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‘ MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO
1. Normas de Correcta Fabricacién (NFC) — Good Manufacturing Practice (GMP)

El Acuerdo de Comercio y Cooperacidn entre la UE y el Reino Unido garantiza el reconocimiento
mutuo de inspecciones y certificados de Normas de Correcta Fabricaciéon (NCF) emitidos por las
autoridades nacionales competentes de la UE y las del Reino Unido en sus respectivos territorios.

Existen circunstancias excepcionales en las que una autoridad nacional competente puede
decidir no aceptar el certificado, como puede ser el caso en el que haya incoherencias materiales
o deficiencias en un informe de inspeccién, defectos de calidad identificados en la vigilancia
posterior a la autorizacién u otra evidencia de problemas serios de calidad o seguridad.

El Veterinary Medicines Directorate (VMD) inspecciona las plantas de produccion de
medicamentos de uso Unicamente veterinario y el Medicines and Healthcare Products
Requlatory Agency MHRA (Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios)
inspecciona las plantas de produccién de medicamentos de uso humano y veterinario.

El Acuerdo también establece que la autoridad competente de la UE o de Reino Unido puede
reconocer una inspeccion de Norma de Correcta Fabricaciéon llevada a cabo por la otra parte
fuera del territorio de las partes firmantes.

2. Legislacién

La legislacion aplicable en el Reino Unido se puede encontrar en Veterinary Medicines
Regulations guidance.

La Directiva 2001/82/CE constituyé el marco regulador de la Unidén para la fabricacidn,
autorizacién, marketing, importacion, exportacion, suministro, distribucién, farmacovigilancia,
control y el uso de los medicamentos veterinarios aplicables en todos los Estados miembros de
la UE.

La Directiva constituyd asimismo la base para los controles de medicinas veterinarias fijados en
las Veterinary Medicines Regulations (VMR). Las Veterinary Medicines Regulations 2013 SI 2033
entraron en vigor el 1 de octubre de 2013, y con sus enmiendas, siguen en vigor para la
regulacién de medicinas veterinarias en el Reino Unido.

En febrero de 2023, el gobierno abrié una consulta publica para enmendar y complementar las
VMR. Segun indican, se han de actualizar para reflejar los cambios y avances tecnoldgicos en la
industria, incluyendo en la cadena de suministro. Se quiere aligerar la carga regulatoria cuando
sea posible, endureciendo los controles cuando sea necesario. Ademas, se propone revisar las
tarifas del Veterinary Medicines Directorate por sus servicios. La consulta cerré el 31 de marzo
de 2023y, a fecha de la redaccidn de esta guia, el gobierno aun no ha publicado sus conclusiones.
El texto de la consulta se puede encontrar en Review of the Veterinary Medicines Regulations
2013 - Defra - Citizen Space.

En enero de 2022 entrd en vigor en la UE la nueva legislacién reguladora de medicamentos
veterinarios (Reglamento (UE) 2019/6 de 11 de diciembre de 2018 sobre medicamentos

Pagina 1 de 4 125 OLD BROAD STREET
LONDRES EC2N 1AR
TEL: +44 (0)20 7776 7730
FAX: +44 (0)20 7256 9410
Londres@comercio.mineco.es



mailto:Londres@comercio.mineco.es
https://www.gov.uk/government/organisations/veterinary-medicines-directorate
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.gov.uk/guidance/veterinary-medicines-regulations
https://www.gov.uk/guidance/veterinary-medicines-regulations
https://www.legislation.gov.uk/all?title=veterinary%20medicines%20regulations
https://consult.defra.gov.uk/vmd/review-of-the-veterinary-medicines-regulations-201/
https://consult.defra.gov.uk/vmd/review-of-the-veterinary-medicines-regulations-201/

t@g OFICINA ECONOMICA Y

l-‘l" EMBAJADA COMERCIAL DE ESPANA
Gy DE ESPANA

mi@,; LONDRES

veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE. Cuando el Reino Unido aun era
miembro de la UE, negocid y apoyd muchos de los cambios en la legislacion comunitaria con el
objetivo de reducir la carga regulatoria por lo que estdn de acuerdo con gran parte de su
contenido. La propuesta de reforma de la legislacién plantea cambiar las VMR para alinearse
con la nueva normativa comunitaria en lo que estan de acuerdo, eliminando diferencias en la
regulacion de Gran Bretana e Irlanda el Norte. Sin embargo, también proponen desviarse de la
misma en lo que puede ser mas beneficioso para el sector en el Reino Unido, como puede ser
en los cambios en los periodos de proteccion de datos para fomentar la innovacién. Se
recomienda leer el texto de la consulta junto con el borrador de texto de las VMR con los
cambios incorporados para reflejar las propuestas, asi como el borrador del instrumento
legislativo resultante en caso de que todos los cambios propuestos se acepten.

El control de lotes no se incluyd en el Acuerdo de Comercio y Cooperacion, pero el Reino Unido
ha adoptado medidas transitorias para el control y liberacion de lotes de productos importados
y en mayo de 2023, el gobierno lanzé otra consulta publica para actualizar la normativa a control
y liberacién de lotes de medicamentos de uso veterinario importados. Se quiere estudiar si el
Veterinary Medicines Directorate debe reconocer la liberacién de lotes llevada a cabo en otros
paises. La consulta solo se refiere a Gran Bretaiia porque segun lo acordado en el Acuerdo Marco
de Windsor, las disposiciones actuales sobre control y liberacién de lotes de productos a Irlanda
del Norte continuaran aplicdndose hasta 2025 para poder alcanzar una solucién a largo plazo.
Durante este periodo de tiempo, los medicamentos que se han controlados por lotes y liberados
en Gran Bretafia o en la UE no necesitan volver a ser controlados o liberados los lotes cuando se
suministren a Irlanda del Norte. Los medicamentos que se han controlado y liberado por lotes
en Irlanda del Norte no necesitan volver a serlo en su suministro a Gran Bretana. La consulta
cerrd en junio de 2023 y adn no se han publicados sus resultados. Servirdn también para
enmendar y complementar las VMR.

3. Reconocimiento por parte del Reino Unido del centro de fabricacidn, localizacion de los
centros de ensayos por lotes y centros de certificacion de personas cualificadas y liberacién
enla UE

El Reino Unido seguira reconociendo los centros de fabricacion, localizacion de los centros de
ensayos por lotes y centros de certificaciéon de persona cualificada y de liberacién de lotes en la
UE para lotes puestos en el mercado britdnico hasta que la nueva legislacion, las Veterinary
Medicines Regulations (VMR) estén en vigor.

Cualquier cambio que se lleve a cabo en las VMR serd objeto de consulta publica.

4. Aduanas: Reglas de origen para medicinas de uso veterinario o Ingredientes Farmacéuticos
Activos comercializados entre el Reino Unido y la UE

El Acuerdo de Comercio y Cooperacién entre el Reino Unido y la UE supone que no existen
aranceles en el movimiento de mercancias entre los dos mercados siempre que se cumplan las
reglas de origen correspondientes.
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La mayoria de los productos acabados y de los Ingredientes Farmacéuticos Activos comunes
estan libres de aranceles en su entrada al Reino Unido o a la UE, con independencia de su origen.
Para determinar si la mercancia cumple con las reglas de origen se puede:

e Utilizar la herramienta Trade Tariff para determinar la clasificaciéon arancelaria de los
productos y aranceles aplicables

e Comprobar si el producto cumple con las reglas de origen del Acuerdo de Comercio y
Cooperacion y qué reglas aplican al producto especifico

5. Base de datos de Informacion de Producto y nimeros de autorizacion de producto

La Base de Datos de Informacidn de Producto del Veterinary Medicines Directorate (VMD)
incluye el territorio para el que una medicina de uso veterinario estd autorizada (para Gran
Bretafia, Irlanda del Norte o para todo el Reino Unido). Se puede averiguar si la medicina de uso
veterinario estd autorizada para tratar a mascotas y otros animales o si se ha retirado su venta.

Un producto autorizado en el Reino Unido tendra un nimero de autorizacién precedido por el

simbolo Vm en la documentacion y etiquetado del producto. Los primeros 5 ndmeros

corresponden a la empresa titularde la autorizacion de comercializacién del producto

(Marketing Authorization Holder - MAH) seguido de un nimero secuencial de producto. El

primer numero del elemento numérico se utilizard como nimero de identificacién territorial.

Estos son:

- Numeros 4000 — Para todo el Reino Unido. Autorizaciones previas a 2021 que retienen una
autorizacién para todo el Reino Unido y su nimero de producto empieza por 4

- Numeros 3000 — NI MA — Para productos autorizados sélo en Irlanda del Norte

- Numeros 5000 — GB MA — Para productos autorizados sdlo en Gran Bretafia

Las autorizaciones de comercializacidn centralizadas concedidas por la Comisidon Europea son
validas en todos los Estados miembros de la UE y en Irlanda del Norte, y tendrdn un nimero de
autorizacién de comercializacién de la UE. Las autorizaciones centralizadas otorgadas antes del
31 de diciembre de 2020 se convirtieron en GB MA para el mercado britdnico.

6. Movimiento de medicamentos veterinarios entre Gran Bretafia e Irlanda del Norte

En diciembre de 2022 la Comisidn Europea notificé una prérroga hasta el 31 de diciembre de
2025 del régimen vigente en materia de circulacion de medicamentos veterinarios de Gran
Bretafia a Chipre, Irlanda, Malta e Irlanda del Norte. Asi se garantizaba la continuidad del
suministro de medicamentos veterinarios, especialmente con destino a Irlanda del Norte.
Supone que las pruebas por lotes (batch QC testing) y certificacion y liberacidn por parte de la
persona cualificada (QP) puede tener lugar en Gran Bretafia para todo el mercado del Reino
Unido, incluyendo Irlanda del Norte. También significa que los productos que atraviesan Gran
Bretafia no necesitan volver a ser reevaluados, certificados y liberados al entrar en Irlanda del
Norte si no cumplen con los requisitos del Convenio de Transito Comun.

Pégina 3ded 125 OLD BROAD STREET
LONDRES EC2N 1AR
TEL: +44 (0)20 7776 7730
FAX: +44 (0)20 7256 9410
Londres@comercio.mineco.es



mailto:Londres@comercio.mineco.es
https://www.gov.uk/trade-tariff
https://www.gov.uk/government/collections/rules-of-origin-for-goods-moving-between-the-uk-and-eu
https://www.gov.uk/check-animal-medicine-licensed
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC1229(01)&from=EN

.@' OFICINA ECONOMICA Y
— -

‘ EMBAJADA COMERCIAL DE ESPANA
o ‘w DE ESPANA
@2 LONDRES
= =

7. Fuentesy lectura recomendada
Reino Unido:

- VMD Information Hub - GOV.UK (www.gov.uk)

- Manufacturing and distribution of veterinary medicines information hub explainer - GOV.UK
(www.gov.uk)

- Application and authorisation information hub explainer - GOV.UK (www.gov.uk)

- Pharmacovigilance information hub explainer - GOV.UK (www.gov.uk)

- Mitigation explainer: Pharmacovigilance - GOV.UK (www.gov.uk)

- Veterinary medicines guidance - GOV.UK (www.gov.uk)

- Veterinary Medicines Registers: manufacturing and distribution - GOV.UK (www.gov.uk)

- Marketing authorisations for veterinary medicines - GOV.UK (www.gov.uk)

- Exemption from authorisation for medicines for small pet animals - GOV.UK (www.gov.uk)

- Review of the Veterinary Medicines Regulations 2013 - Defra - Citizen Space

- Import a medicine for veterinary use into the UK - GOV.UK (www.gov.uk)

- The importing, batch testing and batch releasing of veterinary medicines in Great Britain - Defra -
Citizen Space

Espafia:

- Checklist para afrontar la retirada del Reino Unido de la UE (aemps.gob.es)

- Brexit | Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (aemps.gob.es)

- Actualizaciéon de la situacidn de los medicamentos de uso humano y veterinario a consecuencia del
brexit | Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (aemps.gob.es)

- LaMoncloa. 15/01/2021. Medicamentos de uso humano y veterinario

- Sede Electrdnica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios - Sede Electrdnica
de la AEMPS

Unién Europea:

- Veterinary Medicinal Products Regulation | European Medicines Agency (europa.eu)

- Heads of Medicines Agencies: Veterinary Medicines (hma.eu) Heads of Medicines Agencies: BREXIT
(hma.eu)

- Medicamentos para uso humano y uso veterinario | Comisién Europea (europa.eu)

- eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0125(01)&from=EN

- medicinal-products-for-human-and-veterinary-use_es.DOCX (europa.eu)

- Practical guidance for procedures related to Brexit for medicinal products for human and veterinary
use within centralised procedure (europa.eu)

- Notice to stakeholders: Withdrawal of the united kingdom and eu rules for medicinal products for
human use and veterinary medicinal products (europa.eu)

- european-regulatory-system-medicines_es.pdf (europa.eu)

Informacién actualizada a fecha 06 septiembre de 2023. El Gobierno britdnico revisa
periddicamente sus guias y referencias legislativas, por lo que recomendamos comprueben el
estado de actualizacidon de la informacién a través de los enlaces que les facilitamos en este
documento.
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