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Con fecha 19 de noviembre de 2014, el Grupo de Coordinacion para
Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizado-humano (CMDh),
después de tener en cuenta la Recomendacion del PRAC, llegé a un Acuerdo
por consenso sobre la modificacion de las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos de uso humano que contienen el principio activo testosterona.

AMBITO DE APLICACION

Se modificaran las autorizaciones nacionales de los medicamentos autorizados
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) que
contienen el principio activo testosterona.

+ La lista de medicamentos afectados por este Acuerdo del CMDh se recoge
en la tabla anexada al campo “Medicamentos Afectados” de la tabla activa
con los Arbitrajes de la Unién Europea.

+ las modificaciones de la Ficha Técnica y Prospecto que se deben utilizar para
proceder a la modificacion de estos documentos, se describen en el Anexo
[l publicado en la pagina web de la EMA.

¢+ ElI Anexo IV establece las condiciones de las autorizaciones de
comercializacion.

+ El calendario para la aplicacion del Acuerdo se especifica en el Anexo V.

PROCEDIMIENTO GENERAL DE APLICACION

El Procedimiento general de aplicacion se describe en el documento
“PROCEDIMIENTO PARA LA IMPLEMENTACION DE LOS ACUERDOS DEL
CMDh Y DECISIONES DE LA COMISION EUROPEA RELACIONADAS CON
LAS RECOMENDACIONES DEL COMITE PARA LA EVALUACION DE
RIESGOS DE FARMACOVIGILANCIA (PRAC) DERIVADOS DE ARBITRAJES
art. 31 y art. 107i (decies) DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE".
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http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detallePRAC
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Testosterone-containing_medicines/human_referral_prac_000037.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
http://www.aemps.gob.es/industria/regMedicamentos/acuerdos-CMDh/docs/procedimiento-general-implementacion-CMDh.pdf

Los Titulares de las Autorizaciones de Comercializacion (TACs) afectados por
este Acuerdo, deben presentar una solicitud de modificaciéon Tipo IB C.l.1.a
“Cambio o cambios en el resumen de la caracteristicas del producto, del
etiquetado o del prospecto a fin de aplicar el resultado de un procedimiento de
consulta a la Unidn, a) EI medicamento esta incluido en el ambito definido en el
procedimiento”, de acuerdo con el Reglamento (CE) 1234/2008 de la Comision
Europea de 24 de noviembre de 2008 y el documento de la Comisién Europea
“Directrices sobre los detalles de las diversas categorias de modificaciones,
sobre la aplicacion de los procedimientos establecidos en los capitulos I, Il bis,
[ll'y IV del 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 de uso humano y
medicamentos veterinarios, y sobre la documentacion que debe presentarse de
conformidad con estos procedimientos”.

La solicitud de modificacion Tipo IB debe ir acompafiada de la siguiente
documentacion:

1. Carta de presentacion.

2. Formulario de solicitud de variacion de wuna autorizacion de

comercializacion.

3. Justificante de pago de tasas.

4. Propuesta de textos en formatos Word (versiones limpias y con cambios
resaltados) y PDF (versiones limpias).
Referencia al Acuerdo del CMDh correspondiente.
Una declaracion que indigue que el Resumen de las Caracteristicas del
Producto y el Prospecto propuestos son idénticos, en lo que se refiere a
las secciones afectadas, al Acuerdo del CMDh.

o0

La cuantia de la tasa a pagar es la correspondiente al epigrafe 1.19 del Grupo |.
Medicamentos de Uso Humano segun la Nota Informativa de la AEMPS “Subida
de las tasas de la AEMPS tras la publicacién de la Ley de Presupuestos
Generales del Estado para el afio 2015”, de fecha 2 de enero de 2015.

La presentacion de la solicitud de modificacion se debe realizar en el plazo
maximo que figura en la “Fecha de implementacion” que aparece en la tabla
activa.

Las solicitudes se presentaran segun el procedimiento por el que se autorizo el
medicamento. En el caso del procedimiento de Reconocimiento Mutuo y
Procedimiento Descentralizado, esta se realizara de forma coordinada con el
Estado Miembro de Referencia.

La no presentacion de la modificacion en el plazo establecido podra dar lugar a
la suspension y/o revocacion de la Autorizacion de Comercializacion
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2008_1234/reg_2008_1234_es.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c_2013_2008/c_2013_2008_pdf/c_2013_2804_es.pdf
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2015/NI-SG_01-2015-subida-tasas.htm

