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REGLAMENTO (CE) N® 1234/2008 DE LA COMISION
de 24 de noviembre de 2008
relativo al examen de las modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacion
de medicamentos para uso humano y medicamentos veterinarios
(Texto pertinente a efectos del EEE)

30.6.2009 [= ] Diario Oficial de la Unién Europea L 168/33

DIRECTIVA 2009/53/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 18 de junio de 2009

por la que se modifican la Directiva 2001/82/CE y la Directiva 2001/83/CE, en lo relativo a las
variaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacion de medicamentos

(Texto pertinente a efectos del EEE)
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AGENCIA ESPANOLA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

PLAN

ESTRATEGICO
GENERAL

2009

Prasarvar las garamtias de calldad, seguridad, aficacia, Informaddn ¥ DEJETIVD
accasibilidad a los medicamentos y productos sanitarios en Espafia, asl coma GENERAL
'. las garantias aplicablas a los cosmaticos y productos da higlkne personal. 1
ESTRATEGIA 1.1

Mejorar los procesos de autorizacidn y control realizados por la Agencia.

Proyecto 1.1.1
Implantackén del formato electranico del expediente de autorizacktn (e-CTD) para todo el
clcho de vida del medicamento hadendo de RAEFAR el soporte de los datos.
OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTC: Agflzar la gesticn de [as solicibudes rmladonadas con
B autorbracidn de medicamentos y faditar su seguimienta potenclando el uso del soporte
alectrinico en sustiucion del papal.

Proyecto 1.1.2
Rediseno de los procedimientos de evaluacddn de medicamentos en |a etapa de

preautorizachin.
OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO: Achuar con mayar eficlencla en los procedimiantos
relacionados con la autorzzcion de medicamentos en la etapa de preautorzackon

Proyecto 1.1.3
Rediseno de las procedimientos de evaluacidn de medicamentos en la etapa de
postautorizadon.
OEJETIVD ESPECIFICO DEL PROYECTO: Achuar con mayor eficlencla en los procedimiantos
relacionados con el mantenimiento y actualizacion de medicamentos autoriados

Proyecto 1.1.4
Desarrollo del RDY 134472007 en lo que se refiere a la evaluacidn y controd de los estudios
post-autorzacion de tipo observacdonal, en colaboracién con las CCAA.
ORIETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTOC: Establecer procedimientos espedhicos de evalusdion y
controd de bos estudios post-automn zackan da tipo observacional en colzborackan con lxs CCAA

Proyecto 1.1.5
Configuradion de un plan de actualizacion y de mantenimiento de la informacion de
medicamentas autorzados.
OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTC: Disponer de infoemackan adeouada v actuzlizada para
todos los medicamentos autonzados

Proyecto 1.1.6
Verificacidn del cumplimilenta de kos planes de Investigacion pediatrica.
OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTC: Commprobar el curnplimiento de los planes de
Investigacksn pedidtrca acordadios por parte de las companlas farmacsuticas.

~
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Proyecto 1.1.2
Rediseno de los procedimientos de evaluacién de medicamentos en la etapa de
preautorizacion.
OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO: Actuar con mayor eficiencia en los procedimientos
relacionados con la autorizacion de medicamentos en la etapa de preautorizacion.

Proyecto 1.1.3
Rediseno de los procedimientos de evaluacién de medicamentos en la etapa de
postautorizacion.
OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO: Actuar con mayor eficiencia en los procedimientos
relacionados con el mantenimiento y actualizacion de medicamentos autorizados.
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¢ Entrada en vigor del RD 1091/2010

® Presentacion de traducciones de prospectos y
fichas técnicas a la AEMPS

® Directrices para la resolucion de variaciones de
adecuacion al RD 1345/2007 y otras variaciones
coexistentes en el tiempo

® Aplicacion de la Clausula “Sunset”
® Proyecto “Medicamento accesible”
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¢ Entrada en vigor del RD 1091/2010

® Aplicar las ventajas del nuevo marco normativo a
todos nuestros procedimientos
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texto después de alegaciones

Disposicion adicional unica. Modificacion de las autorizaciones de

comercializacion de medicamentos de uso humano autorizados con anterioridad al 1 de
enero de 1998.

A la entrada en vigor del Reglamento que dicte la Comision Europea, en
cumplimiento de la prevision establecida en el apartado 4 del articulo 23 ter de la
Directiva 2001/83/CE, el capitulo VI del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
continuara resultando de aplicacion a las modificaciones de las autorizaciones de
comercializacion de los medicamentos de uso humano autorizados con anterioridad al
1 de enero de 1998, siempre que en dicha fecha el medicamento no se encontrase
autorizado en otro Estado miembro.

texto final del RD 1091/2010

Disposicion adicional unica. Modificacion de las autorizaciones de

comercializacion de medicamentos de uso humano autorizados con anterioridad al 1 de
enero de 1998.

Hasta la entrada en vigor del reglamento de aplicacion a las autorizaciones de
comercializacion que dicte la Comisidon Europea, en cumplimiento de la prevision
establecida en el apartado 4 del articulo 23 ter de la Directiva 2001/83/CE, el capitulo
VI del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, en su redaccién anterior a la vigente,
continuara resultando de aplicacion a las modificaciones de las autorizaciones de
comercializacion de los medicamentos de uso humano autorizados con anterioridad al

1 de enero de 1998, siempre que en dicha fecha el medicamento no se encontrase
autorizado en otro Estado miembro.
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texto después de alegaciones

Disposicion adicional unica. Modificacion de las autorizaciones de

comercializacion de medicamentos de uso humano autorizados con anterioridad al 1 de
enero de 1998.

A la entrada en vigor del Reglamento que dicte la Comision Europea, en
cumplimiento de la prevision establecida en el apartado 4 del articulo 23 ter de la
Directiva 2001/83/CE, el capitulo VI del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
continuara resultando de aplicacion a las modificaciones de las autorizaciones de
comercializacion de los medicamentos de uso humano autorizados con anterioridad al
1 de enero de 1998, siempre que en dicha fecha el medicamento no se encontrase
autorizado en otro Estado miembro.

texto final del RD 1091/2010
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¢ Entrada en vigor del RD 1091/2010

® Aplicar las ventajas del nuevo marco normativo a
todos nuestros procedimientos

Clasificacion de las variaciones

Asuncion de las directrices y de su actualizacion
Presentacion de las variaciones

Resolucion de las variaciones
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¢ Entrada en vigor del RD 1091/2010

® Aplicar las ventajas del nuevo marco normativo a
todos nuestros procedimientos

Clasificacion de las variaciones

Asuncion de las directrices y de su actualizacion
Presentacion de las variaciones

Resolucion de las variaciones

Simplificacion
Transparencia y previsibilidad

Eficiencia (evaluacion adaptada al riesgo)
Flexibilidad
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...hacer operativa la adopcion del
Reglamento (CE) 1234/2008?

Modificacion del RD 1345/2007

Adaptacion a las “Guidelines”

Consenso de procedimientos

Modificacion de RAEFAR

Convivencia de ambas clasificaciones (a extinguir)

Octubre 2009
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BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO 5437

Nuam. 247 Martes 12 de octubre de 2010 Sec.l. Pag. 86228

. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

15603 Real Decreto 1091/2010, de 3 de septiembre, por el que se modifica el
Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, porel que se regula el procedimiento
de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos
de uso humano fabricados industrialmente, y el Real Decreto 1246/2008, de
18 de julio, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
farmacovigilancia de los medicamentos  veterinarios  fabricados
industrialmente.



il .= GOBIERNO MINISTERIO agencia espafola de
¥ DE ESPANA DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL I I l medicamentos y
h' R s E IGUALDAD . productos sanitarios

L

e

Division de Gestion

Division de Clinica

Division de Quimica

Division de Biologicos
Division de Farmacovigilancia

Division de Sistemas de la Informacion

Area Juridica
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