Version 22/11/2021

Orden SND/...12021, de ... de ..., por la que se regulan determinados
aspectos de la autorizacion de los medicamentos alérgenos de produccion
industrial y de los graneles de alérgenos de uso humano y veterinario.

El texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio, establece, en el apartado 1 de su articulo 45, que las vacunas y los
productos biolégicos utilizables como medicamentos estaran sujetos al régimen
de estos con las particularidades previstas en dicha ley o que se establezcan
reglamentariamente seguin su naturaleza y caracteristicas de aplicacion propia.

A su vez, de acuerdo con la definicion recogida en el apartado 21 del articulo
2 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, los alérgenos son
todo producto destinado a identificar o provocar una modificacién especifica y
adquirida de la respuesta inmunoldgica a un agente alergizante, y se consideran
medicamentos inmunoldgicos, de acuerdo con el apartado 19.b) de ese mismo
articulo 2.

Asimismo, de acuerdo con lo establecido en el apartado 1.h) del articulo 2
del Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento
de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente, y también las nuevas definiciones incluidas en el
Reglamento UE 2019/6 sobre medicamentos veterinarios, los alérgenos
veterinarios se consideran igualmente medicamentos inmunolégicos y/o
biolégicos, en la medida en que se ajustan a la definicion de estos, puesto que
medicamento inmunoldgico se define como un medicamento veterinario
administrado a los animales con objeto de inducir inmunidad activa o pasiva, o
de diagnosticar el estado de inmunidad; y medicamento biol6gico se define como
un medicamento veterinario en el que su principio activo es una sustancia
bioldgica.

Consecuentemente, los alérgenos tanto de uso humano como veterinarios
son medicamentos, y por tanto, quedan sometidos a la regulaciéon general de
estos, establecida tanto en la normativa nacional como comunitaria, con las
particularidades previstas en la misma y las que se establezcan
reglamentariamente en la presente orden.

Por otro lado, ademas de complementar la regulacién correspondiente a los
alérgenos que se obtienen mediante produccion industrial entre los que se
incluyen asimismo los obtenidos por ingenieria genética, la presente orden viene
a establecer reglamentariamente las particularidades correspondientes a la
preparacion individualizada de alérgenos de uso humano, de acuerdo con la
prevision establecida en el apartado 2 del articulo 45 del citado texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, la cual exceptia este tipo de productos de la aplicacion de lo
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establecido en el apartado 1. Se establece asi el régimen reglamentario que la
mencionada ley preveia para los mismos, el cual hasta el momento actual
todavia no se ha habia desarrollado.

En el momento actual existen numerosos alérgenos que, aunque de acuerdo
con su régimen de produccion podrian considerarse como medicamentos de
fabricacion industrial, por diversos motivos, generalmente ligados a la utilizacion
del concepto de preparacion individualizada y al hecho de que parte del proceso
productivo no sea industrial, no cuentan con la autorizacion de comercializacién
de medicamentos propia de los medicamentos fabricados industrialmente.

Asimismo, debido a las caracteristicas especificas de este tipo de
medicamentos en cuanto a su produccion, alguno de los productos alergénicos
podria tener un régimen mixto, de produccion industrial en fases tempranas y de
acondicionamiento individual en fases tardias.

Desde el punto de vista de la calidad, a los productos alergénicos les
deberian ser de aplicacion los criterios definidos en la(s) monografia(s) de la
Farmacopea Europea y en las directrices de la Agencia Europea de
Medicamentos que se encuentren en vigor en cada momento.

Por lo tanto, esta orden trata de establecer un procedimiento que posibilite
la regularizacién de la actual situacion en la que se encuentran los alérgenos.

Esta orden se dicta al amparo del articulo 149.1.162 de la Constitucion, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacion sobre
productos farmacéuticos.

De acuerdo con lo dispuesto en los articulos 67.2 'y 71 de la Ley 16/2003,
de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, esta orden
ha sido objeto de informe previo por parte del Comité Consultivo y del Pleno del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, habiendo sido ademas
consultadas las comunidades autbnomas y las ciudades de Ceuta y Melilla.
Asimismo, se ha dado audiencia a los sectores afectados y se ha sometido a
informe del Consejo de Consumidores y Usuarios y de la Agencia Espafiola de
Proteccion de Datos. Igualmente, se ha recabado el informe en materia de
distribucion de competencias entre el Estado y las comunidades autbnomas del
Ministerio de Politica Territorial.

Por dltimo cabe sefialar que esta orden se ajusta a los principios de buena
regulacion contenidos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas,
principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica,
transparencia y eficiencia, en tanto que la misma persigue un interés general al
pretender incrementar la seguridad de los medicamentos alérgenos y de los
graneles de alérgenos, no existe ninguna alternativa regulatoria menos restrictiva
de derechos, resulta coherente con el ordenamiento juridico tanto nacional como
europeo y no introduce nuevas cargas administrativas. Del mismo modo, durante
el procedimiento de elaboracion de la norma, se ha consultado a las
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comunidades auténomas y sectores afectados y quedan justificados en el
preambulo los objetivos que persigue esta orden.

En su virtud, con la aprobacion previa de la Ministra de Hacienda y Funcién
Publica,

DISPONGO:

Articulo 1. Alérgenos con finalidad diagndstica in vivo.

1. A los efectos de esta orden, todos los alérgenos con finalidad diagndstica
in vivo, tanto de uso humano como veterinarios, se consideran medicamentos de
fabricacion industrial, de acuerdo con lo previsto en el articulo 45.1 del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por
lo que deberan autorizarse, respectivamente, de acuerdo con lo establecido en
el capitulo Il del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula
el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, y lo establecido en el
capitulo 1l del Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente.

2. Los alérgenos con finalidad diagnéstica in vivo, tanto de uso humano
como veterinarios, que se encuentren en el mercado espafiol a la fecha de
publicacion de esta orden y carezcan de autorizacion de comercializacion,
deberan ser sometidos a un procedimiento de regularizacién para continuar en
el mercado, de acuerdo con las siguientes disposiciones:

a) En el plazo de 6 meses a partir de la publicacion de esta orden, los
laboratorios que estén comercializando alérgenos con finalidad diagndstica in
vivo deberan enviar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios una relacion detallada de los mismos, agrupandolos por forma
farmacéutica, de acuerdo con el formulario del Anexo I. Esta notificacion no
devengara tasa.

b) Los alérgenos con finalidad diagnéstica in vivo no notificados en tiempo
y forma deberan dejar de comercializarse transcurridos los 6 meses fijados para
poder realizar la referida notificacion, debiendo ser retirados del mercado.

c) En el Anexo | se recogen los datos que se deben aportar a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios al realizar la antedicha
notificacion. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
habilitara los medios informaticos precisos para poder realizar la misma por via
electronica.

d) Una vez presentada la notificacion, y alcanzada la fecha limite sefalada
en el epigrafe a) para presentar esta, se presentaran las solicitudes de
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autorizacion de comercializacion de todos los alérgenos con finalidad diagnostica
in vivo previamente notificados, en los plazos que se establezcan en la resolucion
que dicte la persona titular de la direccion de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, y que se publicara en la pagina web de la
misma.

e) Transcurrido el plazo que se haya establecido para presentar las
solicitudes de autorizacion de comercializacion, los alérgenos con finalidad
diagndstica in vivo cuya solicitud no haya sido presentada deberan dejar de ser
comercializados, debiendo ser retirados del mercado.

f) La solicitud de registro de los alérgenos con finalidad diagndstica in vivo
de uso humano se ajustara a lo establecido en el capitulo Il del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente. Dicha solicitud devengara la tasa
establecida en el epigrafe 2.1, del Grupo Il: Medicamentos alérgenos, del articulo
123.1 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio.

g) La solicitud de registro de los alérgenos veterinarios con finalidad
diagndstica in vivo se ajustara a lo establecido en el capitulo Il del Real Decreto
1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados
industrialmente. Dicha solicitud devengara la tasa que se establezca al efecto en
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio.

Articulo 2. Graneles de alérgenos.

1. A los efectos de esta orden, se consideran graneles de alérgenos los
preparados alergénicos, para uso humano o veterinarios, obtenidos mediante
procedimiento industrial y destinados a formar parte de mezclas con otros
graneles o a las diluciones del propio granel, para un tratamiento de
inmunoterapia especifica, siguiendo los requerimientos especificos de un médico
especializado o veterinario con el objeto de satisfacer una prescripcion
individualizada.

2. Los graneles de alérgenos para uso humano, deberdn autorizarse de
acuerdo con el capitulo Il del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, siendo
solo relevantes el modulo 1, el modulo 2 en lo que concierne a datos de calidad,
excluyendo producto terminado, y el médulo 3, del que se excluiran los apartados
correspondientes al producto terminado. Ademas, se incluira un listado de todas
las mezclas de las que pueda formar parte el granel. Las mezclas deberan estar
justificadas con datos de estabilidad y de utilidad clinica. Esta informacion
constara al final de la correspondiente a la sustancia activa y se denominara
“‘informacion especial de mezclas de alérgenos”. La solicitud correspondiente a
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los graneles de alérgenos para uso humano devengara la tasa establecida en el
epigrafe 2.8 del Grupo Il del articulo 123.1 del Texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

3. Los graneles de alérgenos veterinarios deberan autorizarse de acuerdo
con el capitulo Il del Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula
el procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los
medicamentos veterinarios fabricados industrialmente. La solicitud de registro
seguira la estructura de medicamentos inmunoldégicos, e incluird las partes 1y 2,
del expediente, excluyendo controles de producto terminado. Cuando se trate de
un granel con una sustancia activa que se presenta a la vez o ya esté autorizada
en un medicamento para uso humano, la informacion farmacéutica, fisicoquimica
y bioldgica o microbioldgica prevista en su modulo 3 de la documentacion técnica
comun, podra reemplazar a la documentacion relacionada con la sustancia
activa o el producto terminado para el uso veterinario, segun proceda. Ademas,
se incluird un listado de todas las mezclas de las que pueda formar parte el
granel. Las mezclas deberan estar justificadas con datos de estabilidad y de
utilidad clinica para la/s especie/s de destino. Esta informacién constara al final
de la correspondiente a la sustancia activa y se denominara “informacién
especial de mezclas de alérgenos”. La solicitud correspondiente a los graneles
de alérgenos veterinarios devengara la tasa establecida en el epigrafe 2.8 del
Grupo 1l del articulo 123.1 del Texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios.

4. Los graneles de alérgenos, tanto de uso humano como veterinarios,
destinados a formar parte de un tratamiento de inmunoterapia especifica, que se
encuentren en el mercado espafol a la fecha de publicacién de esta orden y
carezcan de autorizacion de comercializacion, deberan ser sometidos a un
procedimiento de regularizacion para continuar en el mercado, de acuerdo con
las siguientes disposiciones:

a) En el plazo de 6 meses a partir de la publicacién de esta orden, los
fabricantes de graneles de alérgenos deberan enviar a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios una relacion de todos sus graneles de
alérgenos, usando para ello el formulario del Anexo Il. Esta notificaciéon no
devengara tasa.

b) Los graneles de alérgenos no notificados en tiempo y forma no podran ser
empleados en la fabricacion de tratamientos individualizados transcurridos los 6
meses fijados para poder realizar la referida notificacion.

c) En el Anexo Il se recogen los datos que se deben aportar a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios al realizar la antedicha
notificacion. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
habilitara los medios informaticos precisos para poder realizar la misma por via
electronica.

d) Una vez presentada la notificacion, y alcanzada la fecha limite sefialada

en el epigrafe a) para presentar esta, se presentaran las solicitudes de registro
de todos los graneles de alérgenos previamente notificados, de acuerdo con lo
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establecido en los apartados 2 y 3 del presente articulo, en los plazos que se
establezcan en la resolucién que dicte la persona titular de la direccion de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, y que se publicara
en la pagina web de la misma.

e) Transcurridos los plazos que se hayan establecido para presentar las
solicitudes de autorizacién de comercializacion, los graneles de alérgenos cuya
solicitud no haya sido presentada no se podran utilizar en la produccion de
alérgenos para inmunoterapia especifica, deberan dejar de ser comercializados
y retirados del mercado.

5. Una vez autorizado el registro de un granel de alérgeno, tanto de uso
humano como veterinarios, este solo podra ser empleado en las mezclas
autorizadas. Cualquier nuevo uso de un granel deberd ser previamente
autorizado por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
tras evaluacién de la solicitud presentada por el solicitante. Dicha solicitud
devengard la tasa establecida en el epigrafe 2.3 del Grupo Il del articulo 123.1
del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

6. Los graneles de alérgenos, tanto de uso humano como veterinarios, se
fabricaran de acuerdo con las normas de correcta fabricacion.

Articulo 3. Medicamentos alérgenos para inmunoterapia.

1. A los efectos de esta orden, se consideran medicamentos alérgenos para
inmunoterapia los productos alérgenos de fabricacibn no industrial o de
fabricacion industrial completa o parcial, utilizados en el tratamiento de la
enfermedad alérgica, en particular:

a) Medicamentos alérgenos para inmunoterapia especifica de fabricacién
industrial.

b) Medicamentos alérgenos para inmunoterapia especifica, preparados a
partir de uno o varios graneles de alérgenos, para un paciente o animal
individualizado, siguiendo los requerimientos especificos de un médico o
veterinario especializado.

c) Medicamentos alérgenos para inmunoterapia fabricados aisladamente,
para el tratamiento de un paciente o animal individualizado.

2. Los medicamentos alérgenos para inmunoterapia especifica de
fabricacion industrial de uso humano, deberan autorizarse de acuerdo con lo
establecido en el capitulo Il del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por
el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente,
para lo cual se debera presentar una solicitud de autorizacion de
comercializacibn acompafiada de un expediente completo. Dicha solicitud
devengara la tasa establecida en el epigrafe 1.1, Grupo I, del articulo 123.1 del
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Texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

3. Los medicamentos alérgenos veterinarios para inmunoterapia especifica
de fabricacion industrial, deberan autorizarse de acuerdo con el capitulo 1l del
Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente. Dicha solicitud devengara la tasa establecida en el
epigrafe 9.1, Grupo IX, del articulo 123.1 del Texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y le sera
de aplicacion el articulo 121.6 de la mencionada ley.

4. Los medicamentos alérgenos para inmunoterapia especifica de
fabricacion industrial, tanto de uso humano como veterinarios, gue se encuentren
en el mercado espafiol a la fecha de publicacion de esta orden y carezcan de
autorizacion de comercializacidon, deberan ser sometidos a un procedimiento de
regularizacién para continuar en el mercado, de acuerdo con las siguientes
disposiciones:

a) En el plazo de 6 meses a partir de la publicacién de esta orden, los
laboratorios que estén comercializando medicamentos alérgenos para
inmunoterapia especifica de fabricacidon industrial deberan enviar a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios una relacion de los mismos
utilizando para ello el formulario del Anexo Ill. Esta notificacion no devengara
tasa.

b) Los medicamentos alérgenos para inmunoterapia especifica de
fabricacion industrial no notificados en tiempo y forma, deberan dejar de
comercializarse debiendo ser retirados del mercado.

c) La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios habilitara
los medios informaticos precisos para poder realizar la misma por via electronica.

d) Una vez presentada la notificacion, y alcanzada la fecha limite sefialada
en el epigrafe a) para presentar esta, se presentara la solicitud de autorizacién
de comercializacién en el plazo que se establezca en la resolucién que dicte la
persona titular de la direccién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, y que se publicara en la pagina web de la misma.

e) Transcurrido el plazo que se haya establecido para presentar la solicitud
de autorizacion de comercializacion sin haber sido presentada esta, el
medicamento alérgeno para inmunoterapia especifica de fabricacion industrial
debera dejar de ser comercializado, con la excepciéon de aquellos que estén
siendo empleados en algun tratamiento, en cuyo caso se podra solicitar seguir
en el mercado hasta la finalizacién de aquel. En este Ultimo caso, correspondera
al solicitante hacer la peticion y presentar la debida justificacion.

f) La solicitud de registro de medicamentos alérgenos para inmunoterapia

especifica de fabricacion industrial de uso humano, se ajustara a lo dispuesto en
el capitulo Il del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA



el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensaciéon de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. Dicha solicitud
devengard la tasa que se establezca al efecto en el Texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

g) La solicitud de registro de medicamentos alérgenos veterinarios para
inmunoterapia especifica de fabricacion industrial, se ajustara a lo dispuesto en
el capitulo Il del Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente. Dicha solicitud devengara la tasa que se
establezca al efecto en el Texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios.

5. Para los medicamentos alérgenos de inmunoterapia especifica,
preparados a partir de uno o varios graneles de alérgenos de fabricacion
industrial, para un paciente o animal individual, siguiendo los requerimientos
especificos de un médico o veterinario especializado, deberd cumplirse lo
siguiente:

a) Los fabricantes del producto alérgeno final deberan utilizar graneles de
alérgenos autorizados.

b) El proceso de fabricacion se realizara en instalaciones con caracteristicas
adecuadas para la fabricacion de medicamentos y autorizadas por las
autoridades sanitarias correspondientes.

c) La fabricacién se realizara de acuerdo con normas de correcta fabricacion.

d) El médico o veterinario interviniente comunicard a la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, al titular de la autorizacion de
comercializacién, o a ambos, segun corresponda, las reacciones adversas si
se produjeran, por las vias habituales, remitiendo asimismo al fabricante del
producto terminado una copia de dicha comunicacion. En caso de que el
fabricante del producto terminado no fabricase los graneles trasladara la
informacion a los fabricantes de los mismos.

6. Para los medicamentos alérgenos de inmunoterapia fabricados
aisladamente, para el tratamiento de un paciente o animal individual, debera
cumplirse lo siguiente:

a) Los datos de informacion del producto y las unidades utilizadas deberan
estar registradas y se mantendran a disposicion de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, durante diez afios a partir de la fecha
de fabricacion.

b) La utilizacién de este tipo de medicamentos alérgenos debera restringirse

a los casos en que no existan otras opciones de produccion industrial o
semiindustrial.
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c) La fabricacion del producto se realizara en instalaciones autorizadas por
las autoridades sanitarias correspondientes.

d) La fabricacién se realizara de acuerdo con normas de correcta fabricacion.

e) El inicio de la produccién de un medicamento alérgeno de esta categoria
debera ser notificado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

e) El médico o veterinario interviniente comunicara a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, al titular de la autorizacion de
comercializacidon, o a ambos, segun corresponda, las reacciones adversas,
si se produjeran, por las vias habituales, remitiendo asimismo al fabricante
del producto terminado una copia de dicha comunicacion.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

La presente orden se dicta al amparo del articulo 149.1.16% de la
Constitucion, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de
legislacion sobre productos farmaceéuticos.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente orden entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en
el «Boletin Oficial del Estado».
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ANEXO |
Alérgenos con finalidad diagndéstica in vivo

Se presentara la siguiente documentacion, con los datos que se describen a
continuacion:

>

Solicitante:

Nombre del solicitante:
Persona de contacto:
Direccién postal:
Correo electroénico:
Teléfono:

> Medicamento:

Nombre:

Indicacion:

Forma farmacéutica:

Concentracion:

Via de administracion:

Nombre del fabricante:

El fabricante es el mismo que el solicitante  Si [ No O
Direccion postal:

Correo electronico:

Teléfono:

Fax:

El establecimiento esté autorizado por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios [J Otra autoridad O (indicar
cudl):

Realiza las actividades con normas de correcta fabricacion: Si [ No O

Breve descripcion del proceso de produccion

Principios activos: Nombre del principio activo, composicién del principio
activo, fabricante y lugar de fabricacion (Direccion)

Sustancias que se incorporan en el proceso de produccion, incluido en el de
los principios activos y excipientes, susceptibles de transmitir virus, ETB, 0
VECJ

- Se incorporan materiales de origen humano( o animal, en caso de

alérgenos veterinarios?)

sid No O

En caso afirmativo dar detalles

10
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Va a presentarse pararegistro: Si[l No O
Consumo anual aproximado del medicamento:
Indicar si es de uso humano y/o veterinario:

Si es veterinario, especificar cantidades (dosis/especie de destino)
anuales comercializadas (en afios 2017/18?7?)

¢ Esté el medicamento autorizado en algun pais de la UE?: Si [0 No O

En caso afirmativo indique pais(es) y fecha(s) de autorizacién

Declaro que todo lo anteriormente recogido es veraz.

El solicitante

Fecha

Firma

11
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ANEXO Il
Graneles de alérgenos

Se presentara la siguiente documentacion, con los datos que se describen a
continuacion:

>

Solicitante:

Nombre del solicitante:
Persona de contacto:
Direccién postal:
Correo electronico
Teléfono:

Granel

Nombre:

Nombre del fabricante:

El fabricante es el mismo que el solicitante: Si [ No O
Direccion postal:

Correo electronico:

Teléfono:

El establecimiento esté autorizado por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios [J Otra autoridad O (indicar
cual):

Realiza las actividades con Normas de Correcta Fabricacion: Sild No O

Materiales de partida:

Sustancias que se incorporan en el proceso de produccidn, susceptibles de
transmitir virus, ETB, o VECJ.

Se incorporan materiales de origen humano (o animal, en caso de

alérgenos veterinarios?)

sid No O

En caso afirmativo dar detalles

» Vaapresentarse pararegistro: Sill No OO

>

Indicar si es de uso humano y/o veterinario

Declaro que todo lo anteriormente recogido es veraz.

El solicitante

Fecha

12
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Firma
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ANEXO 11l
Medicamentos alergénicos para inmunoterapia especifica de fabricacion
industrial

Se presentard la siguiente documentacién, con los datos que se describen a
continuacion:

» Solicitante:
- Nombre del solicitante:
- Persona de contacto:
- Direccion postal:
- Correo electronico:
- Teléfono:
- Fax:

» Medicamento:
- Nombre:
- Dosis:
- Forma farmacéutica:
- Concentracion:
- Via de administracion:
- Indicacién:
- Nombre del fabricante:
- Elfabricante es el mismo que el solicitante Si [J No O
- Direccién postal:
- Correo electrénico:

- Teléfono:

-  Fax

- El establecimiento esta autorizado por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios [J Otra autoridad O (indicar
cudl):

- Realiza las actividades con Normas de Correcta Fabricaciéon Sid0 No O

- Composicion de excipientes:
- Breve descripcién del proceso de produccion:
- Nombre(s) de principio(s) activo(s):
- _Grupo farmacoterapéutico
VO1AA - Extractos alergénicos
O VO1AAO01 - Plumas
O VO1AAQ2 - Polen de gramineas
O VO1AAO03 - Acaros de polvo ambiental
O VO1AAQ04 - Moho y levaduras de hongos
O VO1AAOQS5 - Polen de arboles
O VO1AAQ7 - Insectos
O VO1AAO08 - Alimentos
O VO1AAQ9 - Textiles
OVO1AA10 - Flores
O VO1AAl1l - Animales
O VO1AA20 - Varios
- Composicién de principio(s) activo(s):
- Fabricante del Principio(s) Activo(s):
- Direccién postal:
- Correo electrénico:
- Teléfono:

14
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http://vademecum.coem.org.es/vweb/htmlcoem/atc/specialite?lib_classe_atc=alergenos&id_classe_atc=5395&code=v01a&limitar=&limitarbaja=0&nb=20&from=20&page=20
http://vademecum.coem.org.es/vweb/htmlcoem/atc/specialite?lib_classe_atc=extractos+alergenicos&id_classe_atc=5396&code=v01aa&limitar=&limitarbaja=0&nb=20&from=20&page=20
http://vademecum.coem.org.es/vweb/htmlcoem/atc/specialite?lib_classe_atc=plumas&id_classe_atc=5397&code=v01aa01&limitar=&limitarbaja=0&nb=20&from=20&page=20
http://vademecum.coem.org.es/vweb/htmlcoem/atc/specialite?lib_classe_atc=polen+de+gramineas&id_classe_atc=5398&code=v01aa02&limitar=&limitarbaja=0&nb=20&from=20&page=20
http://vademecum.coem.org.es/vweb/htmlcoem/atc/specialite?lib_classe_atc=acaros+de+polvo+ambiental&id_classe_atc=5399&code=v01aa03&limitar=&limitarbaja=0&nb=20&from=20&page=20
http://vademecum.coem.org.es/vweb/htmlcoem/atc/specialite?lib_classe_atc=moho+y+levaduras+de+hongos&id_classe_atc=5400&code=v01aa04&limitar=&limitarbaja=0&nb=20&from=20&page=20
http://vademecum.coem.org.es/vweb/htmlcoem/atc/specialite?lib_classe_atc=polen+de+arboles&id_classe_atc=5401&code=v01aa05&limitar=&limitarbaja=0&nb=20&from=20&page=20
http://vademecum.coem.org.es/vweb/htmlcoem/atc/specialite?lib_classe_atc=insectos&id_classe_atc=5402&code=v01aa07&limitar=&limitarbaja=0&nb=20&from=20&page=20
http://vademecum.coem.org.es/vweb/htmlcoem/atc/specialite?lib_classe_atc=alimentos&id_classe_atc=5403&code=v01aa08&limitar=&limitarbaja=0&nb=20&from=20&page=20
http://vademecum.coem.org.es/vweb/htmlcoem/atc/specialite?lib_classe_atc=textiles&id_classe_atc=5404&code=v01aa09&limitar=&limitarbaja=0&nb=20&from=20&page=20
http://vademecum.coem.org.es/vweb/htmlcoem/atc/specialite?lib_classe_atc=flores&id_classe_atc=5405&code=v01aa10&limitar=&limitarbaja=0&nb=20&from=20&page=20
http://vademecum.coem.org.es/vweb/htmlcoem/atc/specialite?lib_classe_atc=animales&id_classe_atc=5406&code=v01aa11&limitar=&limitarbaja=0&nb=20&from=20&page=20
http://vademecum.coem.org.es/vweb/htmlcoem/atc/specialite?lib_classe_atc=varios&id_classe_atc=5407&code=v01aa20&limitar=&limitarbaja=0&nb=20&from=20&page=20

>

-  Fax

- El establecimiento esté autorizado por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios [J Otra autoridad O (indicar
cudl):

- Realiza las actividades con Normas de Correcta Fabricacion Si0 No O

- Sustancias de origen humano utilizadas en la fabricacién del medicamento
(especificar)

- Sustancias de origen animal utilizadas-en caso de alérgenos veterinarios

- Sustancias que se incorporan en el proceso de produccién, incluido el de los
principios activos y excipientes, susceptibles de transmitir virus, ETB, o VECJ

Va a presentarse solicitud de registro: Si [ No O

Datos preclinicos disponibles:
[0 Datos propios del medicamento objeto de la notificacion:
[0 Datos bibliograficos con otros medicamentos.
O Ningun dato disponible

Datos clinicos disponibles

O Ensayos clinicos de eficacia y seguridad propios (con el
medicamento objeto de la notificacion).

O Otros datos clinicos propios (Ej.: experiencia post-comercializacion,
farmacodinamia, in vitro con biomateriales humanos, etc.).

O Ensayos clinicos de eficacia y seguridad publicados con otros
medicamentos con mismo/s principio/s activo/s.

O Otros datos clinicos publicados con otros medicamentos con mismo/s
principio/s activos (Ej.: experiencia poscomercializacion,
farmacodinamia, in vitro con biomateriales humanos, etc.).

O Ningun dato disponible.
Consumo anual aproximado del medicamento:
Indicar si es de uso humano y/o veterinario

En caso de uso veterinario, especificar cantidades (dosis/especie de
destino) anuales comercializadas (en el afios 2017??)

¢ Esta el medicamento autorizado en algun pais de la UE?: Si [J No O

En caso afirmativo indique pais(es) y fecha(s) de autorizacion

Declaro que todo lo anteriormente recogido es veraz.

El solicitante
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Fecha

Firma

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA

16



w2 ¥ MINISTERIO

-l -q DE SANIDAD

m SECRETARIA GENERAL

RESUMEN EJECUTIVO

MEMORIA ABREVIADA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO
PROYECTO DE ORDEN POR LA QUE SE REGULAN DETERMINADOS ASPECTOS DE LA
AUTORIZACION DE LOS MEDICAMENTOS ALERGENOS DE PRODUCCION INDUSTRIAL Y DE LOS
GRANELES DE ALERGENOS DE USO HUMANO Y VETERINARIO

Ministerio/Organo
Proponente

Ministerio de Sanidad Fecha
(Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios). 22 de noviembre de 2021

Titulo de la Norma

Proyecto de orden por la que se regulan determinados aspectos de la
autorizacion de los medicamentos alérgenos de produccion industrial y de los
graneles de alérgenos de uso humano y veterinario

Tipo de Memoria

Normal O Abreviada

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

regula

Situacion que se

Determinados aspectos de la autorizacion de los medicamentos alérgenos de
produccidn industrial y de los graneles alérgenos de uso humano y veterinario,
asi como la regularizacion integral de este tipo de productos que se
encuentren actualmente en el mercado.

Objetivos que
persiguen

se

La norma tiene los siguientes objetivos concretos:

A) Recabar informacién sobre los medicamentos alérgenos de diagnodstico y
tratamiento actualmente existentes en el mercado espafiol.

B) Establecer los requisitos y el calendario para que los fabricantes de
medicamentos alérgenos para diagndstico y tratamiento de produccién
industrial presenten solicitud de autorizacion de comercializacidn a la AEMPS.

C) Establecer los requisitos y el calendario para que los fabricantes de graneles
industriales de alérgenos empleados en la fabricacion de mezclas especificas

para pacientes individuales presenten solicitud de autorizacién a la AEMPS.
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Principales
alternativas
consideradas

Puesto que los alérgenos se encuentran ya regulados en normativa europea y
nacional, se hace preciso optar por una solucién regulatoria.

El necesario desarrollo de la regulacidén estatal requiere la tramitacion de un
proyecto normativo de rango reglamentario, por lo que se propone para ello
una orden ministerial.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Orden ministerial.

Estructura de la
Norma

El proyecto de orden consta de una parte expositiva y de una parte dispositiva
conformada por tres articulos y dos disposiciones finales.
Asimismo, se acompafia de 3 anexos.

Informes recabados

Se recabardn los siguientes informes:

- Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad, conforme
a lo previsto en el articulo 26.5 parrafo 42 de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno.

- Aprobacién previa del Ministerio de Hacienda y Funcién Publica, de acuerdo
con el parrafo quinto del articulo 26.5 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

- Informe del Ministerio de Politica Territorial, evacuado para dar cumplimiento
al tramite previsto en el parrafo sexto del articulo 26.5 de la Ley 50/1997, de 27
de noviembre.

- Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacidn, conforme a lo previsto en el articulo 26.5 parrafo 12 de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre.

-Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Hacienda y Funcidn
Publica, conforme a lo previsto en el articulo 26.5 parrafo 12 de la Ley 50/1997,
de 27 de noviembre.

- Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Industria, Comercio
y Turismo conforme a lo previsto en el articulo 26.5 parrafo 12 de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre).

- Informe del Comité Consultivo y del Pleno del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

- Informe de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos

- Informe del Consejo de Consumidores y Usuarios.

- Informe de las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla.

Tramite de
audiencia

Se ha efectuado la consulta publica previa a la redacciéon del texto de la
iniciativa normativa entre los dias 1 de octubre y 16 de octubre de 2018,
recibiéndose aportaciones que han sido consideradas en la elaboracién del
texto, sobre el cual se realizard posteriormente el tramite de informacion
publica en la pagina web del Departamento y se dara audiencia a los sectores
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afectados.

ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL ¢Cudl es el titulo competencial prevalente?

ORDEN DE

COMPETENCIAS Articulo 149.1.162 de la Constitucién Espafiola, que atribuye al Estado
competencia exclusiva en materia de bases y coordinacién general de la
sanidad.
Efectos sobre la economia

IMPACTO en general No se prevén.

ECONOMICO Y

PRESUPUESTARIO En relacién con la XILa norma no tiene efectos significativos
competencia sobre la competencia.

CJLa norma tiene efectos positivos sobre la
competencia.

[CJLa norma tiene efectos negativos sobre la
competencia.

Desde el punto de vista de [J Supone una reduccion de cargas
las cargas administrativas administrativas
Cuantificacidn estimada:

Incorpora nuevas cargas administrativas

Cuantificacion
Estimada: 5.450 euros

[ No afecta a las cargas administrativas
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Desde el punto de vista de

los presupuestos, la norma Climplica un gasto
0 Afecta a los XlImplica un ingreso
presupuestos de la Cuantificacién estimada: 602.638,40 euros
Administracion del
Estado CONo implica ingreso o gasto

0 Afecta a los
presupuestos de otras
Administraciones
Territoriales

IMPACTO DE GENERO | La norma tiene un impacto Negativo [
de género
Nulo
Positivo [
OTROS IMPACTOS Impacto sanitario, impacto en la unidad de mercado, impacto en la infanciay
CONSIDERADOS en la adolescencia, impacto en la familia.
OTRAS No se realizan

CONSIDERACIONES
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MEMORIA ABREVIADA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO
PROYECTO DE ORDEN POR LA QUE SE REGULAN DETERMINADOS ASPECTOS
DE LA AUTORIZACION DE LOS MEDICAMENTOS ALERGENOS DE PRODUCCION

INDUSTRIAL Y DE LOS GRANELES DE ALERGENOS DE USO HUMANO Y
VETERINARIO

La presente Memoria se emite de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto
931/2017, de 27 de octubre, por el que se regula la Memoria del Analisis de Impacto
Normativo.

I. Justificacidon de la Memoria abreviada.

Se considera que concurren los presupuestos establecidos en el articulo 3 del Real
Decreto 931/2017, de 27 de octubre, por cuanto el proyecto normativo que se tramita
tiene por objeto regular determinados aspectos de la autorizacion de los medicamentos
alérgenos de produccion industrial y de los graneles alérgenos de uso humano y
veterinario, asi como la regularizacién de este tipo de productos que se encuentren
actualmente en el mercado, no previéndose que ello vaya a tener impactos apreciables
en ninguno de los ambitos que refleja esta memoria, es decir, no va a suponer un
incremento de gastos en el marco presupuestario de las Administraciones Publicas, no
implica nuevas cargas administrativas significativas para los administrados y el impacto
de género es nulo, de acuerdo con lo desarrollado en el cuerpo de esta Memoria.

Il. Oportunidad de la propuesta.
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1. Motivaciéon

En Espafia, los medicamentos alérgenos se han considerado tradicionalmente como
preparados para uso individual en respuesta a la solicitud de un médico prescriptor (en
el caso de alérgenos de uso humano) o de un veterinario prescriptor (para los de uso
veterinario) y, por tanto, se han ido incorporando al mercado sin necesidad de
autorizacion previa por parte de la AEMPS.

Sin embargo, la evolucion en el diagnostico y los habitos de prescripcion ha llevado a
que la mayoria de estos tratamientos se fabriquen, al menos parcialmente, de forma
industrial, por lo que su puesta en el mercado espafiol necesita la autorizacion previa
de la AEMPS.

Por otro lado, en los udltimos afios han entrado en el mercado espafol varios
medicamentos alérgenos de uso humano por procedimientos europeos mediante
autorizacion previa por parte de las autoridades nacionales competentes tras una
exhaustiva revision de su calidad, seguridad y eficacia. Esto conlleva a que coexistan
en nuestro mercado medicamentos con diferentes requisitos regulatorios para la misma
indicacion.

Asimismo, ha proliferado la fabricacion con procesos industriales de alérgenos
veterinarios, siendo comunes en algunos casos los alérgenos fabricados y/o usados en
ambos ambitos (uso humano y veterinario).

Por todo ello, se hace necesario establecer una normativa que permita regularizar la
situacion de todos los medicamentos alérgenos en Espania.

2. Finesy objetivos perseguidos.

Tradicionalmente, la puesta en el mercado de alérgenos se ha realizado sin ninguna
autorizacion administrativa previa, en base a un uso individual para cada paciente. Sin
embargo, la evidencia actual indica que en la fabricacion de la mayoria de ellos
interviene un proceso industrial, por lo que su puesta en el mercado espafiol necesita la
autorizacion previa propia de los medicamentos fabricados industrialmente.

La presente norma se hace necesaria para establecer los requisitos y calendario para
regularizar la situacion de todos los medicamentos alérgenos en el mercado espafol.

Problemas que se pretenden solucionar con la norma:
A) Regularizar la situacién de los medicamentos alérgenos para diagndstico y
tratamiento en el mercado espafiol, asegurando que cumplen con los requisitos

de calidad, seguridad y eficacia necesarios y equiparandolos de esta manera al
resto de medicamentos de fabricacion industrial.
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B) Asegurar que las mezclas de producto terminado preparadas para uso
individual bajo la prescripcion de un facultativo se realizan con graneles de
alérgenos de fabricacion industrial previamente autorizados, basandose en los
datos de calidad aportados por el fabricante.

C) Evitar que coexistan en el mercado espafiol medicamentos alérgenos para la
misma indicacién pero con diferentes garantias de calidad, seguridad y eficacia.
Esto ocurre porque algunos medicamentos alérgenos entran en el mercado
espafol por procedimientos europeos mediante autorizacion previa por parte de
las autoridades nacionales competentes tras una exhaustiva revision de su
calidad, seguridad y eficacia.

Por ello, la norma tiene los siguientes objetivos concretos:

A) Recabar informacién sobre los medicamentos alérgenos de diagnostico y
tratamiento actualmente en el mercado espafiol.

B) Establecer los requisitos y el calendario para que los fabricantes de
medicamentos alérgenos para diagnostico y tratamiento de produccion industrial
presenten solicitud de autorizacién de comercializacién a la AEMPS.

C) Establecer los requisitos y el calendario para que los fabricantes de graneles
industriales de alérgenos empleados en la fabricacibn de mezclas especificas
para pacientes individuales presenten solicitud de autorizacion a la AEMPS.

3. Alternativas.

Puesto que los alérgenos se encuentran ya regulados en normativa europea y nacional,
se hace preciso optar por una solucion regulatoria.

El necesario desarrollo de la regulacion estatal requiere la tramitacion de un proyecto
normativo de rango reglamentario, por lo que se propone para ello una orden
ministerial.

4. Adecuacion a los principios de buena regulacion.

La Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, recoge en su articulo 129 los principios de buena regulacion
a los que debe ajustarse el ejercicio de la iniciativa legislativa y la potestad
reglamentaria: principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica,
transparencia y eficiencia.
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El proyecto de real decreto cumple con los principios de necesidad y eficacia, por los
objetivos concretos ya sefialados; en este sentido, es evidente que incrementar la
seguridad de los medicamentos alérgenos, y de los graneles de alérgenos, forma parte
del interés general.

En cuanto al cumplimiento del principio de proporcionalidad, este proyecto contiene la
regulacion minima imprescindible para la regularizacion de los medicamentos
alérgenos en Espafia.

En relacion con lo anterior, el proyecto se adecla al principio de seguridad juridica,
puesto que es respetuoso y coherente con el ordenamiento juridico nacional y europeo.
En cumplimiento del principio de eficiencia, el proyecto introduce Unicamente las cargas
administrativas imprescindibles para proceder a la regularizacion de los medicamentos
alérgenos en Espafia y garantizar la realizacion del interés general que persigue.
Asimismo, de acuerdo con el principio de transparencia, durante el procedimiento de
elaboracién de la orden ministerial proyectada se ha contado con la participacion activa
de los potenciales destinatarios de la norma a través de los tramites de audiencia e
informacion publica.

I1l. Contenido vy andlisis juridico.

1. Contenido.

El proyecto de orden consta de una parte expositiva, de una parte dispositiva
constituida por tres articulos y dos disposiciones finales, asi como tres anexos.

El articulo primero recoge los alérgenos con finalidad diagndstica in vivo.

En el apartado primero de este articulo se definen estos productos y se recuerda
el régimen general regulatorio vigente que les aplica.

En el apartado segundo se establece el régimen de regularizacion para aquellos
gue se encuentren en el mercado a la fecha de entrada en vigor de la orden
ministerial.

El articulo segundo recoge los graneles de alérgenos.

En el apartado primero de este articulo se definen estos productos.
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En los apartados segundo y tercero de este articulo se recuerda el régimen
general regulatorio vigente que les aplica, respectivamente, tanto a los de uso
humano como los veterinarios.

En el apartado cuarto se establece el régimen de regularizacion para aquellos
graneles de alérgenos destinados a formar parte de un tratamiento de
inmunoterapia especifica que se encuentren en el mercado a la fecha de entrada
en vigor de la orden ministerial.

En los apartados quinto y sexto se establecen respectivamente tanto los criterios
de utilizacion en mezclas de estos productos como el necesario cumplimiento de
las normas de correcta fabricacion para los mismos.

El articulo tercero recoge los medicamentos alérgenos para inmunoterapia.

En el apartado primero de este articulo se definen estos productos,
desglosandolos a su vez en tres tipos, cuya regulacion se desarrolla
posteriormente en los apartados segundo a sexto.

En los apartados segundo y tercero de este articulo se recuerda el régimen
general regulatorio vigente que aplica a los medicamentos alérgenos para
inmunoterapia especifica de fabricacion industrial, respectivamente, tanto a los
de uso humano como los veterinarios.

En el apartado cuarto se establece el régimen de regularizacion para aquellos
medicamentos de este tipo que se encuentren en el mercado a la fecha de
entrada en vigor de la orden ministerial.

En el apartado quinto de este articulo se regulan los medicamentos alérgenos de
inmunoterapia especifica, preparados a partir de uno o varios graneles de
alérgenos de fabricacién industrial, para un paciente o animal individual,
siguiendo los requerimientos especificos de un médico o veterinario
especializado.

En el apartado sexto de este articulo se regulan los medicamentos alérgenos de
inmunoterapia fabricados aisladamente, para el tratamiento de un paciente o
animal individual.

La disposicidén final primera establece el titulo competencial de la orden.

La disposicidon final segunda establece la entrada en vigor de la orden.
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Los anexos I, Il y Il contienen, respectivamente, modelos para proceder a la
notificacion previa recogida en el régimen de regularizaciéon de los tres tipos de
productos referidos en los tres articulos de la orden ministerial, que se encuentren en el
mercado en el momento de entrada en vigor de la orden ministerial.

2. Base juridica y rango.

Se trata de una propuesta con rango de orden ministerial dado que tiene por objeto
desarrollar determinados aspectos de la regulacion ya establecida para un tipo de
productos, los medicamentos alérgenos y graneles de alérgenos, que se encuentra
recogida, respectivamente, tanto en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por
el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacién de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, como
en el Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados
industrialmente.

En este sentido, la disposicion final tercera del Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, autoriza al Ministro de Sanidad para dictar cuantas disposiciones sean
necesarias para la aplicacion y desarrollo de dicho real decreto.
Asimismo, la disposicién final tercera del Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio,
autoriza igualmente al Ministro de Sanidad para dictar las disposiciones necesarias
para la aplicacién y el desarrollo de dicho real decreto.

3. Adecuacion al orden competencial.
La presente orden se dicta al amparo de la competencia exclusiva que atribuye al
Estado el articulo 149.1.162 de la Constitucion, que atribuye al Estado competencia
exclusiva en materia de legislacién sobre productos farmacéuticos.

4. Normas que quedan derogadas.

El proyecto normativo que se tramita no deroga ninguna disposicion.

5. Justificacion de la fecha de su entrada en vigor.
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La orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial del
Estado, puesto que no impone obligaciones econdémicas ni cargas administrativas
relevantes a los interesados.

IV. Descripcién de la tramitacion.

Respecto a la tramitacion del proyecto, se han seguido las previsiones establecidas en
el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

En este sentido, se ha sustanciado una consulta publica previa entre los dias 1y 16 de
octubre de 2018, ambos incluidos, recibiéndose aportaciones de:

-Asociacién Basada en la Lucha de los Alérgicos Alimentarios
-HAL Allergy Group

-Sociedad Espafiola de Alergologia e Inmunologia Clinica
-Allergy Therapeutics Ibérica, S.L.

-Asociaciéon Espafiola de Farmacéuticos de la Industria
-ALK-ABELLO, S.A.

-Laboratorios LETI

Finalizado el trdmite de consulta publica previa, y a la vista de las aportaciones
recibidas, el borrador del proyecto ha sido elaborado por esta Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con lo previsto en el articulo 7.38 del
Estatuto de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios aprobado
por el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, que establece como
competencias de la Agencia “Proponer la elaboracién de proyectos de disposiciones
generales, directrices técnicas, circulares e instrucciones en el ambito de sus
competencias”.

Posteriormente, al tratarse de una disposicion que puede afectar a los derechos e
intereses legitimos de los ciudadanos, se sustanciaran el tramite de audiencia e
informacion publicas de este proyecto a través del portal web del Departamento, en
cumplimiento de lo dispuesto en los articulos 26.6 y 27.2.b de la Ley 50/1997.

Asimismo, se han recabado los informes de: la Secretaria General Técnica del
Ministerio de Sanidad, del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, del
Ministerio de Hacienda y Funcion Publica, del Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo, asi como la aprobacion previa y el informe en materia de distribucion de
competencias entre el Estado y las comunidades autbnomas del Ministerio de Politica
Territorial, Informe, Informe del Comité Consultivo y del Pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, de la Agencia Espafiola de Proteccion de
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Datos, del Consejo de Consumidores y Usuarios, y de las Comunidades Autbnomas y
ciudades de Ceuta y Melilla.

V. Anélisis de impactos.

1. Impacto econémico y presupuestario.

Desde un punto de vista general, se considera que el proyecto no tendra impacto
alguno sobre la economia en general, al no afectar sus disposiciones al precio de los
productos o servicios, no adoptarse medidas que promuevan la creacién o destruccién
de empleo o la modificacion de las condiciones de trabajo, no incorporar medidas
destinadas a promover la investigacion o desarrollo de nuevas tecnologias, ni aumentar
la oferta de bienes y servicios a disposicién de los consumidores.

En otro orden de cosas, el proyecto no tiene impacto sobre la competencia en el
mercado, ya que no se incluye ningun aspecto que implique la utilizacion de alguno de
los productos regulados por la orden ministerial, en concreto por parte de los
ciudadanos, que pueda suponer una distorsion de la competencia en el mercado,
posibles restricciones al acceso de nuevas empresas, 0 que limite la libertad de las ya
existentes para competir o sus incentivos para hacerlo.

De igual forma, no se producir4 efecto alguno sobre la ciudadania, por cuanto las
disposiciones de esta orden ministerial no afectan al régimen asistencial o de
prestaciones farmacéuticas del Sistema Nacional de Salud, ni al precio de los
medicamentos o productos regulados en la misma.

No se genera tampoco ningun impacto sobre la innovacion.

Con respecto al presupuesto de ingresos, cabe sefalar en primer lugar que la
aplicacion de la orden ministerial no implica la creaciéon de ninguna tasa nueva, ni
precio publico.

No obstante lo anterior, el proyecto de orden si prevé el pago de determinadas tasas ya
existentes, 0 que se establezcan en su momento, para la regularizacion de aquellos
productos que se encuentren en el mercado a la entrada en vigor de la orden
ministerial.
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De acuerdo con la estimacion realizada, se ha relacionado en la tabla que figura a
continuacion el numero de solicitudes de registro que se estima recibir para cada tipo
de producto con la tasa vigente correspondiente, para determinar el impacto econémico
en los ingresos que tendra la orden ministerial.

N° REGISTROS PARA TASA QUE CORRESPONDE A
ADECUACION LA ADECUACION
Alérgenos para diagnéstico 650 860,93
Uso Humano
Alergenos para d_|agnost|co 100 No existe tasa vigente
Veterinarios
Graneles
Uso Humano 20 614,77
Graneles 50 614,77
Veterinarios
Medicamentos Inmunoterapia 120 No existe tasa vigente
Uso Humano
Medlcamentos_ Inmunoterapla 150 No existe tasa vigente
Veterinarios

Asi, del resultado de multiplicar el nUmero de solicitudes por la tasa vigente que les
corresponde, se alcanzaria un ingreso total de 602.638,40 euros (650 x 860,93 + (50 +
20) x 614,77).

Por otro lado, con respecto al presupuesto de gastos, dada la limitada cuantia de
expedientes de registro que se prevé recibir y sobre todo atendiendo a la programacion
escalonada para la presentacion de las solicitudes, ordenada de acuerdo con el
calendario que se prevé establecer en la propia orden ministerial, se ha considerado
gue ello no deberia suponer un incremento de gasto publico, puesto que para la
aplicacion de las disposiciones del proyecto de orden, en las condiciones indicadas, no
resultaria necesario ampliar significativamente los medios materiales ni personales ya
existentes.

2. Cargas administrativas.

De acuerdo con la guia metodoldgica para la elaboracion de la memoria del analisis de
impacto normativo, se consideran cargas administrativas aquellas actividades de
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naturaleza administrativa que deben llevar a cabo las empresas y ciudadanos para
cumplir con las obligaciones derivadas de la normativa.

Asi, de acuerdo con la estimacion de los 1.090 registros que se indica en el epigrafe de
impacto economico la cuantificacion de las cargas administrativas asociadas mediante
la correspondiente solicitud ascenderia a 5.450 euros (1.090 medicamentos x 5 euros?).

3. Impacto por razon de género.

Se considera que el proyecto tiene una incidencia nula en este ambito, dado que no
afecta a personas fisicas por lo que no pueden existir desigualdades de género.

4. Otros impactos.
A. Impacto en la infancia y en la adolescencia.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 22 quinquies de la Ley Organica 1/1996,
de 15 de enero, de Proteccion Juridica del Menor, de modificacién parcial del Codigo
Civil y de la Ley de Enjuiciamiento Civil, en la redaccion dada por la Ley 26/2015, de 28
de julio, de modificacion del sistema de proteccién a la infancia y a la adolescencia, el
proyecto normativo no tiene impacto en la infancia y en la adolescencia, por atender
exclusivamente a cuestiones técnicas y no tener efectos juridicos directos sobre las
personas fisicas.

B. Impacto en la familia.

A su vez, evaluado el impacto que la norma podria tener respecto a la proteccion de la
familia, segun lo dispuesto en la disposicion adicional décima de la Ley 40/2003, de 18
de noviembre, de Proteccién a las Familias Numerosas, éste se considera nulo, puesto
que el proyecto normativo no tiene efectos juridicos directos sobre las personas fisicas.

C. Impacto sanitario.
La norma tiene un impacto sanitario positivo al regularizar los alérgenos que se

encuentran en el mercado y unificar y aclarar los criterios regulatorios para aquellos
gue se pretendan incorporar al mismo en el futuro.

I Las cuantificaciones de este apartado se realizan de acuerdo con el Método Simplificado de Medicion
de Cargas Administrativas y de su Reduccién, contenido en el Anexo V de la Guia Metodoldgica para la
Elaboracion de la Memoria de Analisis de Impacto Normativo, aprobada por Acuerdo de Consejo de
Ministros de 11 de diciembre de 2009.

TEXTO SOMETIDO AL TRAMITE DE INFORMACION PUBLICA



D. Impacto en la unidad de mercado.

En relacion con el posible impacto que este proyecto tendra, una vez aprobado, en las
materias recogidas en la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de
mercado, sefialar que el proyecto no contiene condiciones ni requisitos que tengan
como efecto directo o indirecto la obstaculizacion de la libre circulacion y
establecimiento de los operadores econdmicos, de la libre circulacién de bienes y
servicios por todo el territorio espafiol o de la igualdad de las condiciones basicas de
ejercicio de la actividad econdmica.

Madrid, 22 de noviembre de 2021.
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