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«MANOBRAS A), B), C), D), E) e F)

Permiso clases A1 e A
Motos de roda grande
(a partir de 16 polgadas)»

«MANOBRA L)

L. CAMBIO DE SENTIDO DA MARCHA
65% ou de xiro dun turismo de tipo medio ou dun cua-
driciclo lixeiro de tipo medio»

Disposicion transitoria Unica. Motocicletas que se utili-
zan nas probas de control de aptitudes e comporta-
mentos para o permiso das clases A1 e A.

As motocicletas que ata a data de publicaciéon no
«Boletin Oficial del Estado» desta orde se estean utili-
zando nas probas de control de aptitudes e comporta-
mentos para a obtencion do permiso de conducién das
clases A1 e A, poderan seguir utilizandose nas ditas pro-
bas durante os tres anos seguintes & entrada en vigor
desta orde, ainda que non cumpran os requisitos exixidos
nesta.

Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogadas cantas disposiciéns de igual ou
inferior rango se oponan ao disposto nesta orde.

Disposicién derradeira Unica. Entrada en vigor.

Esta orde entrard en vigor o dia 1 de setembro de
2008.

Madrid, 31 de xullo de 2008.-O ministro do Interior,
Alfredo Pérez Rubalcaba.

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

13682 REAL DECRETO 1246/2008, do 18 de xullo,

polo que se regula o procedemento de autori-
zacion, rexistro e farmacovixilancia dos medi-
camentos veterinarios fabricados industrial-
mente. («BOE 193, do 11-8-2008.)

A normativa actual en materia de medicamentos vete-
rinarios contribuiu a que no mercado se atopen medica-
mentos con probadas garantias de calidade, seguranza e
eficacia. Porén, a luz da experiencia adquirida, a Unién
Europea considerou necesario adoptar novas medidas
para favorecer o funcionamento do mercado interior, sen
esquecer en ningln momento a consecuciéon da proteccién
da saude humana, da saude animal, da proteccién do
ambiente fronte aos posibles danos causados polo uso dos
medicamentos veterinarios e da aseguranza do benestar
animal, para o cal se avanza na incorporacién de criterios e
procedementos harmonizados para a avaliacidn e autoriza-
cion de medicamentos e se afonda en medidas orientadas
a avaliacion continuada da sua seguranza.

No ambito dos medicamentos veterinarios ten especial
relevancia que o tempo de espera sexa suficiente para eli-
minar os perigos que os residuos presenten para a saude,
segundo o disposto no Regulamento (CEE) nimero 2377/
1990, do Consello, do 26 de xuno de 1990, polo que se esta-
blece un procedemento comunitario de fixacidén dos niveis
maximos de residuos de medicamentos veterinarios nos
alimentos de orixe animal.

A Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racio-
nal dos medicamentos e produtos sanitarios, recolle estes
criterios e procedementos, e € o instrumento polo que se
trasponen, en gran parte, as ultimas disposicions comuni-
tarias sobre os medicamentos. Débese ter en conta que os
medicamentos veterinarios son un elemento clave no
mantemento da gandaria nun estado sanitario adecuado
para o seu desenvolvemento, no marco da Lei 8/2003,
do 24 de abril, de sanidade animal, para o cal é imprescin-
dible que os medicamentos veterinarios disponibles cum-
pran cos requisitos e garantias de calidade, seguranza e
eficacia.

As Ultimas disposiciéns comunitarias son a Directiva
2004/28/CE, do Parlamento Europeo e do Consello, do 31
de marzo, que modifica a Directiva 2001/82/CE, do Parla-
mento Europeo e do Consello, do 6 de novembro, pola que
se establece un cdédigo comunitario sobre medicamentos
veterinarios, que harmoniza e recompila nun sé texto a
normativa comunitaria sobre medicamentos veterinarios,
e a Directiva 2006/130/CE, da Comision, do 11 de decem-
bro, pola que se aplica a Directiva 2001/82/CE canto ao
establecemento de criterios de excepcion respecto ao
requisito de prescricion veterinaria para determinados
medicamentos veterinarios destinados a animais produto-
res de alimentos.

A transposicion da Directiva 2001/82/CE, modificada
pola Directiva 2004/28/CE no que se refire ao ambito de
aplicacion deste real decreto, implica a derrogacién, entre
outras normas, de gran parte do Real decreto 109/1995, do
27 de xaneiro, sobre medicamentos veterinarios. A modifi-
cacion afecta unha gran cantidade de preceptos, polo que
se fai necesaria a elaboracién dunha nova disposicion que
integre a norma orixinaria e as silas modificacions.

Este real decreto traspdn, case na sua totalidade, as
directivas comunitarias anteriormente citadas.

Os aspectos fundamentais da Directiva 2001/82/CE,
modificada pola Directiva 2004/28/CE obxecto de transpo-
sicion neste real decreto, refirense a necesidade de mello-
rar o funcionamento dos procedementos de autorizacién
de medicamentos veterinarios, polo que se revisou o pro-
cedemento de autorizacion nacional e especialmente o de
reconecemento mutuo, co fin de reforzar a posibilidade de
cooperacién entre Estados membros. Asi mesmo e co
mesmo fin, créase un novo procedemento de autorizacion
comunitario denominado descentralizado e establécense
garantias de confidencialidade na avaliacion, transparen-
cia e publicidade das resolucions.

A necesidade de garantir un adecuado seguimento dos
efectos terapéuticos e do perfil de seguranza de cada novo
medicamento fai que a autorizacién de comercializacion se
deba renovar cinco anos despois de concedida. Unha vez
ratificada esa autorizacién, o periodo de validez debe ser,
normalmente, ilimitado, sen prexuizo da continuada ava-
liacion dos riscos a través de sistemas adecuados de far-
macovixilancia e de estudos de utilizacion de medicamen-
tos en condiciéns reais de uso.

Por outra parte, o marco lexislativo europeo prevé a
posibilidade de que un medicamento autorizado non sexa
comercializado, establecendo que toda autorizacién que
non faga efectiva a comercializacion do medicamento
durante tres anos consecutivos perda a validez. Non obs-
tante, débense establecer excepcions a esta norma cando
estean xustificadas por razéns de saude publica, sanidade
animal, interese xeral ou outras circunstancias excepcio-
nais que sexan consideradas como tales pola Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

Co fin de aplicar os mesmos criterios na tipificacién das
modificacions da autorizacion de comercializacion dos pro-
cedementos comunitarios 4s modificacions das autoriza-
ciéns de comercializacion nacionais, adoptase o Regula-
mento (CE) numero 1084/2003, da Comisién, do 3 de xuno,
relativo ao exame das modificacions dos termos das auto-
rizacions de comercializacion de medicamentos para uso



990 Luns 1 setembro 2008

Suplemento num. 10

humano e medicamentos veterinarios concedidas pola
autoridade competente dun Estado membro.

Outro aspecto fundamental do medicamento veterina-
rio é a sua identificacion e a informacion que debe constar
na etiquetaxe e no prospecto, como garantia do seu
correcto emprego, promovendo a seguranza e a eficacia na
sua utilizacién. A citada Directiva 2001/82/CE modificada
pola Directiva 2004/28/CE, canto a etiquetaxe e ao pros-
pecto, persegue definir normas comuns na materia,
deixando unha ampla marxe de disponibilidade as lexisla-
ciéns nacionais, sobre todo no relacionado coas garantias
de autenticidade e correcta identificacion, para garantir un
elevado nivel de proteccion dos usuarios e permitir o uso
correcto dos medicamentos a partir dunha informacion
completa e comprensible.

As materias reguladas neste real decreto trasponen
gran parte da Directiva 2001/82/CE, modificada pola Direc-
tiva 2004/28/CE, ben que os titulos IV, VI e parcialmente os
titulos VIl e X non foron obxecto desta transposicion por
quedar féra do ambito de aplicacidon desta norma a fabrica-
cion, importacion, posesion, distribucién e dispensaciéon
dos medicamentos veterinarios.

Na Lei 29/2006, do 26 de xullo, créase o Sistema Espa-
nol de Farmacovixilancia de Medicamentos Veterinarios.
Neste real decreto establécense as obrigas de cada un dos
axentes implicados nesta estrutura cuxo obxectivo é pro-
porcionar de forma continuada a mellor informacién posi-
ble sobre a seguranza dos medicamentos veterinarios.
Posibilitase asi a adopcion das medidas oportunas co fin
de asegurar que os medicamentos disponibles no mercado
presenten unha relacién beneficio-risco favorable para os
animais e usuarios nas condicions de uso autorizado.
Créase o Comité Técnico de Farmacovixilancia Veterinaria
como organo de coordinacion en materia de farmacovixi-
lancia. Finalmente, a Comision Europea elaborou e publi-
cou as directrices contidas no volume 9A das normas
sobre medicamentos na Union Europea que seran de apli-
cacion para o exercicio da farmacovixilancia dos medica-
mentos veterinarios, asi como as suas sucesivas actualiza-
ciéns.

Como anexo | incliese a estrutura e contido do expe-
diente de rexistro, é dicir, todos requisitos administrativos
e técnicos que deben acompanar a solicitude de autoriza-
cion de comercializacion.

Nos anexos Il e lll establécese o contido da ficha técnica
e do prospecto e da etiquetaxe, respectivamente.

Este real decreto addptase en desenvolvemento da
Lei 29/2006, do 26 de xullo, e ten caracter de lexislacidén de
produtos farmacéuticos para os efectos previstos no artigo
149.1.16.% da Constitucion espanola, garantindo, no que
concirne ao tratamento dos datos persoais, o respecto a
Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccidon de
datos de caracter persoal, e a sia normativa de desenvol-
vemento.

Na elaboracion desta disposicién foron oidos os secto-
res afectados e consultadas as comunidades autbnomas.

Na sua virtude, por proposta dos ministros de Sani-
dade e Consumo e de Medio Ambiente, e Medio Rural e
Marino, coa aprobacion previa da ministra de Administra-
ciéns Publicas, de acordo co Consello de Estado e logo de
deliberacién do Consello de Ministros na sua reunién do
dia 18 de xullo de 2008,

DISPONO:
CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto ten por obxecto regular os medica-
mentos de uso veterinario fabricados industrialmente ou

en cuxa fabricacion intervena un proceso industrial e, en
particular:

a) Os requisitos da solicitude para a autorizacion de
comercializacion.

b) Os procedementos de autorizacion, suspension e
revogacion da autorizacion, asi como das modificacions
das condicions de autorizacion.

c) Aficha técnica, a etiquetaxe e o prospecto.

d) As condicidns particulares para determinadas cla-
ses de medicamentos.

e) As obrigas do titular.

f) Os procedementos comunitarios.

g) A farmacovixilancia.

h) A inscricién no Rexistro de Medicamentos, inclui-
dos os medicamentos especiais regulados no capitulo IV.

Artigo 2. Definicidns.

1. Para os efectos deste real decreto entenderase
por:

a) Medicamento veterinario ou de uso veterinario:
toda substancia ou combinacién de substancias que se
presente como posuidora de propiedades curativas ou
preventivas con respecto as enfermidades animais, ou
que se lle poida administrar ao animal co fin de restable-
cer, corrixir ou modificar as suas funciéns fisioldxicas
exercendo unha accién farmacoldxica, inmunoldxica ou
metabolica, ou de establecer un diagndstico clinico vete-
rinario.

b) Principio activo: toda materia, calquera que sexa a
sUa orixe —humana, animal, vexetal, quimica ou doutro
tipo—, & cal se lle atrible unha actividade apropiada para
constituir un medicamento.

c) Excipiente: aquela materia que, incluida nas for-
mas galénicas, se lles engade aos principios activos ou as
sUas asociacions para servirlles de vehiculo, posibilitar a
sUa preparacion e estabilidade, modificar as suas propie-
dades organolépticas ou determinar as propiedades fisi-
coquimicas do medicamento e sua biodisponibilidade.

d) Materia prima: toda substancia —activa ou inac-
tiva— empregada na fabricacion dun medicamento, xa
permaneza inalterada, se modifique ou desapareza no
transcurso do proceso.

e) Forma galénica ou forma farmacéutica: a disposi-
cidn a que se adaptan os principios activos e excipientes
para constituir un medicamento. Definese pola combina-
cion da forma en que o produto farmacéutico é presen-
tado polo fabricante e a forma en que é administrada.

f) Premestura para pensos medicamentosos: todo
medicamento veterinario preparado de anteman con vis-
tas a fabricacién ulterior de pensos medicamentosos.

g) Pensos medicamentosos: toda mestura de pre-
mestura medicamentosa e de pensos preparada previa-
mente a sUa comercializacion como tal penso medica-
mentoso e destinada a ser administrada aos animais sen
transformacion, en razon das propiedades curativas, pre-
ventivas ou doutras propiedades do medicamento men-
cionadas na letra a).

h) Medicamento veterinario inmunoldxico: un medi-
camento veterinario administrado aos animais con
obxecto de inducir unha inmunidade activa ou pasiva, ou
de diagnosticar o estado de inmunidade.

i) Tempo de espera: o periodo de tempo necesario
entre a ultima administraciéon do medicamento veterina-
rio a un animal, nas condiciéns normais de emprego e
segundo o disposto neste real decreto, e a obtencion de
produtos alimenticios do dito animal, co fin de protexer a
saude publica, garantindo que estes produtos alimenti-
cios non contenan residuos en cantidades que superen os
limites maximos de residuos de substancias activas fixa-
dos de conformidade co Regulamento (CEE) numero
2377/1990, do Consello, do 26 de xuno, polo que se esta-
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blece un procedemento comunitario de fixacion dos limi-
tes maximos de residuos dos medicamentos veterinarios
en alimentos de orixe animal.

i) Denominacién comun: a denominacién oficial
espanola (DOE) atribuida a cada principio activo pola
Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios, no seu defecto, a denominacién comun internacional
(DCI) recomendada pola Organizacién Mundial da Saude
ou, no seu defecto, a denominacién comun usual.

A denominacion oficial espanola debera ser igual, ou
0 mais aproximada posible, salvadas as necesidades lin-
glisticas, & denominacion comun internacional fixada
pola Organizacion Mundial da Saude.

k) Dosificacién/concentracion: o contido de princi-
pios activos expresado en cantidade por unidade de
toma, de volume ou de peso en funcién da presentacion.

I) Acondicionamento primario: o envase ou calquera
outra forma de acondicionamento que se encontre en
contacto directo co medicamento.

m) Embalaxe exterior: a embalaxe en que se coloca o
acondicionamento primario.

n) Etiquetaxe: a informacion que figura na embalaxe
exterior ou no acondicionamento primario.

n) Ficha técnica ou resumo de caracteristicas do pro-
duto: documento dirixido aos profesionais sanitarios,
acordado entre a autoridade competente e o titular da
autorizaciéon de comercializacién do medicamento, que
contén a informacién necesaria sobre como utilizar o
medicamento de forma segura e eficaz e as condicidns de
seguranza para as cales o medicamento veterinario foi
autorizado.

o) Prospecto: a informacion escrita dirixida ao usua-
rio, que acompana o medicamento.

p) Presentacion: cada unha das combinacions en
que o medicamento é disposto para a sua utilizacién,
incluindo composiciéon, forma farmacéutica, dose e for-
mato.

q) Formato: nimero de unidades contidas no envase
e/ou no seu contido.

r) Reaccidns adversas: calquera reaccion a un medi-
camento veterinario que sexa nociva e involuntaria e que
tena lugar en resposta a doses que se apliquen normal-
mente nos animais para a profilaxe, o diagndstico ou tra-
tamento de enfermidades, ou para restablecer, corrixir ou
modificar funcions fisioldxicas.

s) Reaccion adversa en persoas: calquera reaccion
que sexa nociva e involuntaria e que tena lugar nun ser
humano tras a exposicién a un medicamento veterinario.

t) Reaccidon adversa grave: calquera reaccion adversa
que ocasione a morte, poida pdr en perigo a vida, oca-
sione unha discapacidade ou invalidez significativa ou
constitia unha anomalia conxénita ou defecto de nace-
mento, ou ocasione sintomas permanentes ou prolonga-
dos nos animais tratados.

u) Reaccion adversa inesperada: calquera reaccién
adversa cuxa natureza, gravidade ou consecuencias non
sexan coherentes co resumo das caracteristicas do pro-
duto.

v) Informe periédico de seguranza: o informe perio-
dico que contén os rexistros a que se refire o arti-
go 66.9).

x) Estudo de supervision posterior & comercializa-
cion: un estudo farmacoepizootioloxico ou un ensaio cli-
nico efectuado de conformidade cos termos da autoriza-
cién e realizado co propdsito de identificar ou investigar
un perigo para a seguranza relativo a un medicamento
veterinario autorizado.

y) Uso non previsto: o uso dun medicamento veteri-
nario que non se axusta & ficha técnica do produto, inclui-
dos o uso incorrecto e o abuso grave do produto.

z) Medicamento homeopatico veterinario: o obtido a
partir de substancias denominadas cepas homeopaticas,
consonte un procedemento de fabricacion homeopatico

descrito na Farmacopea Europea, ou na Real Farmacopea
Espanola ou, no seu defecto, nunha farmacopea utilizada
de forma oficial nun pais da Unidon Europea. Un medica-
mento homeopatico veterinario podera conter varios
principios activos.

2. Asi mesmo, entenderase por:

a) Gases medicinais: € o gas ou mestura de gases
destinado a entrar en contacto directo co organismo ani-
mal e que, actuando principalmente por medios farmaco-
loxicos, inmunoldoxicos ou metabdlicos, se presente
dotado de propiedades para previr, diagnosticar, tratar,
aliviar ou curar enfermidades ou doenzas. Considéranse
gases medicinais os utilizados en terapia de inhalacién,
anestesia, diagndstico «in vivo» ou para conservar e
transportar organos, tecidos e células destinados ao
transplante, sempre que estean en contacto con eles.

Entenderase por gases medicinais licuados, o oxixeno
liquido, nitroxeno liquido e protoxido de nitréxeno
liquido, asi como calquera outro que con similares carac-
teristicas e utilizaciéon se poida fabricar no futuro.

b) Titular da autorizacion de comercializacion: é a
persoa fisica ou xuridica responsable da comercializacion
do medicamento para o cal obtivo a preceptiva autoriza-
cién de comercializacion. Para tal efecto inscribirase no
rexistro de titulares de autorizacion de comercializacion.

c) Representante do titular da autorizacién de comer-
cializacién: a persoa fisica ou xuridica, normalmente
conecida como representante local, designada polo titular
da autorizacion de comercializacion para representalo en
Espana.

d) Riscos relacionados co uso do medicamento:

1.° Calquera risco relativo a calidade, seguranza e
eficacia do medicamento veterinario polo que respecta a
salde humana e & sanidade animal.

2.° Calquera risco de efectos non desexados no
ambiente.

e) Relacion beneficio-risco: unha avaliacion dos
efectos terapéuticos positivos do medicamento veterina-
rio en relacion cos riscos arriba descritos.

f) Sistema Espanol de Farmacovixilancia de Medica-
mentos Veterinarios: o sistema que ten por obxecto a
identificacién, cuantificacion, avaliaciéon e prevencion dos
riscos do uso dos medicamentos veterinarios, asi como o
seguimento dos posibles efectos adversos destes nos
animais, nas persoas o no ambiente, asi como a suUa pre-
sunta falta de eficacia e a deteccién de tempos de espera
inadecuados.

g) Abuso dun medicamento: o uso excesivo inten-
cionado, persistente ou esporadico dun medicamento
veterinario que se ve acompanado de efectos nocivos
fisicos ou de comportamento.

h) Boas practicas de farmacovixilancia veterinaria:
conxunto de normas ou recomendacidns destinadas a
garantir a autenticidade e a calidade dos datos recollidos
en farmacovixilancia veterinaria, que permitan avaliar en
cada momento os riscos atribuibles ao medicamento
veterinario, a confidencialidade das informacions relati-
vas & identidade das persoas que sufrisen ou notificasen
as reaccions adversas, asi como a identidade das persoas
implicadas nas supostas reaccions adversas, e o uso de
criterios uniformes na avaliacion das notificaciéns e na
xeracion de sinais de alerta.

i) Extensién de lina: a segunda e sucesivas solicitu-
des de autorizacion e inscricion no rexistro doutras for-
mas farmacéuticas, vias de administracion e doses dun
medicamento xa autorizado, asi como aquelas modifica-
cidéns que requiran a presentacion dunha nova solicitude
de autorizacién, de acordo coa norma europea que regula
as modificacions de autorizacion de medicamentos outor-
gadas pola autoridade competente dun Estado membro.
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Asi mesmo, a ampliacion dunha autorizaciéon de comer-
cializacion a novas especies de destino.

i) Medicamento veterinario xenérico: o medica-
mento que tena a mesma composicién cualitativa e cuan-
titativa en principios activos e a mesma forma farmacéu-
tica, e cuxa bioequivalencia co medicamento de referencia
fose demostrada por estudos adecuados de biodisponibi-
lidade.

Artigo 3. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto é de aplicacion aos medicamen-
tos veterinarios, incluidas as premesturas medicamento-
sas, fabricados industrialmente ou en cuxa fabricacién
intervena un proceso industrial.

2. Este real decreto non é de aplicacion no referido
as solicitudes, 4 avaliacion e autorizacion para os medica-
mentos relacionados no anexo | do Regulamento (CE)
numero 726/2004, do Parlamento Europeo e do Consello,
do 31 de marzo, polo que se establecen procedementos
comunitarios para a autorizacion e supervision de medi-
camentos de uso humano e veterinario e polo que se crea
a Axencia Europea de Medicamentos. Non obstante, si
sera de aplicacién en canto 4 obriga de comunicacién de
posta no mercado e inclusién de oficio no Rexistro de
Medicamentos.

3. Quedan féra do ambito de aplicacion deste real
decreto:

a) Os pensos medicamentosos, regulados no Real
decreto 157/1995, do 3 de febreiro, polo que se establecen
as condicions de preparacion, de posta no mercado e de
utilizacion dos pensos medicamentosos, que so se pode-
rdn preparar a partir de premesturas medicamentosas
que recibisen unha autorizacion de comercializacidon con-
forme este real decreto;

b) Os medicamentos veterinarios a base de isdtopos
radioactivos;

c) Os aditivos regulados polo Regulamento (CE)
numero 1831/2003, do Parlamento Europeo e do Conse-
llo, do 22 de setembro, sobre os aditivos na alimentacion
animal;

d) Os medicamentos de uso veterinario destinados a
probas de investigacién e desenvolvemento clinico, que
se rexeran pola sua normativa especifica;

e) Os medicamentos preparados en farmacia de
acordo cunha prescricion veterinaria destinada a un ani-
mal determinado ou a un grupo reducido de animais,
denominados formulas maxistrais;

f) Os medicamentos preparados en farmacia de
acordo coas indicacions dunha farmacopea e destinados
a ser entregados directamente ao usuario final, denomi-
nados preparados oficinais;

g) As autovacinas.

Artigo 4. Cardacter da autorizacion de comercializacion.

1. Ningun medicamento veterinario fabricado indus-
trialmente, ou en cuxa fabricacidon intervena un proceso
industrial, podera ser posto no mercado sen a autoriza-
cién previa de comercializacion outorgada pola Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios ou pola
Comisién Europea e a inscricion no Rexistro de Medica-
mentos, de acordo cos procedementos establecidos para
cada caso.

Toda modificacion, transmision, suspension ou revo-
gacion da autorizacion de comercializacién dun medica-
mento veterinario deberd ser autorizada e constar no
Rexistro de Medicamentos que, para estes efectos, tera,
do mesmo xeito ca a inscricion, caracter constitutivo,
salvo no caso dos medicamentos autorizados pola Comi-
sién Europea.

2. Cando un medicamento veterinario obtivese unha
autorizacion de comercializacion inicial, toda dosificacion/
concentracion, forma farmacéutica, via de administracién
e presentaciéns adicionais, asi como calquera modifica-
cion e ampliacidén que se introduza, deberd tamén obter
unha autorizacion.Todas estas autorizacions de comercia-
lizacion consideraranse pertencentes & mesma autoriza-
cién global de comercializacion, en particular, para os
efectos de proteccion de datos, asi como para as modifi-
caciéns posteriores da autorizacion que afecten todo un
conxunto de medicamentos dun mesmo titular e conte-
nan o mesmo principio activo.

CAPITULO I
Autorizacion de medicamentos

SeccioN 1.2 SoLICITUDES

Artigo 5. Requisitos do solicitante dunha autorizacion de
comercializacion.

O solicitante da autorizacion de comercializacion dun
medicamento veterinario debe estar establecido na Unidn
Europea. O solicitante podera designar un representante
legal co cal se entenderan as actuaciéns derivadas da tra-
mitacién da solicitude de autorizacion do medicamento
ou das suas posteriores modificacidéns. Asi mesmo, o soli-
citante poderd indicar na solicitude o titular da autoriza-
cién de comercializacidén proposto para Espana.

Artigo 6. Solicitude de autorizacion de comercializacion
de medicamentos veterinarios fabricados industrial-
mente.

1. As solicitudes de autorizacion de comercializacion
de medicamentos veterinarios presentaranse en calquera
dos lugares previstos no artigo 38.4 da Lei 30/1992, do 26
de novembro, de réxime xuridico das administracions
publicas e do procedemento administrativo comun, dirixi-
das & Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios.

Asi mesmo, e conforme o previsto no artigo 38.9 da
mencionada lei, as solicitudes poderanse presentar por
medios telematicos.

2. O modelo de solicitude deberase axustar ao que
en cada momento estableza a Axencia Espanola de Medi-
camentos e Produtos Sanitarios, de acordo cos modelos
normalizados aprobados pola Comisiéon Europea.

3. A documentacién presentarase, cando menos, en
castelan. Malia o anterior, a Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios podera establecer que unha
ou varias partes da documentacién cientifico-técnica se
poidan presentar noutro idioma.

4. As solicitudes de autorizacion de medicamentos
deberan ir acompanadas do documento acreditativo do
pagamento da taxa correspondente das previstas no
artigo 111 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e
uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios.

5. Asolicitude, cuxo modelo se podera obter a través
da paxina web da Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios, deberd comprender polo menos os
datos e documentos que a seguir se relacionan. O expe-
diente presentarase en formato normalizado de acordo co
establecido no anexo I:

a) Nome ou razén social e domicilio ou sede social
do solicitante e, de ser o caso, do fabricante ou fabrican-
tes, asi como as instalaciéns onde se fabrique;

b) Nome do medicamento veterinario;

c¢) Composicidn cualitativa e cuantitativa de todos os
componentes do medicamento veterinario, incluindo a da
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sta denominacion comun internacional (DCI), recomen-
dada pola Organizacion Mundial da Saude (OMS), e o seu
equivalente coa denominacion oficial espanola (DOE),
cando a tenan, ou a mencién da denominacion quimica
pertinente en ausencia das anteriores;

d) Descricion do método de fabricacion;

e) Indicacions terapéuticas, contraindicacions e
reaccions adversas;

f) Posoloxia para as diferentes especies animais a
que estea destinado o medicamento veterinario, a forma
farmacéutica, o modo e a via de administracién e o
periodo de validez;

g) Motivos das medidas de precaucion e seguranza
que se deban tomar ao almacenar o medicamento veteri-
nario, ao administrarllelo aos animais e ao eliminar os
refugallos, xunto cunha indicacién dos riscos potenciais
que o medicamento veterinario poida representar para o
ambiente, para a salude humana e a sanidade animal e
para as plantas;

h) Indicacion do tempo de espera para os medica-
mentos destinados as especies animais produtoras de
alimentos;

i) Descricién dos métodos de control utilizados polo
fabricante;

j) Resultados das probas:

1.° Farmacéuticas (fisicoquimicas, bioloxicas ou
microbiolodxicas).

2.° De inocuidade e estudo de residuos.

3.° Preclinicas e clinicas.

4.° Probas para avaliar o risco que o medicamento
poderia representar para o ambiente. Este impacto debe-
rase estudar e deberanse prever, caso por caso, as dispo-
sicions particulares destinadas a limitalo.

Os documentos e informacién relativos aos resulta-
dos das probas anteriormente citadas deberan ir acompa-
nados de resumos detallados e informes de expertos que
posuan as cualificacions técnicas e profesionais necesa-
rias e avaladas no curriculo que debe acompanar o
informe, e que formaran parte da correspondente solici-
tude e quedaran integrados no expediente de autoriza-
cion;

k) Descricion detallada do sistema de farmacovixi-
lancia e, cando proceda, do sistema de xestién do risco
que instaurara o solicitante;

I) Ficha técnica ou resumo das caracteristicas do pro-
duto de acordo coa estrutura prevista no anexo Il, unha
maqueta do envase, da embalaxe, se procede, e da eti-
quetaxe do medicamento veterinario e o prospecto, coa
estrutura e informacion previstas no anexo lll;

m) Un documento que acredite que o fabricante esta
autorizado no seu pais a elaborar o medicamento veteri-
nario;

n) Se for o caso, unha copia da autorizacion de
comercializacion obtida para o medicamento noutro
Estado membro ou nun pais terceiro, a ficha técnica e o
prospecto aprobados ou propostos, de ser o caso, xunto
coa lista dos Estados membros en que se estea a estudar
unha solicitude de autorizacién; asi como calquera dene-
gacion dunha solicitude de autorizacion, tanto na Unidn
Europea como nun pais terceiro, e os motivos de tal deci-
sion. Sen prexuizo do que se establece no artigo 45.c),
debe procederse & actualizacion desta informacién sem-
pre que cheguen ao conecemento do solicitante ou titular
da autorizacién feitos que afecten ou alteren a informa-
cion achegada ou que conste na solicitude;

n) Documento acreditativo de que o solicitante dis-
poén dunha persoa cualificada responsable da farmaco-
vixilancia, asi como da infraestrutura necesaria para infor-
mar sobre toda reaccidn adversa que se sospeite ou que
se produza na Unién Europea o nun pais terceiro;

o) Acreditar que a substancia farmacoloxicamente
activa do medicamento destinado a unha ou varias espe-

cies produtoras de alimentos ten establecido un limite
maximo de residuos incluidos nos anexos |, Il ou Ill do
Regulamento (CEE) nimero 2377/1990, do Consello, do 26
de xuno. No suposto de non ter establecido un limite
maximo de residuos, un certificado que acredite a presen-
tacion & Axencia Europea do Medicamento, seis meses
antes, dunha solicitude valida para o establecemento de
limites maximos de residuos, en virtude do disposto no
citado regulamento.

Non obstante, poderanse autorizar medicamentos
veterinarios que contenan substancias farmacoloxica-
mente activas non incluidas nos referidos anexos, sempre
gue estean destinados a animais especificos da familia
dos équidos que se declarasen non destinados ao sacrifi-
cio para consumo humano, de conformidade coa Deci-
sion 93/623/CEE, da Comisidén, do 20 de outubro, pola que
se establece o documento de identificacion (pasaporte)
que debe acompanar os équidos rexistrados, e coa Deci-
sién 2000/68/CE, da Comisién, do 22 de decembro de
1999, pola que se modifica a Decision 93/623/CEE, da
Comision, e se regula a identificacion dos équidos de
crianza e de rendemento. Estes medicamentos veterina-
rios non conterdn as substancias activas expresamente
prohibidas no anexo IV do Regulamento (CEE) numero
2377/1990, do Consello, do 26 de xufo, nin se destinaran
ao seu uso no tratamento de enfermidades respecto das
cales se autorizase un medicamento veterinario destinado
a animais da familia dos équidos.

6. No suposto de medicamentos veterinarios que
estean destinados exclusivamente a ser administrados a
peixes de acuario, paxaros de casas particulares, pombas
mensaxeiras, animais de terrario, pequenos roedores,
furons e coellos, utilizados unicamente como animais de
compania, a Axencia Espanola de Medicamentos e Produ-
tos Sanitarios podera establecer, para a sua posta no
mercado no territorio nacional, excepcidéns ao disposto
neste artigo, sempre e cando estes medicamentos non
contenan substancias cuxa utilizacion exixa un control
veterinario e se tomasen todas as medidas para evitar
unha utilizacion non autorizada dos ditos medicamentos
noutros animais.

7. O solicitante ou titular da autorizacion de comer-
cializacion sera o responsable da exactitude dos docu-
mentos e datos presentados.

Artigo 7. Requisitos especificos da autorizacion de medi-
camentos veterinarios xenéricos.

1. Respecto aos medicamentos veterinarios xenéri-
cos definidos no artigo 2.2.j), os diferentes sales, ésteres,
éteres, isomeros, mesturas de isobmeros, complexos ou
derivados dun principio activo, consideraranse un mesmo
principio activo, non sendo que tenan propiedades consi-
derablemente diferentes en canto & seguranza e/ou efica-
cia, caso en que o solicitante debera facilitar datos suple-
mentarios para demostrar a seguranza e/ou eficacia da
diversidade de sales, ésteres ou derivados presentes nun
mesmo principio activo. As diferentes formas farmacéuti-
cas orais de liberaciéon inmediata consideraranse unha
mesma forma farmacéutica. O solicitante podera estar
exento de presentar os estudos de biodisponibilidade se
pode demostrar que o medicamento xenérico satisfai os
criterios pertinentes definidos nas correspondentes direc-
trices detalladas.

2. Sen prexuizo do dereito relativo & proteccion da
propiedade industrial e comercial, o solicitante non tera
obriga de facilitar os resultados das probas de inocuidade
e de estudo de residuos nin dos ensaios preclinicos e cli-
nicos se pode demostrar que o medicamento é xenérico
dun medicamento de referencia que esta ou foi autori-
zado desde hai oito anos, como minimo, por un Estado
membro ou na Unién Europea, por procedemento centra-
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lizado. Para estes efectos, enténdese por medicamento de
referencia aquel autorizado con base nun expediente
completo.

3. Cando o medicamento de referencia non estea
autorizado en Espana, o solicitante debera indicar na soli-
citude o nome do Estado membro en que estea ou fose
autorizado e a data de autorizacion. A Axencia Espanola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios solicitaralle a
autoridade competente do outro Estado membro unha
confirmacion, no prazo dun mes, de que o medicamento
de referencia esta ou foi autorizado, xunto coa composi-
cién completa do medicamento de referencia e, en caso
necesario, calquera outra documentacién que considere
pertinente.

4. 0Os medicamentos xenéricos autorizados consonte
este real decreto non se comercializaran ata transcorridos
10 anos desde a data da autorizacién inicial do medica-
mento de referencia.

Este periodo de 10 anos ampliarase a 13 anos para os
medicamentos veterinarios destinados aos peixes, as
abellas ou a outras especies designadas para tal efecto
pola Comision.

5. No suposto dos medicamentos veterinarios desti-
nados a unha ou varias especies produtoras de alimentos
para consumo humano e que contefan un novo principio
activo que en 30 de abril de 2004 non fose autorizado na
Unidén Europea, o periodo de 10 anos previsto no punto
anterior prorrogarase un ano por cada extension da auto-
rizacion de comercializacion a outra especie animal pro-
dutora de alimentos, sempre que se autorice dentro dos
cinco anos seguintes & concesion da autorizacion inicial
de comercializacion.

Non obstante, este periodo non podera ser superior a
13 anos en total para unha autorizaciéon de comercializa-
cion.

A prérroga do periodo de 10 anos a 11, 12 ou 13 anos
para un medicamento veterinario destinado a especies
produtoras de alimentos de consumo humano so se con-
cedera se o titular da autorizacion de comercializacién foi
tamén o que solicitou a fixacion dos limites maximos de
residuos para as especies obxecto da autorizacion, feito
que debera acreditar na solicitude de ampliacién da auto-
rizacion & nova especie de destino produtora de alimen-
tos de consumo humano.

6. Malia o disposto neste artigo, cando o medica-
mento non se axuste & definicién de medicamento xené-
rico do punto 1, cando a bioequivalencia non poida ser
demostrada por medio de estudos de biodisponibilidade
ou cando haxa diferenzas nos principios activos, nas indi-
cacions terapéuticas, na dosificacion, na forma farmacéu-
tica ou na via de administracién con respecto as do medi-
camento de referencia, deberanse facilitar os resultados
das probas de inocuidade e do estudo de residuos e dos
ensaios preclinicos e/ou clinicos adecuados.

Artigo 8. Requisitos especificos da autorizacion de medi-
camentos veterinarios bioldxicos similares a outro de
referencia.

1. As solicitudes de autorizacién deberan incluir os
resultados dos ensaios preclinicos e clinicos adecuados
cando un medicamento bioloxico que sexa similar a un
produto bioléxico de referencia non cumpra as condi-
ciéns da definicion de medicamentos xenéricos, debido a
diferenzas relacionadas coas materias primas ou diferen-
zas no proceso de fabricacion do medicamento bioldxico
e do medicamento bioldxico de referencia.

2. A documentacidén deberase axustar aos criterios
establecidos no anexo |, asi como ao disposto nas direc-
trices detalladas especificas para cada materia. Non sera
necesario facilitar os resultados doutras probas e ensaios

do expediente correspondente ao medicamento de refe-
rencia.

Artigo 9. Requisitos especificos da autorizacion de medi-
camentos veterinarios baseados en principios activos
de uso ben establecido.

1. O solicitante non tera obriga de facilitar os resulta-
dos das probas de inocuidade e de estudos de residuos,
nin os de ensaios preclinicos e clinicos propios se pode
demostrar que o principio activo do medicamento veteri-
nario tivo un uso veterinario ben establecido cando
menos durante 10 anos dentro da Union Europea e pre-
senta unha eficacia reconecida, asi como un nivel acepta-
ble de seguranza en virtude das condicions previstas no
anexo |.

2. Neste caso, os resultados dos ensaios substitui-
ranse por unha documentacion bibliogréafico-cientifica
que presente evidencia cientifica adecuada.

3. Este artigo non lles sera de aplicacion a produtos
que cumpran as condicions establecidas nos artigos 7
e 8.

4. O informe de avaliacién publicado pola Axencia
Europea do Medicamento, logo de avaliaciéon dunha soli-
citude de fixacion de limites maximos de residuos en vir-
tude do Regulamento (CEE) numero 2377/1990, do Conse-
llo, do 26 de xuno, poderase utilizar como documentacion
bibliografico-cientifica, en particular polo que respecta as
probas de inocuidade.

5. Se un solicitante recorre a unha documentacién
bibliografico-cientifica co fin de obter unha autorizacion
para unha especie produtora de alimentos de consumo
humano e presenta para o0 mesmo medicamento veteri-
nario, co fin de obter unha autorizacion para outra especie
produtora de alimentos, novos estudos de residuos en
virtude do Regulamento (CEE) nimero 2377/1990, do Con-
sello, de 26 de xuno, asi como os ensaios clinicos que
avalen a eficacia do medicamento na nova especie de
destino, ninguln terceiro podera recorrer a estes estudos e
probas no marco do artigo 7 durante un periodo de tres
anos tras a concesion da autorizacion para esa nova espe-
cie de destino.

Artigo 10. Solicitudes de novas asociacions de princi-
pios activos autorizados.

As solicitudes de medicamentos veterinarios que con-
tenan asociaciéon de principios activos presentes na com-
posicion de medicamentos autorizados, pero que non
fosen combinadas ainda con fins terapéuticos, deberan
presentar os resultados das probas de inocuidade e
estudo de residuos, en caso necesario, e dos ensaios pre-
clinicos ou clinicos relativos @ nova asociacion, sen nece-
sidade de facilitar a documentacion relativa a cada princi-
pio activo individual.

Artigo 11. Solicitudes de autorizacion de medicamentos
con consentimento expreso do titular dunha autoriza-
cion previa ou dun expediente en tramite de rexistro.

1. Logo da concesion dunha autorizacion de comer-
cializacién, o seu titular podera consentir que outro solici-
tante faga uso da documentacién farmacéutica, de inocui-
dade e de estudo de residuos, preclinica e clinica que
conste no expediente do seu medicamento, para o estudo
dunha solicitude posterior dun medicamento que tena a
mesma composicion cualitativa e cuantitativa en princi-
pios activos e a mesma forma farmacéutica. Esta situa-
cion deberana certificar ambas as partes na documenta-
cién que acompane a segunda solicitude, destacando a
exactitude de ambos os expedientes en todos os aspectos
farmacéuticos, de inocuidade e de estudo de residuos,
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preclinicos e clinicos, excepto nos aspectos de identifica-
cion e etiquetaxe do medicamento.

2. O solicitante dun expediente en tramite podera,
asi mesmo, consentirlle a outro a presentacion doutra
solicitude baseada en idéntica documentacién farmacéu-
tica, de inocuidade e estudo de residuos, preclinica e cli-
nica, xuntando ambos no segundo expediente certifica-
cién desta autorizaciéon e da exactitude de ambas as
documentacions en todos os aspectos farmacéuticos, de
inocuidade e estudo de residuos, preclinicos e clinicos,
excepto nos aspectos de identificacion e etiquetaxe do
medicamento.

Artigo 12. Solicitudes excepcionais de medicamentos
inmunoldxicos veterinarios.

No caso de medicamentos inmunoldxicos veterina-
rios e en circunstancias excepcionais, o solicitante non
estara obrigado a realizar nin a facilitar os resultados de
determinadas probas de campo realizadas na especie de
destino, se existen razons que xustifiquen a sua non reali-
zacion, e, en particular, cando asi o dispona a normativa
comunitaria.

SECCION 2.2  PROCEDEMENTO DE AUTORIZACION

Artigo 13. Obxectivos do procedemento de autoriza-
cion.

1. O procedemento de autorizacion ten por obxecto
comprobar que o medicamento veterinario:

a) Alcanza os requisitos de calidade establecidos.

b) E seguro e non lles produce en condicions nor-
mais de utilizacion efectos toxicos ou indesexables aos
animais, aos consumidores de produtos de orixe animal e
ao ambiente, desproporcionados ao beneficio que pro-
cura ao animal.

c) E eficaz nas indicacidns terapéuticas aprobadas.

d) Estad correctamente identificado e vai acompa-
nado da informacion precisa para a sua utilizacion.

2. A avaliacién dos efectos terapéuticos do medica-
mento apreciarase en relacion con calquera risco relacio-
nado coa calidade, a seguranza e a eficacia do medica-
mento para a saude publica, a sanidade animal e o
ambiente, entendido como relacion beneficio/risco.

3. O establecido neste artigo serd tamén de aplica-
cién as modificacions que se produzan na autorizacién e
seguira sendo aplicable, mentres o produto estea no mer-
cado, de acordo coas novas evidencias que con respecto
a sua seguranza e efectividade se vaian obtendo.

4. En calquera momento, a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios podera revisar os
requisitos do punto 1.

Artigo 14. Garantias de confidencialidade.

A documentacion da solicitude de autorizacién e os
informes de experto teran caracter confidencial.

Artigo 15. Admision a tramite e validacion da solici-
tude.

1. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, no prazo de 10 dias desde a presentacion da
solicitude, verificara que esta reline os requisitos previs-
tos e notificaralle ao solicitante a siia admision a tramite
con indicaciéon do procedemento aplicable, asi como do
prazo para a notificacion da resolucion.

2. No caso de que a solicitude non retina os requisi-
tos establecidos, requirirdselle ao solicitante que corrixa
as deficiencias no prazo maximo de 10 dias, con indica-

cion de que se asi non o fixese, se arquivara a sua solici-
tude, logo de resolucion que se ditara nos termos estable-
cidos no artigo 42 da Lei 30/1992, do 26 de novembro.

3. 0O prazo maximo para a notificacion da resolucién
do procedemento de autorizacion do medicamento sera
de 210 dias naturais, que comezaran a computarse a partir
do dia seguinte a data de presentacion dunha solicitude
valida.

4. En caso de que o medicamento obxecto da solici-
tude fose previamente autorizado noutro Estado membro,
non se poderd presentar solicitude ante a Axencia Espa-
nola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, nin sera
admitida a tramite, salvo se a solicitude se presenta de
acordo co procedemento de recohecemento mutuo.

5. En caso de que o medicamento obxecto da solici-
tude estea a ser avaliado noutro Estado membro, o solici-
tante deberallo comunicar a Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios. A Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios inadmitira a tramite
a solicitude e informara o interesado de que debera trami-
tar a sua solicitude por procedemento de reconecemento
mutuo ou ben por procedemento descentralizado.

Artigo 16. Avaliacion da documentacion farmacéutica,
de inocuidade e estudo de residuos, preclinica e cli-
nica e emision do correspondente informe.

1. Admitida a trdmite a solicitude, a Axencia Espa-
nola de Medicamentos e Produtos Sanitarios realizara a
avaliacion do expediente e emitira informe de avaliacién.
Para tal efecto, poderalle requirir documentacién comple-
mentaria ou aclaraciéons ao solicitante sobre calquera
extremo obxecto da solicitude, establecendo un prazo de
tres meses, que excepcionalmente se podera ampliar a
seis, para a presentacion desta documentacion. Cando a
Axencia Espahola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios faga uso desta facultade, os prazos previstos no
artigo anterior quedaran suspendidos ata que se propor-
cionen os datos complementarios requiridos ou conclia o
prazo outorgado.

2. O informe de avaliacién serd motivado e recollera
os aspectos farmacéuticos, de inocuidade e estudo de
residuos, preclinicos e clinicos do medicamento.

3. No proceso de avaliacion, a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios poderd someter o
medicamento, as suas materias primas, os produtos
intermedios e outros componentes ao exame dos seus
laboratorios oficiais de control. Asi mesmo, podera solici-
tar a colaboracion doutro laboratorio nacional acreditado
para tal efecto pola propia axencia, a dun laboratorio ofi-
cial de control comunitario ou dun pais terceiro. No caso
dos medicamentos veterinarios inmunoléxicos, unha vez
autorizados, e sen prexuizo do previsto no artigo 63 da
Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal, a Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera
someter o medicamento aos controis necesarios para a
liberacion oficial de lotes, ben documental ou analitico
nos laboratorios oficiais de control.

4. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios poderd comprobar, a través do laboratorio
nacional ou comunitario de referencia, que o método ana-
litico de deteccion de residuos presentado polo solicitante
é satisfactorio.

Artigo 17. Ditame do Comité de Avaliacion de Medica-
mentos de Uso Veterinario.

A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios poderalle solicitar ao Comité de Avaliacion de
Medicamentos de Uso Veterinario o seu ditame sobre as
solicitudes de novas autorizaciéons de medicamentos, e
solicitudes de modificacions maiores de autorizacions de
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comercializacion, para o cal lle remitird a este comité o
informe de avaliacion e, de ser o caso, proposta da ficha
técnica e o prospecto.

En todo caso, os ditames do Comité de Avaliacion de
Medicamentos de Uso Veterinario non teran caracter vin-
culante, salvo por razéns de saude publica ou sanidade
animal, sendo preceptivo neste caso informe motivado,
de acordo co artigo 60 da Lei 8/2003, do 24 de abril.

Artigo 18. Causas de denegacion e proposta de resolu-
cion.

1. A solicitude de autorizacion dun medicamento
podera ser denegada, de forma motivada, se concorre
algunha das seguintes circunstancias:

a) A relacién beneficio-risco do medicamento veteri-
nario non é favorable nas condicions de emprego solicita-
das; cando a solicitude se refira a medicamentos veterina-
rios de uso zootécnico teranse especialmente en conta os
beneficios en materia de saude e benestar dos animais,
asi como de inocuidade para o consumidor;

b) O medicamento veterinario non tena efecto tera-
péutico ou que este estea insuficientemente xustificado
polo solicitante respecto da especie animal que se deba
someter ao tratamento;

c) Que o medicamento veterinario non teha a com-
posicion cualitativa ou cuantitativa declarada;

d) Que o tempo de espera indicado polo solicitante
sexa insuficiente para que os produtos alimenticios pro-
cedentes do animal tratado non contenan residuos que
poidan presentar perigos para a saude do consumidor, ou
estea insuficientemente xustificado;

e) Que o medicamento veterinario se presente a
venda para unha utilizacion non autorizada en virtude
doutras disposicions comunitarias. Porén, cando no
marco normativo comunitario estea ainda en vias de
adopcion unha decision destas caracteristicas, a axencia
podera denegar a autorizacion dun medicamento veteri-
nario, se esta medida for necesaria para garantir a protec-
cion da saude publica dos consumidores ou da sanidade
animal.

f) Cando os datos e informacidons contidos na docu-
mentacion da solicitude de autorizacion sexan erréneos
ou incumpran a normativa de aplicacién na materia.

2. Encaso de que o resultado da avaliacion sexa des-
favorable por algunha das causas previstas no punto
anterior, ou o contido da ficha técnica comporte cambios
que se consideren substanciais con respecto a proposta
realizada polo solicitante, a Subdireccion Xeral de Medi-
camentos de Uso Veterinario da Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios porallo de mani-
festo ao interesado co fin de que, nun prazo de 15 dias,
poida efectuar as alegaciéns e presentar a documenta-
cién que considere oportuna.

3. Efectuadas alegaciéns por parte do solicitante, a
Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios podera modificar o informe de avaliacién e, se pro-
cede, de acordo co artigo anterior, sera remitido ao
Comité de Avaliacién de Medicamentos de Uso Veterina-
rio, co fin da emisién do oportuno ditame.

Artigo 19. Resolucion.

1. Cando os resultados da avaliacion sexan favora-
bles, a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios emitira resolucion que autorice a comercializa-
cion.

2. A resolucion de autorizacion dun medicamento
contera as condicions de autorizacion e formaran parte
dela os datos administrativos, a ficha técnica, a etiquetaxe
e o prospecto.

3. No documento de autorizacién deberan figurar,
polo menos, os seguintes datos:

a) Nome do medicamento.
b) Numero de rexistro.
c) Grupo terapéutico.
d) Forma farmacéutica.
e) Via de administracion.
f) Especies de destino.
g) Tempos de espera, se procede.
h) Formatos autorizados cos seus respectivos codi-
gos nacionais.
i) Condicions de conservacion e periodo de validez.
i) Condicions de prescriciéon e dispensacion.
k) Nome e enderezo do titular da autorizacion.
) Nome e enderezo do representante do titular da
autorizacion de comercializacion, se for o caso.
m) Nome e enderezo do fabricante, tanto do principio
activo como do medicamento, en caso de que difiran.
n) Composicion cualitativa e cuantitativa completa.

4. A resolucion que acorde a denegacion da solici-
tude de autorizacion dun medicamento serd motivada e
adoptarase logo do informe do Comité de Avaliacion de
Medicamentos de Uso Veterinario, nela expresaranse os
recursos que procedan contra ela, de acordo co previsto
na normativa vixente.

5. As autorizacions de comercializacion poderan
estar sometidas a determinadas obrigas en aspectos
esenciais para a seguranza ou proteccion da saude, inclui-
das as precauciéns particulares de emprego e outras
advertencias que resulten das probas clinicas e farmaco-
loxicas, ou que, tras a comercializacion, deriven da expe-
riencia adquirida no emprego do medicamento veterina-
rio, que o titular debera reflectir de acordo co disposto no
anexo lll, parte segunda, numero 9.

Artigo 20. Inscricion no Rexistro de Medicamentos.

1. A autorizacion do medicamento inscribirase no
Rexistro de Medicamentos da Axencia Espanola de Medi-
camentos e Produtos Sanitarios.

2. Cada numero de rexistro referirase unicamente a
unha composicion, unha forma farmacéutica, unha dose
por unidade de administracion incluindo todos os forma-
tos para a venda. Cada un dos formatos sera identificado
polo seu correspondente cédigo nacional.

No caso dun medicamento que se deba administrar
cun dispositivo aplicador exclusivo que permita ser utili-
zado repetidas veces, poderase admitir no mesmo rexis-
tro unha presentacion cun dispositivo aplicador e outra
sen el, asignandolle un cédigo nacional a cada unha das
presentacions.

3. No caso dos medicamentos relacionados no
anexo | do Regulamento (CE) numero 726/2004, do Parla-
mento Europeo e do Consello, do 31 de marzo, a posta no
mercado deberalle ser comunicada 4 Axencia Espanola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios para efectos da
sua inclusién de oficio no Rexistro de Medicamentos.

Artigo 21. Transparencia e publicidade.

1. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios asegurara o acceso publico as suas decisions
sobre a autorizacion de comercializacién dun medica-
mento, as sUas modificacions, suspensidons e revoga-
ciéns, cando todas elas sexan firmes en via administra-
tiva, asi como a ficha técnica sera de acceso publico, de
conformidade co disposto na Lei organica 15/1999, do 13
de decembro, de proteccion de datos de caracter per-
soal.

2. Sera, asi mesmo, de acceso publico o informe de
avaliacién motivado, logo de supresion de calquera infor-
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macién comercial de caracter confidencial, de acordo
coas directrices que adopte a Comision Europea.

Artigo 22. Responsabilidade do titular e do fabricante.

1. O titular da autorizacion de comercializacion de
cada medicamento sera o responsable do cumprimento
das obrigas derivadas da autorizacién e debera contar cos
medios materiais e persoais necesarios para cumprir as
obrigas derivadas dela.

2. A autorizacion dun medicamento concederase sen
prexuizo da responsabilidade civil ou penal do fabricante
ou fabricantes e, asi mesmo, do fabricante ou fabricantes
implicados no proceso de fabricacion do produto ou da
sUla materia prima e, de ser o caso, do titular da autoriza-
cion de comercializacion.

Artigo 23. Condicions de prescricion e dispensacion dos
medicamentos veterinarios.

1. Correspondelle & Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios establecer as condicions de
prescricion e dispensacion dos medicamentos veterina-
rios de acordo coa avaliacion cientifica das solicitudes de
autorizacion de comercializacion e os criterios estableci-
dos neste artigo.

2. Ascondicions de dispensacion formaran parte das
condicidons de autorizacion do medicamento e reflecti-
ranse no material de acondicionamento do medicamento
de acordo cos simbolos, siglas e lendas establecidos no
anexo lll.

Estas condicions de dispensacion dos medicamentos
veterinarios pdédense clasificar en dous grupos, segundo
os medicamentos estean:

a) Suxeitos & prescricidn veterinaria, coas seguintes
subcategorias:

1.° Medicamentos administrados exclusivamente
polo veterinario.

2.° Medicamentos administrados baixo o control ou
supervision do veterinario.

3.° Medicamentos s6 suxeitos & prescricion.

b) Non suxeitos & prescricién veterinaria, incluidos
os previstos no artigo 6.6.

Artigo 24. Medicamentos veterinarios suxeitos a pres-
cricion.

Sen prexuizo de normas comunitarias ou nacionais
mais estritas relativas a dispensacion de medicamentos
veterinarios e para protexer a saude humana e a sanidade
animal, exixirase prescricidon veterinaria para a dispensa-
cion de todos aqueles medicamentos veterinarios someti-
dos a tal exixencia na sUa autorizacion de comercializa-
cion e, en todo caso, dos seguintes medicamentos
veterinarios:

a) Os medicamentos cuxa subministracion ou utili-
zacion estan suxeitas a restricions oficiais, como:

1.° As restricions derivadas da aplicacion dos perti-
nentes convenios das Nacions Unidas contra o trafico ili-
cito de substancias estupefacientes e psicotropicas.

2.° As restricions derivadas da lexislacion comunita-
ria ou nacional.

b) Os medicamentos veterinarios destinados a ani-
mais produtores de alimentos. Non obstante, poderanse
eximir desta exixencia os medicamentos veterinarios que
cumpran todos os criterios seguintes:

1.° A administracion do medicamento veterinario
limitase a formulacions que non exixen ningun conece-
mento ou habilidade para o seu uso.

2.° O medicamento veterinario non entrana ningun
risco directo ou indirecto, incluso se se administra inco-
rrectamente, para os animais tratados, as persoas que o
administran ou o ambiente.

3.2 O resumo de caracteristicas ou a ficha técnica do
medicamento veterinario non contenen ningunha adver-
tencia de posibles efectos secundarios graves derivados
dun uso correcto do medicamento.

4.° Nin o medicamento veterinario nin outro produto
que contena a mesma substancia activa foi previamente
obxecto de notificacién frecuente dunha reaccion adversa
grave.

5.° O resumo de caracteristicas ou ficha técnica do
medicamento non fai referencia a contraindicacions rela-
cionadas con outros tipos de medicamentos veterinarios
utilizados comunmente sen prescricion.

6.° O medicamento veterinario non debera estar
suxeito a condicions de almacenamento particulares.

7.° Non existe ningun risco para a seguranza dos
consumidores polo que respecta aos residuos en alimen-
tos obtidos a partir de animais tratados, incluso en caso
de uso incorrecto dos medicamentos veterinarios.

8.° Non existe ningun risco para a salude humana ou
animal polo que respecta ao desenvolvemento de resis-
tencias as substancias antimicrobianas ou antihelminti-
cas, mesmo se se utilizan incorrectamente os medica-
mentos veterinarios que contenan esas substancias.

c¢) Os medicamentos respecto dos cales os veterina-
rios deban adoptar precaucions especiais co obxecto de
evitar riscos innecesarios, incluidos os eutanasicos ou
anestésicos, para:

1.° As especies a que se destinan.

2.° A persoa que administre estes medicamentos
aos animais.

3.° O ambiente.

d) Os destinados a tratamentos ou procesos patolo-
xicos que requiran un diagndstico preciso previo a admi-
nistracion do medicamento, ou de cuxo uso poidan deri-
var consecuencias que dificulten ou interfiran as accions
diagndsticas ou terapéuticas posteriores.

e) Os medicamentos inmunoldxicos veterinarios.

f) Os gases medicinais.

Asi mesmo, a Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios establecerd, nas autorizacions de
comercializacion correspondentes, a obrigatoriedade de
prescriciéon para todos aqueles medicamentos veterina-
rios novos que contenan unha substancia activa cuxa uti-
lizacion nos medicamentos veterinarios leve menos de
cinco anos autorizada.

Artigo 25. Autorizacions sometidas a condicions espe-
ciais.

1. En circunstancias excepcionais, a Axencia Espa-
nola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera con-
ceder unha autorizacién de comercializacion supeditada
ao requisito de que o solicitante presente procedementos
especificos, en particular con respecto & seguranza do
medicamento veterinario, & notificacién as autoridades
competentes de calquera incidente relacionado co seu
uso e as medidas que se deban adoptar. Estas autoriza-
cions s6 se poderan conceder cando existan razons
obxectivas e verificables para iso.

2. Nestas circunstancias, a autorizacion concedida
pola Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios serd condicionada, revisable anualmente e
supeditada & obriga por parte do solicitante de cumprir as
condiciéns establecidas.
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Artigo 26. Prazo de validez e renovacion da autoriza-
cion.

1. A autorizacion dun medicamento tera unha validez
de cinco anos. Esta poderase renovar transcorrido ese
prazo logo da reavaliacién da relacion beneficio/risco.
Unha vez renovada a autorizacion, terd caracter indefi-
nido, salvo que razéns de farmacovixilancia xustifiquen o
seu sometemento a un novo procedemento de renova-
cion.

2. O procedemento de renovacidn iniciarase por
solicitude do titular da autorizacién do medicamento. A
solicitude presentarase ante a Axencia Espanola de Medi-
camentos e Produtos Sanitarios, polo menos seis meses
antes de que expire a sua validez, e contera unha lista
consolidada de todos os documentos presentados polo
que respecta a calidade, seguranza e eficacia, que incluira
todas as variaciéns introducidas desde que se concedeu a
autorizacion de comercializacion. A Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios poderalle pedir en
calquera momento ao solicitante que presente os docu-
mentos recollidos na lista.

3. A solicitude de renovacién presentarase en cal-
quera dos lugares previstos no artigo 38.4 da Lei 30/1992,
do 26 de novembro, de acordo co formato de solicitude
publicado pola Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios.

4. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios notificara a resolucion antes da expiracién da
validez da autorizacién. En caso de que a resolucién sexa
negativa, seguirase o disposto no artigo 52.

5. A autorizacion quedara extinguida se non se pre-
senta solicitude de renovacion da autorizacién no prazo
establecido, salvo que a Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios mantena a vixencia da
autorizacion.

Artigo 27. Comercializacidn efectiva.

1. O titular da autorizacion comunicaralle de forma
expresa & Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios a data de comercializacion efectiva de cada
medicamento. Esta comunicacién realizarase por cada
unha das autorizacions outorgadas ao medicamento,
como minimo 15 dias antes de se efectuar esa comerciali-
zacion.

2. O titular da autorizacion efectuara anualmente
unha declaracién de intencién de comercializacion do
medicamento de forma expresa. Esta comunicacién efec-
tuarase ante a Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios durante o mes de outubro do ano ante-
rior, e xuntarase xustificacion do pagamento da taxa
correspondente das previstas no artigo 111 da Lei 29/2006,
do 26 de xullo. No caso de non presentar esta declaracion,
entenderase que se solicita a suspensidon da autorizacién
de comercializacion, de acordo co artigo 53, iniciando o
correspondente procedemento.

3. Cada autorizacién de comercializacién dun medi-
camento perdera a sUa validez se, nun prazo de tres anos,
o titular non procede a stia comercializacion efectiva. O
periodo dos tres anos empezarase a contar a partir do dia
seguinte da data da notificacion da resolucion de autori-
zacion emitida pola Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios.

4. A autorizacion de comercializacién dun medica-
mento perderd tamén a sua validez se unha vez autori-
zado e comercializado se deixa de atopar de forma efec-
tiva no mercado durante tres anos consecutivos.

5. Cando concorran razéns de saude de interese
sanitario ou outras circunstancias excepcionais que sexan
consideradas como tales pola Axencia Espanola de Medi-
camentos e Produtos Sanitarios, ou se poida orixinar

baleiro terapéutico, a Axencia Espanola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios mantera a validez da autorizacién e
exixira a comercializacion efectiva do medicamento.

6. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios procedera a anotar as anteriores circunstancias
no Rexistro de Medicamentos.

Artigo 28. Autorizacions excepcionais de comercializa-
cion de medicamentos veterinarios.

A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera autorizar provisionalmente a adminis-
tracion e o uso de medicamentos veterinarios autorizados
noutro Estado membro, baixo responsabilidade do titular
da autorizacion, logo do informe emitido polo Ministerio
de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino, cando o
exixa a situacion sanitaria e nas condicidéns que se deter-
minen.

Artigo 29. Autorizacion de utilizacion de medicamentos
inmunoldxicos en situacion epizodtica grave.

1. En caso de epizootias graves, e de non existir un
medicamento adecuado e autorizado en Espana, a Axen-
cia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
poderda autorizar provisionalmente, tras a importacién, de
ser o caso, a utilizacién de medicamentos inmunoldxicos
veterinarios sen autorizacién de comercializacién, logo do
informe preceptivo e do requirimento do Ministerio de
Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino, tras informar a
Comision Europea sobre as condicions detalladas de utili-
zacion.

2. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera autorizar, logo do informe do Ministe-
rio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino, a impor-
tacion e utilizacién dun medicamento veterinario inmuno-
loxico que nondisponade autorizacion de comercializacion
en Espana pero que estea autorizado nun pais terceiro,
para un animal que se importe ou se exporte desde ou
cara a un pais terceiro, e estea por isto suxeito a disposi-
cions sanitarias especificas obrigatorias.

Neste caso, o Ministerio de Medio Ambiente, e Medio
Rural e Marino podera permitir que se administre o dito
medicamento e adoptard todas as medidas adecuadas
que xulgue oportunas, en relacién co control do referido
medicamento, recollidas na autorizacion..

CAPITULO Ill
Etiquetaxe e prospecto

SecciON 1.2 DISPOSICIONS XERAIS DA ETIQUETAXE E DO PROSPECTO

Artigo 30. Obxectivos da etiquetaxe e do prospecto:
garantias de identificacion e informacion para o uso
racional do medicamento.

1. Aetiquetaxe e o prospecto do medicamento debe-
ran ser conformes coa informacién da sua ficha técnica.

2. A etiquetaxe e o prospecto garantirdn a inequi-
voca identificacion do medicamento veterinario, propor-
cionando a informacién necesaria para a sua correcta
administracion e uso polos usuarios e, de ser o caso,
polos profesionais sanitarios. Esta garantia de identifica-
cion e informacidén débese observar no caso de que o
formato autorizado do medicamento veterinario permita
a sua dispensaciéon de forma fraccionada, isto é, que non
exista en ningun caso manipulacién do acondiciona-
mento primario do medicamento.

Para a correcta utilizacion das premesturas medica-
mentosas, deberan figurar na etiquetaxe e no prospecto
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as condiciéns de elaboracion do penso medicamentoso e
a estabilidade da premestura medicamentosa no penso.

3. A etiquetaxe e o prospecto, no seu deseno e con-
tido, facilitaran a adecuada comprension e o conecemento
do medicamento. O prospecto debera ser lexible e claro,
asegurando a sua comprensidon e reducindo ao minimo
os termos de natureza técnica.

Artigo 31. Autorizacion da informacion contida na eti-
quetaxe e no prospecto.

1. Os textos e demais caracteristicas da etiquetaxe e
do prospecto forman parte da solicitude do medicamento
e requiriran autorizacion da Axencia Espanola de Medica-
mentos e Produtos Sanitarios.

As modificacions requiriran, asi mesmo, autorizacion
previa da Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios e resolveranse conforme o procedemento esta-
blecido para as modificacidons da autorizacion.

2. Os textos presentaranse, cando menos, en caste-
lan. Ademais, tamén se poderan redactar noutros idio-
mas.

SEcCION 2.2 GARANTIAS DE IDENTIFICACION DO MEDICAMENTO:
ETIQUETAXE

Artigo 32. Requisitos xerais.

1. A etiquetaxe do medicamento debera incluir a
informacion detallada no anexo |l

2. Os datos que se deben mencionar obrigatoria-
mente na etiquetaxe dos medicamentos estaran expresa-
dos en caracteres facilmente lexibles, claramente com-
prensibles e indelebles. Estes datos non induciran a erro
sobre a natureza do produto nin sobre as suas propieda-
des terapéuticas, para garantir o seu correcto uso ou
administracion.

Artigo 33. Garantias de autenticidade e rastrexabilidade
da etiquetaxe.

A embalaxe exterior ou, no seu defecto, o acondicio-
namento primario, incorporarad os elementos que permi-
tan a autentificacion do produto verificable por medios
automatizados, asi como a informacidén necesaria para
determinar a rastrexabilidade do medicamento desde a
sua fabricacion ata a sua administracion, incluindo para
iso a identificacion do medicamento, o lote de fabricacion
e a sUa data de caducidade, conforme o establecido no
anexo lll.

Artigo 34. Incorporacion de simbolos e motivos grafi-
cos.

1. Sera obrigatorio incluir na etiquetaxe os simbolos
recollidos no anexo lll.

2. Poderase autorizar a inclusién doutros motivos
graficos que, sendo conformes coa ficha técnica e non
tendo caracter publicitario, sexan adecuados para facilitar
a interpretacion polos usuarios de determinadas men-
ciéns do anexo lll.

Artigo 35. Obriga de declarar determinados excipientes.

1. Na etiquetaxe, na declaracion da composicion do
medicamento, incluiranse os excipientes de declaracion
obrigatoria cuxo conecemento resulte necesario para
unha correcta administracion e uso do medicamento.

2. Os excipientes de declaracion obrigatoria iranse
actualizando conforme os avances cientificos e técnicos, e
de acordo co que se estableza na Union Europea.

Artigo 36. Garantia de correcta identificacion: nome do
medicamento.

1. O nome co que se comercialice o medicamento
debera reunir os requisitos establecidos legalmente e en
ningun caso podera inducir a erro sobre as propiedades
terapéuticas ou a natureza do medicamento.

A denominacion do medicamento veterinario podera
consistir nun nome de fantasia que non se poida confun-
dir coa denominacion comun, ou a denominacion comun
ou cientifica acompanada dunha marca comercial ou do
nome do titular da autorizacion de comercializacién.

2. Evitaranse aquelas denominacidons que poidan
inducir a erro na prescricién ou dispensacion a causa de
denominacions xa existentes no mercado farmacéutico, e
o emprego doutras denominacidons anteriores ou dos
habitos de prescricion.

3. En xeral, e de acordo co establecido nos dous
puntos anteriores, non seran admisibles as denomina-
cions de medicamentos cando:

a) A sua prescriciéon ou dispensacién poida dar lugar
a confusién fonética ou ortogréafica coa doutro medica-
mento ou con produtos zoosanitarios, produtos para a
hixiene e 0 manexo, aditivos alimentarios para alimenta-
cién animal, pensos, ou con produtos sanitarios, cosméti-
cos ou alimentarios.

b) Fose utilizada nun medicamento cuxa autoriza-
cion fose revogada e non transcorresen cinco anos desde
a sUa revogacion, excepto que tefian a mesma composi-
cién en principios activos.

c) Teha parecido ortografico cunha denominacién
oficial espanola (DOE), cunha denominacion comun inter-
nacional (DCl) recomendada ou proposta pola Organiza-
cion Mundial da Saude (OMS), ou cunha denominacién
comun usual ou cientifica.

d) Se trate de medicamento suxeito & prescricion ou
medicamento non suxeito a prescricion, cuxa denomina-
cién non podera ser igual ou inducir & confusion coa
doutro medicamento que non tena esa condicion.

SeccioN 3.7 GARANTIAS DE INFORMACION DO MEDICAMENTO:
PROSPECTO

Artigo 37. Requisitos xerais do prospecto.

1. O prospecto é a informacién escrita que acom-
pana o medicamento, dirixida ao usuario. Nel identificase
o titular da autorizacion e o responsable da fabricacion do
medicamento e, de ser o caso, o nome do representante
do titular da autorizacidon de comercializacion, declarase a
sUla composicion e danse instrucidéns para a sia adminis-
tracién, emprego e conservacion, asi como as suas reac-
cions adversas, interaccions, contraindicacidéns e demais
datos que se determinan no anexo lll, co fin de propor o
seu mais correcto uso e a observancia do tratamento
prescrito, asi como as medidas que se deben adoptar en
caso de intoxicacion.

2. O prospecto deberd estar redactado e concibido
en termos claros e comprensibles para permitir que os
usuarios actuen de forma axeitada, cando sexa necesario
coa axuda dos profesionais sanitarios.

3. Como norma xeral, o prospecto s6 contera a infor-
macidén concernente ao medicamento a que se refira. Non
obstante, a Axencia Espanola de Medicamentos e Produ-
tos Sanitarios podera autorizar, en determinadas circuns-
tancias, que se inclia informacion relativa a distintas
doses e formas farmacéuticas dispofibles dun mesmo
medicamento.

4. E obrigatoria a insercidén do prospecto en todos os
medicamentos, salvo se toda a informacion exixida se
inclie na embalaxe exterior ou, no seu defecto, no acon-
dicionamento primario.
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5. O titular da autorizacion de comercializacion
garantird que, tras a solicitude das asociacidéns de afecta-
dos, e no caso de animais de compania, o prospecto
estara disponible en formatos apropiados para as persoas
invidentes ou con vision parcial.

6. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera decidir que certas indicacions terapéu-
ticas non figuren no prospecto ou na ficha técnica, en
particular cando o solicitante dun medicamento xenérico
veterinario comunique que estas indicacidons estivesen
cubertas polo dereito de patentes ou de proteccion de
datos no momento en que o medicamento xenérico se
autorice.

Artigo 38. Motivos graficos.

Poderase autorizar a inclusion no prospecto de
debuxos e outros motivos graficos que complementen a
informacion escrita do prospecto, asi como outras infor-
macions, sempre que, sendo conformes coa ficha técnica,
se xustifiquen por razons de educacién sanitaria ou favo-
rezan unha maior comprension para o usuario ao cal se
dirixan, e non respondan a criterios de promocién ou
publicidade do medicamento.

CAPITULO IV

Disposicions particulares para determinadas clases
de medicamentos

Seccion 1.2 MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

Artigo 39. Clases de medicamentos homeopaticos vete-
rinarios.

Os medicamentos homeopaticos veterinarios pode-
ran ser:

a) Con indicacion terapéutica aprobada, cuxo proce-
demento de autorizacion e rexistro seguird o establecido
no capitulo Il, tendo en conta a sua natureza homeopéa-
tica.

b) Sen indicacions terapéuticas aprobadas, cuxo
procedemento de autorizacion e rexistro serd o simplifi-
cado especial de medicamentos homeopaticos, creado
para tal efecto pola Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios.

Artigo 40. Criterios que deben cumprir os medicamen-
tos homeopaticos para rexistrarse polo procedemento
simplificado especial.

Para obter o rexistro simplificado dun medicamento
homeopatico veterinario, sen prexuizo das condicions
establecidas para as substancias farmacoloxicamente
activas no Regulamento 2377/1990, do Consello, do 26 de
Xuno, teranse que cumprir as seguintes condiciéns:

a) Via de administracion descrita na Real Farmaco-
pea Espanola, na Farmacopea Europea ou, no seu defecto,
nunha farmacopea utilizada de forma oficial nun Estado
membro da Union Europea.

b) Ausencia de indicacién terapéutica especial na
etiqueta ou en calquera informacion relativa ao medica-
mento veterinario.

c) Grao de dilucion que garanta a inocuidade do
medicamento, en particular, o medicamento non debera
conter mais dunha parte por 10.000 de tintura nai.

Artigo 41. Procedemento de rexistro simplificado espe-
cial para os medicamentos homeopaticos.

1. A solicitude de rexistro, que podera abranguer
toda a serie de medicamentos obtidos a partir da mesma
cepa ou cepas homeopaticas, ird acompanada dos datos
e documentos seguintes:

a) Denominacion cientifica das cepas homeopaticas,
ou outra denominacion que figure nunha farmacopea,
con mencion das distintas vias de administracion, formas
farmacéuticas e graos de dilucidén que se vaian rexistrar.

b) Informe en que se describa a obtencion e o con-
trol da cepa ou cepas e se xustifigue o seu caracter
homeopéatico, baseandose nunha bibliografia homeopa-
tica apropiada; no caso de medicamentos homeopaticos
veterinarios que contehan substancias bioloxicas, unha
descricion das medidas adoptadas para garantir a elimi-
nacion de calquera axente patéxeno.

c) Informe sobre a fabricacion e o control de cada
unha das formas farmacéuticas, acompanado dunha des-
cricion dos métodos de dilucion e de dinamizacién utiliza-
dos.

d) Autorizacion para fabricar os medicamentos de
que se trate.

e) Copia dos rexistros ou autorizacions obtidos, de
ser 0 caso, para eses mesmos medicamentos noutros
Estados membros.

f) Unha ou varias mostras ou maquetas do modelo
de venda ao publico, dos medicamentos que se vaian
rexistrar.

g) Informacion sobre a estabilidade do medica-
mento.

h) Tempo de espera proposto debidamente xustifi-
cado.

2. En caso de que se solicite o rexistro simplificado
dun medicamento homeopatico que fose rexistrado como
tal noutro Estado membro, aplicarase o procedemento de
reconecemento mutuo, cuxa solicitude debera ter en
conta o establecido no artigo 15.4. Non sera de aplicacién
o procedemento europeo de arbitraxe.

3. O prazo maximo para a notificacion da resolucién
do procedemento sera de 210 dias naturais desde o dia
seguinte a data da presentacion dunha solicitude valida.
En caso contrario, entenderase desestimada a solicitude,
podendo interpor os recursos administrativos e conten-
cioso-administrativos que resulten procedentes.

4. Os criterios e normas de procedemento previstos
no capitulo Il serdn de aplicacion por analoxia ao procede-
mento de rexistro simplificado especial dos medicamen-
tos homeopaticos veterinarios, no non regulado neste
procedemento, con excepcion da proba do efecto tera-
péutico.

Artigo 42. Etiquetaxe dos medicamentos homeopdati-
cos.

1. A etiquetaxe e, se é o caso, o prospecto dos medi-
camentos homeopaticos con indicacién terapéutica axus-
taranse as disposicidns xerais relativas a etiquetaxe e ao
prospecto recollidos neste real decreto, e deberanse
identificar coa lenda «Medicamento homeopatico para
uso veterinario».

2. A etiquetaxe e, se é o caso, o prospecto dos medi-
camentos homeopaticos sen indicacion terapéutica apro-
bada deben incluir, Unica e obrigatoriamente, os seguin-
tes datos:

a) A denominacion cientifica da cepa ou cepas,
seguida do grao de dilucién, utilizando os simbolos da
farmacopea utilizada.

b) O nome e o enderezo do responsable da comer-
cializacién e, se é o caso, do fabricante.
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¢) O modo de administracion e, se for necesario, a
via de administracion.

d) A data de caducidade en forma clara (mes e ano).
Ademais, os medicamentos cunha estabilidade reducida,
despois da sua reconstitucion, dilucion ou a sua apertura,
indicaran o tempo de validez da preparacién reconsti-
tuida, diluida ou tras a sua apertura, e incluiran un reca-
dro para a sua consignacién polos usuarios.

e) A forma farmacéutica.

f) O contido do modelo de venda.

g) As precaucions especiais de conservacion, cando
proceda.

h) As especies a que vai destinado o medicamento.

i) Tempo de espera, se for o caso.

i) Advertencias especiais se o medicamento asi o
exixe.

k) O numero de lote de fabricacion.

I) O ndmero de rexistro.

m) A lenda «Medicamento homeopatico veterinario
sen indicacions terapéuticas aprobadas».

SeccION 2.2 (GASES MEDICINAIS

Artigo 43. Autorizacion de comercializacion dos gases
medicinais.

Os gases medicinais autorizanse conforme o disposto
neste real decreto, tendo en conta as seguintes especifici-
dades:

1. Deberan cumprir as caracteristicas técnicas de
calidade exixidas na Real Farmacopea Espanola, na Far-
macopea Europea ou, no seu defecto, noutras farmaco-
peas oficiais dos Estados membros da Unién Europea ou
doutro pais, ao cal o Ministerio de Sanidade e Consumo
Ile reconeza unhas exixencias de calidade equivalentes as
referidas farmacopeas.

2. Os gases medicinais que contenan o mesmo com-
ponente con calidades axustadas a farmacopeas diferen-
tes serdn considerados produtos distintos para os efectos
da suUa autorizacion de comercializacion.

3. Calquera outro gas medicinal que se pretenda uti-
lizar con finalidade terapéutica, antes de estar reconecido
por algunha farmacopea das previstas no punto 1, sera
sometido, para os efectos da autorizacion de comerciali-
zacién, & avaliacién da sua calidade, seguranza e efica-
cia.

Artigo 44. Envase e etiquetaxe.

1. Os envases e conducions utilizados para a fabrica-
cion, distribucion e comercializacion de gases medicinais
serdn adecuados ao fin a que se destinan e non afectaran
a calidade e/ou estabilidade do contido.

2. Na etiquetaxe dos gases medicinais deberan
constar os seguintes datos:

a) Logotipo ou simbolo identificador dos gases
medicinais.

b) Denominacion.

c) Contido en volume.

d) Composicion cualitativa e cuantitativa.

e) Especificacions técnicas que deben cumprir.

f) Nome e enderezo do titular da autorizacién de
comercializacién e, de ser o caso, nome e enderezo do
representante do titular da autorizacién de comercializa-
cion.

g) Numero de lote.

h) Data de caducidade: mes e ano.

Condicions de conservacion.

Especies de destino.

k) Condicions de prescricidon e dispensacion.

I) Precaucions de subministracion e transporte.

o
—_— —

m) Os gases medicinais de uso veterinario deberan
incluir, asi mesmo, o codigo nacional.

n) O numero de autorizacion de posta no mercado, a
mencidn «para uso veterinario» e, cando o gas medicinal
se deba administrar a animais produtores de alimentos
destinados ao consumo humano, o tempo de espera
ainda que este sexa nulo.

n) En casos puntuais, se o considera oportuno a
Administracién sanitaria, poderase exixir, acompanando
o produto, a inclusion dunha informacion complementa-
ria, conforme o disposto neste real decreto.

CAPITULOV

Obrigas do titular do medicamento
Artigo 45. Obrigas do titular da autorizacion.

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

a) Observar as condicions en que se concedeu a
autorizaciéon de comercializacién, ademais das obrigas
xerais que sinala a lexislacidon vixente, asi como as de
calquera modificacion das condicions da autorizacién
establecidas no capitulo seguinte, incluidas as dos proce-
dementos de fabricacion e de control. En ningln caso as
modificacions das condicidons de autorizacion se poderan
realizar sen autorizacion.

b) Respectar a continuidade no servizo. O titular da
autorizacion de comercializacién ten obriga de ter abaste-
cido o mercado dos medicamentos autorizados.

c¢) Manter permanentemente actualizado o expe-
diente. O titular da autorizacion debera presentar os infor-
mes periodicos de seguranza establecidos regulamenta-
riamente, co fin de manter actualizado o expediente en
materia de seguranza e, en particular, a informacion
dirixida aos profesionais incluida na ficha técnica do
medicamento e a informacion do prospecto, garantindo a
sta adecuada comprensiéon, asi como as recollidas no
artigo 66.

d) Contribuir ao adecuado conecemento do medica-
mento e promover o seu uso racional. O titular da autori-
zacioén esta obrigado a por & disposicion publica, en parti-
cular dos profesionais sanitarios, a informacién
actualizada da ficha técnica do medicamento coa informa-
cion legalmente establecida.

e) Colaborar nos programas de control, garantir a
adecuacion dos produtos no mercado e informar de cal-
quera posible retirada de lotes do mercado. O titular da
autorizacion dun medicamento deberalle comunicar 4
Axencia Espahola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios, 4s comunidades auténomas e as autoridades de
todos os paises onde se distribuise, coa rapidez adecuada
a cada caso e exponendo os motivos, toda accion empren-
dida para retirar un lote do mercado.

f) Obriga de presentar o volume de vendas e prescri-
cions. Por solicitude da Axencia Espanola de Medicamen-
tos e Produtos Sanitarios, en particular no marco da far-
macovixilancia e da comercializacion efectiva, o titular da
autorizacion de comercializacion facilitara todos os datos
relativos ao volume de vendas do medicamento veterina-
rio, asi como calquera dato de que dispona en relaciéon co
volume das prescricions.

g) Entregar, por peticion das autoridades competen-
tes, as substancias nas cantidades necesarias para proce-
der aos controis destinados a detectar a presenza de
residuos dos medicamentos veterinarios nos animais
produtores de alimentos.

h) Calquera outra obriga legal ou regulamentaria-
mente establecida.
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CAPITULO VI

Modificacions das condicions de autorizacion
de medicamentos

Artigo 46. Modificacions das condicions de autorizacion
do medicamento.

1. As modificacions das condiciéns de autorizacién
dos medicamentos estan suxeitas a autorizacion previa
da Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sani-
tarios nos termos que se establecen a seguir.

2. Estas modificaciéns clasificanse en:

a) Modificacions de importancia menor que se divi-
den en modificaciéns tipo IA e modificacidns tipo IB.
b) Modificacidons de importancia maior: tipo Il.

3. Considéranse modificacibns de importancia
menor as que aparecen tipificadas como tales no Regula-
mento (CE) 1084/2003, da Comision, do 3 de xuno, rela-
tivo ao exame das modificaciéns dos termos das autoriza-
cions de comercializacion de medicamentos para uso
humano e medicamentos veterinarios concedidas pola
autoridade competente dun Estado membro.

4. Considéranse modificacions de importancia maior
as que non estean tipificadas como modificaciéns de
importancia menor de acordo co establecido no punto
anterior.

5. De acordo co establecido no Regulamento (CE)
1084/2003, da Comisién, do 3 de xuno, non se considera-
rdn modificacion das condiciéns de autorizacién dun
medicamento as extensions de lina das autorizacions de
comercializacion dun medicamento que requirirdn unha
nova autorizacion de comercializacion.

6. Non se admitiran modificacidons durante a tramita-
cién das solicitudes de autorizacion de comercializacion,
excepto as impostas de oficio pola Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios e pola Comision
Europea.

Artigo 47. Procedemento para as modificacions de
importancia menor.

1. O procedemento para as modificacions de impor-
tancia menor rexerase polo establecido neste real decreto
e polas instrucidons sobre a materia que aprobe a Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

2. Nas solicitudes de modificacion tipo IA, a Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios verifi-
cara que se axusta ao grupo tipificado como IA e que a
documentacién presentada cumpre o previsto para a
modificacion de que se trate.

No prazo maximo de 30 dias, contados desde o dia
seguinte ao da presentacion da solicitude, a Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios notifi-
caralle ao interesado que a sua solicitude foi aceptada e
este procedera & sia implementacién. En caso contrario,
denegarase esa solicitude, mediante resolucion moti-
vada. Ao notificarense as resolucions, expresaranse 0s
recursos que procedan contra elas de acordo co previsto
nas normas aplicables ao caso.

3. Nas modificacions tipo IB, a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios verificara que se
axusta ao grupo tipificado como IB e que a documenta-
cion presentada cumpre o previsto para a modificacion de
que se trate.

No prazo de 15 dias, contado desde o dia seguinte &
presentacion da solicitude, a Axencia Espanola de Medi-
camentos e Produtos Sanitarios comunicaralle ao intere-
sado a sUla admision a tramite ou, de ser o caso, solicitara
a correccién da solicitude.

En caso de admision a tramite da solicitude, no prazo
de 30 dias contados desde o dia seguinte ao da comunica-
cion ao interesado, prevista no paragrafo anterior, a
Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios notificard a resoluciéon que autorice a modificacion
solicitada, ou a proposta de resolucion de denegacidon da
solicitude co correspondente tramite de audiencia, trans-
corrido o cal se ditara e notificara a resolucion motivada.
Ao notificarense as resolucidons, expresaranse os recur-
sos que procedan contra elas, de acordo co previsto nas
normas aplicables ao caso.

Artigo 48. Procedemento para as modificacions de
importancia maior.

1. O procedemento para as modificacions de impor-
tancia maior rexerase polo establecido neste real decreto
e polas instrucions sobre a materia que aprobe a Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios.

2. Nas modificacions de importancia maior ou tipo ll,
a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios verificara que a documentacion presentada se axusta
a modificacién que se pretende implementar.

No prazo de 15 dias, contado desde o dia seguinte ao
da presentacion da solicitude, a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios comunicaralle ao
interesado a sla admision a tramite ou, de ser o caso,
solicitara a correccion da solicitude.

En caso de admision a tramite da solicitude, no prazo
de 90 dias contado desde o dia seguinte & comunicacién
ao interesado, prevista no paragrafo anterior, a Axencia
Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios notifi-
cara a resolucién que autorice ou denegue a modificacion
solicitada, con indicacién dos recursos que contra ela pro-
cedan.

3. En calquera momento do procedemento anterior
a resolucioén, a Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios poderalle solicitar informaciéon ou docu-
mentacion complementaria ao interesado, e quedara
suspendido o cdmputo do prazo previsto para a resolu-
cién, durante un prazo non superior a 60 dias.

Artigo 49. Modificacions especiais.

1. Teran a consideracién de modificacions especiais
as modificacidns urxentes por razéns de seguranza e as
modificacions da autorizacion por razéns de interese
xeral.

2. Modificacidns urxentes por razons de seguranza:

a) Cando se tena conecemento dunha nova informa-
cidén que indique un risco importante para a saude publica
asociada ao uso do medicamento ou tena un impacto
relevante na slia seguranza, dard lugar a un cambio provi-
sional e urxente da informacién do medicamento que
afectard especialmente, entre outros, os seguintes datos
da ficha técnica: as indicacions, posoloxia, tempo de
espera, impacto ambiental, contraindicacions ou adver-
tencias e precaucions especiais de emprego.

b) No caso de que por motivos de seguranza se faga
necesaria a modificacion urxente das condicidéns de auto-
rizacion dun medicamento, o titular solicitaralle a dita
modificacion a Axencia Espanola de Medicamentos e Pro-
dutos Sanitarios, e xuntara a seguinte documentacién:

1.° Informe sobre os riscos detectados que fan nece-
saria a modificacién.

2.° Proposta de modificacion da ficha técnica e pros-
pecto.

3.° Proposta de informacion aos profesionais sanita-
rios.
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4.° Proposta de actuacions complementarias, asi
como calquera outra informacidén que se considere nece-
saria para a aplicacion efectiva da modificacion.

Se a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios non formula ningunha obxeccién dentro do
seguinte dia habil & recepcion da informacidn, as modifi-
cacions urxentes por razons de seguranza consideraranse
aceptadas de forma provisional. O titular da autorizacién
de comercializacidn solicitara a modificacién da ficha téc-
nica nun prazo non superior aos 15 dias naturais seguin-
tes a partir da data de aceptacion. A Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios establecera os pro-
cedementos especificos que se van seguir na normativa
sobre farmacovixilancia.

c) No caso de que a modificacién urxente por razons
de seguranza vena imposta pola Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, o titular estara obri-
gado a presentar unha solicitude de modificacion nos
termos que estableza a axencia de forma inmediata e nun
prazo non superior aos 15 dias naturais seguintes a recep-
cion da notificacion da axencia. En todo caso, seguirase o
procedemento que se establece na normativa sobre far-
macovixilancia.

d) Nos dous supostos anteriores, o prazo e os ter-
mos da informacién aos profesionais sanitarios, asi como
a aplicacion efectiva da modificacidon por parte do titular,
incluindo os cambios no material de acondicionamento,
acordaranse coa Axencia Espanola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios.

e) Cando se trate de produtos autorizados polo pro-
cedemento de reconecemento mutuo ou descentralizado,
teranse en conta os mecanismos de harmonizacién que
se establezan para tal efecto na Union Europea a través
das directrices correspondentes. Para os produtos autori-
zados segundo o procedemento centralizado, seguirase o
especificado no Regulamento (CE) numero 1084/2003, da
Comision, do 3 de xuno, e as directrices que o desenvol-
van.

f) A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios comunicaralles as modificacidns urxentes por
razons de seguranza as autoridades sanitarias das comu-
nidades autdbnomas, aos profesionais sanitarios e, de ser
0 caso, aos cidadans, seguindo os procedementos que se
establecen na normativa sobre farmacovixilancia.

3. Modificacion da autorizacidén por razéns de inte-
rese xeral:

a) A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, por razons de interese publico, defensa da
saude publica ou da sanidade animal, poderd modificar
as condicions de dispensacion e/ou prescricion dun medi-
camento.

b) Este procedemento tramitarase con audiencia ao
interesado e o prazo maximo para a notificacién da reso-
lucion serd de 90 dias. Asi mesmo, sera preceptivo o
ditame do Comité de Avaliacién de Medicamentos de Uso
Veterinario.

c) Encaso de que o procedemento se basee en moti-
vos de seguranza do medicamento, o procedemento tra-
mitarase de acordo co establecido na normativa especi-
fica sobre farmacovixilancia.

Artigo 50. Cambio de titular do medicamento.

1. O cambio de titular da autorizacion de comerciali-
zacién do medicamento estd sometido & autorizacién por
parte da Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios.

2. As modificacidéns da autorizacion do medicamento
que sexan consecuencia do cambio de titular rexeranse
polo procedemento establecido para as modificacidns.

CAPITULO VI

Procedementos para a suspension e revogacion
da autorizacion

Artigo 51. Causas de suspension, revogacion e retirada
do mercado.

1. A Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios podera acordar a suspension ou revogacion da
autorizacion dun medicamento veterinario cando:

a) A avaliacion benefici