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La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
informa de la publicacién, por parte de la Comisién Europea, de
las Directrices sobre los detalles de las diversas categorias de
modificaciones, sobre la aplicacion de los procedimientos
establecidos en los capitulos Il, Il bis, Ill y IV del Reglamento (CE)
n° 1234/2008 de la Comisién, de 24 de noviembre de 2008, relativo
al examen de las modificaciones de los términos de las
autorizaciones de comercializacion de medicamentos de uso
humano y medicamentos veterinarios, y sobre la documentacion
gue debe presentarse de conformidad con estos procedimientos.

Nota informativa

La Comision Europea ha adoptado las Directrices detalladas de las
diversas categorias de modificaciones, sobre la aplicacion de los
procedimientos establecidos en los capitulos I, lla, Il y IV del
Reglamento (CE) n® 1234/2008 de la Comisién, de 24 de noviembre de
2008, relativo al examen de las modificaciones de los términos de las
autorizaciones de comercializaciéon de medicamentos de uso humano y
medicamentos veterinarios, y sobre la documentacién que debe
presentarse de conformidad con estos procedimientos™ 2.

Las Directrices reemplazan tanto a la Directriz sobre la aplicacion de los
procedimientos establecidos en los capitulos II, Il y IV del Reglamento
(CE) n° 1234/2008 de la Comision, de 24 de noviembre de 2008,
(2009/C 323/04) como a la Directriz sobre los detalles de las diversas
categorias de modificaciones de los términos de las autorizaciones de
comercializacion de medicamentos de uso humano y medicamentos
veterinarios (2010/C 17/01).
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La fecha de entrada en vigor de las Directrices sera el 4 de agosto de .I II
2013 introduciendo todos los cambios que se van a llevar a cabo en los
procedimientos para las variaciones de los términos de las
autorizaciones de comercializacion de medicamentos en el Reglamento

(CE) n° 1234/2008° a través del Reglamento (CE) n° 712/2012° de la
Comision, de 3 de agosto de 2012.

En base a lo expuesto la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, ha procedido a la elaboracién de las instrucciones
pertinentes para las solicitudes de modificaciones de los términos de las
autorizaciones de comercializaciéon® disponibles en la pagina web de la
AEMPS, apartado Industria / Registro de medicamentos.
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