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Desarrollo del documento comparativo de consulta

02/11/2010

Basado en el estudio comparativo entre la Directriz sobre los
detalles de las diversas categorias de modificaciones de los
terminos de las autorizaciones de comercializacion de
medicamentos para uso humano y medicamentos veterinarios
(enero 2010) y la a Guideline on dossier requirements for Type IA
and IB notifications (julio 2006)

= DIRECTRIZ DE CATEGORIZACION DE
VARIACIONES
ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE GUIDELINE Y
DIRECTRIZ

NOVEDADES (DETALLES EN LAS
CATEGORIAS)



¥ MINISTERIO

o A ) ) e PRINCIPIOS BASICOS

e Las modificaciones se clasifican segun su nivel de
riesgo para la salud y segun sus repercusiones en
la calidad, seguridad y eficacia del medicamento en
varias categorias

» Se definen cada una de esas categorias y se
establecen directrices detalladas para cada
categoria de modificaciones

RESPONSABILIDAD DEL TITULAR.
02/11/2010 3
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¢ Qué ha supuesto en la practica la implementacion de

Directriz? cumplimiento del Cap. | del Reglamento.- Art. 4: Directrices
Comunicacion 2010/C 17/01

&} ¢Como se han contemplado en el ultimo afio, en la
Div. de Gestion (MUH) las novedades que suponen las
diversas categorias de modificaciones?

publica) de 11/2009

Estudio caso a caso entre legislacion obsoleta y nueva directriz,
(haciendo especial hincapié en los cambios)

Elaboracion de informes para las distintas Divisiones y para la

D Estudio comparativo con el Draft de 06/2009 y con el Draft (consulta

Sub.MUV

Elaboracion de tablas filtradas si afectan a los Anexos |, Il y/o lll de la
AC

Siendo dos los OBJETIVOS FUNDAMENTALES DEL ESTUDIO
COMPARATIVO:
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Soporte para la AEMPS, dando luz verde
ala creacidon de la nueva herramienta \_g
informatica en RAEFAR. }

Consulta para los solicitantes, facilitando

a las Compaiias la clasificacion de las
modificaciones de la Autorizacion de Help!
Comercializacion de medicamentos de

uso humano y de uso veterinario

02/11/2010



bESANDAD roumcasoc YY) v ni ) Soporte para la AEMPS (ejemplo)

E IGU. productos sanitarios

Filtso da Wardacikonss

Seleccione el tipo de Variacidn, en Grouping ¥y WS empieze por la de mayor rango: [ bt

IB Imprevistas

Filtro de Variaciones

Seleccione el tipo de Variacion, en Grouping y WS empieze por la de mayor rango: B v:
Yariacion ' v

Al-Cambio del nombre o direccdn del titular de la avtorizacién de comercializacidn-

4.2, a-Carnbio de la denominacién (arbitraria) del medicarmente-Para productos autorizados con aregle al procedimients centralizados
A.2.b-Cambio de la denominacién (arbitraria) del medicarmento-Pars productos autorizados con arregle al procedimients nacional

A 3-Cambio de denominacion de la sustancia activa-

A4-Cambio del nombre o direccién de un fabricante (incluyendo, en su caso, los centros de control de calidad) o del proveedor de la sustancia acti
A5 a-Cammblo del nombre o direccén del fabrlicante del producte terminadeo, Induyends los centros de control de calldad-Fabricante responsable de
A5 b-Carmbio del nombre o direccidn del fabricante del producto terminado, induyendo los centros de control de calidad-Todos los demds
Ae-Cambio del Cédige ATC/Codigo veterinario ATC-

A, 7-Supresidn de sitios de fabricacién (incluidos los de una sustancia activa, producto intermedic o terminado, sitio de embalaje, fabricante respon
Az-Cambio adrinistrative-0trs Variscidn

B.l.a.1.a-Cambio del fabricante de un material de partida, reactive o producto intarmedio utilizado en el proceso de fabricadién de la sustancia acti
B.l.a.1.f-Cambio del fabricante de un material de partida, reactive o producte intermedio utilizade en el proceso de fabricacidn de la sustancia activ
B.l.a.1l.z-Camblo del fabricante de un material de partida, reactive o producte intermedio utilizade en el procezo de fabricacién de la sustancia ach
B.1.a.2.a-Cambios dal proceso da fabricacion da la sustancia activa-Cambio de importancia menor dal proceso de fabricacion de la sustandia activa
&, 2. e-Carmbios del proceso de fabricacidn de |a sustancia activa-Cambio de importancia menor & |a parte restringida de un archive principal de
a.2.z-Cambios del proceso de fabricacion de la sustancia activa-Otra Variacion

8.3, 8-Cambio del tamafio del lote (incluyendo los intervalos de tamafios de lotes) de sustancia activa o productos intermedios-Hasts un aumer
a.2.b-Camble del tarnafic del lote (incluyendo los intervalos de tamafios de lotes) de sustancla activa o productos intermedios-Reduccon del t:
.d-Cambio del tamafic del lote (induyendo los intervalos de tamafios de lotes) de sustancia activa o productos intermedics-Un aurmaento de
e-Cambio del tarnafic del lote (incluyenda los intervalos de tarnafios de lotes) de sustancia active o productos intermedios-La escala de un
.z-Cambio del tamafio del lote (incduyendo los intervalos de tamafios de lotes) de sustancia activa o productes intermedios-Otra Variacidn
a-Carmbio de laz pruebas o limites en procese splicados durante |a fabricacidén de |a sustancia ackiva-Reduccidn de los limites &n procese

. b-Cambio de las pruebas o limites an proceso aplicados durante la fabricacidén de la sustanda activa-Adicidn de una nueva prueba v limites
c=Cambio de las pruebas o limites en proceso aplicados durante la fabricacidén de la sustancia activa-Supresidén de una prueba en proceso n
F-Cambio de las pruebas o limites en proceso aplicados durante la fabricacién de la sustancia activa-Adicién o sustitucién de una prusba en
.z-Cambio de las pruebas o limites en proceso aplicados durante la fabricacion de la sustancia activa-Otra Variacién

~Cambio en el fabricante de la sustancia active-Otra Variacdn

;a-Cambio de los pardmetros o limites de especificacidn de una sustancia activa, material de partida, producto intermedio o reactive utilizad
B-Carmbio de loz pardmetras o limites de especificacidn de uns Tustsncis activs, materisl de partids, producks intermedio o resckive utilizad ¥
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Documento de consulta para los

MINISTERIO
DE SAN'DAD| POL‘TICA SOC‘AL medicamentos )-' - . -
E IGUALDAD @ prodictos sanltarios Sol|C|tanteS (ejem plo)
OBJETIVO
DEL Ne
CAMBIO
Ptos o Se
Tl . Modifica .
Ne | TIPO DEFINICION Eet DEFINICION P DaFINIE1S) e DEFINICION i S o || 0
TIPO N TIPO Raefa aa
(e} MA
r DGF
X| N| x n
Modificacion del nimero Cambio del nimero de
de unidades (p.ej. unidades (por ejemplo
comprimidos, ampollas, com-primidos, ampollas, etc.)
IA 4111_.a. etc.) del envase: 'NA' B-‘.Il.e.5.a.1 en un envase Cambio dentro S S
) Modificacion dentro del ’ de los limites de los tamafios
rango del tamafio de la deenvase aprobados
presentacion autorizada actualmente
Modlﬂ_camon del numero Cambio del nimero de
de unidades (p.ej. " -
comprimidos, ampollas unidades (por ejemplo,
41.a. P P P ! UJ B.ll.e.5.a.2 com-primidos, ampollas, etc.)
B etc.) del envase: & 1B - P S Sl
2 PR, @) - Cambio dentro de los limites de
Modificacion fuera del w =~
= > | _ = los tamafios deenvase
rango del tamafio de la Z| = o
> h < aprobados actualmente
presentacion autorizada w|o|3
I ~ 1|9 [\
Modlflca(iwn Olal2 Cambio del
del tamafio de nlc ) ~ L o
2} tamafio del Supresion de tamafios de
las Ols|e 1A B.ll.e.5.b.- S Sl
41 ’ o o 5 envase del envases
presentaciones Cl=12
@ = producto
del producto b = ;
terminado —l3 ]| a terminado -
I3 @ Cambio del peso o volumen de
> 21 o llenado de medica-mentos
—H|° |2 estériles de administracion
. . < 2 parenteral paramultiples dosis
I 400 Tipo Il reffarldas ala O ] Il B.ll.e.5.c.- (o de dosis Unica para uso Sl Sl
Documentacion de Calidad - )
n parcial) ymedicamentos
biolégicos o inmunolégicos de
admi-nistracion parenteral para
multiples dosis
Modificacion del Cambio del peso o volumen de
peso/volumen de llenado de medica-mentos de
B 41.b.- llenado de los 1B B.ll.e.5.d.- administracién no parenteral 2.2.3. S S
productos multidosis para mdlti-ples dosis (o de dosis
no parenterales Gnica para uso parcial)
N2/11Y2010 7
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N e Y NOVEDADES: CLASIFICACION
| B UALDAD produ sanitarios

A. ADMINISTRATIVE CHANGES

D. PMF / VAME 4

B. QUALITY CHANGES

C. SAFETY, EFFICACY, PHARMACOVIGILANCE CHANGES

02/11/2010 8
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NOVEDADES: AMBITO DE LOS CAMBIOS

TEMA / AMBITO DE LOS CAMBIOS | VARIACIONES TEMA / AMBITO DE LOS CAMBIOS | VARIACIONES
A.- CAMBIOS ADMINISTRATIVOS 1-7 B. CAMBIOS CUALITATIVOS
B. CAMBIOS CUALITATIVOS lll. CFE/EET/monografias 1-2
|. Sustancia activa IV. Productos sanitarios 1-3
a) Fabricacion 1-5 V. Campiqs de.:,Ia autorizacion de
- : comercializacion resultantes de

c) Sistema de cierre del envase 1-3 a) PMF/VAMF 1-2
d) Estabilidad 1 b) Consulta 1
e) Espacio de disefio 1-3 c) Protocolo de gestion de cambios 1
Il.-Producto terminado C. CAMBIOS DE SEGURIDAD,
a) Descripcion y composicion 1-6 EFICACIA Y FARMACOVIGILANCIA
b) Fabricacion 1-5 l. Me_dlcamentos para uso humano y 1-9

medicamentos veterinarios
c) Control de los excipientes 1-4 . .

Il. Medicamentos veterinarios. 1-6
d) Control del producto terminado 1-3 Cambios especificos )
e) Sistema de cierre del envase 1-7 : .

- D. PMF / VAMF (Archivos principales

f) Estabilidad 1 de plasmay Archivos principales de 1-23
g) Espacio de disefio 1-3 antigenos de vacuna)

02/11/2010
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NoO se conserva la numeracion
anterior, sino que se clasifican
de forma correlativa
Incluyendo el tipo (ej.IB) y el
subtipo (ej. a), b),etc)

NOVEDADES: NUMERACION

Por tanto cuando deba hacerse
referencia a modificaciones

S concretas la modificacion de que
se trate debera citarse con la
siguiente estructura

V4

X

N

X serefiere ala
letra mayuscula del
capitulo del anexo
de la Directriz de
clasificacion, donde
esta incluida la
variacion

(ej. A,B,Co D)

N se refiere al
numero romano de
la seccidén de un
capitulo en la que
seincluye la
variacion

(ej. 1, 1L, 11...)

X

n

X se refiere a la letra
de la subseccidén de
un capitulo en la
gue seincluye la
variacion

(ej.a, b, c...)

n se refiere al
numero asignado
en el anexo de la
Directriz de
clasificacién, a una
variacion concreta
(gj. 1, 2,3..)

02/11/2010
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B: CAMBIOS CUALITATIVOS P.T. A: CAMBIOS ADMINISTRATIVOS

Il.g.- Espacio de disefio .. ., , .. ) .,
9 P . L Eliminacidon de méas de un sitio de fabricacidon
V.c.- Cambios de la autorizacion de

comercializacion resultantes de otros
proc. reglamentarios: Protocolo de »
gestion de cambios

D. PMF / VAMF (Archivos principales de plasmay

C: CAMBIOS DE SEGURIDAD EFICACIA Archivos principales de antigenos de vacunas)
Y FARMACOVIGILANCIA: DDPS 23 variaciones detalladas

02/11/2010 11



= ¥ MINISTERIO

sy EDEG%TJSQS. POLITICA SOCIAL ® ' Sl - — l = _
I C L [ .
| T LI [ h

— . L

M T FTITTTTT MRRNEERARARNG |

L
”"F',III" ?QHDl!f___m“i”
_ |

AN

D

v |\ e

I L\ 8

|- =

[~ R
=
EE




	JORNADAS SOBRE EL R.D. DE MODIFICACIONES �(R.D.1091/2010, de  3 de septiembre)��ESTRUCTURA DE LA DIRECTRIZ DE CATEGORIZACIÓN DE LAS MODIFICACIONES. NOVEDADES Y COMPARACIÓN ENTRE DIRECTRIZ VIGENTE Y ANTERIOR GUIDELINE�	�Salón de actos del Ministerio de Sanidad, Política Social e Igualdad�MADRID, 2 de noviembre de 2010 �
	Número de diapositiva 2
	Número de diapositiva 3
	¿Qué ha supuesto en la práctica la implementación de Directriz? Cumplimiento del Cap. I del Reglamento.- Art. 4: Directrices 							Comunicación 2010/C 17/01
	Número de diapositiva 5
	Número de diapositiva 6
	Número de diapositiva 7
	Número de diapositiva 8
	Número de diapositiva 9
	Número de diapositiva 10
	Número de diapositiva 11
	Número de diapositiva 12

