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REGLAMENTO (CE) N° 658/2007 DE LA COMISION
de 14 de junio de 2007

relativo a las sanciones financieras en caso de incumplimiento de

determinadas obligaciones fijadas en el marco de las autorizaciones

de comercializacion concedidas con arreglo al Reglamento (CE) n°
726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedi-
mientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medica-
mentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
Europea de Medicamentos (1), y, en particular, su articulo 84, apartado
3, pérrafo primero,

Considerando lo siguiente:

(1) A fin de garantizar el cumplimiento de determinadas obligaciones
fijadas en el marco de las autorizaciones de comercializacion de
medicamentos concedidas con arreglo al Reglamento (CE) n°
726/2004, el articulo 84 de dicho Reglamento faculta a la Comi-
sion para que, a peticion de la Agencia Europea de Medicamen-
tos, en lo sucesivo denominada «la Agencia», pueda imponer
sanciones financieras a los titulares de dichas autorizaciones.

(2)  Los incumplimientos de las obligaciones fijadas en el marco de
las autorizaciones de comercializacion concedidas con arreglo al
Reglamento (CE) n° 726/2004 que pueden dar lugar a la impo-
sicion de una sancion financiera, deben afectar al contenido de la
autorizaciéon y los requisitos posteriores a la comercializacion
relacionados con ella, incluidos los requisitos de la legislacion
comunitaria en materia de farmacovigilancia y vigilancia del mer-
cado.

(3)  Por otra parte, teniendo en cuenta la disposicion del articulo 84,
apartado 1, del Reglamento (CE) n® 726/2004, segun la cual los
Estados miembros deben determinar el régimen de sanciones
aplicables a las infracciones de las disposiciones de dicho Regla-
mento o de los Reglamentos con arreglo a este ltimo, y adoptar
todas las medidas necesarias para garantizar su aplicacion, solo
debe actuarse a nivel comunitario en casos que presenten interés
para la Comunidad. De esta manera, el cumplimiento efectivo del
Reglamento (CE) n® 726/2004 se garantizaria mediante una ges-
tion apropiada de los recursos disponibles a nivel comunitario y
nacional.

(4 En vista del sistema de competencias paralelas en materia de
supervision y ejecucion, por parte de la Comunidad y los Estados
miembros, de las autorizaciones de comercializacion concedidas
con arreglo al Reglamento (CE) n°® 726/2004, las disposiciones
del presente Reglamento solo pueden cumplirse eficazmente en
un marco de estrecha cooperacion entre los Estados miembros, la
Agencia y la Comision, de conformidad con el articulo 10 del
Tratado. A tal efecto, es necesario crear mecanismos de consulta
y cooperacion entre ellos.

1) DO L 136 de 30.4.2004, p. 1. Reglamento modificado por el Reglamento
p g p g
(CE) n® 1901/2006 (DO L 378 de 27.12.2006, p. 1).
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Es conveniente que, a efectos del inicio y la puesta en practica
del procedimiento de infraccion, asi como de la cuantificacion de
las sanciones financieras, la Agencia y la Comisién tengan en
cuenta cualquier procedimiento de un Estado miembro contra el
mismo titular de la autorizaciéon de comercializaciéon basado en
las mismas razones juridicas y los mismos hechos.

A fin de garantizar la realizacion eficaz de la fase de investiga-
cion de las presuntas infracciones, la Agencia y la Comision
deben recurrir a las autoridades competentes de los Estados
miembros, designadas como autoridades de control de los medi-
camentos autorizados a través del procedimiento centralizado por
el Reglamento (CE) n° 726/2004, para realizar las diligencias de
prueba necesarias y obtener informacion relativa a las infraccio-
nes que entren en el ambito de aplicacion del presente Reglamen-
to. A tal efecto, es conveniente que las autoridades de control
dirijan las actividades de inspeccion y vigilancia de las que son
competentes, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento
(CE) n® 726/2004, la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos veterina-
rios (1), asi como la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano (?), y las disposiciones de aplicacion de ambas Directi-
vas.

A efectos de cumplimiento de las obligaciones fijadas en el
marco de las autorizaciones de comercializacion concedidas con
arreglo al Reglamento (CE) n°® 726/2004 que entren dentro del
ambito de aplicacion del presente Reglamento, deben poder im-
ponerse dos tipos de sanciones financieras, a saber, multas y
multas coercitivas periddicas. En relaciéon con ambas categorias,
deben establecerse importes maximos.

La decisién de iniciar un procedimiento de infraccion con arreglo
al presente Reglamento debe ser adoptada por la Agencia, que
debe primero informar a la Comision y los Estados miembros. En
el marco de la investigacion, la Agencia debe estar facultada para
solicitar la informacion necesaria a fin de detectar cualquier in-
fraccion. Debe también poder contar con la cooperacion de las
autoridades nacionales competentes. Durante la investigacion de
la infraccion, la Agencia puede recurrir a los poderes de super-
vision que le confiera la legislacion comunitaria con respecto a
las autorizaciones de comercializacion de medicamentos concedi-
das con arreglo al Reglamento (CE) n°® 726/2004.

Las decisiones de la Comision sobre la imposicion de sanciones
deben basarse en la investigacion de la Agencia, las observacio-
nes del titular de la autorizacién de comercializacion sometido al
procedimiento de infraccion y, en su caso, cualquier otra infor-
macion puesta a su disposicion. Durante la fase de toma de
decisiones de un procedimiento de infraccion, la Comisiéon puede
recurrir a los poderes de supervision que le confiera la legislacion
comunitaria con respecto a las autorizaciones de comercializacion
de medicamentos concedidas con arreglo al Reglamento (CE) n°
726/2004.

Conviene que las decisiones relativas a la imposiciéon de sancio-
nes se basen exclusivamente en cargos sobre los que el titular de
la autorizacion de comercializacion en cuestion haya podido for-
mular observaciones.

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada por la Directiva

2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).
(®» DO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva modificada en dltimo lugar por el
Reglamento (CE) n° 1901/2006.
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(11) Las sanciones impuestas deben tener caracter efectivo, proporcio-
nado y disuasorio, y tener en cuenta las circunstancias del asunto
concreto.

(12) Conviene prever un procedimiento especifico para los casos en
los que la Comision tenga la intencion de imponer una multa al
titular de una autorizacion de comercializacion sometido a un
procedimiento de infraccion, por no haber respondido a una so-
licitud de informacion de la Agencia o la Comision.

(13) Durante un procedimiento de infraccion, la Agencia y la Comi-
sion deben velar por que se respeten el derecho de defensa y el
principio de confidencialidad, de conformidad con los principios
generales del Derecho y la jurisprudencia del Tribunal de Justicia
de las Comunidades Europeas. En particular, el titular de una
autorizaciéon de comercializacion sometido a un procedimiento
de infraccion debe tener derecho a ser oido por la Agencia en
la fase de investigacion y por la Comision cuando se le haya
comunicado el pliego de cargos, asi como a acceder al expediente
elaborado por la Agencia y la Comision. La Comision debe tener
derecho a obligar a los titulares de una autorizaciéon de comer-
cializacion a facilitar la informacion y los documentos necesarios
relativos a una presunta infraccion, pero el titular tiene derecho a
callar cuando se le exijan respuestas que puedan implicar un
reconocimiento de culpabilidad, tal como ha sostenido el Tribunal
de Justicia.

(14)  Para garantizar la seguridad juridica del procedimiento de infrac-
cion, es necesario establecer normas detalladas en materia de
computo de plazos y plazos de prescripcion para la imposicion
y el cumplimiento de las sanciones.

(15)  Las decisiones por las que se imponen sanciones deben ejecutarse
de conformidad con el articulo 256 del Tratado y estan sujetas al
control del Tribunal de Justicia.

(16) El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y
cumple los principios reconocidos, en particular, por la Carta
de Derechos Fundamentales de la Union Europea.

(17) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al
dictamen del Comité permanente de medicamentos de uso hu-
mano y del Comité permanente de medicamentos veterinarios.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1

Objeto y ambito de aplicacion

El presente Reglamento establece una serie de normas sobre la imposi-
cion de sanciones financieras a los titulares de autorizaciones de comer-
cializacion concedidas en virtud del Reglamento (CE) n° 726/2004 por
incumplimiento de las obligaciones que se enumeran a continuacién
cuando dicho incumplimiento tenga repercusiones importantes para la
salud publica en la Unién o una dimension comunitaria por producirse
en mas de un Estado miembro o afectar a mas de un Estado miembro o
cuando se vean afectados los intereses de la Unidn:
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

obligacion, cuando el incumplimiento afecte a una cuestion de
fondo, de presentar datos y documentacion exactos y completos,
bien en la solicitud de autorizacion de comercializacion que se
presente a la Agencia Europea de Medicamentos creada en virtud
del Reglamento (CE) n° 726/2004 (en lo sucesivo, «la Agencia») o
bien con arreglo a las obligaciones establecidas en el Reglamento
(CE) n° 726/2004 y en el Reglamento (CE) n° 1901/2006;

obligacion de respetar las condiciones o restricciones de la autori-
zacion de comercializacion relativas a la dispensacion o empleo del
medicamento contempladas en el articulo 9, apartado 4, letra b), en
el articulo 10, apartado 1, parrafo segundo, en el articulo 34, apar-
tado 4, letra c), y en el articulo 35, apartado 1, parrafo segundo, del
Reglamento (CE) n® 726/2004;

obligacion de respetar las condiciones o restricciones de la autori-
zacién de comercializacion relativas al uso seguro y eficaz del
medicamento contempladas en el articulo 9, apartado 4, letras a
bis), ¢), ¢ bis), ¢ ter) y ¢ quater), en el articulo 10, apartado 1,
en el articulo 34, apartado 4, letra d), y en el articulo 35, apartado
1, del Reglamento (CE) n° 726/2004, habida cuenta de los plazos
establecidos de conformidad con el articulo 10, apartado 1, parrafo
tercero, del Reglamento (CE) n°® 726/2004;

obligacion de introducir toda modificacion necesaria en las autori-
zaciones de comercializacion que recoja los avances técnicos y
cientificos y obligue a fabricar y verificar el medicamento mediante
métodos cientificos generalmente aceptados de conformidad con el
articulo 16, apartado 1, y con el articulo 41, apartado 1, del Re-
glamento (CE) n° 726/2004;

obligacién de comunicar toda nueva informacién que pueda exigir
una modificacion de la autorizacion de comercializacion y obliga-
cion de notificar toda prohibiciéon o restriccion que impongan las
autoridades competentes de cualquier pais en el que se comercialice
el medicamento o cualquier otro extremo que pueda influir en la
evaluacion del riesgo o del beneficio del medicamento, de confor-
midad con el articulo 16, apartado 2, y con el articulo 41, apartado
4, del Reglamento (CE) n° 726/2004;

obligacion de actualizar la informacion sobre el producto en fun-
cion de los conocimientos cientificos del momento, de las conclu-
siones de la evaluacion y de las recomendaciones que, de confor-
midad con el articulo 16, apartado 3, del Reglamento (CE)
n° 726/2004, se publiquen en la web europea sobre la seguridad
de los medicamentos;

» C1 obligacion de comunicar, a peticion de la Agencia, cualquier
informacion que demuestre que sigue siendo favorable la relacion
entre riesgo y beneficio, de conformidad con el articulo 16, apar-
tado 3, letra a), y con el articulo 41, apartado 4, del Reglamento
(CE) n° 726/2004; <«

obligacion de comercializar el medicamento respetando el conte-
nido del resumen de las caracteristicas del producto, el etiquetado
y el prospecto que figuran en la autorizacion de comercializacion;

obligacion de iniciar el procedimiento a que se refiere el articulo 14,
apartados 7 y 8, del Reglamento (CE) n°® 726/2004 o el articulo 39,
apartado 7, de ese mismo Reglamento;
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

obligacion de notificar a la Agencia la fecha de la comercializacion
efectiva del medicamento y la de su cese de comercializacion y
obligacion de informarla del volumen de ventas y del volumen de
prescripciones, de conformidad con el articulo 13, apartado 4, y con
el articulo 38, apartado 4, del Reglamento (CE) n°® 726/2004;

obligacion de implantar un sistema de farmacovigilancia de calidad
y de amplio alcance, de crear un archivo maestro de farmacovigi-
lancia y de realizar auditorias periddicas, de conformidad con el
articulo 21 del Reglamento (CE) n° 726/2004 en conjuncién con el
articulo 104 de la Directiva 2001/83/CE;

» C1 obligacion de presentar, a peticion de la Agencia, una
copia de ese archivo maestro de farmacovigilancia de conformidad
con el articulo 16, apartado 3, letra a), del Reglamento (CE)
n® 726/2004; <«

obligacion de implantar un sistema de gestion de riesgos, de con-
formidad con el articulo 14 bis y con el articulo 21, apartado 2, del
Reglamento (CE) n°® 726/2004 en conjuncion con el articulo 104,
apartado 3, de la Directiva 2001/83/CE y con el articulo 34, apar-
tado 2, del Reglamento (CE) n° 1901/2006;

obligacion de registrar cualquier presunta reacciéon adversa a los
medicamentos de uso humano y de informar de ello, de conformi-
dad con el articulo 28, apartado 1, del Reglamento (CE)
n° 726/2004 y con el articulo 107 de la Directiva 2001/83/CE;

obligacion de presentar informes periddicos actualizados sobre la
seguridad de los medicamentos, de conformidad con el articulo 28,
apartado 2, del Reglamento (CE) n°® 726/2004 en conjuncion con el
articulo 107 ter de la Directiva 2001/83/CE;

obligacion, una vez comercializados y autorizados los medicamen-
tos, de seguir realizando estudios sobre su seguridad y eficacia y de
revisarlos, de conformidad con el articulo 10 bis del Reglamento
(CE) n° 726/2004 y con el articulo 34, apartado 2, del Reglamento
(CE) n® 1901/2006;

obligacion de registrar todas las presuntas reacciones adversas gra-
ves y todas las reacciones humanas adversas a un medicamento
veterinario, asi como todas las presuntas reacciones adversas graves
inesperadas y todas las reacciones humanas adversas o presuntas
transmisiones de agentes infecciosos y obligacion de informar de
ello, de conformidad con el articulo 49, apartados 1 y 2, del Re-
glamento (CE) n® 726/2004;

obligacion de registrar pormenorizadamente todas las supuestas re-
acciones adversas y de recogerlas en informes periddicos actualiza-
dos sobre la seguridad de los medicamentos, de conformidad con el
articulo 49, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 726/2004;

obligaciéon de comunicar a la Agencia antes que al publico en
general o bien al mismo tiempo toda informacién sobre cuestiones
de farmacovigilancia, de conformidad con el articulo 49, apartado
5, del Reglamento (CE) n® 726/2004;

obligacion de recabar y evaluar todas las informaciones de farma-
covigilancia, de conformidad con el articulo 51, parrafo cuarto, del
Reglamento (CE) n® 726/2004;
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21) obligacion de disponer en todo momento de una persona debida-
mente cualificada responsable en materia de farmacovigilancia, de
conformidad con el articulo 48 del Reglamento (CE) n® 726/2004;

22) obligacion de realizar las pruebas necesarias para detectar la pre-
sencia de residuos de medicamentos veterinarios, de conformidad
con el articulo 41, apartados 2 y 3, del Reglamento (CE)
n® 726/2004;

23) obligacion de presentar los comunicados publicos sobre cuestiones
de farmacovigilancia de manera objetiva y no engafiosa y de noti-
ficarlos a la Agencia, de conformidad con el articulo 22 del Re-
glamento (CE) n°® 726/2004 en conjuncién con el articulo 106 bis,
apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE;

24) obligacion de respetar el plazo de inicio y conclusion de las medi-
das que se especifiquen en la decision de la Agencia acerca de toda
solicitud de aplazamiento subsiguiente a una primera autorizacion
de comercializacién del medicamento, de conformidad con el dic-
tamen definitivo a que se refiere el articulo 25, apartado 5, del
Reglamento (CE) n® 1901/2006;

25) obligacion de comercializar el medicamento en los dos afios si-
guientes a la fecha en la que se haya autorizado la indicacion
pediatrica, de conformidad con el articulo 33 del Reglamento
(CE) n® 1901/2006;

26) obligacion de ceder la autorizacion de comercializacion o de per-
mitir que otros utilicen la documentacion adjunta a la solicitud de
autorizacion de comercializacion, de conformidad con el articulo 35,
parrafo primero, del Reglamento (CE) n° 1901/2006;

27) obligacion de presentar los estudios pediatricos a la Agencia y de
introducir la informacion en la base de datos europea de ensayos
clinicos realizados en terceros paises, de conformidad con el arti-
culo 41, apartados 1 y 2, con el articulo 45, apartado 1, y con el
articulo 46, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1901/2006;

28) obligacion de presentar un informe anual a la Agencia, de confor-
midad con el articulo 34, apartado 4, del Reglamento (CE)
n° 1901/2006, y obligacion de informar de ello a la Agencia, de
conformidad con el articulo 35, parrafo segundo, de dicho Regla-
mento.

Articulo 2

Complementariedad de los procedimientos

A efectos del inicio y la puesta en practica del procedimiento de in-
fraccion previsto en el capitulo II, la Agencia y la Comision tendran en
cuenta cualquier procedimiento de infraccion de un Estado miembro
contra el mismo titular de la autorizacion de comercializacion basado
en las mismas razones juridicas y los mismos hechos.

Articulo 3

Cooperacion de las autoridades competentes de los Estados
miembros

1.  Las autoridades competentes de los Estados miembros cooperaran
con la Agencia y la Comision para que puedan realizar las tareas que les
corresponden con arreglo al presente Reglamento.
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2. La Agencia y la Comisién solo utilizaran la informacion que le
faciliten las autoridades nacionales competentes en respuesta a una so-
licitud realizada por la Agencia o la Comisién con arreglo al presente
Reglamento a los siguientes efectos:

a) como elemento de prueba para la aplicacion del presente Reglamen-
to;

b) para realizar las tareas en materia de autorizacién y control de los
medicamentos encomendadas a ellas con arreglo al Reglamento (CE)
n® 726/2004.

Articulo 4
Carga de la prueba

En todo procedimiento de infraccion con arreglo al presente Reglamen-
to, la carga de la prueba de una infraccion recaera en la Comision.

CAPITULO 11
PROCEDIMIENTO DE INFRACCION

SECCION 1

Investigacion

Subseccidon 1

inicio del procedimiento

Articulo 5

Inicio del procedimiento de infraccion

1. La Agencia podra incoar el procedimiento de infraccion por propia
iniciativa o a peticion de la Comision o un Estado miembro.

La Agencia informara a la Comision de que tiene la intencion de incoar
el procedimiento de infraccion.

2. La Agencia solo incoara el procedimiento de infraccion después de
haber informado a los Estados miembros.

Articulo 6

Solicitud de informacion

Antes de incoar el procedimiento de infraccion, la Agencia podra soli-
citar al titular de la autorizacion de comercializacion afectado cualquier
informacion relativa a la presunta infraccion.

La Agencia declarara el propdsito de su solicitud y el hecho de que esta
se realiza con arreglo al presente Reglamento, e indicard un plazo para
la presentacion de la respuesta por parte del titular de la autorizacion de
comercializacion, que no podra ser inferior a cuatro semanas.

Cuando la solicitud se haga en respuesta a una solicitud de un Estado
miembro con arreglo al articulo 5, apartado 1, la Agencia informara a
dicho Estado miembro.
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Articulo 7

Notificacion

La Agencia enviara una notificacion por escrito del inicio del procedi-
miento de infraccion al titular de la autorizaciéon de comercializacion
afectado, a los Estados miembros y a la Comision.

En ella se expondran las alegaciones en contra del titular de la autori-
zacion de comercializacion, especificando la disposicion presuntamente
infringida y los elementos de prueba en los que se basan dichas alega-
ciones.

En la notificacion se comunicara al titular que podrian imponérsele
multas o multas coercitivas periodicas.

Subseccion 2

Diligencias de prueba

Articulo 8

Solicitudes de la Agencia

1. La Agencia podra solicitar al titular de la autorizaciéon de comer-
cializacion que presente alegaciones orales o escritas, datos o documen-
tos.

Las solicitudes se enviaran por escrito al titular de la autorizacion de
comercializacion. La Agencia declarard la base juridica y el propodsito de
su solicitud, fijara un plazo para la presentacion de la informacion, que
no podra ser inferior a cuatro semanas, e¢ informara al titular de la
autorizacion de comercializacion de las multas previstas en el arti-
culo 19, apartado 1, letras a) y b), por incumplimiento de la solicitud
o por facilitar informacion inexacta o engafiosa.

2. La Agencia podra pedir a las autoridades nacionales competentes
que colaboren en la investigacion de una de estas maneras:

a) realizando alguna de las tareas encomendadas a las autoridades de
control en el articulo 19, apartado 1, y el articulo 44, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 726/2004;

b) efectuando inspecciones o poniendo en practica otras medidas de
control de conformidad con lo dispuesto en los articulos 111 a
115 de la Directiva 2001/83/CE y 80, 81 y 82 de la Directiva
2001/82/CE.

Las solicitudes se enviardn por escrito y en ellas se expondra la base
juridica y el proposito de la solicitud. El plazo para la presentacion de la
respuesta o la realizacion de las diligencias de prueba se fijard de comin
acuerdo entre la Agencia y la autoridad nacional competente a la que se
haya enviado la solicitud, teniendo en cuenta las circunstancias especi-
ficas del asunto.

3. La Agencia podra solicitar a cualquier persona fisica o juridica que
facilite informacion sobre la presunta infraccion.

Las solicitudes se enviaran por escrito y en ellas se expondra la base
juridica y el propoésito de la solicitud y se fijara un plazo para la
presentacion de la informacion, que no podra ser inferior a cuatro se-
manas.
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Articulo 9

Derecho a ser oido

Antes de adoptarse el informe previsto en el articulo 10, la Agencia
invitara al titular de la autorizacion de comercializaciéon a presentar
observaciones por escrito.

Dicha invitacion se hara por escrito y en ella se indicara el plazo para la
presentacion de dichas observaciones, que no podra ser inferior a cuatro
semanas.

Subseccion 3

Informe

Articulo 10

Contenido y plazos

1. La Agencia facilitard a la Comision, a los Estados miembros y al
titular de la autorizacién de comercializacion un informe en el que
resumird las conclusiones a las que haya llegado sobre la base de la
investigacion realizada con arreglo a lo dispuesto en la presente seccion.

2. Cuando la Agencia considere que el titular de la autorizacion de
comercializacion ha cometido una de las infracciones a las que se refiere
el articulo 1, el informe incluird también una evaluacion de las circuns-
tancias del asunto concreto conforme a los criterios expuestos en el
articulo 18, apartado 2, y una solicitud a la Comisiéon para que se
impongan sanciones financieras.

3. La Agencia adoptara su informe en un plazo méximo de dieciocho
meses después de la notificacion del procedimiento con arreglo al arti-
culo 7 o un afio después de la notificacién de devolucion del expediente
por parte de la Comision segtn lo dispuesto en el articulo 15.

SECCION 2

Fase decisoria

Subseccidon 1

Procedimiento

Articulo 11

Pliego de cargos

1.  Cuando, a raiz de una solicitud de la Agencia de conformidad con
el articulo 10, apartado 2, la Comision decida continuar el procedi-
miento de infraccion, notificara por escrito un pliego de cargos al titular
de la solicitud de comercializacion, que contendra:

a) las alegaciones contra el titular de la autorizacion de comercializa-
cion, incluida la referencia precisa de la disposicion objeto de la
presunta infraccion, y los elementos de prueba en los que se basan
dichas alegaciones;

b) La indicacion de que podrian imponerse multas o multas coercitivas.

2. Cuando en el plazo de 18 meses después de recibir la solicitud de
la Agencia, la Comision no haya notificado un pliego de cargos, enviara
al titular de la autorizacion de comercializacion una declaracion expli-
cativa.
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Articulo 12

Derecho de réplica

1. Cuando notifique el pliego de cargos, la Comision fijard un plazo
para que el titular de la autorizacion de comercializacion pueda presen-
tar a la Comision por escrito sus observaciones al respecto.

Dicho plazo no podréa ser inferior a cuatro semanas.

La Comisién no estara obligada a tomar en consideracion las observa-
ciones escritas recibidas tras el vencimiento de dicho plazo.

2. El titular de la autorizacion de comercializacion podra adjuntar a
sus observaciones escritas declaraciones de otras personas que puedan
corroborar cualquier aspecto de dichas observaciones.

Articulo 13

Audiencia

1. Cuando el titular de la autorizacion de comercializacion lo solicite
en sus observaciones escritas, la Comision le dara la oportunidad de
desarrollar sus argumentos en una audiencia.

La Comision fijara la fecha para su celebracion.

2. Si es necesario, la Comision podra invitar a las autoridades nacio-
nales competentes 0 a otras personas a participar en la audiencia.

3. La audiencia no sera publica. Cada persona podra ser oida sola o
en presencia de otras personas invitadas a asistir, tomando en conside-
racion el interés legitimo de los titulares de la autorizacion de comer-
cializacion y otras personas en proteger sus secretos comerciales y
demas informacién confidencial.

Articulo 14

Solicitudes de informacion

1.  Después de recibir una solicitud de la Agencia con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 10, apartado 2, y antes de adoptar la decision
contemplada en el articulo 16, la Comision podra en cualquier momento
solicitar al titular de la autorizaciéon de comercializacion que presente
alegaciones orales o escritas, datos o documentos relacionados con la
presunta infraccion.

Las solicitudes se enviaran por escrito al titular de la autorizacion de
comercializacion. La Comision declarara la base juridica y el propoésito
de su solicitud, fijard un plazo para la presentacion de la informacion,
que no podra ser inferior a cuatro semanas, e informara al titular de la
autorizacion de comercializacion de las multas previstas en el arti-
culo 19, apartado 1, letras c¢) y d), por incumplimiento de la solicitud
o por facilitar informacion inexacta o engafiosa.

2. La Comision podra solicitar a la Agencia, las autoridades nacio-
nales competentes o cualquier otra persona fisica o juridica que faciliten
informacion sobre la presunta infraccion.
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Las solicitudes se enviaran por escrito y en ellas se expondra la base
juridica y el proposito de la solicitud. Cuando la solicitud se envie a la
Agencia o a la autoridad nacional competente, la Comision establecera
el plazo para la presentacion de la informacion previa consulta a la
Agencia o la autoridad nacional competente destinataria de la solicitud,
teniendo en cuenta las circunstancias especificas del asunto. Cuando la
solicitud se envie a otra persona fisica o juridica, la Comision fijara un
plazo para la presentacion de la informacion, que no podra ser inferior a
cuatro semanas.

Articulo 15

Nuevo periodo de investigacion

1. Cuando, en vista del informe de la Agencia, las observaciones del
titular de la autorizacion de comercializacion y, en su caso, otra infor-
macion puesta a su disposicion, la Comision considere que se necesita
informacion adicional para continuar el procedimiento, podra devolver
el expediente del asunto a la Agencia para iniciar un nuevo periodo de
investigacion.

La Comision indicara claramente a la Agencia los elementos de hecho
que debe someter a un examen adicional y, si procede, propondra
posibles diligencias de prueba a tal efecto.

2. Las subsecciones 2 y 3 de la seccion 1 se aplicaran a efectos del
nuevo periodo de investigacion.

Subseccion 2

Decisiéon y sanciones financieras

Articulo 16

Formas de sancion financiera e importes maximos

1.  Cuando, a raiz del procedimiento previsto en la subseccion 1, la
Comision considere que el titular de la autorizacion de comercializacion
ha cometido, de forma deliberada o por negligencia, una de las infrac-
ciones contempladas en el articulo 1, podra adoptar una decision por la
que se imponga una multa no superior al 5 % del volumen de negocios
realizado por el titular en la Comunidad durante el ejercicio econdmico
precedente.

2. Cuando el titular de la autorizacién de comercializacion no haya
puesto fin a la infraccion, la Comision podra, en la decision mencionada
en el apartado 1, imponer multas coercitivas diarias de hasta el 2,5 %
del volumen de negocios medio diario realizado por el titular en la
Comunidad durante el ejercicio econdmico precedente.

Las multas coercitivas podran imponerse por un periodo comprendido
entre la fecha de notificacion de la decision mencionada y el momento
en que se ponga fin a la infraccion.

3. A efectos de los apartados 1 y 2, el ejercicio econdmico prece-
dente sera el ejercicio econdmico anterior a la fecha de la decision
mencionada en el apartado 1.

Articulo 17
Decision
1.  La decision prevista en el articulo 16 se basara exclusivamente en

motivos sobre los que el titular de la autorizacion de comercializacion
haya podido exponer sus observaciones.
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2. La Comision informara al titular de la autorizacion de comercia-
lizacion sobre los recursos judiciales disponibles.

3. La Comisiéon comunicara la adopcion de la decision a la Agencia
y a los Estados miembros.

4. Cuando publique datos de su decision con arreglo lo dispuesto en
el articulo 84, apartado 3, parrafo segundo, del Reglamento (CE) n°
726/2004, la Comision tendrd en cuenta el interés legitimo de los titu-
lares de la autorizacion de comercializacion y otras personas en proteger
sus secretos comerciales.

Articulo 18

Principios por los que se rige la imposicion y la cuantificacion de las
sanciones financieras

1. Para decidir si se impone una sancion financiera y cual es la
pertinente, la Comisioén se atendrd a los principios de eficacia, propor-
cionalidad y disuasion.

2. En cada caso, la Comision tomara en consideracion, si procede, las
siguientes circunstancias:

a) La gravedad y los efectos de la infraccion, en particular:

i) la manera en que la infraccion es lesiva para los derechos, la
seguridad o el bienestar de los pacientes,

ii) sus efectos para la salud y el bienestar de los animales y su
incidencia en los propietarios de animales,

iii) si plantea o no un riesgo para la salud publica, la salud de los
animales o el medio ambiente,

iv) la gravedad de la infraccion en relacion con la salud publica, la
salud de los animales y el medio ambiente;

b) por un lado, la buena fe mostrada por el titular de la autorizacion de
comercializacion en la interpretacion y el cumplimiento de las obli-
gaciones relacionadas con las autorizaciones de comercializacion
concedidas de conformidad con el Reglamento (CE) n° 726/2004
o0, por otro lado, cualquier elemento de prueba de engafio deliberado
por parte del titular de la autorizacion;

¢) por un lado, el grado de diligencia y cooperacion mostrado por el
titular de la autorizaciéon de comercializacion en la deteccion de la
infracciéon y la aplicacion de una medida correctora, o durante el
procedimiento de infraccion, o, por otro lado, cualquier obstruccion
del titular de la autorizacion de comercializacion a la deteccion de la
infraccion y la realizacion del procedimiento de infraccién, o el no
cumplimiento por su parte de alguna de las exigencias formuladas en
las solicitudes de la Agencia, la Comisién o una autoridad nacional
competente a efectos de aplicacion del presente Reglamento;

d) el volumen de negocios del medicamento de que se trate;

e) la necesidad de que la Comision adopte medidas provisionales o de
que un Estado miembro adopte medidas urgentes de conformidad
con los articulos 20 o 45 del Reglamento (CE) n® 726/2004 como
consecuencia de una infraccion;

f) la repeticion, la frecuencia o la duraciéon de una infraccién cometida
por dicho titular de la autorizacion de comercializacion;
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g) las sanciones anteriores, incluidas las sanciones financieras, impues-
tas al mismo titular de una autorizacion de comercializacion.

3.  Para establecer el importe de una sancion financiera, la Comision
tendrd en cuenta cualquier sancién impuesta al titular de la autorizacion
de comercializacion a nivel nacional por los mismos motivos juridicos y
los mismos hechos.

SECCION 3

Falta de cooperacion

Articulo 19

Sanciones financieras

1. La Comision podra, mediante una decision, imponer a los titulares
de una autorizacion de comercializacion multas de hasta el 0,5 % del
volumen de negocios realizado por ellos en la Comunidad durante el
ejercicio econdémico precedente, cuando, de forma deliberada o por
negligencia:

a) no cumplan lo exigido en una diligencia de prueba adoptada en
virtud del articulo 8, apartado 1;

b) faciliten informacion inexacta o engafiosa en respuesta a una diligen-
cia de prueba adoptada en virtud del articulo 8, apartado 1;

¢) no respondan a una solicitud de informacion con arreglo al arti-
culo 14;

d) faciliten informacion inexacta o engafiosa en respuesta a una solici-
tud de informacion con arreglo al articulo 14.

2. Si el titular de la autorizacion de comercializacion prosigue con su
actitud de no cooperacion, la Comisién podra, en la decision mencio-
nada en el apartado 1, imponer multas coercitivas diarias de hasta el
0,5 % del volumen de negocios medio diario realizado por el titular en
la Comunidad durante el ejercicio econdmico precedente.

Las multas coercitivas podran imponerse por un periodo comprendido
entre la fecha de notificacion de la decision mencionada y el momento
en que cese tal actitud.

3. A efectos de los apartados 1 y 2, el ejercicio econdmico prece-
dente sera el ejercicio econdmico anterior a la fecha de la decision
mencionada en el apartado 1.

Articulo 20

Procedimiento

Cuando la Comision tenga la intencion de adoptar una decision con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 19, apartado 1, lo notificard primero
por escrito al titular de la autorizacion de comercializacion y fijara un
plazo para que este pueda presentar a la Comisiéon por escrito sus
observaciones al respecto. Dicho plazo no podra ser inferior a cuatro
semanas.
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La Comision no estard obligada a tomar en consideracion las observa-
ciones escritas recibidas tras el vencimiento de dicho plazo.

CAPITULO 111

ACCESO AL EXPEDIENTE, REPRESENTACION,
CONFIDENCIALIDAD Y DISPOSICIONES TEMPORALES

Articulo 21

Acceso al expediente

A raiz de la notificacion con arreglo a lo dispuesto en el articulo 7, el
titular de la autorizacion de comercializacion tendra derecho, previa
peticion, a acceder a los documentos y demas material recopilado por
la Agencia que sirva como elemento de prueba de la presunta infrac-
cion.

Los documentos obtenidos mediante el acceso al expediente solo se
utilizardn a efectos de los procedimientos judiciales o administrativos
entablados en aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 22

Representacion legal

El titular de la autorizacion de comercializacion tendrd derecho a re-
presentacion legal durante el procedimiento de infraccion.

Articulo 23

Confidencialidad y secreto profesional

1. Sin perjuicio del intercambio y la utilizaciéon de la informacion
previstos en el articulo 3, la realizacion de un procedimiento de infrac-
cioén estara sujeta a los principios de confidencialidad y secreto profe-
sional. La Agencia y la Comision, asi como sus funcionarios, agentes y
demas personas que trabajen bajo su supervision estaran obligados a no
divulgar la informacion que hayan recopilado o intercambiado en apli-
cacion del presente Reglamento y que, por su naturaleza, est¢ amparada
por el secreto profesional y la obligacion de confidencialidad.

2. Sin perjuicio del derecho de acceso al expediente del asunto en
cuestion, el titular de la autorizacion de comercializaciéon no tendra
acceso a secretos comerciales, informacion confidencial o documentos
internos en poder de la Agencia, la Comisién o un Estado miembro.

3. Toda persona que presente informacion u observaciones con arre-
glo a lo dispuesto en los articulos 8, 9, 12 o 14 indicara claramente,
alegando sus razones, el material que considere confidencial y facilitard
una version no confidencial separada antes de la fecha que fijen la
Agencia o la Comision.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3, la Agencia y la
Comision podran exigir a las personas que presenten informacion u
observaciones con arreglo al presente Reglamento que identifiquen los
documentos o las partes de los mismos que a su juicio contienen se-
cretos comerciales u otra informacion confidencial que les pertenece.



2007R0658 — ES — 02.07.2012 — 001.002 — 16

La Agencia y la Comisién podran también exigir a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que identifiquen toda parte de un in-
forme de la Agencia, un pliego de cargos o una decision adoptada por la
Comision que a su juicio contiene secretos comerciales.

La Agencia y la Comision podran fijar un plazo en el que el titular de la
autorizacion de comercializacion y otras personas deberan:

a) justificar su solicitud de confidencialidad por lo que se refiere a cada
documento o parte de documento;

b) facilitar a la Comision una version no confidencial de los documen-
tos en la que se habran suprimido los pasajes confidenciales;

¢) facilitar un resumen de la informacion suprimida.
Dicho plazo no podra ser inferior a dos semanas.

5. Siel titular de la autorizacién de comercializacion u otras personas
no cumplen lo dispuesto en los apartados 3 y 4, la Comision podra dar
por sentado que la informaciéon o las observaciones en cuestion no
contienen informacién confidencial.

Articulo 24

Aplicacion de los plazos

1. Los plazos establecidos en el presente Reglamento se contaran a
partir del dia siguiente a la recepcion o entrega en mano de una comu-
nicacion.

En el caso de una comunicacion del titular de la autorizacion de co-
mercializacion, sera suficiente, a efectos de los plazos pertinentes, que la
comunicaciéon se haya enviado por correo certificado antes del venci-
miento del plazo correspondiente.

2. Cuando el plazo termine un sabado, un domingo o un dia festivo,
se ampliara hasta el final del primer dia laborable posterior.

3. Para fijar los plazos previstos en el articulo 6, el articulo 8, apar-
tado 1, el articulo 12, apartado 1, y el articulo 14, apartado 1, la
Agencia y la Comision, segiin proceda, tomardn en consideracion tanto
el tiempo necesario para preparar la respuesta como la urgencia del
asunto.

4. Cuando proceda y previa solicitud razonada antes del vencimiento
del plazo inicial, los plazos podran ampliarse.

Articulo 25

Prescripcion en materia de imposicion de sanciones financieras

1.  El derecho de la Comision a adoptar una decision en virtud del
articulo 16 por la que se imponga una sancioén financiera, expirara a los
cinco afios.

En el caso de las sanciones financieras previstas en el articulo 19, el
derecho de la Comision a adoptar una decisién por la que se imponga
una sancion financiera, expirara a los tres afos.
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El plazo de prescripcion comenzard a contar a partir del dia en que se
haya cometido la infraccion. No obstante, respecto de las infracciones
continuas o continuadas, la prescripcion solo empezara a contar a partir
del dia en que haya finalizado la infraccion.

2. Cualquier medida adoptada por la Agencia o la Comision a efectos
de la investigacion o del procedimiento de infraccion interrumpira los
plazos previstos en el apartado 1. El plazo de prescripcion quedara
interrumpido con efectos a partir de la fecha en que se notifique la
medida al titular de la autorizacion de comercializacion.

3. El plazo de prescripcion volverd a contar a partir de cada inte-
rrupcion. No obstante lo cual, la prescripcion se reputard alcanzada a
mas tardar el dia en que se cumpla un plazo igual al doble del de la
prescripcion, sin que la Comision haya impuesto ninguna sancion finan-
ciera. El plazo se prorrogara por el tiempo que dure el periodo durante
el cual se suspenda la prescripcion con arreglo al apartado 4.

4.  El plazo de prescripcion para el cobro de sanciones financieras
debera suspenderse durante el tiempo en que la decision de la Comision
sea objeto de un procedimiento pendiente ante el Tribunal de Justicia de
las Comunidades Europeas.

Articulo 26

Prescripcion en materia de recaudacion de las sanciones financieras

1. El derecho a iniciar el procedimiento de recaudacion expirarda un
aflo después de que la decision adoptada en virtud de los articulos 16 o
19 sea definitiva.

2. El plazo de prescripcion para la recaudacion de sanciones finan-
cieras quedara interrumpido por cualquier acto de la Comision o de un
Estado miembro, que actie a instancias de la Comision, destinado a la
recaudacion por via ejecutiva de la sancion.

3.  El plazo de prescripcion volverd a contar a partir de cada inte-
rrupcion.

4. Quedara suspendida la prescripcion en materia de cobro de san-
ciones financieras:

a) mientras dure el plazo concedido para efectuar el pago;

b) mientras la ejecucion por via ejecutiva esté suspendida en virtud de
una decision del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas.

CAPITULO IV

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 27
Disposicion transitoria
En el caso de las infracciones que se iniciaron antes de la fecha de

entrada en vigor del presente Reglamento, este se aplicara a la parte de
la infraccién que haya tenido lugar antes de dicha fecha.

Articulo 28
Entrada en vigor
El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.



