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o El 15 enero de 2026 entraran en vigor las nuevas directrices de variaciones de la Comision
Europea

o A partir de dicha fecha, no se admitiran variaciones tipificadas conforme a la guia
actualmente vigente (2013)

o En aquellos casos en los que no se prevea presentar la actualizaciéon anual antes del 15 de
enero de 2026, el titular de la autorizacion de comercializacion podria presentar una
actualizacion anual anticipada

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa de que, de acuerdo con el
Reglamento Delegado (UE) 2024/1701, las actualizaciones anuales de variaciones de tipo IA (Annual
Update) deberan presentarse entre los nueve y doce meses tras la fecha de implementacién de la primera
variacién de tipo IA incluida en dicha actualizacién.

Con motivo de la entrada en vigor de las nuevas directrices de variaciones de la Comision Europea
el 15 de enero de 2026, y de acuerdo con la informacién publicada por el Grupo de Coordinacién de
Procedimientos Descentralizados y de Reconocimiento Mutuo (CMDh, por sus siglas en inglés) de la Red
de Jefes de Agencia de Medicamentos (HMA), la AEMPS recuerda que a partir de esta fecha no se
admitiran variaciones tipificadas conforme a las directrices de variaciones actualmente vigentes
(2013).

En este sentido, es recomendable que todas aquellas variaciones de tipo IA implementadas antes del 15 de
enero de 2026 se presenten, como maximo, en esa fecha y de acuerdo con las directrices de variaciones de
2013.

En aquellos casos en los que no se prevea presentar la actualizaciéon anual antes del 15 de enero de 2026,
por no haberse alcanzado el tiempo minimo de nueve meses desde la implementacién de la primera
variacién 1A incluida, el titular de la autorizacién de comercializacién (TAC) podrd, preferiblemente,
presentar una actualizacién anual anticipada (Early Annual Update), o bien presentar las variaciones |IA
que no estén contempladas en las excepciones del capitulo 6 de la guia de buenas practicas del
CMDh de forma individual, fuera del ciclo de actualizacién anual.

Esto implica que cualquier variacion de tipo IA implementada entre la presentacién del Annual Update
ordinario y el 15 de enero de 2026 podra presentarse mediante una actualizacién anticipada o como
variacién individual fuera del ciclo habitual.

Asimismo, para las variaciones de tipo IA que no requieren notificacién inmediata implementadas durante
2024 y presentadas después del 31 de diciembre de 2024 (fecha de entrada en aplicacién del nuevo
reglamento de variaciones), podran notificarse en cualquier momento, siempre dentro de los doce meses
siguientes a su implementacién, ya sea como una variacién individual o como parte de una agrupacién. En
estos casos, aunque no se recomienda combinar en una misma solicitud variaciones sujetas a
reglamentos diferentes, de manera opcional, desde el 1 de octubre de 2025 se permite incluir dichas
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variaciones dentro de la actualizacién anual, siempre que esta incluya variaciones IA implementadas a
partir del 1 de enero 2025.

Por Jdltimo, la AEMPS recuerda que en la carta de presentacién (cover letter) deberd indicarse
expresamente si la solicitud corresponde a un Annual Update, un Early Annual Update o a una variaciéon
individual, segun proceda en cada caso.

Ejemplos aclaratorios

Ejemplo 1: Si un solicitante tiene tres variaciones de tipo IA para la misma autorizacién de comercializacién
implementadas el 1 de febrero de 2025, el 7 de marzo de 2025 y el 21 de abril de 2025 respectivamente, se
esperaria la presentacién de un Annual Update que agrupe las tres variaciones entre el 1 de noviembre de
2025 (nueve meses después del 1 de febrero de 2025) y el 15 de enero de 2026.

Ejemplo 2: Si un solicitante tiene tres variaciones de tipo IA para la misma autorizacién de
comercializacién, implementadas el 1 de julio de 2025, el 1 de septiembre y el 1 de diciembre
respectivamente, se esperaria, preferiblemente, la presentacién de una actualizacién anual anticipada que
agrupe las tres variaciones antes del 15 de enero de 2026.

Ejemplo 3: Si un solicitante tiene tres variaciones de tipo IA para la misma autorizacién de
comercializacién, implementadas el 9 de enero, el 21 de marzo y el 18 de agosto de 2025, y presenta una
actualizacién anualen octubre de 2025, pero posteriormente implementa otras tres variaciones de tipo IA
el 2 de noviembre de 2025, el 16 de diciembre de 2025 y el 5 de enero de 2026, podra presentar una
actualizacién anual anticipada antes del 15 de enero de 2026 para incluir estas tres ultimas variaciones, o
bien presentarlas de forma individual.

Ejemplo 4: Si un solicitante tiene tres variaciones de tipo IA para la misma autorizacién de
comercializacién, implementadas el 1 de diciembre de 2024, el 15 de enero de 2025 y el 21 de abril de 2025
respectivamente, se esperaria la presentacién de un Annual Update que agrupe las tres variaciones desde
el 15 de octubre de 2025 (nueve meses después del 15 de enero de 2025) y antes 1 de noviembre de 2026
(doce meses después del 1 diciembre 2024).
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