismo titular del
medicamento autorizado.

Al igual que todos los medicamentos, para que un medicamento que se
solicita por procedimiento «FAST-TRACK» sea autorizado tiene que
cumplir con la legislacion vigente y directrices en vigor. En esta materia
conviene resefiar las aclaraciones siguientes:

* No podran incluirse las modificaciones nacionales en tramite del
medicamento o no autorizadas a nivel europeo (en RM o DC) en la fecha
de presentacion de la solicitudes via «FAST-TRACK».

= En el caso que la solicitud de la copia via «FAST-TRACK» incluya
modificaciones autorizadas a nivel europeo (en RM o DC) pero no
aprobadas en la fase nacional, se adjuntara un listado de las mismas con
su referencia completa y fecha de aprobacion. No se validaran dichas
solicitudes hasta que se hayan emitido los documentos de resolucion de
las citadas modificaciones.

= El medicamento autorizado del cual se solicita la copia debera haber
sido autorizado teniendo en cuenta la «Guideline on the investigation of
bioequivalence»®, si procede. No se admitira a trdmite ninguna solicitud de
copia via «FAST-TRACK>» si no cumple con el anterior requisito.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2010/01/WC500070039.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2010/01/WC500070039.pdf

= El medicamento autorizado del que se solicita copia debera cumplir la
«Guideline on bioanalytical method validation»*.
EMEA/CHMP/EWP/192217/2009 vigente desde 1 de Febrero de 2012 y
por tanto haberse realizado el reandlisis de muestras validas ya analizadas
0 previamente analizadas (Incurred Sample Reanalysis, ISR). No se
admitird a trdmite ninguna solicitud de copia fast-track si no cumple el
citado requisito.

= Solamente se podria evaluar segun el procedimiento Fast-track, si la
Compaifiia justifica la ausencia de ISR, segun se indica en la seccion 13
de Questions & Answers: Positions on specific questions addressed to the
pharmacokinetics working party (punto 13 EMA/618604/2008 Rev. 7) °.

» Las solicitudes via «FAST-TRACK» deberan cumplir la Directiva
2010/84 UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de diciembre de
2010, que modifica, en lo que respecta a la farmacovigilancia, la Directiva
2001/83/CE por la que se establece un cbédigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano®. La AEMPS ha publicado el 17/07/12 un
documento de preguntas y respuestas sobre esta materia.

= Respecto al test de legibilidad para el prospecto, debera presentarse el
del medicamento autorizado, demostrandose la validez de éste para el
texto del prospecto propuesto para la copia o la justificacion de su
exencion (por ejemplo, como consecuencia de arbitrajes).

= Respecto a los textos sobre la informacion del producto (Ficha técnica,
prospecto y etiguetado) de la copia solicitada, éstos deberan ser los
mismos que los autorizados para el medicamento con respecto del cuél se
solicita el «FAST-TRACK» (excepto titular y la denominaciéon del nombre
del medicamento). No obstante, deberan presentarse los textos
actualizados segun la ultima version del «Annotated QRD Template» y
cumplir con la Circular n® 2/2008=+T sobre instruccion de excipientes de
declaracion obligatoria y con la Circular n® 1/2011=+% sobre la informacién
gue deberan incluir los prospectos de los medicamentos autorizados por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
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ANEXO 1. MODELO DE DECLARACION DE CESION DE DOCUMENTACION
PARA LA PRESENTACION DE UNA SOLICITUD TECNICAMENTE IDENTICA A
OTRA AUTORIZADA.

D/DAA. e , representante legal de la
@0} 01 o 7> 1] - P 10 £=Y gl (=3
(gL o [Tor=T 0 1= o) (o T , con

n° de registro XXXXXXXXXXXX, autorizado con fecha DD/MM/AAAA y actualizado
con las modificaciones que se relacionan en el anexo y cuya copia de autorizacion
se adjunta.

DECLARA:

1. Que la documentacidon técnica que se presenta con la solicitud de
comercializacion del ProdUCLO ..........c.oieiiiitiit e e et e e ey

de 1a ComMPafia ......cooiiiii i e es
idéntica a la que constituye el expediente actualizado al dia de la fecha, del
0] 0 T 11T o , autorizado
con el n° de registro XXXXXXXXXXXX. La documentacion ha sido cedida a la
= 110 F= T , para avalar

esta nueva solicitud.
2. Que el expediente cumple técnicamente con la normativa actual de registro.

3. Que se ha cumplido con todos los compromisos y obligaciones contraidas
durante el proceso de autorizacion (por ejemplo, estudios de estabilidad sobre
lotes industriales, validacion a escala industrial, etcétera) y se ha dado traslado
de los compromisos pendientes a la entidad que se ha cedido la documentacién
antes mencionada.

Fechay firma
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ANEXO 2. DECLARACION DE IDENTIDAD DE EXPEDIENTES CON OBJETO DE
FACILITAR SU TRAMITACION

19 1= , Director Técnico de la Entidad
................................................................. , en relacion con la documentacién
correspondiente a la solicitud presentada numero provisional XXXXXXXXXXXX, y
con denominacion ProPUESTA........vvuiueriie e ieiee e eeeee e enens ,

DECLARA:

1. Que en la documentacién con estructura eCTD/NEES (NTA 2003), que
constituye el expediente actualizado del producto solicitado, la informacién
técnica es idéntica a la presentada en su dia con estructura NTA (edicion del 98)
para el medicamento.. . . ..con n° de registro
definitivo XXXXXXXXXXXXXXX salvo en Ios puntos |nd|cados a continuacion:

o Denominacion del medicamento:
o Titular del mismo (incluir cuando proceda):
o Representante local del medicamento (incluir cuando proceda):

2. Que ambos medicamentos tendran idéntica composicién cualitativa y cuantitativa
en principios activos, excipientes y material de envasado. Ademas se elaboraran
con las mismas materias primas procedentes de los mismos fabricantes.

3. Asimismo declara que tanto los lugares como los procedimientos de fabricacién y
control previstos para la solicitud en tramite son los mismos que los autorizados
para el medicamento autorizado. En relacién con los acuerdos con terceros, el
titular de la solicitud en tramite aporta, junto con este escrito el/los contrato/s con
el/los fabricante/s del medicamento.

4. Que se adjunta copia de las autorizaciones de las modificaciones aceptadas para
el producto cuya identidad se reclama, y que se ha incluido en el expediente la
documentacion que fue aportada para avalarlas.

5. Que se adjunta carta de acceso al DMF emitida a nombre del solicitante del
medicamento en tramite, haciendo referencia a esta solicitud, o copia del
certificado de conformidad con la monografia de la Farmacopea Europea (CEP).

6. Que se adjunta certificacion del propietario del DMF en el que se manifiesta que
el contenido del mismo es idéntico en ambos formatos (eCTD/NEES y NTA
edicion del 98).
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7. Que la solicitud que se presenta cumple con las vigentes monografias de la
Farmacopea Europea.

8. Que, en el caso de que el medicamento solicitado fuera autorizado y se solicitara
una modificacion, se incluye copia del presente escrito.

9. Que se adjunta ficha técnica, prospecto y etiqguetado de forma comparativa con
respecto al del medicamento autorizado, en la que se sefialan claramente las
diferencias existentes entre ambos medicamentos.

10.Que se indica el medicamento de referencia (innovador) (solo para el caso de
medicamentos genéricos, de medicamentos con solicitud combinada con datos
suplementarios y de medicamentos biolégicos similares a otro de referencia
(articulos 7, 8 y 9 del RD 1345/2007).

Por ultimo, y por la presente declaracion se manifiesta el cumplimiento para el
medicamento en tramite de todos los compromisos adquiridos para la aprobacion de
del medicamento autorizado, que se contestaran en los plazos y en los términos
acordados.

Fechay Firma.
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