JORNADA INFORMATIVA SOBRE LAS
MODIFICACIONES, EN EL AMBITO DE LA AEMPS, DE
LA LEY DE GARANTIAS SANITARIAS Y USO RACIONAL
DE LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Modificaciones que afectan a los
medicamentos de Uso Humano

César Hernandez Garcia
Jefe de Departamento de Medicamentos de Uso Humano
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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e Modifica las disposiciones en materia de
farmacovigilancia (articulos 17.9, 22,53y
101.2.¢)93),

e Modifica las disposiciones en lo relativo a
modificaciones (articulos 9, 15, 23, 24, 25, 31,32y
101.2.b)63)

e Por distintos motivos, se da también nueva
redaccion al articulo 111 (Tasas)

e (Otras Modificaciones
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Se modifica el apartado 9 del articulo 17...

9. El titular de la autorizacidon de un medicamento debera mantener
actualizado el expediente aportado para obtener aquélla, incorporando al
mismo cuantos datos, informes o modificaciones tecnolégicas impongan los
avances de la ciencia y las normas de correcta fabricacion y control.
Asimismo, debera presentar los informes periddicos de seguridad

establecidos westammeniasamsente en la legislacion vigente, con el fin de
mantener actualizado el expediente en materia de seguridad.

Articulo 17. Expediente de autorizacion
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Se modifica el parrafo b) del apartado 1 del
articulo 22...

b) Cuando, esw-ease basandose en kes datos de seguridad y/o eficacia el

medicamento tenga, entascondictoneshabituatesdetrso; una relacion
beneficio/riesgo desfavorable.

Se afiade un parrafo g) en el apartado 1 del
articulo 22...

g) Cuando se incumpla con los requisitos establecidos en las condiciones de
autorizacion de comercializacion en materia de farmacovigilancia

Articulo 22. Suspension y revocacion de la autorizacion.
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Apartados 3 y 4 del articulo 53...

3. Las Comunidades Autonomas trasladaran la informacion recibida a la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

4. Los titulares de la autorizacion también estan obligados a poner en
conocimiento de eomremrie=y a las autoridades competentes en materia de
farmacovigilancia samnitartasdetas Comumnidades Autsmomas las sospechas
de reacciones adversas de las que tengan conocimiento (...), de conformidad
con las directrices europeas de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (...)

Articulo 53. Farmacovigilancia y obligacion de declarar.
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Articulo 23...

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra
modificar, de forma justificada y notificandolo al titular de la autorizacion
de comercializacion, la autorizacion de los medicamentos que lo requieran
por razones de interés publico o defensa de la salud o seguridad de las
personas. Ello, sin perjuicio de la obligacion del titular de la autorizacion de
comercializacion de asegurar que la informacion de sus productos esté
actualizada en funcion de los ultimos conocimientos cientificos, incluidas las
conclusiones de las evaluaciones y las recomendaciones publicadas en el
portal Web europeo sobre medicamentos y en el portal Web de la Agencia
Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Articulo 23. Modificaciones de la autorizacion por razones de interés general.
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Apartados 1 del articulo 85bis...

3. Las Comunidades Autonomas trasladaran la informacion recibida a la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

4. Los titulares de la autorizacion también estan obligados a poner en
conocimiento de eomremrie=y a las autoridades competentes en materia de
farmacovigilancia samnitartasdetas Comumnidades Autsmomas las sospechas
de reacciones adversas de las que tengan conocimiento (...), de conformidad
con las directrices europeas de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (...)

Articulo 53. Farmacovigilancia y obligacion de declarar.



JORNADA INFORMATIVA
REAL DECRETO DE
FARMACOVIGILANCIA

Ministerio de Sanidad,
Serviclios Soclales e
lgualdad

(proximamente)




VARIACIONES
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Se modifica el apartado 2 del articulo 9...

2. Cuando un medicamento haya obtenido una autorizacion, de acuerdo
con el apartado anterior, toda dosificacion, forma farmacéutica, via de
administracion y presentaciones adicionales, asi como cualesquiera otras
modificaciones y ampliaciones que se introduzcan, deberan ser objeto de
autorizacion o notificacion, conforme se disponga en la normativa que
regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente. Todas estas autorizaciones se consideraran pertenecientes
a la misma autorizacion global de comercializacion, en particular a los
efectos de la aplicacion de los periodos de exclusividad de datos.

Articulo 9. Autorizacion y registro.
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Se modifica el apartado 1 del articulo 15...

1. ..

Los textos y demas caracteristicas de la ficha técnica, el prospecto y el
etiquetado forman parte de la autorizacion de los medicamentos y han de
ser previamente autorizados por la Agencia Espaiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Sus modificaciones requeriran asimismo autorizacion
previa o notificacidon, segun proceda.

Articulo 15. Garantias de informacion
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Apartado 1 del articulo 32...

1. De acuerdo con lo dispuesto en esta Ley, el Gobierno reglamentara el
procedimiento para la obtencidn de la autorizacidn e inscripcion en el
Registro de Medicamentos, de conformidad con los tramites y plazos que la
Union Europea establezca en virtud de la armonizacion comunitaria.
Asimismo, el Gobierno reglamentara, conforme a la normativa comunitaria,
el procedimiento para la notificacion y autorizacion de cuantas
modificaciones se produzcan en la autorizacion inicial.

Articulo 32. Procedimiento de autorizacion y sus modificaciones: requisitos y
garantias de transparencia.
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TASAS
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nuevos medicamentos.

Evaluacion, autorizacion e inscripcion de

Medicamento Tasa| Euros
Expediente Completo 1.1 |20.529,17
Medicamento Genérico 1.2 | 8.350,71
Gas Medicinal 1.3 | 8.350,71
Medicamento Alergeno 2.1 852,41
Medicamento Tradicional a base de plantas (MTP) | 3.1 | 2.165,29
Medicamento de plantas por uso bien establecido 3.3 | 8.350,71
Homeopatico sin indicacion, una sola cepa 4.1 590,78
Homeopatico sin indicacion, 2-5 cepas 4.2 738,47
Homeopatico sin indicacion, = 6 cepas 4.3 923,09
Homeopatico con indicacion 4.5 | 8.350,71
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Evaluacion, autorizacion e inscripcion de
nuevos medicamentos.

e Procedimiento Nacional..........ccceereereenecnannes Tasa (100%)

e Procedimiento Descentralizado.
e Espaia EMR.......cceeeeeeeeerennennennennenneanees +25% sobre Tasa
e Espaifia EMC........ennnnnnnnencencencnnn Tasa (100%)

e Procedimiento de Reconocimiento Mutuo
e Espafia EMR........ccmiiricinnnnencncnnnnes 1/3 de la Tasa

e Espaifia EMC........nnnnnnencencencenes Tasa (100%)
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Evaluacion, autorizacion e inscripcion de
nuevos medicamentos.

Reducciones aplicables:

e Extension de linea de un medicamento ya autorizado: la tasa
sera el 70% de la primera autorizacion.

e La tasa 1.20 “Tasa por la reserva de una vacante para actuar
como Estado miembro de Referencia en un procedimiento
descentralizado o de reconocimiento mutuo” sera descontada
del importe total que proceda en estos dos procedimientos:

e Descentralizado actuando Espaina como EMR
e Reconocimiento mutuo actuando Espaina como EMR.
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Modificaciones de la autorizacion de un
medicamento

*Si la Modificacion es consecuencia de una decision de la CE y
NO conlleva evaluacion: Tasa 1.19 (x N2 de medicamentos).

* Si la Modificacion es consecuencia de normas
reglamentarias (Apto 4 de art. 109) o a instancias de la
AEMPS o la CE (Apto 5 del art. 109): Tasa 1.19 (x N2 de
medicamentos x N2 de variaciones). El Total tiene una
reduccion del 95%.

e Cuando la modificacion NO es ninguno de los dos supuestos
anteriores las actuaciones se subdividen en 2 grupos:

e Es una unica modificacion
e Es una agrupacion de modificaciones
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Una unica Modificacion que afecta a varios
medicamentos del mismo titular

e Cuando una modificacion afecte a distintos medicamentos
del mismo titular, y conlleve una unica evaluacion, la 22y
siguientes devengaran la tasa prevista en el epigrafe 1.19
(tasa reducida).

e Cuando se produzcan distintas modificaciones, el importe
total de las mismas no podra ser superior a la tasa prevista
para el procedimiento de autorizacion e inscripcion en el
Registro del tipo de medicamento de que se trate.
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Modificaciones de la autorizacion de un
medicamento (una Unica modificacion)

1§

Expediente completo, genérico v gas medicinal.

e Variacion Tipo Il. Tasa 1.5 para UNO y tasa reducida 1.19
para el resto de medicamentos afectados

e Variacion Tipo IB. Tasa 1.6 para UNO y tasa reducida 1.19
para el resto de medicamentos afectados.

e Variacion Tipo IA (incluidas las tipo 1A, ). Tasa 1.7 para UNO

y tasa reducida 1.19 para el resto de medicamentos
afectados.

e En los tres casos, si Espana actua como EMR, el resultado se
incrementa en un 25%
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Modificaciones de la autorizacion de un
medicamento (una unica modificacion)

Medicamento alergeno.

e Variacion Tipo Il. Tasa 2.3 para UNO y tasa reducida 1.19
para el resto de medicamentos afectados

e Variacion Tipo IB. Tasa 2.4 para UNO y tasa reducida 1.19
para el resto de medicamentos afectados

e Variacion Tipo IA (incluidas las tipo 1A,,). Tasa 2.5 para UNO

y tasa reducida 1.19 para el resto de medicamentos
afectados

e En los tres casos, si Espaia actua como EMR, el resultado se
incrementa en un 25%
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Modificaciones de la autorizacion de un
medicamento (una unica modificacion)

Medicamento de plantas tradicional.
eVariacion. Tasa 3.2 (x N2 de medicamentos)

Medicamento de plantas por uso bien establecido

e Variacion tipo ll. Tasa 3.5 para UNO y tasa reducida 1.19 para el
resto de medicamentos afectados.

e Variacion Tipo IB. Tasa 3.6 para UNO y tasa reducida 1.19 para
el resto de medicamentos afectados.

e Variacion Tipo IA (incluidas las tipo 1A, ). Tasa 3.7 para UNO y
tasa reducida 1.19 para el resto de medicamentos afectados.

e En los tres casos, si Espaina actua como EMR, el resultado se
incrementa en un 25%
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Modificaciones de la autorizacion de un
medicamento (una unica modificacion)

Medicamento homeopatico sin indicacion terapéutica
eVariacion. Tasa 4.4 (x N2 de medicamentos)

Medicamento homeopatico con indicacion terapéutica

e Variacion tipo ll. Tasa 4.7 para UNO y tasa reducida 1.19 para el
resto de medicamentos afectados.

e Variacion Tipo IB. Tasa 4.8 para UNO y tasa reducida 1.19 para
el resto de medicamentos afectados.

e Variacidn Tipo IA (incluidas las tipo IA,,). Tasa 4.9 para UNO y
tasa reducida 1.19 para el resto de medicamentos afectados.

e En los tres casos, si Espaina actua como EMR, el resultado se
incrementa en un 25%
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Modificaciones de la autorizacion de un
medicamento (agrupaciones)

e Cuando una modificacion afecte a distintos medicamentos
del mismo titular, y conlleve una unica evaluacion, la 22y
siguientes devengaran la tasa prevista en el epigrafe 1.19
(tasa reducida).

e Cuando se soliciten en paralelo distintas modificaciones, el
importe total de las mismas no podra ser superior a la tasa
prevista para el procedimiento de autorizacion e inscripcion
en el Registro del tipo de medicamento de que se trate.

e En consecuencia como cada Tipo de Medicamento tiene
para el procedimiento de autorizacion e inscripcion en el
Registro un importe diferente, se establecen tablas distintas
por tipo de medicamento
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Modificaciones de la autorizacion de un
medicamento (agrupaciones)

COMPLETO - Tipo de Modificacidn Mumero por tipo Importe Tasa importe
Primer medicamento afectado Tipo I 5 7.051,73 3525865
Tipo IB 3 1.236,85 3.710,55
Tipo 1A 2 717,25 1.434.50
SUMA 40.403,70
LIMITE MAXIMO 20.529,17

Segundo medicamento afectado
Tipo I 5 362,86 1.814.30
Tipo 1B 3 362,86 1.088.58
Tipo 1A 2 362.86 725,72
SUMA, 3.628.60
NO SUPERA EL LIMITE MAXIMO 3.628,60

Tercer medicamento afectado

Tipo Il 5 362,86 1.814.30
Tipo 1B 3 362,86 1.088.58
Tipo 1A 2 362,86 725,72
SUMA 3.628.60
NO SUPERA EL LIMITE MAXIMO 3.628,60
TOTAL IMPORTE A PAGAR 27.786,37

El importe total de las variaciones de cada medicamento no puede superar a la tasa
del procedimiento de autorizacion del tipo de medicamento de que se trate

Cuando ESPANA ACTUA COMO ESTADO MIEMBRO DE REFERENCIA, el resultado “Total
a pagar” se incrementa en un 25%.
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Modificaciones de la autorizacion de un
medicamento (agrupaciones)

GEMERICO E] Tipo de Modificacidn Mumero por tipo Importe Tasa importe
Primer medicamento afectado Tipo |l 5 7.051,73 35 258,65
Tipo 1B 3 1.236,85 3.710,55
Tipo 1A 2 717,25 1.434 .50
SUMA 40.403.70
LIMITE MAXIMO 8.350,71

Segundo medicamento afectado
Tipo Il 5 362,86 1.814,30
Tipo 1B 3 362,86 1.088,58
Tipo 1A 2 362,86 72572
SUMA, 3.628,60
NO SUPERA EL LIMITE MAXIMO 3.628,60

Tercer medicamento afectado

Tipo Il 5 362,86 1.814,30
Tipo 1B 3 362,86 1.088,58
Tipo 1A 2 362,86 72572
SUMA, 3.628.60
NO SUPERA EL LIMITE MAXIMO 3.628,60
TOTAL IMPORTE A PAGAR 15.607,91

El importe total de las variaciones de cada medicamento no puede superar a la tasa
del procedimiento de autorizacion del tipo de medicamento de que se trate

Cuando ESPANA ACTUA COMO ESTADO MIEMBRO DE REFERENCIA, el resultado “Total
a pagar” se incrementa en un 25%.
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Modificaciones de la autorizacion de un
medicamento (agrupaciones)

GEMERICO E] Tipo de Modificacidn Mumero por tipo Importe Tasa imparte
Primer medicamento afectado Tipo Il 10 7.051.73 70.517.30
Tipo 1B 10 1.236,85 12.368,50
Tipo 1A 10 717,25 7.172,50
SUMA, 90.058.,30
LIMITE MAXIMO 8.350,71

Segundo medicamento afectado
Tipo 1l 10 362,86 3.628.60
Tipo 1B 10 362,86 3.628.60
Tipo 1A 10 362,86 3.628.60
SUMA 1088580
LIMITE MAXIMO 8.350,71

Tercer medicamento afectado

Tipo Il 10 362,86 3.628.60
Tipo 1B 10 362,86 3.628.60
Tipo 1A 10 362 86 3.628.60
SUMA 1088580
LIMITE MAXIMO 8.350,71
TOTAL IMPORTE A PAGAR 25.05213

EJEMPLO... cuando se supera el limite maximo con el 22 Y 32 medicamento

Cuando ESPANA ACTUA COMO ESTADO MIEMBRO DE REFERENCIA, el resultado “Total
a pagar” se incrementa en un 25%.
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Modificaciones de la autorizacion de un
medicamento (agrupaciones Tipo IA)

Articulo 111, apartado 6 “en el caso de agrupacion de
modificaciones independientes Tipo IA, siendo estas iguales o
distintas, que afecten a varios medicamentos del mismo
titular...” se pueden agrupar para distintos tipos de
medicamentos (Completo, Genérico, Homeopatico, Plantas
Medicinales...), sélo es posible para las Modificaciones Tipo IA
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Pregunta: | Respuesta:

3* Preguntg- ¢ Es una dnica modificacitn o 8 una agrupackin de Agnupacion de

modfcaciongs? MaodNcaciones -
- T T = 44 793 17€ (Espana no ez EMR)

..... REH,

LISTADO DE AGRUPACION DE MODIFICACIONES

Reduccion por

Sa frats de una W da

R Yk Tipo e Medicamento Eposs rfﬁmunn -gn | memicamentos | Tassprncipsl | Tasa Reducias | SUPSTRCION 08 Subtotal

preaentada Modificacion Limiks
paralsio™F afaciados iabiecia

Complet Tipa 1A NO 75 1Tasz 17 TATaEa119 | -TABATIE FETE AT E
Cenenco Tipo_IA =] 15 = 15 Tasas1.19 | Sin AReduccan TSRO0 E
Cas Meddnal Tipo A =] E T B Tasas:119_| Sin Reducciin 3550,59
Homeopatico_con 1T Tipo_IA. =] FE = 23 TaE=s1.19 | Sin Aeouccen 723,104
Aleroeno Tipo 1A =] E = 5 Tasas 110 | Sin Reduccion 753158
[Homeppatica &n 1T Un3 £oia o= =] 3 — 16 Tasas 110 | 525073 ¢ 500,75
Plantzs WemcnEes WD | Modicacion E ] FE = 23 Tasasi 8 | 5ooiur E 216559 ¢
Planias_Megicinales Uso Blen Esiablecioo|Tipo 1A =] 5 = 15 Tasas 110 | Sin Reduccion 550,00 &
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Liberacion de lotes de hemoderivados y
vacunas

e Expedicion de certificado europeo de liberacion de lote cuando
se requiere el analisis de un medicamento por lote, Tasa 1.14

e Tasa por liberacion de lotes de acuerdo con los articulos 41.4y
43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11 octubre, Tasa 1.15,
dependiendo del numero de solicitudes/afio

e Expedicion certificado europeo de liberacion de lote cuando se
requiere el analisis de un granel (por granel), Tasa 1.16
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Otros Servicios

Transmision de titularidad

e Completo, genérico y gas medicinal, Tasa 1.4

e Alérgenos, Tasa 2.2

e Plantas medicinales, Tasa 3.4

e Homeopaticos con o sin indicacion terapéutica, Tasa 4.6

Renovacion de la autorizacion de comercializacion

e Completo, genérico y gas medicinal, Tasa 1.8

e Alérgenos, Tasa 2.6

e Plantas medicinales (MTP), Tasa 3.8

e Plantas medicinales, uso bien establecido, Tasa 3.9
e Homeopaticos sin indicacion terapéutica, Tasa 4.10
e Homeopaticos con indicacion terapéutica, Tasa 4.1
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Otros Servicios

Mantenimiento en el mercado.

Distintos epigrafes segun el tipo de medicamento pero en todos los casos con el
mismo importe 370€/afio

e Completo, genérico y gas medicinal, Tasa 1.9

e Alérgenos, Tasa 2.7

e Plantas medicinales (MTP), Tasa 3.10

e Plantas medicinales, uso bien establecido, Tasa 3.11
e Homeopaticos sin indicacion terapéutica, Tasa 4.12
e Homeopaticos con indicacion terapéutica, Tasa 4.13

e Engloba la anterior de mantenimiento en el mercado y las
relativas a las actuaciones de farmacovigilancia
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Certificaciones e Informes

e Expedicion de una certificacion, Tasa 7.1
e Asesorias cientificas que incluyan preguntas:

e Multidisciplinares sobre (a) calidad, seguridad y
desarrollo clinico, o (b) calidad y desarrollo clinico, o (c)
seguridad y desarrollo clinico, o (d) asesoria pre-
remision de un expediente, Tasa 7.2

e Sobre (a) desarrollo clinico, o (b) calidad y seguridad, o
(c) calidad y estudios de bioequivalencia en el caso de
medicamentos genéricos, Tasa 7.3

e Sobre (a) calidad, o (b) seguridad, o (c) estudios de
bioequivalencia en el caso de medicamentos genéricos,
Tasa 7.4
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Certificaciones e Informes

e Asesoria de seguimiento de los supuestos incluidos:
e En el epigrafe 7.2, Tasa 7.5
e En el epigrafe 7.3, Tasa 7.6
e En el epigrafe 7.4, Tasa 7.7

e Asesoria regulatoria (clasificacion y agrupamiento de
variaciones), segun el articulo 7, del Reglamento (CE)
1234/2008 de la Comision Europea, Tasa 7.8

e Asesoria cientifica para uso pediatrico en cualquiera de los
supuestos incluidos en los epigrafes anteriores, Tasa 7.9

eSegun el Apto. 7 del articulo 109, asesoria que incluyan
Unicamente preguntas relacionadas con el desarrollo
pediatrico, reduccion del 95%
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Investigacion Clinica

e Primer Ensayo Clinico con medicamentos no autorizados en
pais ICH con PA que no estan en medicamentos autorizados en
Espaia, Tasa 5.1

e Ensayo Clinico con medicamentos no autorizados en algun pais
ICH, posteriores al primero, Tasa 5.2

e Ensayo Clinico igual a 5.1 si es reiteracion cuando la 12
solicitud fue un desistimiento o no autorizacion del ensayo,
Tasa 5.2

e Ensayo Clinico con medicamento no autorizado en pais ICH
con PA que estan en medicamentos autorizados en Espaiia,
Tasa 5.2

e Ensayo Clinico con medicamentos autorizados e inscritos en
Espaiia, Tasa 5.3
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Investigacion Clinica

e ler EC con medicamentos no autorizados en un pais ICH con
principios activos que no forman parte de medicamentos
autorizados en Espana, Tasa 5.1

e Autorizacion de un EC, con medicamentos no autorizados en
algun pais ICH, posteriores al 12 (5.1), Tasa 5.2

eECigual a 5.1 en los casos de reiteracion cuando el resultado
de la 12 solicitud fue un desistimiento o no autorizacion del
ensayo, Tasa 5.2

e EC con un medicamento no autorizado en un pais ICH con
principios activos que forman parte de medicamentos
autorizados en Espaia, Tasa 5.2



Otras
modificaciones
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Se modifica el apartado 6 del articulo 2...

«6. La custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos de uso
humano correspondera exclusivamente:

a) A las oficinas de farmacia...
b) A los servicios de farmacia de los hospitales...
¢) En el ambito del Sistema Nacional de Salud...

No obstante, en el caso de ensayos clinicos que se realicen en centros de
investigacion que no posean servicios de farmacia sera posible el envio de
los medicamentos en investigacion por el promotor al centro de
investigacion, asumiendo el investigador de dicho centro las
responsabilidades relativas a la correcta administracion, custodia y entrega
de dichos medicamentos de acuerdo con lo especificado en el protocolo del
estudio.

Articulo 2. Garantias de abastecimiento y dispensacion.
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Se modifica el apartado 2 del articulo 14...

2. La denominacion del medicamento podra consistir en un nombre de
fantasia que no pueda confundirse con la denominacion comun, o una
denominacion comun o cientifica acompanada de una marca comercial o
del nombre del titular de la autorizacion de comercializacion.

La denominacion del medicamento, sseraeseaura-aererrmacien
TomTeTTTEoTTTe e, ho podrad confundlrse con una denominacion oficial
espanola o una denominacion comun internacional ni inducir a error sobre
las propiedades terapéuticas o la naturaleza del medicamento.

Articulo 14. Garantias de identificacion.
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Se modifica el apartado 2 del articulo 14...

Los medicamentos genéricos deberan designarse con una denominacion
oficial espanola de principio activo y, en su defecto, con la denominacion
comun internacional o bien, si ésta no existiese, con la denominacion
comun usual o cientifica de dicha sustancia, acompafada, en su caso, del
nombre o marca del titular o fabricante; asimismo, podran denominarse
con una marca siempre que no pueda confundirse con una denominacion
oficial espaiiola o una denominacion comun internacional ni inducir a error
sobre las propiedades terapéuticas o la naturaleza del medicamento.

Podran identificarse con las siglas EFG (Equivalente Farmacéutico Genérico)
aquellos medicamentos que determine la Agencia Espainola de
Medicamentos y Productos Sanitarios en razén de su intercambiabilidad.»

Articulo 14. Garantias de identificacion.



Qué es un medicamento genérico

Perspectiva
mas “de calle”

una
Paselegal

Undesarrollo

apreviado

(UnaNveziinaliza
PAENtENIPIOTECCION
dedatoes) un

medicamento
intercambiable

Perspectiva
mas reguladora



Siglas EFG ,

| Medicamentos genéricos (Articulo 7) I
LMedicamentos hibridos (Articulo 8)

Biosimilares (Articulo 9)
Bibliograficos (Articulo 10)
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Se anade un apartado 7 al articulo 89...

7. Reglamentariamente se desarrollara el procedimiento de la
incorporacion a la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de
los medicamentos que, segun lo dispuesto en el articulo 14 de esta Ley,
lleven las siglas EFG en razdn de su intercambiabilidad.»

Articulo 89. Procedimiento para la financiacion publica.
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Nuevo apartado 7 en el articulo 24...

7. La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra
establecer modalidades de autorizacion especiales para medicamentos que,
de acuerdo con una resolucion expresa de la misma, se consideren
necesarios para atender requerimientos especiales, siempre y cuando sean
destinados para uso de un paciente individual bajo prescripcion de un
facultativo acreditado y bajo su responsabilidad directa.

Articulo 24. Garantias de disponibilidad de medicamentos en situaciones
especificas y autorizaciones especiales
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Disposicion adicional tercera. Posicionamiento
de medicamentos.

Las actuaciones orientadas a establecer la posicion de un medicamento en
la prestacion farmacéutica y su comparacion con otras alternativas
terapéuticas, tendran una base cientifico técnica comun para todo el
Sistema Nacional de Salud y se realizaran en el marco de los informes de
posicionamiento de la Agencia Espanola del Medicamento y Productos
Sanitarios. Dichos informes tendran caracter vinculante.
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