El Gobierno aprueba un real decreto que actualiza el procedimiento de modificacion de las autorizacione
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El 3 de septiembre de 2010 el Consejo de Ministros ha aprobado , un nuevo real decreto que
actualiza el procedimiento para autorizar la realizacién de variaciones en los medicamentos ya
autorizados, tanto para los medicamentos de uso humano como para los medicamentos

veterinarios.

El real decreto aprobado tiene por objeto la modificacidon de la regulacion existente en nuestro
pais, a fin de adecuar sus disposiciones a la nueva regulacién comunitaria, posibilitando que
todos los medicamentos estén sujetos a los mismos procedimientos de solicitud, evaluacién y
autorizacion, con independencia de su procedimiento de autorizacion, europeo o nacional. Al
mismo tiempo, se persigue una agilizacidon de la intervencién administrativa, adaptando el
grado de la intervencién a la importancia de la variacién en funcién de su posible impacto en
aspectos de calidad, eficacia o seguridad del medicamento, garantizando en todo caso la
proteccién de la salud de las personas y de los animales.

La nueva norma afecta a los medicamentos de uso humano y veterinarios y permitira la
adaptacién de los procedimientos espafoles a los ultimos acordados a nivel europeo.

Para ampliar informacién pinchar aqui .
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