DOCUMENTOS DE BIOETICA

DIRECTIVA 2004/27/CE
CONSEJO DE LASCOMUNIDADES EUROPEAS

Modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos
de uso humano

Del: 31/03/2004; Diario Oficia: 30/04/2004

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto e Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en particular su articulo 95,
Vistala propuesta de la Comisién(1),

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo(2),

Previa consultadel Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento previsto en € articulo 251 del Tratado(3),
Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un cdédigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano(4) ha codificado y reagrupado en un Unico texto, en aras de una mayor
racionalidad y claridad, |os textos de lalegislacion comunitaria relativa a los medicamentos
de uso humano.

(2) Lalegidacion comunitaria adoptada hasta la fecha ha contribuido considerablemente a
larealizacién del objetivo de la circulacion libre y segura de medicamentos de uso humano
y de la supresion de los obstaculos a los intercambios de éstos. No obstante, a la luz de la
experiencia adquirida, se ha revelado necesario adoptar nuevas medidas, con € fin de
eliminar los obstaculos alalibre circulacion que todavia persisten.

(3) En consecuencia, es necesario aproximar las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas nacionales que presenten diferencias sobre los principios esenciales, a fin
de favorecer el funcionamiento del mercado interior consiguiendo a mismo tiempo un
elevado nivel de proteccién de la salud humana.

(4) Toda regulacion en materia de fabricacion y distribucion de los medicamentos de uso
humano debe tener por objetivo esencial la salvaguardia de la salud publica. No obstante,
los medios que se utilicen para la consecucion de este objetivo no deben obstaculizar €l
desarrollo de laindustria farmacéutica y los intercambios de medicamentos en el seno de la
Comunidad.

(5) El Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consgjo, de 22 de julio de 1993, por € que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y supervision de
medicamentos de uso humano y veterinario y por € que se creala Agencia Europea parala
Evaluacion de Medicamentos(5) prevé en su articulo 71 que en un plazo de seis afios a
partir de la entrada en vigor del Reglamento, la Comision publicard un informe general
sobre la experiencia adquirida tras la aplicaciéon de los procedimientos de autorizacion de
comercializacién que se establecen en dicho Reglamento y en otras disposiciones de la
legislacion comunitaria.

(6) A laluz del informe de la Comision sobre la experiencia adquirida, se ha puesto de
manifiesto la necesidad de meorar e funcionamiento de los procedimientos de
autorizacion de comercializacion de los medicamentos en la Comunidad.

(7) Habida cuenta principalmente de los progresos cientificos y técnicos, procede aclarar
las definiciones y el ambito de aplicacion de la Directiva 2001/83/CE, a fin de mantener un
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nivel elevado de exigencias de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos de uso
humano. Para tener en cuenta, por una parte, la aparicion de nuevas terapias y, por otra, el
nimero creciente de productos denominados "frontera" entre el sector de los medicamentos
y los demas sectores, resulta conveniente modificar la definicion de medicamento para
evitar dudas sobre la legislacion aplicable cuando un producto responda plenamente a la
definicién de medicamento pero pudiera responder también a la definicion de otros
productos regulados. Esta definicidn debe especificar €l tipo de accién que € medicamento
puede gjercer en funciones fisioldgicas. Esta enumeracion de acciones hara posible ademas
abarcar medicamentos tales como la terapia de gen, los productos radiofarmacéuticos asi
como ciertos medicamentos de uso tépico. Asimismo, vistas las caracteristicas de la
legislacion farmacéutica, conviene prever la aplicacion de la misma en estos casos. Con
idéntico animo clarificador, cuando un determinado producto responda a la definicion de
medicamento pero pudiera también gjustarse a la definicion de otros productos regulados,
es necesario, en caso de duda y para proporcionar seguridad juridica, declarar
explicitamente qué disposiciones han de cumplirse. Cuando un producto responda
claramente a la definicién de otras categorias de producto, en particular, productos
alimenticios, complementos nutricionales, productos sanitarios, biocidas o cosméticos, esta
Directiva no sera de aplicaciéon. Procede, igualmente, mejorar la coherencia de la
terminologia relativa alalegislacion farmacéutica.

(8) Dado que se propone la modificacion del ambito de aplicacion del procedimiento
centralizado procede suprimir la posibilidad de optar por e procedimiento de
reconocimiento mutuo o por el descentralizado en lo relativo a los medicamentos huérfanos
y a los medicamentos que contengan una nueva sustancia activa y cuya indicacion
terapéutica sea el tratamiento del sindrome de inmunodeficiencia adquirida, cancer,
enfermedades neurodegenerativas o diabetes. Cuatro afios después de la entrada en vigor
del Reglamento (CE) n°® 726/2004(6) procede suprimir la posibilidad de optar por el
procedimiento de reconocimiento mutuo o el procedimiento descentralizado en lo relativo a
los medicamentos que contengan una nueva sustancia activa y cuya indicacion terapéutica
sea € tratamiento de enfermedades inmunes y otras disfunciones autoinmunes o
enfermedades viricas.

(9) Por e contrario, en cuanto a los medicamentos genéricos, los solicitantes de
autorizacion de comercializacion cuyo medicamento de referencia haya obtenido una
autorizacion de comercializacion mediante e procedimiento centralizado deben poder
elegir uno de los dos procedimientos, bajo determinadas condiciones. Asimismo, en el caso
de los medicamentos que representen una innovacion terapéutica o que aporten un
beneficio a la sociedad o a los pacientes, debe poderse optar por € procedimiento de
reconoci miento mutuo o por el descentralizado.

(10) Para conseguir una mayor disponibilidad de medicamentos, sobre todo en los
mercados de menor tamafio, cuando un solicitante no solicite una autorizacion para un
medicamento en el contexto del procedimiento de reconocimiento mutuo en un Estado
miembro determinado, dicho Estado miembro debe poder autorizar, por motivos
justificados de salud publica, la comercializacién del citado medicamento.

(11) La evauacion del funcionamiento de los procedimientos de autorizacion de
comercializacion pone de manifiesto la necesidad de revisar especiamente €
procedimiento de reconocimiento mutuo, con e fin de reforzar la posibilidad de
cooperacion entre Estados miembros. Es conveniente formalizar este proceso de
cooperacion creando un grupo de coordinacion de dicho procedimiento y definir su
funcionamiento, a fin de resolver los desacuerdos en e contexto de un procedimiento
descentralizado revisado.

(12) En materia de consulta, la experiencia adquirida pone de manifiesto la necesidad de un
procedimiento adecuado, especialmente en los casos que se refieran a toda una clase
terapéutica o al conjunto de medicamentos que contienen la misma sustancia activa.

(13) Es necesario establecer que los requisitos éticos de la Directiva 2001/20/CE del
Parlamento Europeo y del Consgjo, de 4 de abril de 2001, relativa a la aproximacion de las



disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre la
aplicacion de buenas practicas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano(7), se apliquen a todos los medicamentos autorizados en la
Comunidad. En particular, con respecto a los ensayos clinicos redlizados fuera de la
Comunidad sobre medicamentos que vayan a autorizarse en la Comunidad, en el momento
de evaluar la solicitud de autorizacion se verificara si en la realizaciéon de dichos ensayos
clinicos se respetaron los principios de buenas practicas clinicas y requisitos éticos
equivalentes alos establecidos en dicha Directiva.

(14) Los genéricos constituyen una parte importante del mercado de los medicamentos, por
lo que, a la luz de la experiencia adquirida, conviene facilitar su acceso a mercado
comunitario. Ademas, se debe armonizar el periodo de proteccion de los datos relativos a
los ensayos preclinicosy clinicos.

(15) Los medicamentos biol6gicos similares a un medicamento de referencia generalmente
no relinen todas las condiciones para ser considerados medicamentos genéricos debido
principalmente a las caracteristicas del proceso de fabricacion, las materias primas
utilizadas, las caracteristicas moleculares y los modos de accidn terapéutica. Cuando un
medicamento biolégico no relna todas las condiciones para ser considerado un
medicamento genérico deben facilitarse los resultados de las pruebas adecuadas para
satisfacer las condiciones relacionadas con la seguridad (pruebas preclinicas) o la eficacia
(pruebas clinicas), o estos dos ambitos.

(16) Los criterios de calidad, seguridad y €ficacia deben permitir la evaluaciéon de la
relacion beneficio-riesgo de todo medicamento, tanto en e momento de su
comercializacion como en cualquier otro momento que la autoridad competente juzgue
oportuno. En este marco, resulta necesario armonizar y adaptar 10s criterios de denegacion,
suspension o revocacion de las autorizaciones de comercializacion.

(17) Las autorizaciones de comercializacion deben renovarse una vez cinco afos después
de concedida la autorizacién de comercializacion, tras lo cual e periodo de validez debe
ser, normamente, ilimitado. Por otra parte, toda autorizacion que no se haya utilizado
durante tres afios consecutivos, es decir, que durante ese periodo no se hayatraducido en la
comerciaizacion de un medicamento en los Estados miembros de que se trate, debe
considerarse invélida, en particular con el fin de evitar la carga administrativa que supone
el mantenimiento de tales autorizaciones. No obstante, deben establecerse excepciones a
esta norma cuando estén justificadas por motivos de salud publica.

(18) Se debe estudiar e impacto medioambiental y, caso por caso, se deben prever
disposiciones particulares destinadas a limitarlo. En cualquier caso, dicho impacto no debe
ser un criterio para denegar la autorizacion de comercializacion.

(19) Debe garantizarse la calidad de los medicamentos de uso humano fabricados o
disponibles en la Comunidad, exigiendo que las sustancias activas de su composicion
respeten los principios relativos a las practicas correctas de fabricacion de estos
medicamentos. ASimismo, es necesario reforzar las disposiciones comunitarias relativas a
las inspeccionesy crear un registro comunitario sobre |os resultados de estas inspecciones.
(20) Debe reforzarse la farmacovigilancia y, de manera mas general, la vigilancia del
mercado y las sanciones en caso de incumplimiento de las disposiciones previstas. En €l
ambito de la farmacovigilancia, conviene tener en cuenta las facilidades que ofrecen las
nuevas tecnologias de la informacion para mejorar los intercambios entre Estados
miembros.

(21) En e marco del adecuado uso del medicamento, conviene adaptar la normativa
relativa al acondicionamiento paratener en cuenta la experiencia adquirida.

(22) Las medidas necesarias para la g ecucion de la presente Directiva deben aprobarse con
arreglo a la Decision 1999/468/CE del Consgjo, de 28 de junio de 1999, por la que se
establecen los procedimientos para €l gercicio de las competencias de g ecucion atribuidas
alaComision(8).

(23) LaDirectiva 2001/83/CE debe modificarse en consecuencia.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:



Articulo 1

La Directiva 2001/83/CE queda modificada como sigue:

1) El articulo 1 se modifica como sigue:

a) Queda suprimido el punto 1.

b) El punto 2 se sustituye por el texto siguiente:

"2) Medicamento: @) toda sustancia o combinacién de sustancias que se presente como
poseedora de propiedades para € tratamiento o prevencion de enfermedades en seres
humanos, o

b) toda sustancia o combinacion de sustancias que pueda usarse en, o administrarse a seres
humanos con € fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiol égicas gerciendo
una accion farmacoldgica, inmunolégica o metabdlica, o de establecer un diagndstico
médico;".

¢) El punto 5 se sustituye por €l texto siguiente:

"5) Medicamento homeopético. Todo medicamento obtenido a partir de sustancias
denominadas cepas homeopéticas con arreglo a un procedimiento de fabricacion
homeopético descrito en la Farmacopea Europea o, en su defecto, en las farmacopeas
utilizadas en la actualidad de forma oficial en los Estados miembros. Un medicamento
homeopatico podra contener varios principios;".

d) El titulo del punto 8 se sustituye por "equipo”.

e) Seinserta el punto siguiente:

"18 bis) Representante del titular de la autorizacion de comerciaizacion: La persona,
normalmente conocida como representante local, designada por €l titular de la autorizacion
de comercializacion pararepresentarle en el Estado miembro de que se trate;".

f) El punto 20 se sustituye por el texto siguiente:

"20) Denominacion del medicamento: La denominacién, que podra ser un nombre de
fantasia gque no pueda confundirse con la denominacion comun, o una denominacion comun
o cientifica acompafiada de una marca comercial o del nombre del titular de la autorizacion
de comerciaizacion;”.

) El titulo del punto 26 se sustituye por lo siguiente:

(afecta sdlo alaversion portuguesa)

h) El punto 27 se sustituye por € texto siguiente:

"27) Agencia La Agencia Europea de Medicamentos establecida por € Reglamento (CE)
n° 726/2004(9);".

i) El punto 28) se sustituye por |os siguientes puntos:

"28) Riesgos relacionados con la utilizacion del medicamento: - cualquier riesgo
relacionado con la calidad, la seguridad y la eficacia del medicamento para la salud del
paciente o la salud publica;

- cualquier riesgo de efectos no deseados en el medio ambiente;

28 bis) Relacion beneficio-riesgo: La evaluacion de los efectos terapéuticos positivos del
medicamento en relacién con el riesgo descrito en €l primer guidn del punto 28.".

2) El articulo 2 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 2

1. La presente Directiva se aplicara a los medicamentos de uso humano destinados a ser
comercializados en los Estados miembros y preparados industriddmente o en cuya
fabricacion intervenga un proceso industrial.

2. En caso de duda, cuando, considerando todas las caracteristicas de un producto, éste
pueda responder a la definicién de medicamento y a la definicidn de producto contemplada
por otras normas comunitarias, se aplicarala presente Directiva.

3. No obstante o dispuesto en €l apartado 1y en el punto 4 del articulo 3, |as disposiciones
del titulo IV de la presente Directiva se aplicardn a los medicamentos destinados
exclusivamente a la exportacion y alos productos intermedios.".

3) El articulo 3 se modifica como sigue:

a) El punto 2 se sustituye por €l texto siguiente:

(no afecta alaversion espafiol a)



b) El punto 3 se sustituye por el texto siguiente:

"3) los medicamentos destinados a pruebas de investigacion y de desarrollo, sin perjuicio de
lo dispuesto en la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consgo, de 4 de
abril de 2001, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros sobre la aplicacion de buenas précticas clinicas en
larealizacion de ensayos clinicos de medicamentos de uso humano(10);".

¢) El punto 6 se sustituye por €l texto siguiente:

"6) la sangre completa, a plasma ni a las células sanguineas de origen humano, con
excepcion del plasma elaborado mediante un proceso industrial.”.

4) El articulo 5 se sustituye por € texto siguiente:

"Articulo 5

1. Los Estados miembros podran, de acuerdo con la legislacion vigente y con vistas a
atender necesidades especiales, excluir de las disposiciones de la presente Directiva a los
medicamentos gque se suministren atendiendo a una solicitud de uso compasivo, el aborados
de acuerdo con la prescripcion de un facultativo reconocido y que los destine a un paciente
individual bajo su responsabilidad personal directa.

2. Los Estados miembros podran autorizar temporalmente la distribucion de medicamentos
no autorizados en respuesta a la propagacion supuesta o confirmada de un agente patdgeno
0 quimico, toxina o radiacion nuclear capaz de causar dafios.

3 Sin perjuicio de lo dispuesto en € apartado 1, los Estados miembros podran establecer
disposiciones destinadas a garantizar que los titulares de autorizaciones de
comercializacion, los fabricantes y los profesionales del sector sanitario no estén sujetos a
responsabilidad civil o administrativa por todas las consecuencias derivadas del uso de un
medicamento fuera de las indicaciones autorizadas o de la utilizacion de un medicamento
no autorizado, siempre que este uso esté recomendado o impuesto por una autoridad
competente en respuesta a la propagacion supuesta o confirmada de un agente patégeno o
guimico, toxina o radiacion nuclear capaz de causar dafios. Estas disposiciones se aplicaran
independientemente de que se haya otorgado una autorizacién, nacional 0 comunitaria.

4. El apartado 3 no engloba la responsabilidad por productos defectuosos establecida en la
Directiva 85/374/CEE del Consgjo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros en materia
de responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos(11)".

5) El articulo 6 se modifica como sigue:

a) En e apartado 1 se afade el péarrafo siguiente:"Cuando un medicamento haya obtenido
una autorizacion de comerciaizacion inicial de acuerdo con e primer parrafo, toda
dosificacién, forma farmacéutica, via de administracion y presentacion adicionales, asi
como cualesquiera modificaciones y ampliaciones que se introduzcan deberdn también
obtener una autorizacion con arreglo a péarrafo primero o incluirse en la autorizacion de
comercializacion inicial. Todas estas autorizaciones de comercializacion se consideraran
pertenecientes a la misma autorizacion global de comercializacion, en particular a los
efectos de la aplicacion del apartado 1 del articulo 10."

b) Seinsertael apartado siguiente:

"1 bis. El titular de la autorizacion de comercidizacion serd responsable de la
comercializacion del medicamento. La designacion de un representante no exonerara al
titular de la autorizacién de comercializacion de su responsabilidad juridica.”.

C) en el apartado 2, los términos "equipos radionucleidos” se sustituyen por "equipos’.

6) En el articulo 7, los términos "equipos radionucleidos” se sustituyen por "equipos’.

7) El apartado 3 del articulo 8 queda modificado de la siguiente manera:

a) Lasletrasb) y ¢) se sustituyen por lo siguiente:

"b) denominacion del medicamento;

C) composicion cualitativa y cuantitativa de todos los componentes del medicamento,
incluyendo la de su denominacion comin internacional (DCI) recomendada por la OMS,
cuando latenga, o la mencién de la denominacion quimica pertinente;”.

b) Seinsertalasiguiente letra:

"c bis) Evaluacion del riesgo que e medicamento podria representar para € medio



ambiente. Este impacto se deberd estudiar y se deberan prever, caso por caso, las
disposiciones particulares destinadas alimitarlo.".

¢) Lasletrasg), h), i) y J) se sustituyen por las letras siguientes:

"g) indicaciones sobre las medidas de precaucion y de seguridad que han de adoptarse al
amacenar e medicamento, al administrarlo a los pacientes y a eliminar los productos
residuales, junto con laindicacion de cualquier riesgo potencial que el medicamento podria
presentar para el medio ambiente;

h) descripcion de los métodos de control utilizados por e fabricante;

i) resultado de las pruebas.

- farmacéuti cas (fisicoquimicas, biol gicas o microbiol 6gicas)

- preclinicas (toxicol 6gicas y farmacol ogicas)

- clinicas;

i bis) una descripcion detallada de os sistemas de farmacovigilanciay, cuando corresponda,
de gestion de riesgos que €l solicitante vaya a crear;

i ter) una declaracion segun la cual los ensayos clinicos llevados a cabo fuera de la Unidn
Europea cumplen los requisitos éticos de |a Directiva 2001/20/CE.

J) un resumen de las caracteristicas del producto, con arreglo al articulo 11, una maqueta del
embalgje exterior que incluya las indicaciones contempladas en el articulo 54 y del
acondicionamiento primario del medicamento gque incluya las indicaciones contempladas en
el articulo 55, asi como €l prospecto de conformidad con € articulo 59".

d) Se afladen las letras m) y n) siguientes:

"m) una copia de toda designacién del medicamento como medicamento huérfano, de
conformidad con e Reglamento (CE) n° 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consegjo,
de 16 de diciembre de 1999, sobre medicamentos huérfanos (12), acompariada de una copia
del dictamen correspondiente de la Agencia;

n) la prueba de que & solicitante dispone de una persona cualificada responsable de la
farmacovigilancia, asi como de la infraestructura necesaria para informar sobre toda
reaccion adversa que se sospeche o gque se produzca en la Comunidad o en un tercer pais.”.
€) Se afade € siguiente parrafo:"Los documentos e informacion relativos a los resultados
de las pruebas farmacéuticas, preclinicas y clinicas a que se refiere la letra i) del primer
parrafo deberén ir acompariados de resimenes detallados de conformidad con 1o dispuesto
en e articulo 12.".

8) El articulo 10 se sustituye por € texto siguiente:

"Articulo 10

1. No obstante lo dispuesto en la letra i) del apartado 3 del articulo 8, y sin perjuicio del
derecho relativo a la proteccion de la propiedad industrial y comercial, e solicitante no
tendra obligacion de facilitar los resultados de los ensayos preclinicos y clinicos si puede
demostrar que el medicamento es genérico de un medicamento de referencia que estd o ha
sido autorizado con arreglo a articulo 6 desde hace ocho afios como minimo en un Estado
miembro o en la Comunidad.

Los medicamentos genéricos autorizados con arreglo a la presente disposicion no se
comercializaran hasta transcurridos diez afios desde la fecha de la autorizacion inicial del
medicamento de referencia.

Lo dispuesto en el primer parrafo serd asimismo de aplicacion cuando el medicamento de
referencia no estuviera autorizado en e Estado miembro en que se presente la solicitud para
un medicamento genérico. En tal caso, e solicitante deberd indicar en el impreso de
solicitud el nombre del Estado miembro en que esté o haya sido autorizado € medicamento
de referencia. A peticion de la autoridad competente del Estado miembro en que se presente
la solicitud, la autoridad competente del otro Estado miembro transmitira en el plazo de un
mes una confirmacién de que el medicamento de referencia esté o ha sido autorizado, junto
con la composicién completa del medicamento de referenciay, en caso necesario, cualquier
otra documentacion pertinente.

El periodo de diez afios a que se hace referencia en €l parrafo segundo se ampliara hasta un
maximo de once afios si, durante los primeros ocho afios del periodo de diez afios, € titular
de la autorizacion de comercializacion obtiene una autorizacion para una o varias nuevas



indicaciones terapéuticas y, durante la evaluacion cientifica previa a su autorizacién, se
establece que dichas indicaciones aportaran un beneficio clinico significativo en
comparacion con las terapias existentes.

2. A efectos del presente articulo se entendera por:

a) 'medicamento de referencia, todo medicamento autorizado con arreglo a articulo 6, de
conformidad con lo dispuesto en € articulo 8;

b) 'medicamento genérico’, todo medicamento que tenga la misma composicién cualitativa
y cuantitativa en sustancias activas y la misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia
con el medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios adecuados de
biodisponibilidad. Las diferentes sales, ésteres, éteres, isomeros, mezclas de isOmeros,
complejos o derivados de una sustancia activa se consideraran una misma sustancia activa,
a menos que tengan propiedades considerablemente diferentes en cuanto a seguridad y/o
eficacia, en cuyo caso € solicitante debera facilitar datos suplementarios para demostrar la
seguridad y/o eficacia de la diversidad de sales, ésteres o derivados presentes en una
sustancia activa autorizada. Las diferentes formas farmacéuticas orales de liberacion
inmediata se consideraran una misma forma farmacéutica. El solicitante podra estar
dispensado de los estudios de biodisponibilidad si puede demostrar que € medicamento
genérico satisface los criterios pertinentes definidos en las correspondientes directrices
detalladas.

3. En los casos en que & medicamento no esté incluido en la definicién de medicamento
genérico de laletra b) del apartado 2 o cuando la bioequivalencia no pueda ser demostrada
por medio de estudios de biodisponibilidad o en caso de que se modifiquen las sustancias
activas, las indicaciones terapéuticas, la dosificacion, la forma farmacéutica o la via de
administracion con respecto a las del medicamento de referencia, deberan facilitarse los
resultados de los ensayos preclinicos y clinicos adecuados.

4. Cuando un medicamento bioldgico que sea similar a un producto bioldgico de referencia
no cumplalas condiciones de la definicidén de medicamentos genéricos, debido en particular
adiferencias relacionadas con las materias primas o diferencias en el proceso de fabricacion
del medicamento hioldgico y del medicamento biologico de referencia, deberan aportarse
los resultados de los ensayos preclinicos o clinicos adecuados relativos a dichas
condiciones. El tipo y la cantidad de datos suplementarios deben gjustarse a los criterios
pertinentes expuestos en €l anexo | y a las directrices detalladas afines. No sera necesario
aportar los resultados de otras pruebas a partir del expediente del medicamento de
referencia.

5. Ademas de las disposiciones establecidas en el apartado 1, cuando se curse una solicitud
para una nueva indicacion de una sustancia suficientemente comprobada, se concedera un
periodo no acumulativo de un afio de exclusividad de los datos, siempre y cuando se hayan
llevado a cabo estudios clinicos o preclinicos significativos en relacion con la nueva
indicacion.

6. Laredlizacion de los estudios necesarios para la aplicacion de los apartados 1, 2, 3y 4y
los consiguientes requisitos practicos no se consideraran contrarios al derecho sobre
patentes ni alos certificados de proteccion complementaria para medicamentos.”.

9) Seinsertan los articul os siguientes:

"Articulo 10 bis

No obstante lo dispuesto en la letra i) del apartado 3 del articulo 8, y sin perjuicio del
Derecho relativo a la proteccién de la propiedad industrial y comercial, el solicitante no
tendra obligacion de facilitar los resultados de los ensayos preclinicos y clinicos si puede
demostrar gque las sustancias activas del medicamento han tenido un uso médico bien
establecido a menos durante diez afios dentro de la Comunidad y presentan una eficacia
reconocida, asi como un nivel aceptable de seguridad en virtud de las condiciones previstas
en e anexo |. En tal caso, los resultados de estos ensayos se sustituiran por una
documentacion bibliografico-cientifica adecuada.

Articulo 10 ter

Por lo que se refiere alos medicamentos que contengan sustancias activas que entren en la
composicion de medicamentos autorizados, pero que no hayan sido combinadas todavia con



fines terapéuticos, deberan facilitarse, con arreglo alo dispuesto en laletrai) del apartado 3
del articulo 8, los resultados de los nuevos ensayos preclinicos o clinicos relativos a la
combinacion, sin necesidad de facilitar la documentacion relativa a cada sustancia activa
individual.

Articulo 10 quater

Tras la concesion de una autorizacion de comercializacion, € titular de la misma podra
consentir en que se haga uso de la documentacién farmacéutica, preclinica y clinica que
obre en el expediente del medicamento, para €l estudio de una solicitud posterior para un
medicamento que tenga la misma composicion cualitativa y cuantitativa en sustancias
activasy lamismaformafarmacéutica.".

10) El articulo 11 se sustituye por € texto siguiente:

"Articulo 11

El resumen de |as caracteristicas del producto contendrd, en este orden, los datos siguientes:

1. denominacion del medicamento seguida de la dosificacion del medicamento y de la
forma farmacéutica.

2. composicion cualitativa y cuantitativa en sustancias activas y en componentes del
excipiente cuyo conocimiento sea hecesario para una buena administracion del
medicamento; se emplearan las denominaciones comunes o las denominaciones guimicas.

3. forma farmacéutica.

4. datos clinicos:

4.1. informacion terapéutica,

4.2. posologiay forma de administracion en adultosy, en caso necesario, en nifios,

4.3. contraindicaciones,

4.4. advertencias y precauciones particulares de empleo y, en e caso de los medicamentos
inmunol égicos, las precauciones especiales que deban tomar las personas que manipulan el
medicamento inmunolégico y lo administran a los pacientes y, en su caso, las que deba
tomar €l paciente,

4.5. interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion,

4.6. administracion durante el embarazo y lalactancia,

4.7. efectos sobre la capacidad de conducir y de usar maguinaria,

4.8. efectos indeseables,

4.9. sobredosis (sintomas, procedimientos de urgencia, antidotos).

5. propiedades farmacol dgicas:

5.1. propiedades farmacodinéamicas,

5.2. propiedades farmacocinéticas

5.3. datos preclinicos de seguridad.

6. datos farmaceéuticos:

6.1. lista de excipientes,

6.2. principales incompatibilidades,

6.3. plazo de caducidad, en caso necesario, tras la reconstitucion del medicamento o cuando
se abra por primeravez € acondicionamiento primario,

6.4. precauciones especiales de conservacion,

6.5. naturalezay contenido del envase,

6.6. precauciones especiades para eliminar € medicamento utilizado o los residuos
derivados del mismo, en su caso.

7. titular de la autorizacion de comercializacion.

8. nimero de la autorizacion de comercializacion.

9. fecha de la primera autorizacién/renovacion de la autorizacion.

10. fechade larevision del texto.

11. para los radiofarmacos, explicacion detallada completa de la dosimetria interna de la
radiacion.

12. para los radiofarmacos, instrucciones detaladas suplementarias para la preparacion
extemporaneay el control de calidad de esta preparacion y, en su caso, tiempo maximo de
amacenamiento durante el cual cualquier preparado intermedio, como un eluido, o €
radiofarmaco listo para su empleo cumplan las especificaciones previstas.



Para autorizaciones conforme a articulo 10, no es necesario que se incluyan aquellas partes
del resumen de las caracteristicas del medicamento de referencia que se refieren a
indicaciones o formas de dosificacion que estuvieran todavia cubiertas por € derecho sobre
patentes en el momento en que el medicamento genérico fue comerciaizado.".

11) El articulo 12 se sustituye por € texto siguiente:

"Articulo 12

1. El solicitante velara por que los resimenes detallados previstos en € ultimo parrafo del
apartado 3 del articulo 8 sean elaborados y firmados por personas que posean las
cudificaciones técnicas o profesionales necesarias, que deberan constar en un breve
curriculum vitae, antes de ser presentados a | as autoridades competentes.

2. Las personas que posean las cualificaciones técnicas o profesionales contempladas en €l
apartado 1 deberan justificar, en su caso, € recurso a la documentacion bibliogréfico-
cientifica contemplada en el articulo 10 bis en las condiciones previstas por el anexo |.

3. Los resimenes detallados formaran parte del expediente que el solicitante presentard alas
autoridades competentes.”.

12) El articulo 13 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 13

1. Los Estados miembros velaran por que los medicamentos homeopaticos fabricados y
comercializados en la Comunidad se autoricen o registren con arreglo a lo dispuesto en los
articulos 14, 15y 16, excepto cuando dichos medicamentos estén cubiertos por un registro
0 por una autorizacion concedidos con arreglo a la legislacion nacional hasta € 31 de
diciembre de 1993. En el caso de los registros se aplicaran €l articulo 28 y los apartados 1 a
3 del articulo 29.

2. Los Estados miembros estableceran un procedimiento de registro simplificado especial
paralos medicamentos homeopaticos a que se refiere e articulo 14.".

13) El articulo 14 se modifica como sigue:

a) En & apartado 1, seinserta el segundo pérrafo siguiente:

"Si asi lo justifican nuevos conocimientos cientificos, la Comision podra adaptar lo
dispuesto en €l tercer guion del parrafo primero de conformidad con € procedimiento
previsto en € apartado 2 del articulo 121.".

b) Se suprime el apartado 3.

14) El articulo 15 queda modificado como sigue:

a) el segundo guion se sustituye por € texto siguiente:

"- expediente en el que se describa el modo de obtencion y control de la cepa o cepasy se
justifique su uso homeopatico, basandose en una bibliografia apropiada;”

b) el sexto guidn se sustituye por € texto siguiente:

"- una o varias maguetas del embalagje exterior y del acondicionamiento primario de los
medicamentos que vayan aregistrarse;”.

15) El articulo 16 se modifica como sigue:

a) En € apartado 1, los términos "a los articulos 8, 10 y 11" se sustituyen por los términos
"al articulo 8 y alos articulos 10, 10 bis, 10 ter, 10 quater y 11".

b) En el apartado 2, los términos "pruebas toxicol 6gicas, farmacoldgicas' se sustituyen por
los términos " pruebas preclinicas’.

16) Los articulos 17 y 18 se sustituyen por € texto siguiente:

"Articulo 17

1. Los Estados miembros adoptarédn todas las medidas oportunas para garantizar que €l
procedimiento para conceder una autorizacion de comercializacion de un medicamento se
haya completado dentro del plazo maximo de los 210 dias siguientes a la presentacion de
una solicitud vélida

Las solicitudes de autorizacion de comercializacion de un medicamento en varios Estados
miembros se presentaran con arreglo alos articulos 27 a 39.

2. Cuando un Estado miembro tuviere conocimiento de que en otro Estado miembro se est4
estudiando una solicitud de autorizacion de comercializacion de un mismo medicamento, €l
Estado miembro interesado se abstendré de evaluar la solicitud e informard a solicitante de
que los articulos 27 a 39 son de aplicacion.



Articulo 18

Si se informare a un Estado miembro, de conformidad con lo dispuesto en la letra |) del
apartado 3 del articulo 8, de que otro Estado miembro ha autorizado un medicamento para
el que se ha solicitado una autorizacion de comerciaizacién en el Estado miembro
interesado, dicho Estado miembro rechazara la solicitud, salvo en caso de que ésta se haya
presentado de conformidad con lo dispuesto en los articulos 27 a 39.".

17) El articulo 19 se modifica como sigue:

a) En la frase inicia, los términos "del articulo 8 y del apartado 1 del articulo 10" se
sustituyen por los términos "de los articulos 8, 10, 10 bis, 10 ter y 10 quater”.

b) En €l punto 1, lostérminos "€l articulo 8 y €l apartado 1 del articulo 10" se sustituyen por
los términos "los articulos 8, 10, 10 bis, 10 ter y 10 quater”.

¢) En € punto 2, los términos "un laboratorio estatal o de un laboratorio designado a este
efecto” se sustituyen por los términos "un laboratorio oficial de control de medicamentos o
un laboratorio designado por un Estado miembro atal efecto”.

d) En & punto 3, los términos "en el apartado 3 del articulo 8 y en el apartado 1 del articulo
10" se sustituyen por los términos "en el apartado 3 del articulo 8 y en los articulos 10, 10
bis, 10 ter y 10 quater”.

18) En la letra b) del articulo 20, los términos "en casos excepcionales y justificados’ se
sustituyen por los términos "en casos justificados'.

19) Los apartados 3y 4 del articulo 21 se sustituyen por €l texto siguiente:

"3. Para cada medicamento que hayan autorizado, las autoridades competentes pondran a
disposicion del publico sin dilacion la autorizacion de comercializacion, junto con el
resumen de las caracteristicas del producto.

4. L as autoridades competentes el aboraran un informe de evaluacién y comentarios sobre €l
expediente, por o que se refiere a los resultados de las pruebas farmacéuticas, preclinicasy
clinicas del medicamento de que se trate. El informe de evaluacion se actualizara cuando se
disponga de nuevos datos que sean importantes para la evaluacion de la calidad, la
seguridad o la eficacia del medicamento.

Las autoridades competentes pondran a disposicion del pablico sin dilacién e informe de
evaluacion y los motivos del dictamen, previa supresion de cualquier informacién comercial
de caracter confidencial. Se facilitara una justificacion por separado para cada una de las
indicaciones solicitadas.”.

20) El articulo 22 se sustituye por € texto siguiente:

"Articulo 22

En circunstancias excepcionales y tras consultar a solicitante, podra concederse una
autorizacion, supeditada a la obligacion por parte del solicitante de cumplir determinadas
condiciones, en especial en lo que respecta a la seguridad del medicamento, a la
informacion a las autoridades competentes de todo incidente relacionado con su utilizacion
y alas medidas que deben adoptarse. Esta autorizacion solo podra concederse por razones
objetivas y verificables y debera basarse en alguno de los motivos contemplados en el
anexo |. El mantenimiento de la autorizacion quedara vinculado alarevision anual de tales
condiciones. La lista de condiciones se pondra a disposicion del publico sin demora, junto
con los plazosy las fechas de cumplimiento.”.

21) En €l articulo 23 se afade el parrafo siguiente:"El titular de la autorizacion notificara de
inmediato a la autoridad competente cualquier nueva informacién que pueda dar lugar ala
modificacién de los datos y documentos a que se refieren el apartado 3 del articulo 8, los
articulos 10, 10 bis, 10 ter y 11 o el apartado 5 del articulo 32 0 el anexo l.

En particular, comunicard de forma inmediata a la autoridad competente cualquier
prohibicién o restriccion impuesta por las autoridades competentes de cualquier pais en €l
gue se comercialice el medicamento de uso humano y cualquier otra informacion nueva que
pueda influir en la evaluacion de los beneficios y riesgos del medicamento de uso humano
de que setrate.

Para poder evaluar permanentemente la relacion beneficio-riesgo, la autoridad competente
podra pedir en cualquier momento al titular de la autorizacion de comercializacion que
transmita informacion acreditativa de que la relacion beneficio-riesgo sigue siendo



favorable.".

22) Seinserta el articulo siguiente:

"Articulo 23 bis

Tras la concesion de una autorizacion de comercializacion, € titular de la mismainformara
alaautoridad competente del Estado miembro en que se haya concedido la autorizacion de
la fecha de comercializacion efectiva del medicamento de uso humano en dicho Estado
miembro, teniendo en cuenta las diferentes presentaciones autorizadas.

Asimismo, notificara a la autoridad competente cualquier posible cese de comercializacion
del medicamento en ese Estado miembro, ya sea de forma temporal 0 permanente. Salvo en
circunstancias excepcionales, dicha notificacion tendra lugar como minimo dos meses antes
de lainterrupcion de la puesta en el mercado del medicamento.

A peticién de la autoridad competente, en particular en el marco de la farmacovigilancia, €l
titular de la autorizacion de comercializacion facilitard a dicha autoridad todos los datos
relativos al volumen de ventas del medicamento, asi como cualquier dato de que disponga
en relacion con el volumen de prescripciones.”.

23) El articulo 24 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 24

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 4 y 5, la autorizacion de comercializacion
tendr& una duracion de cinco afios.

2. Laautorizacion de comercializacion podra renovarse tras cinco afos, previa reevaluacion
de la relaciéon beneficio-riesgo por la autoridad competente del Estado miembro de
autorizacion.

A ta efecto, € titular de la autorizacion de comercializacion facilitara a la autoridad
competente una version consolidada del expediente en relacion con la calidad, seguridad y
eficacia, incluyendo todas las variaciones introducidas desde la concesion de la autorizacion
de comercializacion, a menos seis meses antes de que expire la validez de la autorizacion
de comercializacion con arreglo al apartado 1.

3. La autorizacion de comercializacion, una vez renovada, tendra una duracion ilimitada, a
menos que la autoridad competente, por razones justificadas relativas a la
farmacovigilancia, decida llevar a cabo una renovacion por cinco afios con arreglo a
apartado 2.

4. Toda autorizacion que no vaya seguida de una comercializacion efectiva del
medicamento autorizado en e Estado miembro que la concedié en los tres afios siguientes a
su expedicién perdera su validez.

5. Cuando un medicamento autorizado, comercializado previamente en e Estado miembro
gue concedio la autorizacién, deje de encontrarse de forma efectiva en el mercado de dicho
Estado miembro durante tres afios consecutivos, la autorizacion concedida para dicho
medicamento perdera su validez.

6. En circunstancias excepcionales y por razones de salud publica, la autoridad competente
podra conceder excepciones a los apartados 4 y 5. Dichas excepciones deberdn estar
debidamente justificadas.”.

24) El articulo 26 se sustituye por € texto siguiente:

"Articulo 26

1. Se denegara la autorizacion de comercializacion cuando de la comprobacion de |os datos
y documentos enumerados en los articulos 8, 10, 10 bis, 10 ter y 10 quater resulte que:

a) larelacion beneficio-riesgo no es favorable; o

b) la eficacia terapéutica del medicamento esta insuficientemente justificado por el
solicitante; o

c) el medicamento no tiene la composicion cuditativay cuantitativa declarada.

2. Se denegara asimismo la autorizacion cuando los datos y |os documentos gque se hubieran
presentado como fundamento de la solicitud no se ajusten a lo dispuesto en € articulo 8y
enlosarticulos 10, 10 bis, 10 ter y 10 quater.

3. El solicitante o € titular de una autorizacion de comercializacion sera responsable de la
exactitud de los documentos y datos presentados.”.

25) El titulo del capitulo 4 del titulo |11 se sustituye por €l titulo siguiente:



"CAPITULO 4

Procedimiento de reconocimiento mutuo y procedimiento descentralizado"

26) Los articulos 27 a 32 se sustituyen por el texto siguiente:

"Articulo 27

1. Se creard un grupo de coordinacion para examinar las cuestiones relacionadas con la
autorizacion de comercializacion de medicamentos en dos 0 més Estados miembros, de
conformidad con los procedimientos previstos en el presente capitulo. La Agencia asumira
las labores de secretaria de este grupo de coordinacion.

2. El grupo de coordinacion estard compuesto por un representante de cada Estado
miembro, nombrado para un periodo renovable de tres afios. Los miembros del grupo de
coordinacion podran ir acompafiados de expertos.

3. El grupo de coordinacién elaborara su propio reglamento interno, que entrara en vigor
previo dictamen favorable de la Comision. Dicho reglamento interno se hara publico.
Articulo 28

1. Con vistas ala concesion de una autorizacion de comercializacion de un medicamento en
mas de un Estado miembro, €l solicitante presentard una solicitud basada en un expediente
idéntico en estos Estados miembros. El expediente incluird la informacion y documentos a
gue se refieren €l articulo 8 y los articulos 10, 10 bis, 10 ter, 10 quater y 11. Los
documentos presentados incluirdn una lista de los Estados miembros afectados por la
solicitud.

El solicitante pedird a un Estado miembro que actlle como 'Estado miembro de referencia y
que prepare un informe de evaluacion sobre e medicamento, de conformidad con los
apartados 2 0 3.

2. Si el medicamento hubiera ya recibido una autorizacién de comercializaciéon en el
momento de la solicitud, los Estados miembros afectados reconoceran la autorizacion de
comercializacion concedida por €l Estado miembro de referencia. Para ello, €l titular de la
autorizacion de comercializacion solicitara a Estado miembro de referencia, bien que
prepare un informe de evaluacion del medicamento, bien, en caso necesario, que actualice
cualquier informe de evaluacion existente. El Estado miembro de referencia preparara o
actualizara el informe de evaluacion en un plazo de noventa dias a partir de la recepcion de
la solicitud vélida. El informe de evaluacion, asi como el resumen de las caracteristicas del
producto aprobado, etiquetado y prospecto, se enviaran a los Estados miembros afectados y
al solicitante.

3. Si el medicamento no dispone de una autorizacién de comercializacion en e momento de
la solicitud, € solicitante pedira al Estado miembro de referencia que prepare un proyecto
de informe de evaluacién, un proyecto de resumen de las caracteristicas del producto, y un
proyecto de etiquetado y de prospecto. El Estado miembro de referencia elaborara estos
proyectos de documentos en un plazo de 120 dias a partir de la recepcion de la solicitud
véliday los transmitird alos Estados miembros afectados y a solicitante.

4. En un plazo de noventa dias a partir de la recepcién de los documentos a que se refieren
los apartados 2 y 3, los Estados miembros afectados aprobaran el informe de evaluacion, €l
resumen de las caracteristicas del producto, €l etiquetado y € prospecto e informaran de
ello al Estado miembro de referencia. Este Ultimo dard fe del acuerdo general, cerrara el
procedimiento e informara de ello al solicitante.

5. Cada Estado miembro en €l que se haya presentado una solicitud con arreglo a apartado
1 adoptara una decision de conformidad con el informe de evaluacion, e resumen de las
caracteristicas del producto, €l etiquetado y €l prospecto aprobados, en un plazo de 30 dias a
partir de la comprobacion del acuerdo general.

Articulo 29

1. Si, en €l plazo previsto en el apartado 4 del articulo 28, un Estado miembro no puede
aprobar e informe de evaluacién, e resumen de las caracteristicas del producto, €
etiquetado y el prospecto debido a un riesgo potencial grave parala salud publica, motivara
su decision de forma detallada 'y comunicara sus razones a Estado miembro de referencia, a
los otros Estados miembros interesados y a solicitante. Los elementos de desacuerdo se
comunicaran inmediatamente a grupo de coordinacion.



2. En las directrices que debe adoptar la Comision se definira el concepto de riesgo
potencial grave paralasalud publica.

3. Todos los Estados miembros mencionados en el apartado 1 haréan todo lo posible para
ponerse de acuerdo, en €l marco del grupo de coordinacién, sobre las medidas que deban
adoptarse. Ofreceran al solicitante la posibilidad de expresar su punto de vista oralmente o
por escrito. Si en un plazo de sesenta dias a partir de la comunicacién de los motivos de
desacuerdo los Estados miembros Ilegan a un acuerdo, el Estado miembro de referencia
dara fe del acuerdo, cerrara el procedimiento e informara de ello a solicitante. En dicho
caso sera aplicable el apartado 5 del articulo 28.

4. S en e plazo de sesenta dias contemplado en el apartado 3 los Estados miembros no
Ilegan a un acuerdo, se informara de ello ala Agencia con €l fin de aplicar €l procedimiento
previsto en los articulos 32, 33 y 34. Se transmitirAd a la Agencia una descripcion
pormenorizada de las cuestiones sobre las que los Estados miembros no han podido
alcanzar un acuerdo y los motivos de su desacuerdo. Se enviara a solicitante una copia de
esta informacion.

5. Tan pronto como el solicitante haya sido informado del recurso a la Agencia, enviard a
ésta sin demora una copia de la informacion y documentos mencionados en el parrafo
primero del apartado 1 del articulo 28.

6. En el supuesto contemplado en el apartado 4, los Estados miembros que hayan aprobado
el informe de evaluacion, € proyecto de resumen de las caracteristicas del producto y €l
etiguetado y € prospecto del Estado miembro de referencia podran, a peticion del
solicitante, autorizar la comercializacion del medicamento sin esperar el resultado del
procedimiento previsto en € articulo 32. En este caso, la autorizacion se concedera a
reserva del resultado de este procedimiento.

Articulo 30

1. Cuando un medicamento haya sido objeto de varias solicitudes de autorizacion de
comercializacion presentadas de conformidad con los articulos 8, 10, 10 bis, 10 ter, 10
quater y 11, y los Estados miembros hayan adoptado decisiones discrepantes en relacion
con laautorizacién, o con la suspension de ésta 0 su revocacion, cualquier Estado miembro,
la Comision, e solicitante o € titular de la autorizacién de la comercializacion podran
recurrir al Comité de medicamentos de uso humano, en lo sucesivo denominado 'el Comité,
afin de que se aplique el procedimiento previsto en los articulos 32, 33y 34.

2. A fin de fomentar la armonizacion de los medicamentos autorizados en la Comunidad,
los Estados miembros transmitiran cada afio a grupo de coordinacion una lista de los
medicamentos para los cuaes deberan elaborarse resimenes armonizados de las
caracteristicas del producto.

El grupo de coordinacion establecerd una lista teniendo en cuenta las propuestas
presentadas por todos los Estados miembrosy latransmitirdala Comision.

La Comision o un Estado miembro, de acuerdo con la Agencia y teniendo en cuenta los
puntos de vista de las partes interesadas, podra someter estos medicamentos al Comité con
arreglo a apartado 1.

Articulo 31

1. En casos especificos en los que estén en juego los intereses de la Comunidad, |os Estados
miembros, la Comision, el solicitante o el titular de la autorizacion de comercializacion
recurrirdn a Comité para que se aplique & procedimiento establecido en los articulos 32, 33
y 34 antes de que se adopte una decision acerca de una solicitud de autorizacion de
comercializacion, o acerca de la suspension o revocacion de una autorizacion, o de
cualquier otra modificacion necesaria de los términos en que esté formulada una
autorizacion de comercializacion, especialmente para tener en cuenta la informacion
recogida de acuerdo con lo dispuesto en € titulo I X.

El Estado miembro interesado o la Comision deberan identificar con claridad la cuestion
gue se somete a la consideracion del Comité e informaran de ello a solicitante o al titular
de la autorizacion de comerciaizacion.

Los Estados miembros y el solicitante o €l titular de la autorizacion de comercializacién del
medicamento facilitardn a Comité todalainformacion disponible sobre la cuestion.



2. Si e recurso a Comité se refiere a una serie de medicamentos 0 a una categoria
terapéutica, la Agencia podra limitar el procedimiento a determinadas partes especificas de
la autorizacion.

En tal caso, el articulo 35 sdlo se aplicara a estos medicamentos si estén cubiertos por 1os
procedimientos de autorizacion de comercializacion mencionados en el presente capitul o.
Articulo 32

1. Cuando se haga referencia a procedimiento previsto en el presente articulo, el Comité
deliberara y emitira un dictamen motivado en un plazo de sesenta dias a partir de la fecha
en gue le fue sometida la cuestion.

No obstante, en los casos presentados al Comité con arreglo a los articulos 30 y 31, este
plazo podra ser prorrogado por e Comité por un periodo suplementario que podra llegar a
noventa dias, teniendo en cuenta la opinién de los solicitantes o los titulares de la
autorizacién de comercializacion afectados.

En caso de urgencia, a propuesta de su presidente, el Comité podra decidir un plazo mas
corto.

2. Para examinar la cuestion, el Comité designard como ponente a uno de sus miembros. El
Comité podra también nombrar expertos independientes para que le asesoren en temas
especificos. Al nombrar a los expertos, el Comité definira sus funciones y fijara una fecha
limite paralarealizacion de estas funciones.

3. Antes de emitir su dictamen, e Comité ofrecera a solicitante o a titular de la
autorizacion de comercializacion la posibilidad de presentar alegaciones orales o0 escritas
dentro de un plazo que debera especificar.

El dictamen del Comité ira acompariado del proyecto de resumen de las caracteristicas del
producto y del proyecto de |os textos de etiquetado y de prospecto.

En caso necesario, e Comité podrd invitar a cualquier otra persona a que le proporcione
informacion sobre la materia.

El Comité podra dejar en suspenso las fechas limite mencionadas en el apartado 1 para que
el solicitante o € titular de la autorizacion de comercializacion pueda preparar sus
alegaciones.

4. La Agencia informard sin demora a solicitante o al titular de la autorizacion de
comercializacién cuando del dictamen del Comité resulte que:

a) la solicitud no cumple los criterios de autorizacion, o

b) debe modificarse € resumen de las caracteristicas del producto propuesto por €l
solicitante o € titular de la autorizacion de comercializacion con arreglo al articulo 11, o

¢) la autorizacion debe concederse con determinadas condiciones, teniendo en cuenta las
gue se consideren esenciales para un uso seguro y eficaz del medicamento, incluida la
farmacovigilancia, o

d) debe suspenderse, modificarse 0 revocarse una autorizacion de comercializacion.

En un plazo de 15 dias a partir de la recepcion del dictamen, € solicitante o € titular de la
autorizacion de comercializaciéon podra notificar por escrito a la Agencia su intencion de
pedir un reexamen del dictamen. En tal caso, transmitira a ésta detalladamente, en un plazo
de sesenta dias a partir de la recepcion del dictamen, los motivos de su peticion.

En un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de los motivos de la peticion, el Comité
reexaminara su dictamen de conformidad con el parrafo cuarto del apartado 1 del articulo
62 del Reglamento (CE) n°® 726/2004. EI Comité adjuntar& sus conclusiones motivadas al
informe de evaluacion mencionado en €l apartado 5 del presente articulo.

5. En un plazo de quince dias a partir de su adopcion, la Agencia presentarda el dictamen
definitivo del Comité a los Estados miembros, ala Comisiéon y a solicitante o al titular de
la autorizacion de comercializacién, junto con un informe en e que se explique la
evaluacion del medicamento y se expongan las razones en las que se basan sus
conclusiones.

En caso de que el dictamen sea favorable a la concesién o a mantenimiento de una
autorizacion de comercializacion del medicamento en cuestion, se adjuntaran a dictamen
|os siguientes documentos:

a) un proyecto de resumen de las caracteristicas del producto, tal como se indica en el



articulo 11;

b) en su caso, las condiciones bajo las que se conceda la autorizacion con arreglo a la letra
) del apartado 4;

¢) una explicacion detallada de las condiciones o restricciones recomendadas, si 1as hubiera,
en relacion con la utilizacion seguray eficaz del medicamento;

d) el texto del etiquetado y €l prospecto propuestos.”

27) El articulo 33 se modifica como sigue:

a) En € parrafo primero se sustituye "30 dias"' por "15 dias’;

b) En el parrafo segundo se sustituyen los términos "en las letras @) y b) del apartado 5 del
articulo 32" por los términos "en el parrafo segundo del apartado 5 del articulo 32";

c) En & parrafo cuarto, después del término "solicitante”, se afiaden los términos "o €l
titular de la autorizacion de comercializacion”.

28) El articulo 34 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 34

1. La Comision adoptara una decisién definitiva con arreglo al procedimiento contemplado
en el apartado 3 del articulo 121 y en un plazo de quince dias tras la finalizacién de dicho
procedimiento.

2. Se modificara e reglamento interno del Comité permanente creado en virtud del apartado
1 del articulo 121 paratener en cuenta las tareas que le corresponden en virtud del presente
capitulo.

En dichas modificaciones se incluiralo siguiente:

a) salvo en los casos contemplados en el tercer parrafo del articulo 33, € dictamen del
Comité permanente se facilitara por escrito;

b) Los Estados miembros dispondran de un plazo de veintidés dias para transmitir por
escrito a la Comision sus observaciones sobre € proyecto de decision. No obstante, en los
casos en gue sea urgente adoptar una decision, € Presidente podra fijar un plazo més breve
segun la urgencia. Salvo en circunstancias excepcionales, este plazo no debera ser inferior a
cinco dias;

¢) los Estados miembros podran solicitar por escrito que €l proyecto de decision sea
examinado por el Comité permanente, reunido en sesion plenaria.

Cuando la Comision estime que las observaciones presentadas por escrito por un Estado
miembro plantean nuevas cuestiones importantes de indole cientifica o técnica que no se
hayan abordado en el dictamen emitido por la Agencia, € Presidente suspendera el
procedimiento y devolveralasolicitud ala Agencia para su consideracion complementaria.
La Comision adoptard las medidas necesarias para la aplicacion de este apartado, de
conformidad con el procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 121.

3. Ladecisiéon a que se refiere el apartado 1 se comunicara a todos los Estados miembros y
se transmitira para su informacion a titular de la autorizacion de comercializacion o a
solicitante. Los Estados miembros afectados y €l Estado miembro de referencia concederan
0 revocardn la autorizacion de comercializacion o introduciran en la misma las
modificaciones que sean necesarias para gjustarse a la decision en un plazo de treinta dias
tras la notificacion de ésta'y haran referencia ala misma. Informaran de ello ala Comisién
y alaAgencia".

29) Se suprime €l tercer parrafo del apartado 1 del articulo 35.

30) El apartado 2 del articulo 38 se sustituye por € texto siguiente:

"2. La Comision publicard, a menos cada 10 afios, un informe sobre la experiencia
adquirida a partir de los procedimientos descritos en €l presente capitulo y propondra las
modificaciones que sean necesarias para mejorar dichos procedimientos. La Comision
presentara estos informes a Parlamento Europeo 'y a Consgjo.".

31) El articulo 39 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 39

Los apartados 4, 5y 6 del articulo 29 y los articulos 30 a 34 no se aplicardn a los
medi camentos homeopéti cos mencionados en € articulo 14.

Los articulos 28 a 34 no se aplicardn a los medicamentos homeopéticos mencionados en €l
apartado 2 del articulo 16.".



32) En €l articulo 40 se afiade €l apartado siguiente:

"4. Los Estados miembros enviaran a la Agencia una copia de la autorizacion mencionada
en el apartado 1. La Agencia registrara esta informacion en la base de datos comunitaria a
que serefiere el apartado 6 del articulo 111.".

33) Laletraf) del articulo 46 se sustituye por €l texto siguiente:

"f) a respetar los principios y directrices de las préacticas correctas de fabricacion de
medicamentos y a utilizar Unicamente como materias primas solo sustancias activas
fabricadas de conformidad con las directrices detaladas de précticas correctas de
fabricacién de materias primas.

La presente letra se aplicara asimismo a determinados excipientes. La lista de estos
excipientes y las condiciones especificas de utilizacion se estableceran en una directiva que
la Comision adoptara de conformidad con el procedimiento contemplado en el apartado 2
del articulo 121.".

34) Seinserta el siguiente articulo:

"Articulo 46 bis

1. A efectos de la presente Directiva, se entenderd por fabricacion de sustancias activas
utilizadas como materias primas, la fabricacion completa o parcial o la importacion de una
sustancia activa utilizada como materia prima, tal como se define en e punto 3.2.1.1.b) de
la primera parte del anexo I, asi como los diversos procesos de division, acondicionamiento
y presentacion previos a su incorporacion en un medicamento, incluidos €l
reacondicionamiento y reetiquetado, realizados en particular por mayoristas de materias
primas.

2. Las modificaciones necesarias para adaptar las disposiciones del apartado 1 a progreso
cientifico y técnico se adoptaran seguin el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 121."

35) En € articulo 47 se insertan los parrafos siguientes:."Los principios relativos a las
préacticas correctas de fabricacion de sustancias activas utilizadas como materias primas con
arreglo alaletraf) del articulo 46 se adoptaran en forma de directrices detalladas.

La Comisidon publicara, asimismo, orientaciones sobre la forma y e contenido de la
autorizacion a que se refiere el apartado 1 del articulo 40, sobre los informes mencionados
en el apartado 3 del articulo 111, asi como sobre laformay el contenido del certificado de
préacticas correctas de fabricacion contemplado en el apartado 5 del articulo 111."

36) En €l apartado 1 del articulo 49, se suprime la palabra"minimas”.

37) En el primer guion del cuarto parrafo del apartado 2 del articulo 49 "Fisica aplicada" se
sustituye por "Fisica experimental”.

38) En el apartado 1 del articulo 50, los términos "en dicho Estado" se sustituyen por los
términos "en la Comunidad".

39) En € apartado 1 del articulo 51, laletrab) se sustituye por € texto siguiente:

"b) en e caso de los medicamentos procedentes de terceros paises, aunque hayan sido
fabricados en la Comunidad, cada lote de fabricacion importado haya sido objeto, en un
Estado miembro, de un andlisis cualitativo completo, de un andlisis cuantitativo de al menos
todas las sustancias activas, y de todas las demés pruebas o verificaciones necesarias para
garantizar la calidad de los medicamentos en observancia de las exigencias requeridas para
la autorizacion de comerciaizacion.”

40) El articulo 54 se modifica como sigue:

a) Laletraa) se sustituye por el texto siguiente:

"a) la denominacion del medicamento, seguida de la dosificacion y de la forma
farmacéutica y, cuando proceda, la mencion de los destinatarios. |actantes, nifios o adultos;
cuando € producto contenga hasta tres sustancias activas, se incluira la denominacion
comun internaciona (DCI) o bien, si ésta no existe, la denominacion comun;”.

b) En la letra d), € término "directrices’ se sustituye por los términos "directrices
detalladas”.

c) Laletrae) se sustituye por el siguiente texto:

"e) la forma de administracion y, en caso necesario, la via de administracion. Debera
preverse un espacio que permitaindicar la posologia recetada;”.



d) Laletraf) se sustituye por el texto siguiente:

"f) una advertencia especia que indique que e medicamento debe mantenerse fuera del
acancey delavistadelosnifios;".

€) Laletraj) se sustituye por € texto siguiente:

"J) las precauciones especiales de eliminacion de los medicamentos no utilizados o de los
residuos derivados de estos medicamentos, en su caso, asi como una referencia a los
sistemas de recogida adecuados existentes;".

f) Laletrak) se sustituye por €l texto siguiente:

"k) el nombrey la direccion del titular de la autorizacion de comercializacion y, en su caso,
el nombre del representante del titular designado por este Ultimo;".

g) Laletran) se sustituye por € texto siguiente:

"n) para los medicamentos no sujetos a prescripcion médica, las instrucciones de
utilizacion.".

41) El articulo 55 se modifica como sigue:

a) En & apartado 1 se sustituye "en los articulos 54 y 62" por "en €l articulo 54".

b) El primer guién del apartado 2 se sustituye por €l texto siguiente:

"- ladenominacion del medicamento tal como se prevé en laletra d) del articulo 54,".

c) El primer guién del apartado 3 se sustituye por €l texto siguiente:

"- la denominacion del medicamento con arreglo a la letra @) del articulo 54 y, s fuera
necesario, lavia de administracion,”.

42) Se afade €l articulo siguiente:

"Articulo 56 bis

La denominacion del medicamento, tal como se contempla en la letra @) del articulo 54,
también deberd indicarse en alfabeto braille en € envase. El titular de la autorizacion de
comercializacion garantizard que, previa solicitud de las organizaciones de pacientes, €l
prospecto de informacion del producto estara disponible en formatos apropiados para las
personas invidentes o con vision parcial.”

43) En € articulo 57 se afiade €l parrafo siguiente:"En lo que respecta a los medi camentos
autorizados de conformidad con lo dispuesto en e Reglamento (CE) n° 726/2004, los
Estados miembros, al aplicar el presente articulo, respetaran las directrices detalladas a que
serefiere el articulo 65 de la presente Directiva.”.

44) El articulo 59 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 59

1. El prospecto se elaborara de conformidad con el resumen de las caracteristicas del
producto, y deberaincluir los siguientes datos, en este orden:

a) paralaidentificacion del medicamento:

i) la denominacion del medicamento, seguida de la dosificacion y de la forma farmacéutica
y cuando proceda la mencion de lactantes, nifios, adultos; se incluird la denominacién
comun cuando € medicamento no contenga mas que una Unica sustancia activa y su
nombre sea un nombre de fantasia;

ii) e grupo farmacoterapéutico o €l tipo de actividad en términos facilmente comprensibles
parael usuario;

b) las indicaciones terapéuticas,

¢) laenumeracion de lainformacion necesaria previa alatoma del medicamento:

i) contraindicaciones,

i) precauciones de empleo adecuadas,

iii) interacciones medicamentosas y otras interacciones (por eemplo: acohol, tabaco,
alimentos) que puedan afectar ala accion del medicamento,

iv) advertencias especiales,

d) lasinstrucciones necesarias y habituales para una buena utilizacién, en particular:

i) posologia;

ii) formay, si fuera necesario, via de administracion;

iii) frecuencia de administracion, precisando, si fuera necesario, el momento en que deba o
pueda administrarse el medicamento;

Yy, en su caso, segun la naturaleza del producto:



iv) duracion del tratamiento, cuando tenga que ser limitada;

v) medidas que deban tomarse en caso de sobredosis (por jemplo, sintomas, tratamiento de
urgencia);

vi) actitud que deba tomarse en caso de que se haya omitido la administracion de una o
varias dosis,

vii) indicacion, si es necesario, del riesgo de sindrome de abstinencia;

viii) recomendacion especifica de consultar a médico o farmacéutico, segin proceda, para
cualquier aclaracion sobre la utilizacion del producto;

€) una descripcion de las reacciones adversas que puedan observarse durante el uso normal
del medicamento y, en su caso, las medidas que deban adoptarse; se pedird expresamente al
usuario a que comunique a su medico o a su farmacéutico cualquier reaccion adversa que
Nno estuviera descrita en el prospecto;

f) unareferencia alafecha de caducidad que figuraen el envase, con:

i) una advertencia para no sobrepasar estafecha;

ii) si procede, las precauciones especial es de conservacion;

iii) en su caso, una advertencia con respecto a ciertos signos visibles de deterioro;

iv) la composicion cualitativa completa (en sustancias activas y excipientes), asi como la
composicion cuantitativa en sustancias activas, utilizando las denominaciones comunes,
para cada presentacion del medicamento;

v) la forma farmacéutica y e contenido en peso, volumen o unidad de toma, para cada
presentacion del medicamento;

vi) el nombrey la direccion del titular de la autorizacion de comercializacion y, en su caso,
el nombre de sus representantes designados en |os Estados miembros;

vii) e nombrey ladireccion del fabricante;

g) cuando €l medicamento se autorice en virtud de los articulos 28 a 39 con diferentes
nombres en los Estados miembros afectados, una lista del nombre autorizado en cada uno
de los Estados miembros;

h) lafecha de la Gltimarevisién del prospecto.

2. Laenumeracion previstaen laletrac) del apartado 1 debera:

a) tener en cuenta la situacion particular de determinadas categorias de usuarios (nifios,
mujeres embarazadas o durante la lactancia, ancianos, personas con ciertas patologias
especificas);

b) mencionar, en su caso, los posibles efectos del tratamiento sobre la capacidad para
conducir un vehiculo o manipular determinadas méaguinas;

) incluir una lista de excipientes cuyo conocimiento sea importante para una utilizacion
segura y eficaz del medicamento y que estén contemplados en las directrices detalladas
publicadas con arreglo a articulo 65;

3. El prospecto deberareflgjar los resultados de las consultas con grupos diana de pacientes
para garantizar su legibilidad, claridad y facilidad de utilizacién.”.

45) El apartado 1 del articulo 61 se sustituye por €l texto siguiente:

"1. Al solicitar la autorizacion para la comercializacion, se presentara a las autoridades
competentes en materia de autorizacion de comercializacién una o varias maquetas del
embalgje exterior y del acondicionamiento primario, asi como el proyecto de prospecto. Por
otra parte se proporcionaran a la autoridad competente los resultados de las evaluaciones
realizadas en cooperacidn con grupos diana de pacientes.”.

46) En e apartado 4 del articulo 61 los términos "ni, en su caso,” se sustituyen por el
término "y".

47) En € articulo 62, los términos "para la educacion sanitaria’ se sustituyen por los
términos "para el paciente".

48) El articulo 63 se modifica como sigue:

a) En e apartado 1, se afiade e parrafo siguiente"En e caso de determinados
medicamentos huérfanos, las indicaciones previstas en € articulo 54 podrén redactarse,
previa solicitud debidamente motivada, en una Unicalenguaoficia de la Comunidad.”

b) Los apartados 2 y 3 se sustituyen por €l texto siguiente:

"2. El prospecto debera estar redactado y concebido en términos claros y comprensibles



para permitir que los usuarios actlen de forma adecuada, cuando sea necesario con ayuda
de los profesionales sanitarios. El prospecto debera ser facilmente legible en lalengua o en
las lenguas oficiales del Estado miembro de comercializacion.

El primer parrafo no impedira que los prospectos se impriman en varios idiomas, siempre
gue se proporcione la mismainformacion en todos los idiomas utilizados.

3. Cuando € destino del medicamento no sea la entrega directa a paciente, las autoridades
competentes podran dispensar de la obligacion de hacer figurar determinadas indicaciones
en el etiquetado y e prospecto, y de redactar €l prospecto en la lengua o lenguas oficiales
del Estado miembro de comerciaizacion.”.

49) El articulo 65 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 65

La Comision, previa consulta con los Estados miembros y las partes interesadas, formulara
y publicaré directrices detall adas especia mente sobre:

a) la formulacion de ciertas advertencias especiales para determinadas categorias de
medicamentos;

b) las necesidades particulares de informacién relativas a los medicamentos que no
requieren prescripcion;

c) lalegibilidad de las indicaciones que figuren en el etiquetado y en el prospecto;

d) los métodos de identificacion y de autentificacion de los medicamentos;

e) lalista de los excipientes que deberan figurar en el etiquetado de los medicamentos, asi
como laforma en que deben indicarse dichos excipientes;

f) las normas armonizadas de aplicacion del articulo 57.".

50) El cuarto guidn del apartado 3 del articulo 66 se sustituye por 1o siguiente:

"- el nombrey ladireccion del fabricante;".

51) El apartado 1 del articulo 69 queda modificado de la siguiente manera:

a) El primer guion se sustituye por € texto siguiente:

"- la denominacién cientifica de la cepa o cepas, seguida del grado de dilucién, empleando
los simbolos de la farmacopea utilizada de conformidad con el punto 5 del articulo 1; s el
medicamento homeopético se compone de varias cepas, la denominacion cientifica de las
mismas en el etiquetado podra compl etarse por un nombre de fantasia;".

b) EI dltimo guion se sustituye por el texto siguiente:

"- una advertencia que aconsgie a usuario que consulte a un médico s los sintomas
persisten.”.

52) El apartado 2 del articulo 70 queda modificado de la siguiente manera:

a) Laletraa) se sustituye por el texto siguiente:

"a) medicamentos de venta bajo receta médica de dispensacion renovable o no renovable;”.
b) Laletrac) se sustituye por el texto siguiente:

"c) medicamentos de venta bajo receta médica ‘restringida, de utilizacion reservada a
determinados medios especializados.”.

53) El articulo 74 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 74

Cuando se pongan en conocimiento de las autoridades competentes nuevos e ementos,
dichas autoridades reexaminardn y, en su caso, modificaran la clasificacion de un
medicamento, aplicando los criterios establecidos en el articulo 71.".

54) Seinserta el siguiente articulo:

"Articulo 74 bis

Cuando se haya autorizado una modificacion en la clasificacion de un medicamento
basandose en pruebas preclinicas o ensayos clinicos significativos, a examinar una
solicitud de otro solicitante o titular de autorizacion de comerciaizacion de que se
modifique la clasificacion de la misma sustancia, la autoridad competente no se remitira a
los resultados de dichas pruebas o0 ensayos hasta transcurrido un afio desde la autorizacion
de la primera modificacion."”.

55) El articulo 76 se modifica como sigue:

a) El parrafo existente pasa a ser apartado 1.

b) Se afiaden |os apartados siguientes:



"2. En lo que respecta a las actividades de distribucion a por mayor y de almacenamiento,
los medicamentos deberan estar cubiertos por una autorizacion de comercializacion
concedida de conformidad con e Reglamento (CE) n° 726/2004 o por una autoridad
competente de un Estado miembro, de conformidad con la presente Directiva.

3. Todo distribuidor que, sin ser titular de la autorizacion de comercializacion, desee
importar un producto de otro Estado miembro debera notificar su intencién al titular de la
autorizacion de comerciaizacion y ala autoridad competente del Estado miembro en el que
vaya a importarse €l producto. En el caso de los medicamentos a los que no se haya
concedido una autorizacion de conformidad con el Reglamento (CE) n° 726/2004, la
notificacion a la autoridad competente se entenderd sin perjuicio de los procedimientos
adicionales previstos en lalegislacion de dicho Estado miembro.”.

56) El segundo guion de laletrae) del articulo 80 se sustituye por € texto siguiente:

"- denominacién del medicamento,”.

57) El articulo 81 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 81

Con relacién a suministro de medicamentos a farmacéuticos y personas autorizadas o
facultadas para dispensar medicamentos a publico, los Estados miembros no impondran al
titular de una autorizaciéon de distribucién expedida por otro Estado miembro ninguna
obligacién, en particular de servicio publico, més estricta que las obligaciones impuestas a
las personas a quienes ellos mismos hayan autorizado a gjercer actividades similares.

El titular de una autorizacion de comercializacion de un medicamento y los distribuidores
de dicho medicamento realmente comercializado en un Estado miembro garantizaréan,
dentro de los limites de sus responsabilidades respectivas, un abastecimiento adecuado y
continuado de ese medicamento a farmacias y a personas autorizadas parala distribucion de
medicamentos, de modo que estén cubiertas las necesidades de los pacientes de dicho
Estado miembro.

Por otra parte, las medidas que se adopten para poner en préctica este articulo deberian estar
justificadas por razones de proteccion de la salud publicay gjustarse a objetivo de dicha
proteccion, en cumplimiento de las normas del Tratado, y en particular las relativas a la
libre circulacion de mercancias y ala competencia.”

58) El segundo guion del primer parrafo del articulo 82 se sustituye por €l texto siguiente:

"- ladenominacion y laforma farmacéutica del medicamento,”.

59) El articulo 84 se sustituye por € texto siguiente:

"Articulo 84

La Comision publicara directrices sobre practicas correctas de distribucion. Consultara a
este respecto a Comité de medicamentos de uso humano y al Comité farmacéutico
establecido por la Decision 75/320/CEE(13) del Consgjo.".

60) El articulo 85 se sustituye por € texto siguiente:

"Articulo 85

Las disposiciones del presente titulo se aplicaran alos medicamentos homeopéticos."”.

61) El cuarto guidn del apartado 2 del articulo 86 se sustituye por €l texto siguiente:

"- lainformacién relativa a la salud humana o a enfermedades de las personas, siempre que
no se hagareferencia alguna, ni siquieraindirecta, a un medicamento,”.

62) El articulo 88 se sustituye por € texto siguiente:

"Articulo 88

1. Los Estados miembros prohibiran la publicidad destinada al publico de los
medicamentos:

a) que solo puedan dispensarse con receta médica, con arreglo al titulo VI;

b) que contengan sustancias psicotropicas o estupefacientes, con arreglo alo definido en los
convenios internacional es, como |os convenios de las Naciones Unidas de 1961 y 1971.

2. Podran ser objeto de publicidad destinada a publico los medicamentos que, por su
composicion 'y objetivo, estén destinados y concebidos para su utilizacién sin la
intervencion de un meédico que realice el diagnostico, la prescripcion o el seguimiento del
tratamiento, en caso necesario tras consultar con el farmacéutico.

3. Los Estados miembros podran prohibir en su territorio la publicidad destinada a publico



en general de los medicamentos reembol sables.

4. La prohibicion establecida en e apartado 1 no sera aplicable a las campafias de
vacunacion realizadas por la industria y aprobadas por las autoridades competentes de los
Estados miembros.

5. La prohibicién establecida en el apartado 1 se aplicara sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 14 de la Directiva 89/552/CEE.

6. Los Estados miembros prohibiran la distribucion directa de medicamentos a publico
cuando ésta se realice con fines de promocion por parte de laindustria.”.

63) Seinserta el siguiente texto después del articulo 88:

"TITULO VIII bis

INFORMACION Y PUBLICIDAD

Articulo 88 bis

En un plazo de tres afos desde la entrada en vigor de la Directiva 2004/726/CE, la
Comision, tras consultar con las organizaciones de pacientes, consumidores, médicos y
farmacéuticos, con los Estados miembros y con las demas partes interesadas, presentara al
Parlamento Europeo y a Consgjo un informe sobre las précticas actuales en materia de
informacion en particular en Internet, asi como sobre |os riesgos y beneficios de éstas para
el paciente.

Una vez analizados los datos, la Comision, si lo considera Util, formulara propuestas
destinadas a definir una estrategia de informacion que garantice la calidad, la objetividad, la
fiabilidad y el caracter no publicitario de lainformacién relativa a los medicamentos y otros
tratamientos, y abordara el asunto de la responsabilidad de la fuente de informacion.”;

64) El articulo 89 se modifica como sigue:

a) El primer guién de laletrab) del apartado 1 se sustituye por €l texto siguiente:

"~ la denominacion del medicamento en cuestion, asi como la denominacion comin cuando
el medicamento contenga una Unica sustancia activa,”.

b) El apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

"2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miembros podrén permitir que la
publicidad de un medicamento destinada a gran puablico incluya solamente la
denominacion del mismo, o su denominacion comun internacional, siempre que exista, o la
marca comercial, cuando su Unico objetivo sea el de recordar dicha denominacion.”.

65) En €l articulo 90 se suprime laletral).

66) El apartado 2 del articulo 91 se sustituye por €l texto siguiente:

"2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miembros podrén permitir que la
publicidad de un medicamento dirigida a personas facultadas para prescribirlo o dispensarlo
incluya solamente la denominacién del mismo, o su denominacién comun internacional,
siempre que exista, o la marca comercial, cuando su Unico objetivo sea €l de recordar dicha
denominacion.”.

67) El apartado 2 del articulo 94 se sustituye por €l texto siguiente:

"2. La hospitalidad ofrecida en la promocion de ventas deberd limitarse siempre
estrictamente al objetivo principal del acto y no podra extenderse a personas que no sean
profesionales delasalud.".

68) El articulo 95 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 95

Las disposiciones del apartado 1 del articulo 94 no supondrdn un obstaculo para la
hospitalidad ofrecida, directa o indirectamente, en el marco de manifestaciones de carécter
exclusivamente profesional y cientifico; dicha hospitalidad debera limitarse estrictamente al
objetivo cientifico principal del acto; no podra extenderse a personas que no sean
profesionales de lasalud.”.

69) Laletrad) del apartado 1 del articulo 96 se sustituye por €l texto siguiente:

"d) las muestras no deberan ser mas grandes que la presentacion més pequefia del
medicamento comercializado;".

70) En €l articulo 98 se afade €l apartado siguiente:

"3. Los Estados miembros no prohibirdn la copromocion de un mismo medicamento por
parte del titular de la autorizacion de comerciaizacion y de una o varias empresas



designadas por este Ultimo.".

71) El articulo 100 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 100

La publicidad de los medicamentos homeopéticos contemplados en € apartado 1 del
articulo 14 se atendra a las disposiciones del presente titulo, salvo el apartado 1 del articulo
87.

No obstante, en la publicidad de dichos medicamentos solo podra utilizarse la informacion
mencionada en el apartado 1 del articulo 69.".

72) Se sustituye e segundo parrafo del articulo 101 por e texto siguiente:"Los Estados
miembros podran obligar alos médicos y otros profesionales sanitarios a cumplir requisitos
especificos por |o que respecta a la notificacion de sospechas de reacciones adversas graves
o inesperadas.”.

73) El articulo 102 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 102

Para garantizar la adopcion de decisiones normativas adecuadas y armonizadas con respecto
a los medicamentos autorizados en la Comunidad, teniendo en cuenta la informacion
obtenida sobre reacciones adversas a los medicamentos en condiciones normales de empleo,
los Estados miembros establecerdn un sistema de farmacovigilancia. Este sistema se
encargara de recabar informacion Gtil parala supervision de medicamentos y, en particular,
acerca de | as reacciones adversas a los medicamentos en |os seres humanos, y de efectuar la
evaluacion cientifica de esa informacion.

Los Estados miembros velaran por que la informacion pertinente recogida mediante este
sistema se transmita a los demas Estados miembros y a la Agencia. Esta informacion se
registrara en la base de datos a que se refiere la letral) del segundo parrafo del apartado 1
del articulo 57 del Reglamento (CE) n° 726/2004, estar4 permanentemente accesible para
todos los Estados miembros y debera ponerse sin demora a disposicion del publico.

Este sistema tendra igualmente en cuenta cualquier informacion disponible relativa a uso
indebido y a abuso de los medicamentos que pueda repercutir en la evaluacion de sus
beneficiosy riesgos.”.

74) Seinserta el articulo siguiente:

"Articulo 102 bis

La gestion de los fondos destinada a las actividades de farmacovigilancia, a
funcionamiento de las redes de comunicacion y ala supervision del mercado estara bajo €l
control permanente de las autoridades competentes con e fin de garantizar su
independencia.”

75) En € parrafo segundo del articulo 103, la frase introductoria se sustituye por el texto
siguiente:

"Esta persona cualificada deberaresidir en la Comunidad y estard encargada de:”.

76) Los articulos 104 a 107 se sustituyen por el texto siguiente:

"Articulo 104

1. El titular de la autorizacion de comercializacion estara obligado a conservar registros
detallados de todas las sospechas de reacciones adversas que se produzcan en € interior de
la Comunidad o en un tercer pais.

Salvo en circunstancias excepcionales, estas reacciones se comunicaran en forma de
notificacion por via electronicay de conformidad con |as orientaciones contempladas en €l
apartado 1 del articulo 106.

2. El titular de la autorizacion de comercializacion estara obligado a registrar y a notificar
rapidamente a la autoridad competente del Estado miembro en cuyo territorio se haya
producido € incidente, y a més tardar dentro de los quince dias naturales siguientes a la
recepcion de lainformacion, todas | as sospechas de reacciones adversas graves que le hayan
sido comunicadas por profesionales sanitarios.

3. El titular de la autorizacion de comerciaizacion estard obligado a registrar y a notificar
rapidamente a la autoridad competente del Estado miembro en cuyo territorio se haya
producido € incidente, y a més tardar dentro de los quince dias siguientes a la recepcién de
la informacién, cualquier otra sospecha de reaccion adversa grave que responda a los



criterios de notificacién con arreglo a las orientaciones a que se refiere e apartado 1 del
articulo 106 de la que pueda presumirse razonablemente que tenga conocimiento.

4. El titular de la autorizacion de comercializacion garantizard que todas las sospechas de
reacciones adversas graves e inesperadas y toda sospecha de transmision de un agente
infeccioso mediante un medicamento que se produzcan en el territorio de un tercer pais sean
notificadas rapidamente de conformidad con las orientaciones a que se refiere € apartado 1
del articulo 106, de manera que la Agencia y las autoridades competentes de los Estados
miembros en |os que esta autorizado el medicamento estén informadas a més tardar dentro
de los quince dias siguientes a la recepcion de lainformacion.

5. No obstante lo dispuesto en los apartados 2, 3y 4, en e caso de |os medicamentos que
entran dentro del ambito de aplicacion de la Directiva 87/22/CEE o que se hayan
beneficiado de los procedimientos previstos en los articulos 28 y 29 de la presente Directiva
0 que hayan sido objeto de los procedimientos previstos en los articulos 32, 33y 34 de la
presente Directiva, el titular de la autorizacion de comercializacion debera garantizar
ademés que todas las sospechas de reacciones adversas graves producidas en la Comunidad
se notifiquen de manera que sean accesibles para el Estado miembro de referencia o para
cualquier autoridad competente que actle en calidad de Estado miembro de referencia. El
Estado miembro de referencia debera asumir la responsabilidad del andlisis y e
seguimiento de estas reacciones adversas.

6. Salvo que se hayan establecido otros requisitos para la concesion de la autorizacion de
comercializacion, o con posterioridad, con arreglo a las orientaciones a que se refiere €l
apartado 1 del articulo 106, las notificaciones de todas las reacciones adversas deberan
presentarse a la autoridad competente en forma de informe periddico actualizado en materia
de seguridad, inmediatamente cuando ésta o solicite, o, como minimo, cada seis meses a
partir de la autorizacion y hasta su comercializacion. Los informes periddicos actualizados
relativos a la seguridad también deberan presentarse con caracter inmediato cuando se
soliciten o, como minimo, cada seis meses durante los dos primeros afios siguientes a la
comercializacién inicia y anualmente durante los dos afios siguientes. A partir de ese
momento, los informes se presentaran cada tres afos o inmediatamente cuando se soliciten.
Los informes periddicos actualizados de seguridad deberan ir acompafiados de una
evaluacion cientifica de la relacion beneficio-riesgo del medicamento.

7. A lavista de la experiencia obtenida tras la aplicacion del apartado 6, la Comision podra
establecer disposiciones para modificarlo. La Comision adoptara dichas disposiciones de
conformidad con € procedimiento a que se hace referencia en € apartado 2 del articulo
121.

8. Tras la concesion de una autorizacion de comercializacion, su titular podra solicitar 1a
modificacién de la periodicidad contemplada en el apartado 6, con arreglo al procedimiento
previsto en el Reglamento (CE) n° 1084/2003 de la Comision(14).

9. El titular de una autorizacion de comercializacion no podra comunicar a publico datos
sobre cuestiones de farmacovigilancia relativos a su medicamento autorizado sin
comunicarlo antes o simultaneamente a la autoridad competente.

En cuaquier caso, € titular de la autorizacion de comercializacion se cerciorara de que la
informacién se presente de manera objetivay no sea engafiosa.

Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para garantizar que un titular de
una autorizacion de comercializacién gque incumpla estas obligaciones sea sometido a
sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias.

Articulo 105

1. La Agencia, en colaboracion con los Estados miembros y la Comision, establecera una
red informética a fin de facilitar € intercambio de informacién de farmacovigilancia
relativa a los medicamentos comercializados en la Comunidad, con objeto de permitir alas
autoridades competentes compartir lainformacién al mismo tiempo.

2. Con ayuda de la red prevista en el apartado 1, los Estados miembros velaran por que las
notificaciones sobre sospechas de reacciones adversas graves que se hayan producido en su
territorio sean transmitidas ala Agenciay alos demas Estados miembros rgpidamente, y en
cualquier caso dentro de los quince dias siguientes a su notificacion.



3. Los Estados miembros velardn por que se pongan rapidamente a disposicion del titular de
la autorizacion de comercializacion, y en cualquier caso dentro de los quince dias siguientes
a su notificacion, las notificaciones sobre las sospechas de reacciones adversas graves que
se hayan producido en su territorio.

Articulo 106

1. A fin de facilitar e intercambio de informacion en materia de farmacovigilancia en la
Comunidad, la Comisién elaborard, tras consultar ala Agencia, los Estados miembrosy las
partes interesadas, directrices relativas a la recopilacion, verificacion y presentacion de
notificaciones de reacciones adversas, incluyendo los requisitos técnicos en materia de
intercambio electrénico de informacién sobre farmacovigilancia, con arreglo a formatos
acordados internacionalmente, y publicard una referencia a una terminologia medica
internacional mente aceptada.

De acuerdo con las directrices, los titulares de autorizaciones de comercializacion utilizaran
la terminologia médica internacionalmente aceptada para la notificacion de las reacciones
adversas.

Dichas orientaciones se publicaran en el volumen 9 de las Normas sobre medicamentos de
la Comunidad Europea y tendran en cuenta los trabajos de armonizacion internacional
Ilevados a cabo en el ambito de lafarmacovigilancia.

2. A efectos de la interpretacion de las definiciones previstas en los puntos 11) a 16) del
articulo 1y de los principios contenidos en e presente titulo, € titular de la autorizacion de
comercializacion y las autoridades competentes se remitiran a las directrices contempladas
en el apartado 1.

Articulo 107

1. Si, como resultado de la evaluacion de los datos sobre farmacovigilancia, un Estado
miembro considera que una autorizacion de comercializacion debe suspenderse, revocarse o
modificarse de conformidad con las directrices a que se refiere €l apartado 1 del articulo
106, informara inmediatamente de ello a la Agencia, a los demés Estados miembros y al
titular de la autorizacion de comercializacion.

2. Cuando sea necesario actuar con urgencia para proteger la salud publica, € Estado
miembro de que se trate podra suspender la autorizacién de comercializacién de un
medicamento, siempre que informe de €ello a la Agencia, a la Comision y a los demés
Estados miembros a méas tardar € primer dia habil siguiente.

Cuando la Agencia reciba informacion de conformidad con el apartado 1 en relacién con las
suspensiones y con larevocacion, o con €l parrafo primero del presente apartado, el Comité
debera emitir un dictamen en un plazo que se determinaréa en funcion de la urgencia de la
cuestion. En relacion con las modificaciones, el Comité podra elaborar un dictamen a
peticién de un Estado miembro.

A raiz de este dictamen, la Comisiéon podra solicitar a todos los Estados miembros en los
gue esté comercializado e medicamento que adopten inmediatamente medidas
provisionales.

Las medidas definitivas se determinardn conforme a procedimiento mencionado en €l
apartado 3 del articulo 121."

77) El articulo 111 se modifica como sigue:

a) El apartado 1 se sustituye por €l texto siguiente:

"1. La autoridad competente del Estado miembro en cuestién se cerciorard, mediante
inspecciones reiteradas, y S fuera necesario inspecciones sin previo aviso asi como, en su
caso, pidiendo la realizacion de controles de muestras a un laboratorio oficial de control de
medicamentos o a un laboratorio designado al efecto, de que se cumplen las prescripciones
legales relativas a los medicamentos.

La autoridad competente podra también inspeccionar Sin previo aviso las instalaciones de
los fabricantes de sustancias activas que se utilicen como materias primas en la fabricacion
de medicamentos, o de los titulares de autorizaciones de comercializacién, si considera que
existen motivos que hagan presumir el incumplimiento de los principiosy directrices de las
précticas correctas de fabricacion de medicamentos contempladas en €l articulo 47. Estas
inspecciones podran también tener lugar a instancia de un Estado miembro, la Comision o



laAgencia

Con € fin de verificar que los datos presentados con vistas a obtener e certificado de
conformidad cumplen lo establecido en las monografias de la Farmacopea europea, €l
organo de normaizacion de las nomenclaturas y normas de calidad en e sentido del
Convenio sobre la elaboracion de una Farmacopea europea(15) (Direccion Europea de la
Calidad del Medicamento) podra dirigirse a la Comision o a la Agencia para solicitar una
inspeccion si lamateria prima de que se trate es objeto de una monografia de la Farmacopea
europea.

La autoridad competente del Estado miembro afectado podra proceder a una inspeccion de
un fabricante de materias primas si 10 solicita expresamente el propio fabricante.

Dichas inspecciones seran efectuadas por agentes de la autoridad competente que deberan
estar facultados para:

a) inspeccionar 1os establecimientos de fabricacion o de comercializacion de los fabricantes
de medicamentos o de sustancias activas utilizadas como materias primas, asi como los
laboratorios encargados por € titular de la autorizacion de fabricacion de efectuar controles
en virtud del articulo 20;

b) tomar muestras incluso con vistas a un andlisis independiente en un laboratorio oficia de
control de medicamentos 0 en un laboratorio designado a efecto por un Estado miembro;

¢) examinar todos los documentos relacionados con el objeto de las inspecciones, a reserva
de las disposiciones vigentes en los Estados miembros a fecha de 21 de mayo de 1975, que
limitan estafacultad en |o relativo ala descripcion del modo de fabricacion;

d) inspeccionar los locales, archivos y documentos de los titulares de autorizaciones de
comercializacion o de cualquier empresa encargada por €l titular de la autorizacion de
comercializacion de redlizar |as actividades que se describen en €l titulo IX, y en particular
ensusarticulos 103y 104.".

b) El apartado 3 se sustituye por €l texto siguiente:

"3. Al término de cada una de las inspecciones mencionadas en el apartado 1, los agentes de
las autoridades competentes redactardn un informe sobre e cumplimiento, por parte del
fabricante, de los principios y directrices de las practicas correctas de fabricacion que se
establecen en €l articulo 47, o, en su caso, las exigencias prescritas en los articulos 101 a
108. El contenido de dichos informes sera comunicado a fabricante o a titular de la
autorizacion de comercializacion objeto de lainspeccion.”.

¢) Se afadiran los apartados siguientes:

"4. Sin perjuicio de posibles acuerdos celebrados entre la Comunidad y un pais tercero, un
Estado miembro, la Comision o la Agencia podran solicitar a un fabricante establecido en
un tercer pais que se someta a las inspecciones previstas en € apartado 1.

5. En los noventa dias siguientes a la inspeccién mencionada en €l apartado 1, se expedira al
fabricante un certificado de précticas correctas de fabricacion si la inspeccion llega a la
conclusiéon de que éste respeta los principios y directrices de las précticas correctas de
fabricacion previstos por lalegislacion comunitaria.

Si las inspecciones se efectian en el marco del procedimiento de certificacion a efectos de
las monografias de la Farmacopea europea, se establecera un certificado de observancia de
lamonografia.

6. Los Estados miembros consignaran los certificados de practicas correctas de fabricacion
gue ellos expidan en una base de datos comunitaria que serd administrada por la Agenciaen
nombre de la Comunidad.

7. Si tras la inspeccion a que se refiere el apartado 1 se llega a la conclusion de que el
fabricante no respeta los principios y directrices en materia de practicas correctas de
fabricacion establecidos por lalegislacion comunitaria, se consignara esta informacion en la
base de datos comunitaria a que se refiere el apartado 6.".

78) En los apartados 1 y 2 del articulo 114 los términos. "un laboratorio estatal 0 un
laboratorio destinado a dicho efecto” se sustituyen por: "un laboratorio oficia de control de
medicamentos o un laboratorio designado por un Estado miembro atal efecto”.

79) El articulo 116 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 116



Las autoridades competentes suspenderan, revocaran, retiraran, o modificaran la
autorizacion de comercializacion cuando se considere que el medicamento es nocivo en las
condiciones normales de utilizacion, cuando carezca de efectos terapéuticos, cuando la
relacion beneficio-riesgo no sea favorable en las condiciones normales de utilizacion o, por
ultimo, cuando no posea la composicion cualitativay cuantitativa declarada. Se considerara
gue & medicamento carece de efectos terapéuticos cuando se llegue a la conclusién de que
mediante su uso no se pueden obtener resultados terapéuticos.

La autorizacion sera igualmente suspendida, retirada, revocada o modificada cuando los
datos en los que se base la solicitud en virtud del articulo 8 o de los articulos 10, 10 bis, 10
ter, 10 quater y 11 sean erréneos 0 no hayan sido modificados de conformidad con el
articulo 23, o cuando no se hayan efectuado |os controles contemplados en el articulo 112.".
80) El apartado 1 del articulo 117 se sustituye por €l texto siguiente:

"1. Sin perjuicio de las medidas previstas en e articulo 116, los Estados miembros
adoptardn todas las disposiciones adecuadas para que se prohiba la dispensacion del
medicamento y selo retire del mercado cuando se considere que:

a) el medicamento es nocivo en las condiciones normales de empleo, o

b) el medicamento carece de efecto terapéutico, o

c) larelacion beneficio-riesgo no es favorable en las condiciones de empleo autorizadas, 0
d) el medicamento no tiene la composicion cuditativay cuantitativa declarada, o

€) no se han efectuado |os controles del medicamento o de sus componentes y los controles
intermedios de la fabricacion, o no se ha observado cualquier otra exigencia u obligacion
relativa ala concesion de la autorizacion de fabricacion.".

81) El articulo 119 se sustituye por €l texto siguiente:

"Articulo 119

Las disposiciones del presente titulo se aplicaran alos medicamentos homeopéticos."”.

82) Los articulos 121 y 122 se sustituyen por €l texto siguiente:

"Articulo 121

1. Para la adaptacion a progreso técnico de las directivas dirigidas a la supresion de los
obstacul os técnicos a los intercambios en e sector de |os medicamentos la Comision estara
asistida por e Comité permanente de medicamentos de uso humano, denominado en lo
sucesivo '‘Comité permanente'.

2. En los casos en que se haga referencia a presente apartado, seran de aplicacion los
articulos 5y 7 de la Decisiéon 1999/468/CE, observando |o dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en e apartado 6 del articulo 5 de la Decision 1999/468/CE queda
fijado en tres meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacién los
articulos 4y 7 de la Decision 1999/468/CE, observando o dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 3 del articulo 4 de la Decision 1999/468/CE queda
fijado en un mes.

4. El Comité permanente aprobara su reglamento interno que se hara publico.

Articulo 122

1. Los Estados miembros adoptaran todas las disposiciones adecuadas para que las
autoridades competentes interesadas se comuniquen mutuamente la informacion que
proceda para garantizar la observancia de las exigencias requeridas para las autorizaciones
contempladas en los articulos 40 y 77, los certificados a que se refiere el apartado 5 del
articulo 111 o parala autorizacion de comercializacion.

2. Previa solicitud motivada, los Estados miembros comunicaran inmediatamente a las
autoridades competentes de otro Estado miembro los informes contemplados en el apartado
3 del articulo 111.

3. Las conclusiones alcanzadas de conformidad con €l apartado 1 del articulo 111 serén
vélidas paratoda la Comunidad.

No obstante, en circunstancias excepcionales, s un Estado miembro, por motivos
relacionados con la salud publica, no puede aceptar |as conclusiones de la inspeccion a que
serefiere € apartado 1 del articulo 111, informara de ello inmediatamente ala Comisiény a
laAgencia. LaAgenciainformaré alos Estados miembros af ectados.



Cuando se informe a la Comisién de estas discrepancias, ésta podra, previa consulta a los
Estados miembros afectados, solicitar al inspector que ha procedido a la primera inspeccion
gue efectle otra nueva; este inspector podra ir acompafado de dos inspectores de Estados
miembros que no sean parte discrepante.”.

83) El parrafo tercero del articulo 125 se sustituye por € texto siguiente:"L as decisiones de
conceder 0 revocar una autorizacion de comercializacion se pondran a disposicion del
publico.".

84) Se afade €l siguiente articulo 126 bis:

"Articulo 126 bis

1. A fdta de una autorizacién de comercializacion o de una solicitud pendiente
correspondiente a un medicamento autorizado en otro Estado miembro en virtud de la
presente Directiva, un Estado miembro podra, por razones justificadas de salud publica,
autorizar la comercializacion de dicho medicamento.

2. Cuando un Estado miembro haga uso de esta posibilidad, adoptara |as medidas necesarias
para garantizar el cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva, en particular los
que se establecen en los Titulos V, VI, VIII, IX y XI.

3. Antes de conceder estas autorizaciones, € Estado miembro deber&:

a) notificar a titular de la autorizacion de comercializacion en el Estado miembro en que el
medicamento esté autorizado la propuesta de concesion de autorizacion con arreglo al
presente articulo para el medicamento de que setrate; y

b) solicitar a la autoridad competente de dicho Estado copia del informe de evaluacion a
que se refiere el apartado 4 del articulo 21 y de la autorizacion de comercializacion vigente
para el medicamento.

4. La Comision establecera un registro de medicamentos autorizados con arreglo al
apartado 1 al que tendrd acceso €l publico. Los Estados miembros notificaran ala Comision
la autorizacion o € fin de la autorizacion de un medicamento con arreglo a apartado 1,
indicando e nombre o razén comercial y e domicilio del titular de la autorizacion. La
Comision modificara el registro de medicamentos conforme a ello y pondra € registro a
disposicion del publico en su sitio web.

5. A més tardar 30 de abril de 2008, la Comision presentard un informe al Parlamento
Europeo y a Consgjo sobre la aplicacion de la presente disposicion a fin de proponer las
maodificaciones que sean necesarias.”.

85) Seinserta e articulo siguiente:

"Articulo 126 ter

En aras de la independencia y la transparencia, los Estados miembros garantizaran que los
agentes de la autoridad competente que estén encargados de conceder |as autorizaciones, 10s
autores de los informes y los expertos encargados de la autorizacion y € control de los
medicamentos no tengan intereses financieros ni de otro tipo en la industria farmacéutica
gue puedan afectar a su imparciaidad. Estas personas presentaran anuamente una
declaracion de intereses econémicos.

Ademas, los Estados miembros velaran por que la autoridad competente dé acceso publico a
su reglamento interno y al de sus comités, a orden del diay alas actas de sus reuniones,
acompafadas estas Ultimas de las decisiones adoptadas, de los resultados detallados de las
votacionesy de los motivos invocados, incluidas las opiniones minoritarias.”

86) Se aflade €l siguiente articulo:

"Articulo 127 bis

Cuando vaya a autorizarse un medicamento de conformidad con el Reglamento (CE) n°
726/2004 y el Comité Cientifico se refiera en su dictamen a determinadas condiciones
recomendadas o restricciones con respecto a la seguridad y a la utilizacion eficaz del
medicamento tal como se establece en la letra c) del apartado 4 del articulo 9 de dicho
Reglamento, se adoptard parala aplicacion de tales condiciones o restricciones una decision
dirigida alos Estados miembros con arreglo a procedimiento establecido en los articulos 33
y 34 de la presente Directiva.".

87) Se afade €l siguiente articulo:

"Articulo 127 ter



Los Estados miembros garantizarén la existencia de sistemas adecuados de recogida de los
medicamentos no utilizados o caducados.”

Articulo 2

Los periodos de proteccion establecidos en el punto 8 del articulo 1, que modifica €l
apartado 1 del articulo 10 de la Directiva 2001/83/CE, no se aplicaran a los medicamentos
de referencia para los que se ha presentado una solicitud de autorizacion antes de la fecha
de incorporacién al Derecho nacional mencionada en el parrafo primero del articulo 3.
Articulo 3

L os Estados miembros adoptaran |as disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a la presente Directiva a mas tardar e 30 de octubre de
2005 Informaran inmediatamente de ello ala Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, éstas hardn referencia a la
presente Directiva o iran acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial.

L os Estados miembros estableceran las modalidades de |la mencionada referencia.

Articulo 4

La presente Directiva entrara en vigor € dia de su publicacion en el Diario Oficial de la
Union Europea.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva son |os Estados miembros.

Por el Parlamento Europeo

El Presidente

P. Cox

Por el Consgo

El Presidente

D. Roche
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