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ESQUEMA DE LA PRESENTACIÓN

• ELABORACION DEL TEXTO DEL R.D 1091/2010

• ESTRUCTURA DEL R.D. 1091/2010 

• NOVEDADES EN LOS PROCEDIMIENTOS DE SOLICITUD DE 
VARIACIONES

Comparación entre los procedimientos del R.D 1345/2007 y
el R.D 1091/2010.

• SIMILITUDES Y DIFERENCIAS CON LOS PROCEDIMIENTOS DE 
SOLICITUD DE VARIACIONS DEL R.D. 1091/2010 y LOS 
PROCEDIMIENTOS DE RM/DC 



ELABORACION DEL TEXTO DEL R.D 1091/2010

OBJETIVOS

CRITERIO  UNICO,

solicitud, evaluación y resolución de las variaciones aplicable a todos
los tipos de procedimientos (Nacional/RM/DC).

ADAPTACIÓN de la normativa Europea al procedimiento Nacional

• Normas y legislación puramente nacional
• Mantenimiento de las partes del procedimiento puramente nacional

que pudiera ser compatible con los nuevos procedimientos
europeos

• Incorporación de las novedades en el procedimiento que
pudieran aplicarse a nivel nacional (Agrupación de variaciones……)



OBJETIVOS

MAYOR COMPROMISO

Industria Farmacéutica / AEMPS en el cumplimiento de los plazos 
y los procedimientos) 

Modificación de los procedimientos internos de trabajo

PLAN ESTRATEGICO AEMPS;
POA/2011 de la División de Gestión y Procedimientos de Registro
SGMUH.

MODIFICACIÓN Y ADAPTACIÓN DE LA BASE DE DATOS
RAEFAR / AREA DE INFORMÁTICA DE LA AEMPS



MODIFICACIÓN Y ADAPTACIÓN DE LA BASE DE DATOS RAEFAR

PRIMERA ETAPA. Enero de 2010.
Diseño de los procedimientos para la solicitudes de 
modificaciones por RM/DC. 

SEGUNDA ETAPA. 13/Octubre/2010
Diseño de los que los procedimientos para la solicitud de 
modificaciones nacionales 



PRIMERA ETAPA. Enero de 2010.
Diseño de los procedimientos para la solicitudes de modificaciones por RM/DC. 

Revisión de la legislación aplicable para RM/DC

(Proyecto) Reglamento 1234/2008, GUIDELINES de la COMISION
EUROPEA tanto para procedimiento como codificación
de, las variaciones, Notice to applicants, interpretaciones
e instrucciones del CMDh

(Proyecto) Directiva 2009/53/EC: (DIRECTIVAS 2001/82/EC y 
2001/83/EC

No se aplica ley 30/1992 de procedimiento administrativo en
validación y resolución por ser procedimientos especiales.

Si aplica Ley 29/2006 de garantías y uso racional del medicamento
(Tasas nacionales)



SEGUNDA ETAPA. 13/Octubre/2010
Diseño de los que los procedimientos para la solicitud de modificaciones
nacionales 

Revisión de la legislación aplicable para RM/DC

Revisión de la legislación aplicable para el procedimiento Nacional: 

Ley 29/2006 de garantías y uso racional del medicamento
(Aplicación nacional de las variaciones; tasas)

R.D 1345/2007 donde ya se incluían los tipos del
Reglamento 1084/2003 y la circular 5/2004 de variaciones,
Notice to applicants (variaciones), documentos, interpretaciones e
instrucciones del CMDh

Ley 30/1992 de procedimiento administrativo (Plazos de validación,
y Resolución de las solicitudes)



ELABORACIÓN DEL BORRADOR DEL R.D 1091/2010 antes de la 
aplicación del Reglamento

Modificación de los artículos del R.D. 1345/2007 relacionados con 
la solicitud de variaciones de la A C y los procedimientos de
resolución teniendo en cuenta

Reglamento 1234/2008/Guidelines de la Comisión…..

Directiva 2009/53/EC

Concepto de solicitud única para una o varias modificaciones 
de la AC
Simplificación de los procedimientos

PROYECTO DE MEJORA Y ADAPTACIÓN DE LA BASE DE
DATOS RAEFAR.





ESTRUCTURA DEL R.D 1091/2010, COMPARADA CON EL R.D. 1345/2007

• 2 artículos

• Artículo 1. Modificación del R.D. 1345/2007, de 11 de octubre por el que se regula el 
procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de los 
medicamentos fabricados industrialmente

• Artículo 2. Modificación del R.D 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento
de autorización, registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados 
industrialmente

• Disposición adicional única. Modificación de las autorizaciones de 
comercialización de medicamentos de uso humano autorizados con 
anterioridad al 1 de enero de 1998.

• Disposición final primera. Incorporación del derecho de la Unión Europea.

• Disposición final segunda. Entrada en vigor

• 13 de octubre de 2010



ESTRUCTURA DEL R.D 1091/2010, COMPARADA CON EL R.D. 1345/2007

Artículo 1. R.D 1345/2007

art.4. Carácter de la autorización de comercialización
art. 30. Autorización de la información contenida en el etiquetado y 
prospecto
art: 62. Obligaciones del titular de la autorización (Sin cambios)
art. 63. Modificación de las condiciones de autorización del medicamento
SE AÑADE: art. 63 bis. AGRUPACIÓN DE MODIFICACIONES
art. 64. procedimiento de notificación para las modificaciones de
importancia menor tipo IA y Tipo IB
art. 65. procedimiento para las modificaciones de importancia mayor
Tipo II
art. 66. Modificaciones especiales
SE AÑADE: art. 66 bis. EXTENSIONES DE LA AUTORIZACIÓN DE
COMERCIALIZACIÓN



ESTRUCTURA DEL R.D 1091/2010, COMPARADA CON EL R.D. 1345/2007

art.4. Carácter de la autorización de comercialización

Texto antiguo

1. Segundo párrafo: Toda modificación, transmisión, suspensión y revocación de la autorización de comercialización de un
medicamento deberá ser autorizada y constar en el……….

Texto nuevo

1. Segundo párrafo: Toda modificación, transmisión, suspensión y revocación de la autorización de comercialización de un
medicamento deberá ser notificada, o solicitada y autorizada por la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios debiendo constar en todos los casos en el registro de medicamentos autorizados que, a estos
efectos, tendrá, …………..



ESTRUCTURA DEL R.D 1091/2010, COMPARADA CON EL R.D. 1345/2007

art.4. Carácter de la autorización de comercialización

Texto antiguo

2.        Cuando un medicamento haya obtenido una autorización de comercialización inicial, toda dosificación, forma farmacéutica,
vía de administración y presentación adicionales, así como cualesquiera modificaciones y ampliaciones que se introduzcan
habrán también de obtener una autorización.

Texto nuevo

2.        Cuando un medicamento haya obtenido una autorización de comercialización inicial, toda dosificación, forma farmacéutica,
vía de administración y presentación adicionales, así como cualesquiera modificaciones y ampliaciones que se introduzcan
habrán de ser notificadas, o solicitadas y autorizadas.



ESTRUCTURA DEL R.D 1091/2010, COMPARADA CON EL R.D. 1345/2007

art. 30. Autorización de la información contenida en el etiquetado y prospecto

Texto antiguo

1. Los textos y demás características del etiquetado y del prospecto forman parte de la solicitud del medicamento
y requerirán autorización de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Las modificaciones requerirán, asimismo, autorización previa de la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios y se resolverán conforme al procedimiento establecido para las modificaciones de la
autorización.

Texto nuevo

1. Los textos y demás características del etiquetado y del prospecto forman parte de la solicitud del medicamento
y cuando proceda su modificación, esta se realizará de acuerdo con el procedimiento establecido para 
las modificaciones de la autorización.





Tipo IA
Reglamento 1084/2003
R.D.1345/2007 sin modificar



Tipo II
Reglamento 1084/2003
R.D.1345/2007 sin 
modificar













PROCEDIMIENTOSPROCEDIMIENTOS

artart. 64. . 64. procedimiento de procedimiento de notificacinotificacióón n para las modificaciones de para las modificaciones de 
Importancia menor tipo IA y Tipo IBImportancia menor tipo IA y Tipo IB

artart. 65. 65. procedimiento para las . procedimiento para las modificaciones modificaciones de importancia mayor de importancia mayor 

TODOS LOS PLAZOS ESTABLECIDOS EN LOS PROCEDIMIENTOS SE TODOS LOS PLAZOS ESTABLECIDOS EN LOS PROCEDIMIENTOS SE 
FIJAN A PARTIR DE LA RECEPCIFIJAN A PARTIR DE LA RECEPCIÓÓN EN LA AEMPS DE UNA N EN LA AEMPS DE UNA 
NOTIFICACINOTIFICACIÓÓN O SOLICITUD VN O SOLICITUD VÁÁLIDALIDA





¿¿CCóómo se hace la notificacimo se hace la notificacióón?n?

a) INDIVIDUAL. Dentro de un formato de solicitud de notificación de una modificación Tipo IA
o Tipo IAIN

a) INFORME ANUAL

• 1 Sola Notificación  de Agrupación Modificaciones Tipo IA/IAIN: DEL MISMO TITULAR
No Modificaciones relacionadas

• Mismo titular/ una o varias modificaciones tipo IA o Tipo IAIN / Una o varias ACs . 

c) Con cualquier otra Solicitud de NOTIFICACIÓN Tipo IB o solicitud de MODIFICACIÓN 
Tipo II.



¿QUÉ SE ENTIENDE POR APLICACIAPLICACIÓÓNN? 

“CMDh/EMEA Subgroup on Variation Regulations- 18 November 2009. Handling of Type IA
variations under the new Regulation”

• Interpretación:

APLICACION

a. Cambios relacionados con el control de calidad:

Cuando el titular realiza los cambios en su propio sistema de calidad

Esta interpretación permitirá a las compañías fabricar lotes y generar estudios de
estabilidad que avalen la Modificación Tipo IA antes de hacer la NOTIFICACIÓN.

La notificación no se hará hasta que los datos estén disponibles y se hayan podido realizar
los cambios en el Sistema de Calidad

b. Cambios en el Sistema de Farmacovigilancia (DDPS)



























FASE 2:

PROPUESTA DE RESOLUCIÓN NEGATIVA  POR LA QUE SE DENIEGA LA MODIFICACIÓN

• NUEVO PERIOD de 30 días para la presentación de las ALEGACIONES  

• NO PRESENTACIÓN DE ALEGACIONES O PRESENTACIÓN DE ALEGACIONES 
FUERA DE PLAZO:

FIN DEL PROCEDIMIENTO

EMISIÓN DEL DOCUMENTO DE RESOLUCIÓN POR EL QUE SE DENIEGA 
LA MODIFICACIÓN













 
 Modificación Tipo II. Procedimiento de 60 días 

 
 
 

Día 0 Inicio del procedimiento con una Solicitud válida  
  
  
Día 59 Informe de evaluación preliminar (PIEV)  

Parada de reloj No será mayor de 60 + 60 días (60 dias para la presentación de las 
ACLARACIONES por el solicitante y 60 días para la preparación del FIEV 
por la Agencia) 
 

Día 60 Informe de evaluación definitivo de la modificación (FIEV) 
 

a. Resolución por la que se autoriza la modificación cuando no existe 
modificación de FT, etiquetado y Prospecto o cando ha habido acuerdo 
de textos a día 60. 
Actualización de la base de datos RAEFAR. Fin del procedimiento y 
emisión del documento de resolución.  

 
b. Propuesta de Resolución Positiva  + la propuesta de modificación de 

textos (FT, Etiquetado y Prospecto). Posibilidad de presentación de 
alegaciones que serán los textos actualizados por el titular 

 
c. Propuesta de Resolución Negativa motivada. . Posibilidad de 

presentación de alegaciones.  
 
 
 
 

 



 
 
 
 

Modificación Tipo II. Procedimiento de 60 días 
 
 
 

Día 0 Inicio del procedimiento con una Solicitud válida  
  
  
Día 59 Informe de evaluación preliminar (PIEV)  

Parada de reloj No será mayor de 60 + 60 días (60 dias para la presentación de las 
ACLARACIONES por el solicitante y 60 días para la preparación del FIEV 
por la Agencia) 
 
art. 65.5. “ La no presentación de las aclaraciones o la 
presentación de las mismas fuera del plazo establecido 
para ello, dará lugar a la no aceptación de la 
modificación” 
 
 

Día 60 Propuesta de Resolución Negativa 
 
 
 

 
  

  

  

 





Día 60
POSITIVO

Documento de Resolución de 
Autorización

de la modificación CON TEXTOS
(Máximo 2 meses)

CON TEXTOS
ACORDADOS

PROPUESTA DE RESOLUCIÓN DE AUTORIZACIÓN
DE LA MODIFICACIÓN        +

PROPUESTA DE TEXTOS DE LA AEMPS

CON TEXTOS
ACORDADOS

Alegaciones

Documento de Resolución de 
Autorización

de la modificación CON TEXTOS
AGENCIA

(Máximo 2 meses)

SIN TEXTOS
ACORDADOS

SIN TEXTOS
ACORDADOS



VARIACION NEGATIVA AL FINAL
DEL CALENDARIO DE EVALUACIÓN

Propuesta de Resolución de 
Denegación

de la modificación

NEGATIVA

Resolución de 
DENEGACION

de la modificación 30 días
Para acordar textos.
Calendario interno

Resolución de AUTORIZACION
de la modificación con textos

acordados (Link)
(Máximo 2 meses)

Con modificación 
de textos

Alegaciones
15 DÍAS

Día 60
NEGATIVO

No hay propuesta 

ni revisión de textos

POSITIVA













FINAZACIÓN DEL PROCEDIMIENTO

Se finalizarán con el mismo procedimiento que las modificaciones individuales en lo referente al 
calendario (Tipo IA, Tipo IB, Tipo II)

Se resolverá todo el grupo al mismo tiempo (calendario único) aunque las modificaciones se tratarán de forma
independiente.

Será posible la retirada de una, varias o todas las modificaciones del grupo cuando resulte evidente la no 
aprobación de la/s misma/s

Caso de variaciones con solicitud de aclaraciones, se emitirá la correspondiente propuesta de resolución negativa 
que dará lugar a alegaciones.

El momento de emitir propuesta de resolución negativa dependerá del calendario establecido para el grupo.

En caso de existir en el grupo variaciones con Dictamen Favorable y Desfavorable, las favorables se resolverán al
final del calendario establecido para el grupo
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