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- Normativa en vigor
- Estructura RD

Articulo 2 -> Modificacion RD 1246/2008 -> Centrandonos en los
aspectos mas importantes relacionados con farmacovigilancia.

Los articulos 4,31,45,46,47,48,49 cambian su redaccidon + se afaden

articulos 46 bis y 49 bis.
Uno. Articulo 4. Caréacter de AC

Dos. Articulo 31. Autorizaciéon de la informacién contenida en el
etiquetado y prospecto.

Tres. Articulo 45. Obligaciones del titular de la autorizacion (TAC)
Cuatro. Articulo 46. Modificaciones de las condiciones de AC del MUV.
Cinco. Aiade nuevo articulo 46 bis -> Agrupacion de modificaciones.

Seis. Articulo 47. Procedimiento de notificacion para las modificaciones
de importancia menor tipo 1A y tipo IB.

Siete. Articulo 48. Procedimiento para modificaciones de importancia
mayor tipo Il.

Ocho. Articulo 49. Modificaciones especiales.
Nueve. Ailade un nuevo articulo 49 bis -> Extension de la AC
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Uno. Articulo 4. Caracter de la autorizacion de comercializacion.
Modificacion -> Notificada, 0 solicitada y autorizada por AEMPS

Dos. Articulo 31. Autorizacion de la informacion contenida en el
etiquetado y prospecto. Textos -> parte de solicitud de AC ->
modificacion -> segun procedimiento. En castellano + otros idiomas.

Tres. Articulo 45. Obligaciones del titular de la autorizacion (TAC).

Respetar -> normas farmacovigilancia veterinaria (FV), condiciones AC y
modificaciones

Abastecer mercado de medicamentos autorizados.

Actualizar expediente -> Presentar IPS (Informes Periddicos de Seguridad) +
Art 66 RD 1246/2008.

Contribuir a conocimiento del medicamento + promover uso racional -> ficha
técnica actualizada a disposicion publica.

Garantizar adecuacion productos en mercado + informar de retirada de lotes.
Aportar ventas y prescripciones -> A solicitud de AEMPS

Entregar, a peticion de autoridades competentes, sustancias -> controles para
detectar residuos de MUV en animales productores de alimentos.

Cualquier otra.
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Cuatro. Articulo 46. Modificaciones de condiciones de autorizacion del
medicamento.

Modificaciones de importancia menor de tipo IA -> Importancia en FV -> Directa:
1 1A en FV, mayoria IAin.

Extension de linea -> Importancia en FV -> Indirecta.

2. Cambios concentracion, forma farmaceutica y via de administracion.

3. En especies de destino para animales destinados a produccion de alimentos.
Modificaciones de importancia mayor tipo Il -> Importancia en FV:
Directa -> b) Cambios significativos SPC -> nuevos resultados de FV

Indirecta: a) En indicaciones terapéuticas h) i) Serotipo, cepa, antigeno vacuna
veterinaria gripe aviar, fiebre aftosa, fiebre catarral ovina y gripe equina k)
cambios tiempo de espera.

Modificaciones de importancia menor tipo IB ->Importancia en FV-> Directa.
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Cinco. Aifade nuevo articulo 46 bis -> Agrupacion de modificaciones

Importancia en FV

- Directa: (8,9,10,11): Modificaciones de grupo -> cambios en descripcion detallada
del sistema de farmacovigilancia (DDSF) o consecuencia de evaluacion IPS o
restriccion urgente de seguridad o aplicacion de etiquetado de clase.

- Indirecta: (12, 13 14): Modificaciones de grupo -> estudio post-autorizacion por
obligacion especifica, condicion o procedimiento especificos.

Otra especificamente aceptada por AEMPS

Seis: Articulo 47. Procedimiento de notificacion -> tipo 1Ay IB.
Siete. Articulo 48. Procedimiento -> tipo Il.

Importancia en FV

Directa:

- Llevan asociado envio de informacion adicional -> Ver después

- Podra reducirse a 30 dias naturales en lugar de 60 -> modificaciones urgentes o
tras decision del CSMUV.

Indirecta -> Excepciones -> Aumento en plazo -> Rgto (CE) n°® 1234/2008 Anexo V
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Ocho. Articulo 49. Modificaciones especiales
1. Urgentes por razones de seguridad -> Caso por caso

a. Nueva informacion -> riesgo importante salud publica o seguridad -> cambio
provisional + urgente -> ficha técnica (FT) -> indicaciones, posologia,
tiempos de espera, impacto medio ambiental, contraindicaciones o
advertencias, precauciones especiales de empleo y reacciones
adversas.

b. TAC solicitara modificacion a AEMPS, -> informe riesgos detectados y
propuesta modificacion + informacion a profesionales sanitarios + otras
actuaciones o informacion.

Si AEMPS no objecion en siguiente dia habil a recepcion -> aceptacion
provisional -> TAC -> 15 dias naturales -> solicitar modificacion FT.

c. Cuando dicha modificacion impuesta por AEMPS -> TAC presentacion
inmediata + antes de 15 dias naturales tras recibir notificacion AEMPS.

d. En dos supuestos anteriores ->Se acordaran con AEMPS -> plazos +
informacion profesionales sanitarios.

e. Si RM o DC -> seguir mecanismos armonizacion UE.

f. AEMPS -> comunicara CCAA, profesionales sanitarios + ciudadanos (en su
caso), segun procedimientos FV.
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2. Por razones de interés general.

Por interés general o defensa de salud publica o de sanidad animal -> AEMPS
podra modificar condiciones dispensacion y/o prescripcion..

Audiencia al interesado + resolucion en maximo de 90 dias naturales +
preceptivo dictamen CODEM-VET.

Si es por seguridad -> Tramitacion segun normativa especifica FV.

Nueve. Aflade un nuevo articulo 49 bis -> Extensidon de autorizacion de
comercializacidn -> Importancia indirecta en FV
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VARIACIONES RELATIVAS A FARMACOVIGILANCIA VETERINARIA

Guideline -> Categorias de variaciones para MUH y MUV -> Apartado C ->Seguridad,
eficacia, cambios en FV

DIRECTAMENTE VINCULADAS CON FV -> Ambito, clasificacion y documentacion:
C.I MEDICAMENTOS DE USO HUMANO Y VETERINARIO

C.1.1 Cambio en textos (SPC, prospecto o etiquetado) tras un arbitraje:
- Medicamento -> en ambito del arbitraje -> IAIN -> 123

- Medicamento -> no en ambito del arbitraje pero cambio implementa su resultado + el TAC no
envia documentacion adicional ->IB -> 123

- Medicamento -> no en ambito del arbitraje pero cambio implementa su resultado + el TAC
envia informacion adicional -> Il ->13

1.Referencia a Decision CE con anexo de textos.
2. Declaracion texto idéntico a Decision CE.
3. Informacion del producto revisada.
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C.1.2 Cambio en textos de medicamento geneérico /hibrido /biosimilar tras evaluacion de
producto de referencia

C.1.3 Implementacién de cambios solicitados por autoridad competente EMA/ NCA por
restriccion urgente de seguridad, advertencia de grupo, IPS, plan de gestion de
riesgo, medidas de seguimiento, obligacion especifica, documentacion que deba
enviarse segun Art 45/46 del Rgto 1901/2006, o cambio en “Core SPC” de A.C

a) Sin envio de datos adicionales por TAC-> IB ->1,2

b) Con envio de datos adicionales por TAC -> Il
1. Adjuntar solicitud (EMA / NCA) con “assessment report” en su caso
2. Informacion del producto revisada

Enviar siempre nueva informacion disponible antes de evaluacion de la anterior
C.1.4 Variaciones por modificaciones significativas SPC -> nueva informacion FV -> |l

C.1.8 Introducion de una nueva DDSF
a) no evaluado por NCA o EMA para otro producto del mismo titular -> |

b) ya evaluado por NCA o EMA para otro producto del mismo titular -> IB -> Enviar nueva
documentacion de DDSF
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C.1.9 Cambios en una DDSF ya existente

a) Cambio QPPV ->1 ->1 -> |Ain

b) Cambio informacidn contacto QPPV, ->1 -> 2 -> |Ain
c) Cambio procedimiento ausencia QPPV ->1 -> 2 -> |Ain
d) Cambio de base de datos ->1 -> 1,2,3 -> |Ain

e) Cambio acuerdos contractuales obligaciones FV -> Ej recopilacion de IPSs -
>1 -> 2 ->]Ain

f) Supresion de aspectos incluidos en Procedimientos Normalizados de
Trabajo que describan actividades de FV ->1 -> 2 -> |Ain

g) Cambio lugares donde actividades de FV ->1 -> 2 -> |Ain

h) Otros cambios DDSF sin impacto en su operatividad (E.]. cambio
localizacion del archivo ->1 -> 2 -> |A

) Cambios en DDSF tras evaluacion de la de otro medicamento del mismo
titular ->4 -> 2,3 -> |Ain
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Condiciones

1) SFV no varia. 2) Base de datos validada. 3) Transferencia de informacion validada.
4) Se introducen = cambios para todos productos de = titular.

Documentacion

1. Enviar ultima DDSF -> CV, regqistro Eudravigilance, declaracion TAC y QPPV sobre
disponibilidad para envio de SARs.

2. Ultima DDSF o “addedum” producto especifico.
3.Referencia procedimiento donde se aceptaron cambios.

Si tras evaluacion de nueva documentacion -> cambio en DDSF -> mismo cambio en
autorizaciones del mismo titular -> envio de variacion agrupada IAin

C.2 CAMBIOS ESPECIFICOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

C.l1l.6 Cambios en prospecto o etiquetado no vinculados a cambio SPC -> IB Ej
Inclusion de un pictograma de una especie animal tachada para indicar que el
medicamento esta contraindicado en esa especie.
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MUCHAS GRACIAS
POR SU ATENCION
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