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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 22 de diciembre de 1986

por la que se modifica la Directiva 65/65/CEE relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre especialidades
farmacéuticas

(87/21/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea y, en particular, su articulo 100,

Vista la propuesta de la Comisién (%),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (3),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (°),

Considerando que el punto 8 del parrafo segundo del arti-
culo 4 de la Directiva 65/65/CEE del Consejo (¥), modifi-
cada en ultimo término por la Directiva 83/570/CEE (5,
dispone que en las solicitudes de autorizacién de comer-
cializaciéon se pueden facilitar distintos medios de prueba
que acrediten la inocuidad y la eficacia de las especiali-
dades farmacéuticas, segin la situacion objetiva en que se
encuentren los medicamentos de que se trate;

Considerando que la experiencia demuestra que conviene
concretar alin mds los casos en que, con vistas a la autori-
zacion de una especialidad farmacéutica esencialmente
similar a un producto autorizado, sea innecesario facilitar
los resultados de las pruebas farmacoldgicas, toxicoldgicas
o clinicas, sin dejar de velar por que no se desfavorezca a
las empresas innovadoras ;

Considerando que para la aplicacién de esta disposicion
se facilitaron precisiones adicionales en la Directiva
75/318/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa
a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre normas y protocolos analiticos, toxico-
farmacolégicos y clinicos en materia de pruebas de espe-
cialidades farmacéuticas (), modificada en Gltimo término
por la Directiva 87/19/CEE ();

Considerando no obstante que a la repeticién sin impe-
riosa necesidad de las pruebas en personas o animales se
oponen consideraciones de orden publico;

Considerando que conviene ademas simplificar los
envases de determinados medicamentos especialmente
buscados por los toxicomanos, suprimiendo 1a obligacién
de poner una sefial especial en el envase exterior y en el
recipiente de los medicamentos clasificados como estupe-
facientes ;

Considerando que la Republica Helénica, el Reino de
Espafia y la Repiiblica Portuguesa deben disponer de un
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plazo adicional para la transposicion de la presente Direc-
tiva, a fin de que puedan realizar, con caricter prioritario,
la revisién de los antiguos medicamentos con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 39 de la Directiva 75/319/CEE
del Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa a la aproxi-
macién de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas relativas a las especialidades ‘farmacéuti-

cas (}), modificada en dGltimo término por la Directiva
83/570/CEE,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 65/65/CEE quedara modificada del modo
siguiente :

1. El punto 8 del parrafo segundo del articulo 4 se susti-
tuira por el texto siguiente :

« 8. Resultado de las pruebas:
— fisioquimicas, bioldgicas o microbiolbgicas ;
— farmacolégicas y toxicoldgicas ;
— clinicas.

No obstante, sin perjuicio del derecho relativo a la
proteccion de la propiedad industrial y comercial :

a) El solicitante no tendrd obligacién de facilitar
los resultados de las pruebas farmacoldgicas y
toxicoldgicas, o los de las pruebas clinicas, si
puede demostrar :

i) que la especialidad farmacéutica es esen-
cialmente similar a algan producto autori-
zado en el pais para el que se curse la soli-
citud y que la persona responsable de la
comercializacién de la especialidad original
consiente en que, para el estudio de la soli-
citud de que se trate, se haga uso de la
documentacién farmacoldgica, toxicologica
o clinica que obra en el expediente de la
especialidad original,

ii) o bien, por referencia detallada a la litera-
tura cientifica publicada, presentada con
arreglo al apartado 2 del articulo 1 de la
Directiva 75/318/CEE, que el componente
o los componentes de la especialidad
farmacéutica tienen una utilizacién médica
claramente establecida y presentan una
eficacia reconocida asi como un nivel acep-

table de seguridad,
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iii) bien que la especialidad farmacéutica es

esencialmente similar a algun otro producto
autorizado en la Comunidad, segin las
disposiciones comunitarias vigentes, desde
hace seis afios como minimo y comerciali-
zado en el Estado miembro para el que se
curse la solicitud; el citado periodo se
elevara a diez afios cuando se trate de medi-
camentos de alta tecnologia en el sentido
de la parte A del Anexo de la Directiva
87/22/CEE ('), o de medicamentos de los
mencionados en la parte B del Anexo de
dicha Directiva y que haya seguido el
procedimiento sefialado en el articulo 2 de
la misma; ademas, los Estados miembros
podrin igualmente ampliar el citado
periodo a diez afios, mediante una decision
Ginica que cubra todos los productos comer-
cializados en sus respectivos territorios,
cuando estimen que asi lo exigen las nece-
sidades de la salud publica. Los Estados
miembros podran suspender la aplicacion
del periodo de seis afios antes mencionado
una vez pasada la fecha del agotamiento de
la patente que ampare el producto original.

Sin embargo, en los casos en que la especia-
lidad farmacéutica esté destinada a una
utilizacién terapéutica diferente o deba
administrarse por vias diferentes o con dosi-
ficacién diferente con respecto a los otros
medicamentos comercializados, deberan
facilitarse los resultados de las pruebas
farmacoldgicas, toxicoldgicas y/o clinicas
apropiadas.

b) Por lo que se refiere a las especialidades nuevas

que contengan componentes conocidos, que no

hayan sido combinados todavia con fines tera-
péuticos, deberan facilitarse los resultados de
las pruebas farmacoldgicas, toxicologicas vy
clinicas relativas a la combinacibén, sin nece-
sidad de facilitar la documentacién relativa a
cada componente individual.

() DO n° L 15 de 17. 1. 1987,.p. 38 >;

2. Queda derogado el articulo 16.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias
para dar cumplimiento a la presente Directiva antes del 1
de julio de 1987. Informaran de ello inmediatamente a la
Comision.

Sin embargo, en lo que se refiere a la Republica Helénica,
al Reino de Espafia y a la Republica Portuguesa la fecha
contemplada en el parrafo primero se sustituye por la del
1 de enero de 1992.-

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de diciembre de 1986.

Por el Consejo

El Presidente
.G. SHAW



