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Sec. I.

. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

15603 Real decreto 1091/2010, do 3 de setembro, polo que se modifica o Real decreto
1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento de
autorizacioén, rexistro e condiciéns de dispensaciéon dos medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente, e o Real decreto 1246/2008, do 18 de
xullo, polo que se regula o procedemento de autorizacion, rexistro e
farmacovixilancia dos medicamentos veterinarios fabricados industrialmente.

ALei29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios, establece o sometementoaautorizacién administrativa previadacomercializacion
dos medicamentos, asi como calquera modificacion das condicions en que estes foron
autorizados.

O Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento de
autorizacion, rexistro e condicidéns de dispensacion dos medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, e o Real decreto 1246/2008, do 18 de xullo, polo que se regula
o procedemento de autorizacion, rexistro e farmacovixilancia dos medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente, desenvolveron regulamentariamente a citada lei, regulando en
detalle os procedementos de autorizacion dos medicamentos e os procedementos de
modificaciéon das autorizacions xa outorgadas.

As citadas disposicions traspuxeron ao ordenamento xuridico nacional a Directiva
2001/82/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 6 de novembro de 2001, pola que
se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos veterinarios, e a Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 6 de novembro de 2001, pola que
se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano.

Respecto as modificacions das autorizacions de comercializacién, os reais decretos
que se modifican polo presente real decreto adoptaron os mesmos criterios de tipificacion
para o procedemento nacional que os establecidos para os procedementos comunitarios
no Regulamento (CE) n.° 1084/2003 da Comisién, do 3 de xuio de 2003, relativo ao
exame das modificacions dos termos das autorizaciéns de comercializacion de
medicamentos para uso humano e medicamentos veterinarios concedidas pola autoridade
competente dun Estado membro, co fin de evitar unha duplicidade de normas.

O Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comisién, do 24 de novembro de 2008, relativo
ao exame das modificacions dos termos das autorizaciéns de comercializacion de
medicamentos para uso humano e medicamentos veterinarios, que derrogou o Regulamento
(CE)n.° 1084/2003 da Comision, do 3 de xufio, establece un marco comun para a avaliacion
das modificacions na Uniéon Europea e é de aplicacion directa aos medicamentos
autorizados por algun dos procedementos comunitarios.

Motivos de saude publica e coherencia xuridica, reducién de cargas administrativas e
0 aumento da previsibilidade para os axentes econdmicos motivaron a aprobacion da
Directiva 2009/53/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de xufio de 2009, pola
que se modifican a Directiva 2001/82/CE e a Directiva 2001/83/CE, no relativo as variacions
dos termos das autorizacions de comercializacion de medicamentos. A citada directiva ten
como obxectivo que os Estados membros apliquen o mencionado regulamento tamén aos
medicamentos sometidos a autorizacion nacional.

Por tanto, este real decreto ten por obxecto a modificacion do Real decreto 1345/2007,
do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento de autorizacion, rexistro e condicions
de dispensacion dos medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, e do Real
decreto 1246/2008, do 18 de xullo, polo que se regula o procedemento de autorizacion,
rexistro e farmacovixilancia dos medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, co
fin de adecuar as suas disposicidons ao Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comision, do
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24 de novembro de 2008, e traspor a Directiva 2009/53/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 18 de xufio de 2009, no relativo aos procedementos das modificaciéns das
autorizaciéns de comercializacién de medicamentos.

En consecuencia, as maodificaciéns introducidas por este real decreto unifican os
procedementos de modificacién das autorizacions de comercializacién de medicamentos,
sen prexuizo do procedemento polo cal foi autorizado o medicamento, e son coherentes
co obxectivo global da lexislaciéon comunitaria no sector farmacéutico tendente a eliminar
diferenzas nas lexislacions nacionais e garantir o correcto funcionamento do mercado
interior dos medicamentos, preservando, ao mesmo tempo, un alto nivel de proteccion da
saude publica e da saude das persoas e animais. Por outro lado, reducense as cargas
administrativas para as empresas e conséguese unha administracion mais aberta,
transparente e previsible nos seus prazos.

De conformidade co disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion, o presente real
decreto ditase de acordo coa competencia que ten o Estado para regular a lexislacién de
produtos farmacéuticos, e garante, no que concirne ao tratamento dos datos persoais, o
respecto a Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter
persoal, e a sUa normativa de desenvolvemento.

No proceso de elaboracion desta norma consultaronse as comunidades auténomas, e
déuselles audiencia aos sectores afectados. Asi mesmo, obtivose o informe preceptivo do
Consello de Consumidores e Usuarios.

Na sua virtude, por proposta das ministras de Sanidade e Politica Social e de Medio
Ambiente, e Medio Rural e Marifio, coa aprobacion previa da vicepresidenta primeira do
Goberno e ministra da Presidencia, de acordo co Consello de Estado, e logo de deliberacion
do Consello de Ministros, na sta reunién do dia 3 de setembro de 2010,

DISPONO:

Artigo un. Modificacion do Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se
regula o procedemento de autorizacion, rexistro e condicions de dispensacion dos
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

O Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento de
autorizacion, rexistro e condicions de dispensacién dos medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, queda modificado do seguinte modo:

Un. O artigo 4 queda redactado nos seguintes termos:
«Artigo 4. Caracter da autorizacion de comercializacion.

1. Ningun medicamento fabricado industrialmente podera ser posto no mercado
sen a autorizacion previa de comercializacion outorgada pola Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios ou pola Comision Europea, e inscricion no
Rexistro de Medicamentos, de acordo cos procedementos establecidos para cada
caso.

Toda modificacion, transmision, suspension e revogacion da autorizacion de
comercializacion dun medicamento debera ser notificada, ou solicitada e autorizada
pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, segundo proceda,
e debera constar en todos os casos no Rexistro de Medicamentos Autorizados que,
para estes efectos, tera, do mesmo modo que a inscricion, caracter constitutivo,
salvo no caso dos medicamentos autorizados pola Comision Europea.

2. Cando un medicamento obtivese unha autorizacién de comercializacion
inicial, toda dosificacion, forma farmacéutica, via de administracién e presentacion
adicionais, asi como calquera modificacién e ampliacion que se introduza debera
tamén ser notificada, ou solicitada e autorizada. Todas estas autorizacions de
comercializacion consideraranse pertencentes a mesma autorizacion global de
comercializacion, en particular, para os efectos da aplicacién dos periodos de
exclusividade de datos, asi como para as modificacions posteriores da autorizacién
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que afecten todo un conxunto de medicamentos dun mesmo titular que contefian o
mesmo principio activo.»

Dous. O artigo 30 queda redactado nos seguintes termos:
«Artigo 30. Autorizacién da informacién contida na etiquetaxe e no prospecto.

1. Os textos e demais caracteristicas da etiquetaxe e do prospecto forman
parte da solicitude de autorizacién do medicamento e, cando proceda a sua
modificacién, esta realizarase de acordo co procedemento establecido para cada
tipo de modificacion.

2. Os textos presentaranse, polo menos, en castelan. Ademais, tamén se
poderan redactar noutros idiomas, sempre que en todos eles figure a mesma
informacion. Nestes casos, coa solicitude xuntarase a documentacion acreditativa
da fidelidade da traducion.

3. No caso dos medicamentos orfos, as informaciéns previstas na etiquetaxe
poderanse redactar, logo de solicitude debidamente motivada, nunha lingua oficial
da Unién Europea, naqueles casos que determine a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios.

4. Asimesmo, cando o destino do medicamento non sexa a entrega directa ao
paciente, a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera
dispensar da obriga de facer figurar determinadas informaciéns na etiquetaxe e no
prospecto, asi como de redactar o prospecto en castelan.

5. Sen prexuizo do anterior, nos casos dos numeros 3 e 4, o titular da
autorizacion de comercializacion pora a disposicién da Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios a informacion da etiquetaxe e/ou do prospecto
en castelan, de maneira que poida estar a disposicion dos cidadans e dos profesionais
interesados.»

Tres. O artigo 62 queda redactado nos seguintes termos:
«Artigo 62. Obrigas do titular da autorizacion.

O ftitular da autorizacién dun medicamento esta obrigado a respectar as normas
sobre farmacovixilancia e, durante a vixencia da autorizacién de comercializacion, a:

1. Observar as condicibns en que se concedeu a autorizacion de
comercializacion, ademais das obrigas xerais que sinala a lexislacion vixente, asi
como as de calquera modificacién das condicidns da autorizacién establecidas no
capitulo seguinte, incluidas as dos procedementos de fabricacion e de control.

2. Respectar a continuidade no servizo. O titular da autorizacion de
comercializacion ten obriga de ter abastecido o mercado dos medicamentos
autorizados.

3. Manter permanente actualizacién do expediente. O titular da autorizacion
debera presentar os informes periddicos de seguridade establecidos
regulamentariamente, co fin de manter actualizado o expediente en materia de
seguridade e, en particular, a informacion dirixida aos profesionais incluida na ficha
técnica do medicamento e a informacion do prospecto, garantindo a sua adecuada
comprension.

4. Contribuir ao adecuado cofiecemento do medicamento e promover o seu
uso racional. O titular da autorizacién esta obrigado a pér a disposicion publica, en
particular dos profesionais sanitarios, a informacion actualizada da ficha técnica do
medicamento coa informacion legalmente establecida, asi como a facer publicos os
resultados dos ensaios clinicos, independentemente do resultado favorable ou non
das suas conclusions.

5. Colaborar nos programas de control, garantir a adecuacion dos produtos no
mercado e informar de calquera posible retirada de lotes do mercado. O titular da
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autorizacion dun medicamento debera comunicar a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, as comunidades auténomas e as autoridades
de todos os paises onde se distribuise, coa rapidez adecuada a cada caso e expondo
os motivos, toda accion emprendida para retirar un lote do mercado.

6. Participarensistemasque garantanarecollidadosresiduosde medicamentos
que se xeren nos domicilios.

7. Calquera outra obriga legal ou regulamentariamente establecida.»

Catro. O artigo 63 queda redactado nos seguintes termos:
«Artigo 63. Modificacions das condiciéns de autorizacion do medicamento.

1. As modificaciéns das condiciéns de autorizacién seran, se € o caso,
notificadas ou solicitadas a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios para a sua posterior resolucién de acordo co procedemento establecido
para cada unha delas.

2. Son modificacions das condiciéns dunha autorizacién de comercializacion
os cambios no contido dos detalles e documentos contidos no artigo 6 deste real
decreto. Consideraranse:

a) Modificacidons de importancia menor de tipo 1A, aquelas que tefian soamente
un impacto minimo, ou ningun, na calidade, seguridade ou eficacia do medicamento
en cuestion, e estean previstas dentro do anexo Il, nimero 1 do Regulamento (CE)
n.° 1234/2008 da Comision, do 24 de novembro de 2008, relativo ao exame das
modificaciéns das autorizacidons de comercializacion de medicamentos para uso
humano e de medicamentos veterinarios.

b) Modificaciéns de importancia maior tipo Il, aquelas que, sen ser unha
extension de lifia, poidan ter repercusions na calidade, seguridade ou eficacia do
medicamento en cuestion e estean previstas dentro do anexo Il, nimero 2 do
Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comision, do 24 de novembro de 2008, asi
como as transmisions de titularidade das autorizaciéns de comercializacion.

c) Extension de lifa, extension dunha autorizacién de comercializacion, ou
extension, aquela modificacién indicada no anexo |, nimeros 1 e 2 do Regulamento
(CE) n.° 1234/2008 da Comision, do 24 de novembro de 2008.

d) Modificaciéns de importancia menor tipo 1B aquelas que non sexan unha
modificacién de importancia menor tipo IA, nin unha modificacion de importancia
maior tipo Il nin unha extension de lifia.

3. Non se admitiran modificacions durante a tramitacion das solicitudes de
autorizacion de comercializacion, excepto as impostas de oficio pola Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios e/ou pola Comision Europea.

4. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios notificara a
Axencia Europeade Medicamentos as resolucions de modificacidns das autorizacions
que se consideren relevantes.»

Cinco. Engadese un novo artigo 63 bis, coa seguinte redaccion:
«Artigo 63 bis. Agrupacion de modificacions.

1. Cando se notifiquen ou soliciten varias modificacions, para cada unha delas
presentarase unha notificacion ou solicitude independente.

2. Non obstante o anterior, poderanse agrupar modificacions nun sé formato
de notificacion ou solicitude, sempre e cando todas sexan presentadas ao mesmo
tempo e polo mesmo titular, de acordo cos seguintes criterios xerais:

a) Modificaciéons de importancia menor tipo IA dunha ou varias autorizacions
de comercializacion.
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b) Modificacions da mesma autorizacion de comercializacion, sempre e cando
a agrupacién destas se encontre dentro dos casos recollidos no anexo Il do
Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comisién, do 24 de novembro de 2008.

c) Sempre que a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
previamente aceptase a proposta de presentar unha agrupacion de modificacions
que non estea prevista no anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comision,
do 24 de novembro de 2008.»

Seis. O artigo 64 queda redactado nos seguintes termos:

«Artigo 64. Procedemento de notificaciéon para as modificacions de importancia
menor tipo IA e tipo IB.

1. O procedemento para as modificacions de importancia menor rexerase polo
establecido neste real decreto e polas instruciéns sobre a materia que aprobe a
Comisién Europea e/ou a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios.

2. Para as modificaciéns de importancia menor tipo IA o titular presentara, en
calquera momento dentro dos 12 meses seguintes a aplicacion da modificacion,
unha notificacién & Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios coa
informacion enumerada no anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da
Comision, do 24 de novembro de 2008, e nas instruciéns que a Comision Europea
e/ou a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios elaboren ao
respecto.

Non obstante o anterior, a notificacion presentarase inmediatamente tras a
aplicaciéon da modificacién, no caso de modificaciéns de importancia menor que
requiran notificacioninmediata (tipo IAin) para a supervision continua do medicamento
en cuestion.

3. Nun prazo de 30 dias naturais tras a recepcion dunha notificaciéon valida
dunha modificacion tipo IA, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios comunicara ao titular a aceptacion ou non da modificacion, realizando ao
mesmo tempo, de oficio, a actualizaciéon das autorizacidéns de comercializacion, se
procede. De non se producir a dita comunicacion, poderase considerar que se
aceptou a modificacién.

As modificacions tipo |A non necesitan a aprobacion previa da Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios para a sua aplicacion.

Se unha modificacion tipo 1A é rexeitada, o titular debera cesar inmediatamente
na sua aplicacién, unha vez recibida a comunicacién motivada da Axencia Espanola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

4. Para as modificacions de importancia menor tipo IB, o titular presentara unha
notificacion a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios coa
informacién enumerada no anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comision,
do 24 de novembro de 2008, e nas instrucions que a Comision Europea e/ou a Axencia
Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios elaboren ao respecto.

Nun prazo de 30 dias naturais tras a recepcién dunha notificacién valida dunha
modificacion tipo 1B, a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
comunicara ao titular a aceptacion ou non da modificacién proposta. De non se
producir a dita comunicacién, poderase considerar que se aceptou a modificacion
proposta.

5. En caso de non ser aceptada a modificacién tipo IB proposta, a Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios comunicara ao solicitante os
motivos da non aceptacion e outorgaralle un prazo de 30 dias naturais para a
emenda das deficiencias.

Recibidas as aclaracions presentadas polo titular, a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios dispora dun novo prazo de 30 dias naturais
para finalizar o procedemento.
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A non presentacion das aclaracions ou a presentacion destas féra do prazo
establecido para isto dara lugar & non aceptacion da modificacion proposta.

6. Cando a modificacion tipo IB non fose aceptada, comunicaranse ao titular
0s motivos do rexeitamento.

7. Cando a aceptacion da modificacion tipo IB comporte a modificacion da
autorizacion de comercializacién, esta realizarase de oficio nun prazo non superior
a 6 meses.»

Sete. O artigo 65 queda redactado nos seguintes termos:
«Artigo 65. Procedemento para as modificacions de importancia maior tipo II.

1. O procedemento para as modificaciéns de importancia maior tipo Il rexerase
polo establecido neste real decreto e polas instruciéns sobre a materia que aprobe
a Comision Europea e/ou a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios.

2. O titular presentard a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios unha solicitude de modificacion coa informaciéon enumerada no anexo IV
do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comision, do 24 de novembro de 2008, e
nas instruciéns que a Comision Europea e/ou a Axencia Espafiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios elaboren ao respecto.

3. Tras a recepcion dunha solicitude valida, a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios nun prazo de 60 dias naturais elaborara un
informe de avaliacion e comunicara ao titular o resultado da avaliacion.

4. En caso de que o resultado da avaliacién fose desfavorable e, en todo caso,
antes da finalizaciéon do prazo establecido no paragrafo anterior, poderase requirir
ao titular a presentacion de aclaraciéons, o que dara lugar & suspension do
procedemento por un prazo maximo de 60 dias naturais.

A non presentacion das aclaracions ou a presentacion destas féra do prazo
establecido para isto dara lugar & non aceptacion da modificacion proposta.

Recibidas as aclaracions presentadas polo titular, a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios dispora dun prazo de 60 dias naturais para
emitir unha proposta de resolucion positiva ou negativa, que comunicara ao titular.

5. No caso de proposta de resolucion positiva que comporte a modificacién da
autorizacion de comercializacion, abrirase un periodo de 30 dias naturais para que
o titular remita os textos definitivos obxecto da modificacion e a Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios acepte estes textos. AAxencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios dispora dun prazo non superior a dous meses
para emitir o documento de resolucion.

A non presentacion dos textos definitivos ou a sua presentacion féra do prazo
establecido ou, se for o caso, a non aceptacion dos textos presentados polo titular
dara lugar a emision dunha resolucion negativa motivada, pola que se denegara a
modificaciéon da autorizacién de comercializacion solicitada.

6. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios notificara ao
titular a resolucién definitiva, con indicacion dos recursos que contra este
procedan.

Transcorrido o prazo maximo para a resolucién do procedemento sen terse
notificado a resolucion, o solicitante podera entender desestimada a sua solicitude.

7. O periodo de 60 dias naturais para a elaboracién do informe de avaliacion
poderase ampliar ata 90 dias naturais para o caso das modificacions previstas no
anexo V, parte | do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comisién, do 24 de
novembro de 2008. Asi mesmo, poderase reducir a 30 dias naturais nas modificacions
de caracter urxente ou que resulten das decisions do Comité de Seguridade de
Medicamentos de Uso Humano.»



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 247 Martes 12 de outubro de 2010

Oito. O artigo 66 queda redactado nos seguintes termos:
«Artigo 66. Modificacions especiais.
Teran a consideracion de modificacidns especiais as seguintes:

1. Modificaciéns urxentes por razéns de seguridade.

Cando se tefia cofiecemento dunha nova informacién que indique un risco importante
para a saude publica asociada ao uso do medicamento ou tefia un impacto relevante na
seguridade deste, poderase realizar un cambio provisional da informacién do medicamento
que afectard especialmente alguns dos seguintes datos da ficha técnica: indicacions,
posoloxia, contraindicaciéns ou advertencias, precauciéns especiais de emprego e
reaccions adversas. Para isto, seguiranse os procedementos especificos establecidos na
normativa de farmacovixilancia de medicamentos de uso humano.

2. Moadificacion anual para as vacinas da gripe humana.

a) As modificacions xerais que poidan afectar as vacinas da gripe humana
rexeranse polo previsto no artigo 65.

b) Nocaso particular da solicitude de adecuacién das cepas as recomendacions
anuais establecidas pola Organizacion Mundial da Saude seguirase o procedemento
establecido para as modificacions de importancia maior, coas especificidades
documentais para a vacina da gripe, e emitirase resolucidén no prazo maximo de 45
dias naturais.

3. Modificacion da autorizacion por razons de interese xeral.

a) AAxencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios por razons de
interese publico, defensa da saude ou seguridade das persoas, podera modificar as
condiciéns de dispensacion e/ou prescricion dun medicamento.

b) Este procedemento tramitarase con audiencia ao interesado e o prazo
maximo para a notificaciéon da resolucion sera de 90 dias naturais. Asi mesmo, sera
preceptivo o ditame do Comité de Avaliacion de Medicamentos de Uso Humano.

c) En caso de que o procedemento se basee en motivos de seguridade do
medicamento, o procedemento tramitarase de acordo co establecido na normativa
especifica sobre farmacovixilancia.»

Nove. Engadese un novo artigo 66 bis, coa seguinte redaccién:
«Artigo 66 bis. Extension da autorizacién de comercializacion.

A extension de lifia da autorizacion de comercializacién avaliarase seguindo o
procedemento seguido pola autorizacion de comercializacién inicial a que fai
referencia.

A extensién de lifia outorgaraselle unha nova autorizacién de comercializacion.»

Artigo dous. Modificacién do Real decreto 1246/2008, do 18 de xullo, polo que se regula
0 procedemento de autorizacién, rexistro e farmacovixilancia dos medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente.

O Real decreto 1246/2008, do 18 de xullo, polo que se regula o procedemento de
autorizacion, rexistro e farmacovixilancia dos medicamentos veterinarios fabricados
industrialmente, queda modificado do seguinte modo:

Un. O artigo 4 queda redactado nos seguintes termos:
«Artigo 4. Caracter da autorizacion de comercializacion.

1. Ningun medicamento veterinario fabricado industrialmente podera ser posto
no mercado sen a autorizacion previa de comercializacion outorgada pola Axencia
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Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios ou pola Comisién Europea, e
inscricion no rexistro de medicamentos, de acordo cos procedementos establecidos
para cada caso.

Toda modificacion, transmision, suspension e revogacion da autorizacion de
comercializacion dun medicamento veterinario debera ser notificada, ou solicitada e
autorizada pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, segundo
proceda, e debera constar, en todos os casos, no Rexistro de Medicamentos
Autorizados que, para estes efectos, tera, do mesmo modo que a inscricion, caracter
constitutivo, salvo no caso dos medicamentos autorizados pola Comisiéon Europea.

2. Cando un medicamento veterinario obtivese unha autorizacion de
comercializacion inicial, toda dosificacién/concentracion, forma farmacéutica, via de
administracion e presentacion adicionais, asi como calquera modificacion e
ampliacién que se introduza debera tamén ser notificada, ou solicitada e autorizada.
Todas estas autorizacions de comercializacion consideraranse pertencentes a
mesma autorizacion global de comercializacion, en particular, para os efectos da
aplicacion dos periodos de exclusividade de datos, asi como para as modificacions
posteriores da autorizacién que afecten todo un conxunto de medicamentos dun
mesmo titular que contefian o mesmo principio activo.»

Dous. O artigo 31 queda redactado nos seguintes termos:
«Artigo 31. Autorizacién da informacién contida na etiquetaxe e no prospecto.

1. Os textos e demais caracteristicas da etiquetaxe e do prospecto forman
parte da solicitude de autorizacién do medicamento e, cando proceda a sua
modificacién, esta realizarase de acordo co procedemento establecido para cada
tipo de modificacion.

2. Os textos presentaranse, polo menos, en castelan. Ademais, tamén se
poderan redactar noutros idiomas.»

Tres. O artigo 45 queda redactado nos seguintes termos:
«Artigo 45. Obrigas do titular da autorizacion.

O titular da autorizacion dun medicamento esta obrigado a respectar as normas
sobre farmacovixilancia veterinaria e, durante a vixencia da autorizacion de
comercializacion, a:

1. Observar as condicibns en que se concedeu a autorizacion de
comercializacion, ademais das obrigas xerais que sinala a lexislacion vixente, asi
como as de calquera modificacién das condicidns da autorizacién establecidas no
capitulo seguinte, incluidas as dos procedementos de fabricacion e de control.

2. Respectar a continuidade no servizo. O titular da autorizacion de
comercializacion ten obriga de ter abastecido o mercado dos medicamentos
autorizados.

3. Manter permanentemente actualizado o expediente. O titular da autorizacion
debera presentar os informes periddicos de seguridade establecidos
regulamentariamente, co fin de manter actualizado o expediente en materia de
seguridade e, en particular, a informacion dirixida aos profesionais incluida na ficha
técnica do medicamento e a informacion do prospecto, garantindo a sua adecuada
comprension, asi como as recollidas no artigo 66.

4. Contribuir ao adecuado cofiecemento do medicamento e promover o seu
uso racional. O titular da autorizacién esta obrigado a pér a disposicion publica, en
particular dos profesionais sanitarios, a informacion actualizada da ficha técnica do
medicamento coa informacion legalmente establecida.

5. Colaborar nos programas de control, garantir a adecuacion dos produtos no
mercado e informar de calquera posible retirada de lotes do mercado. O titular da
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autorizacion dun medicamento debera comunicar a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, as comunidades autébnomas e as autoridades
de todos os paises onde se distribuise, coa rapidez adecuada a cada caso e expondo
os motivos, toda accion emprendida para retirar un lote do mercado.

6. Obriga de achegar o volume de vendas e prescricions. Por solicitude da
Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, en particular no marco
da farmacovixilancia e da comercializacion efectiva, o titular da autorizacion de
comercializacion facilitara todos os datos relativos ao volume de vendas do
medicamento veterinario, asi como calquera dato de que dispona en relacién co
volume das prescricions.

7. Entregar, por peticién das autoridades competentes, as substancias nas
cantidades necesarias para proceder aos controis destinados a detectar a presenza
de residuos dos medicamentos veterinarios nos animais produtores de alimentos.

8. Calquera outra obriga legal ou regulamentariamente establecida.»

Catro. O artigo 46 queda redactado nos seguintes termos:
«Artigo 46. Modificaciéns das condiciéns de autorizaciéon do medicamento.

1. As modificacions das condicions de autorizacién seran, se é o caso,
notificadas, ou solicitadas a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios para a sua posterior resolucién de acordo co procedemento establecido
para cada unha delas.

2. Son modificacions das condicidons dunha autorizacion de comercializacion
os cambios no contido dos detalles e documentos contidos no capitulo Il seccion |
nos seus artigos 6, 7, 8, 9, 10 e 11 deste real decreto. Consideraranse:

a) Modificaciéns de importancia menor de tipo IA, aquelas que tefian soamente
un impacto minimo, ou ningun, na calidade, seguridade ou eficacia do medicamento
en cuestion, e estean previstas dentro do anexo Il, nimero 1 do Regulamento (CE)
n.° 1234/2008 da Comisidn, do 24 de novembro de 2008.

b) Modificaciéns de importancia maior tipo Il, aquelas que, sen ser unha
extension de lifia, poidan ter repercusions na calidade, seguridade ou eficacia do
medicamento en cuestién e estean previstas dentro do anexo I, nUmero 2 do
Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comision, do 24 de novembro de 2008, asi
como as transmisions de titularidade das autorizaciéns de comercializacion.

c) Extensién de lifia, extension dunha autorizacién de comercializacién, ou
extension, aquela modificacién indicada no anexo |, numeros 1 e 2 do Regulamento
(CE) n.° 1234/2008 da Comision, do 24 de novembro de 2008.

d) Modificaciéns de importancia menor tipo IB, aquelas que non sexan unha
modificacion de importancia menor tipo IA, nin unha modificacion de importancia
maior tipo Il, nin unha extension de lifia.

3. Non se admitiran modificaciéns durante a tramitacion das solicitudes de
autorizacion de comercializacion, excepto as impostas de oficio pola Axencia
Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios e/ou pola Comisién Europea.»

Cinco. Engadese un novo artigo 46 bis, coa seguinte redaccion:
«Artigo 46 bis. Agrupacién de modificacions.

1. Cando se notifiquen ou soliciten varias modificacions, para cada unha delas
presentarase unha notificacion ou solicitude independente.

2. Non obstante o anterior, poderanse agrupar modificacions nun sé formato
de notificacion ou solicitude, sempre e cando todas sexan presentadas ao mesmo
tempo e polo mesmo titular, de acordo cos seguintes criterios xerais:

a) Modificaciéons de importancia menor tipo IA dunha ou varias autorizacions
de comercializacion.
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b) Modificacions da mesma autorizacion de comercializacion, sempre e cando
a agrupacién destas se encontre dentro dos casos recollidos no anexo Il do
Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comisién, do 24 de novembro de 2008.

c) Sempre que a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
previamente aceptase a proposta de presentar unha agrupacion de modificacions
que non estea prevista no anexo 1l do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comision,
do 24 de novembro de 2008.»

Seis. O artigo 47 queda redactado nos seguintes termos:

«Artigo 47. Procedemento de notificaciéon para as modificacions de importancia
menor tipo IA e tipo IB.

1. O procedemento para as modificacions de importancia menor rexerase polo
establecido neste real decreto e polas instruciéns sobre a materia que aprobe a
Comisién Europea e/ou a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios.

2. Para as modificaciéns de importancia menor tipo IA, o titular presentara en
calquera momento dentro dos 12 meses seguintes a aplicacion da modificacién
unha notificacién & Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios coa
informacion enumerada no anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da
Comision, do 24 de novembro de 2008, e nas instruciéns que a Comision Europea
e/ou a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios elaboren ao
respecto.

Non obstante o anterior, a notificacion presentarase inmediatamente tras a
aplicaciéon da modificacién, no caso de modificaciéns de importancia menor que
requiran notificacioninmediata (tipo IAin) para a supervision continua do medicamento
en cuestion.

3. Nun prazo de 30 dias naturais tras a recepcion dunha notificaciéon valida
dunha modificacion tipo 1A, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios comunicara ao titular a aceptacion ou non da modificacion, realizando ao
mesmo tempo, de oficio, a actualizaciéon das autorizacidéns de comercializacion, se
procede. De non producirse esta comunicacién, poderase considerar aceptada a
modificacion.

As modificacions tipo |IA non necesitan a aprobacion previa da Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios para a sua aplicacion.

Se unha modificacion tipo A é rexeitada, o titular debera cesar inmediatamente
na sua aplicacién, unha vez recibida a comunicacién motivada da Axencia Espanola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

4. Para as modificacions de importancia menor tipo IB, o titular presentara
unha notificacion a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios coa
informacion enumerada no anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da
Comision, do 24 de novembro de 2008, e nas instruciéns que a Comision Europea
e/ou a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios elaboren ao
respecto.

Nun prazo de 30 dias naturais tras a recepcién dunha notificacién valida dunha
modificacion tipo 1B, a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
comunicara ao titular a aceptacion ou non da modificacién proposta. De non se
producir esta comunicacion, presumirase que se aceptou a modificacion proposta.

5. En caso de non ser aceptada a modificacién tipo IB proposta, a Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios comunicara ao solicitante os
motivos da non aceptacion e outorgaralle un prazo de 30 dias naturais para a
emenda das deficiencias.

Recibidas as aclaracions presentadas polo titular, a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios dispora dun novo prazo de 30 dias naturais
para finalizar o procedemento.
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A non presentacion das aclaracions ou a presentacion destas féra do prazo
establecido para isto dara lugar & non aceptacion da modificacion proposta.

6. Cando a modificacion tipo IB non fose aceptada, comunicaranse ao titular
0s motivos do rexeitamento.

7. Cando a aceptacion da modificacion tipo IB leve consigo a modificacion da
autorizacion de comercializacién, esta realizarase de oficio nun prazo non superior
a 6 meses.»

Sete. O artigo 48 queda redactado nos seguintes termos:

«Artigo 48. Procedemento para as modificacions de importancia maior tipo II.

1. O procedemento para as modificaciéns de importancia maior tipo Il rexerase
polo establecido neste real decreto e polas instrucidons sobre a materia que aprobe
a Comision Europea e/ou a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios.

2. O titular presentara a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios unha solicitude de modificacién coa informacion enumerada no anexo IV
do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comision, do 24 de novembro de 2008, e
nas instruciéons que a Comision Europea e/ou a Axencia Espafiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios elaboren ao respecto.

3. Tras a recepcion dunha solicitude valida, a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, nun prazo de 60 dias naturais, elaborara un
informe de avaliacion e comunicara ao titular o resultado da avaliacion.

4. En caso de que o resultado da avaliacion fose desfavorable, e en todo caso
antes da finalizacion do prazo establecido no paragrafo anterior, poderase requirir
ao ftitular a presentacion de aclaraciéons, o que dara lugar a suspension do
procedemento por un prazo maximo de 60 dias naturais.

A non presentacion das aclaraciéons ou a sua presentacion féra do prazo
establecido para isto dara lugar a non aceptacion da modificacion proposta.

Recibidas as aclaracions presentadas polo titular, a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios dispora dun prazo de 60 dias naturais para
emitir unha proposta de resolucion positiva ou negativa, que comunicara ao titular.

5. No caso de proposta de resolucion positiva que leve consigo a modificacion
da autorizacién de comercializacion, abrirase un periodo de 30 dias naturais para
que o titular remita os textos definitivos obxecto da modificacion e a Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios acepte estes textos. AAxencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios dispora dun prazo non superior a dous meses
para emitir o documento de resolucion.

A non presentacion dos textos definitivos ou a sua presentacion féra do prazo
establecido, ou, se for o caso, a non aceptacion dos textos presentados polo titular,
dara lugar a emision dunha resolucién negativa motivada, pola cal se denegara a
modificacion da autorizacion de comercializacion solicitada.

6. A Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios notificara ao
titular a resolucion definitiva, con indicacion dos recursos que contra ela procedan.

Transcorrido 0 prazo maximo para a resolucién do procedemento sen terse
notificado a resolucion, o solicitante podera entender desestimada a sua solicitude.

7. O periodo de 60 dias naturais para a elaboracién do informe de avaliacion
poderase ampliar ata 90 dias naturais para o caso das modificacidns previstas no
anexo V, parte | e sera de 90 dias naturais para as modificacions recollidas na parte
Il do dito anexo do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comisién, do 24 de novembro
de 2008. Asi mesmo, poderase reducir a 30 dias naturais nas modificacions de
caracter urxente ou que resulten das decisions do Comité de Seguridade de
Medicamentos de Uso Veterinario.»
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Oito. O artigo 49 queda redactado nos seguintes termos:
«Artigo 49. Modificacions especiais.
Teran a consideracion de modificacions especiais as seguintes:
1. Modificaciéns urxentes por razéns de seguridade.

a) Cando se tefia cofiecemento dunha nova informacion que indique un risco
importante para a saude publica asociada ao uso do medicamento ou tefia un
impacto relevante na seguridade deste, poderase realizar un cambio provisional e
urxente da informacién do medicamento que afectara especialmente algins dos
seguintes datos da ficha técnica: indicaciéns, posoloxia, tempos de espera, impacto
ambiental, contraindicaciéns ou advertencias, precaucions especiais de emprego e
reaccions adversas.

b) No caso de que por motivos de seguridade se faga necesaria a modificacion
urxente das condicions de autorizacion dun medicamento, o titular solicitara esta
modificacion a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, xuntando
a seguinte documentacion:

1.° Informe sobre os riscos detectados que fan necesaria a modificacién.

2.° Proposta de modificacion da ficha técnica e do prospecto.

3.° Proposta de informacion aos profesionais sanitarios.

4.° Proposta de actuacions complementarias, asi como calquera outra
informacioén que se considere necesaria para a aplicacion efectiva da modificacion.

Se a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios non formula
obxeccién ningunha dentro do seguinte dia habil ao da recepcion da informacion, as
modificacidons urxentes por razons de seguridade consideraranse aceptadas de
forma provisional. O titular da autorizacion de comercializacion solicitara a
modificacién da ficha técnica nun prazo non superior aos 15 dias naturais seguintes
a partir da data de aceptacion.

c) No caso de que a modificacion urxente por razons de seguridade vefia
imposta pola Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, o titular
estara obrigado a presentar unha solicitude de modificacion de forma inmediata e
nun prazo non superior aos 15 dias naturais seguintes ao da recepcion da notificacion
da Axencia.

d) Nos dous supostos anteriores, 0 prazo e os termos da informacién aos
profesionais sanitarios, asi como a aplicacion efectiva da modificacién por parte do
titular, incluindo os cambios no material de acondicionamento, acordaranse coa
Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

e) Cando se trate de produtos autorizados polo procedemento de
recofiecemento mutuo ou descentralizado, teranse en conta os mecanismos de
harmonizacién que se establezan para tal efecto na Unién Europea a través das
directrices correspondentes.

f) A Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios comunicara as
modificacidons urxentes por razéns de seguridade as autoridades sanitarias das
comunidades autdbnomas, aos profesionais sanitarios e, se for o caso, aos cidadans,
seguindo os procedementos que se establecen na normativa sobre
farmacovixilancia.

2. Modificacion da autorizacion por razons de interese xeral.

a) AAxencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, por razéns de
interese publico, defensa da saude publica ou da sanidade animal, podera modificar
as condicions de dispensacion e/ou prescricion dun medicamento.

b) Este procedemento tramitarase con audiencia ao interesado e o prazo
maximo para a notificaciéon da resolucion sera de 90 dias naturais. Asi mesmo, sera
preceptivo o ditame do Comité de Avaliacion de Medicamentos de Uso Veterinario.
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c) En caso de que o procedemento se basee en motivos de seguridade do
medicamento, o procedemento tramitarase de acordo co establecido na normativa
especifica sobre farmacovixilancia.»

Nove. Engadese un novo artigo 49 bis, coa seguinte redaccion:
«Artigo 49 bis. Extension da autorizacion de comercializacion.

A extension da autorizacidn de comercializacion avaliarase seguindo o
procedemento observado pola autorizacion de comercializacién inicial a que fai
referencia.

A extension de lifia outorgaraselle unha nova autorizacién de comercializacion,
ou ben incluirase na dita autorizaciéon de comercializacién.»

Disposicion adicional unica. Modificacion das autorizacions de comercializacion de
medicamentos de uso humano autorizados con anterioridade ao 1 de xaneiro de 1998.

Ataaentradaenvigordoregulamento de aplicacion as autorizacions de comercializacion
que dite a Comisidon Europea, en cumprimento da prevision establecida no niumero 4 do
artigo 23 ter da Directiva 2001/83/CE, o capitulo VI do Real decreto 1345/2007, do 11 de
outubro, na sua redaccién anterior & vixente, continuara resultando de aplicacion as
modificaciéns das autorizacions de comercializacion dos medicamentos de uso humano
autorizados con anterioridade ao 1 de xaneiro de 1998, sempre que na dita data o
medicamento non se encontre autorizado noutro Estado membro.

Disposicion derradeira primeira. Incorporacién de dereito da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpérase ao ordenamento xuridico interno a Directiva
2009/53/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 18 de xufio de 2009, pola cal se
modifican a Directiva 2001/82/CE e a Directiva 2001/83/CE, no relativo as variacions dos
termos das autorizacions de comercializacién de medicamentos.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 3 de setembro de 2010.
JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,

MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ
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