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(Comunicaciones)

CONSEJO

POSICION COMUN (CE) N° 60/2003

aprobada por el Consejo el 29 de septiembre de 2003

con vistas a la adopciéon del Reglamento (CE) n° .../2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de ..., por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizaciéon y el control de

los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos

(2003/C 297 E[01)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE
LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 95 y la letra b) del apartado 4 de su
articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (),
Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

(1) El articulo 71 del Reglamento (CEE) n°® 2309/93 del Con-
sejo, de 22 de julio de 1993, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la autorizacién y super-
visién de medicamentos de uso humano y veterinario y
por el que se crea la Agencia Europea para la Evaluacion
de Medicamentos (¥) prevé 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 adqui-
rida sobre la base de la aplicacién de los procedimientos
establecidos en dicho Reglamento.

2) A la luz del informe de la Comisién sobre la experiencia
adquirida, se ha puesto de manifiesto la necesidad de me-

() DO C 75E de 26.3.2002, p. 189.
() DO C 61 de 14.3.2003, p. 1.

(}) Dictamen del Parlamento Europeo de 23 de octubre de 2002 (no
publicado atin en el Diario Oficial), Posicion Comun del Consejo de
29 de septiembre de 2003 y Decision del Parlamento Europeo de

. (no publicada atin en el Diario Oficial).

() DO L 214 de 24.8.1993, p. 1. Reglamento cuya tltima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) n® 1674/2003 (DO L 245 de
29.9.2003, p. 19).

jorar los procedimientos de autorizaciéon de comercializa-
cién de los medicamentos en la Comunidad y de modificar
determinados aspectos administrativos de la Agencia Eu-
ropea para la Evaluacion de Medicamentos. Ademds, el
nombre de la agencia debe simplificarse y sustituirse por
el de Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo
denominada «a Agenciav).

(3) De las conclusiones de dicho informe se desprende que las
modificaciones que deben aportarse al procedimiento cen-
tralizado instituido por el Reglamento (CEE) n® 2309/93
son correcciones de determinadas normas de funciona-
miento y adaptaciones para tener en cuenta la evolucion
probable de la ciencia y de la técnica, asi como la futura
ampliaciéon de la Unién Europea. Del mismo informe se
desprende que deben mantenerse los principios generales
anteriormente establecidos y que rigen el procedimiento
centralizado.

(4) Por otra parte, dado que el Parlamento Europeo y el Con-
sejo han adoptado la Directiva 2001/83/CE, de 6 de no-
viembre de 2001, por la que se establece un cédigo co-
munitario sobre medicamentos para uso humano (), asf
como la Directiva 2001/82/CE, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre
medicamentos veterinarios (¢), todas las referencias a las
Directivas codificadas hechas en el Reglamento (CEE)
n° 2309/93 deben ser actualizadas.

(5) Conviene, para mayor claridad, sustituir dicho Reglamento
por un nuevo reglamento.

(6) Conviene preservar el mecanismo comunitario de concer-
tacion, previo a cualquier decisién nacional relativa a un
medicamento de alta tecnologfa, instaurado por la legisla-
cién comunitaria derogada.

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva cuya tltima modifica-

cién la constituye la Directiva 2003/.../CE del Consejo (véase pé-
gina ... del presente Diario Oficial).
() DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada por la Direc-

tiva 2003/. . ./CE del Consejo (véase pdgina ... del presente Diario
Oficial).
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(7) La experiencia adquirida desde la adopcion de la Directiva (11) En el caso de los medicamentos de uso humano, el peri-

()

87/22|CEE del Consejo, de 22 de diciembre de 1986, por
la que se aproximan las medidas nacionales relativas a la
comercializacién de medicamentos de alta tecnologfa, en
particular los obtenidos por biotecnologia () ha mostrado
que es necesario instaurar un procedimiento comunitario
centralizado de autorizacién obligatorio para los medica-
mentos de alta tecnologia, y, en particular, para los deri-
vados de la biotecnologia, con el fin de mantener el alto
nivel de evaluacién cientifica de estos medicamentos en la
Comunidad y preservar por consiguiente la confianza de
los pacientes y los profesionales médicos en dicha evalua-
cién. Esto es especialmente importante en el contexto de la
aparicién de nuevas terapias, como la terapia génica y
terapias celulares asociadas, o la terapia somatica xenogé-
nica. Este enfoque debe mantenerse, especialmente con el
fin de garantizar el buen funcionamiento del mercado
interior en el sector farmacéutico.

Con vistas a una armonizacion del mercado interior para
los nuevos medicamentos, conviene asimismo hacer obli-
gatorio este procedimiento para todo medicamento de uso
humano que contenga una sustancia activa totalmente
nueva, es decir, que ain no haya sido autorizado en la
Comunidad y cuya indicacién terapéutica sea el trata-
miento del sindrome de inmunodeficiencia adquirida, el
cancer, los trastornos neurodegenerativos o la diabetes.
Las disposiciones del punto 3 del Anexo deben poder
ser revisadas mediante un procedimiento simplificado de
toma de decisiones no antes de cuatro afios desde la en-
trada en vigor del presente Reglamento.

En el dmbito de los medicamentos de uso humano, ha de
preverse asimismo el acceso opcional al procedimiento
centralizado en los casos en que utilizar un procedimiento
tnico suponga una plusvalia para el paciente. Este proce-
dimiento debe seguir siendo opcional para los medicamen-
tos que, sin pertenecer a las categorfas mencionadas ante-
riormente, representen, no obstante, una innovacion tera-
péutica. Resulta igualmente indicado permitir el acceso a
este procedimiento a medicamentos que, aunque no sean
«innovadores», puedan aportar un beneficio a la sociedad o
a los pacientes si se autorizan de entrada en el dmbito
comunitario, como por ejemplo determinados medicamen-
tos cuya dispensacién no estard sujeta a prescripcién mé-
dica. Este cardcter facultativo puede ampliarse a los medi-
camentos genéricos autorizados por la Comunidad, siem-
pre que ello no ponga en peligro la armonizacién conse-
guida en el momento de evaluar el medicamento de refe-
rencia ni los resultados de esta evaluacién.

En el dmbito de los medicamentos veterinarios, procede
prever la adopciéon de medidas administrativas a fin de
tener en cuenta las particularidades de este dmbito, sobre
todo las debidas a la distribucion regional de determinadas
enfermedades. Debe poder emplearse el procedimiento
centralizado para la autorizacién de los medicamentos ve-
terinarios utilizados en el marco de las disposiciones co-
munitarias en materia de profilaxis de enfermedades epi-
zodticas. El acceso opcional al procedimiento centralizado
debe mantenerse para los medicamentos de uso veterinario
que contengan un principio activo nuevo.

DO L 15 de 17.1.1987, p. 38. Directiva derogada por la Directiva

93/41/CEE (DO L 214 de 24.8.1993, p. 40).

(12

(13

(15

)

)

odo de proteccién de los datos correspondientes a las
pruebas preclinicas y los ensayos clinicos debe ser igual
al establecido en la Directiva 2001/83/CE, excepto para los
medicamentos para los cuales es obligatorio aplicar el
procedimiento centralizado de autorizacién. En este tltimo
caso, el periodo de proteccion de los datos debe ser mds
prolongado. En cuanto a los medicamentos veterinarios, el
periodo de proteccion de los datos referentes a las pruebas
preclinicas y los ensayos clinicos asi como las pruebas de
inocuidad y de estudio de residuos debe ser el mismo que
se estipula en la Directiva 2001/82/CE.

—

A fin de reducir el coste que supone para las pequefias y
medianas empresas la comercializacién de medicamentos
autorizados por el procedimiento centralizado, deben
adoptarse disposiciones que permitan una reduccién de
las tasas, el pago aplazado de las tasas y proporcionar
asistencia administrativa a esas empresas.

=

En interés de la salud publica, las decisiones de conceder
una autorizaciéon en el marco del procedimiento centrali-
zado deben adoptarse a partir de criterios cientificos ob-
jetivos sobre la calidad, la seguridad y la eficacia del me-
dicamento de que se trate, excluyendo cualquier conside-
racién econémica o de otro tipo. No obstante, debe darse
a los Estados miembros la posibilidad, con caricter excep-
cional, de prohibir la utilizacién en su territorio de medi-
camentos de uso humano que atenten contra los princi-
pios de orden publico o de moralidad publica, definidos
objetivamente. Ademds, un medicamento veterinario no
debe ser autorizado por la Comunidad si su utilizacion
conculca las normas establecidas en el marco de la politica
agricola comtn o si se presenta para un uso prohibido en
virtud de otras disposiciones comunitarias, por ejemplo las
de la Directiva 96/22/CE del Consejo, de 29 de abril de
1996, por la que se prohibe utilizar determinadas sustan-
cias de efecto hormonal y tireostatico y sustancias £-ago-
nistas en la crfa de ganado y por la que se derogan las
Directivas 81/602/CEE, 88/146|CEE y 88/299/CEE ().

=

Procede prever que los criterios de calidad, seguridad y
eficacia previstos en las Directivas 2001/83/CE vy
2001/82/CE se apliquen a los medicamentos autorizados
por la Comunidad y que sea posible evaluar la relacién
beneficio-riesgo de todos los medicamentos en el mo-
mento de su comercializacién, en el de la renovacién de
la autorizacién y en cualquier otro momento que la auto-
ridad competente estime oportuno.

=

Procede prever también que los requisitos éticos de la
Directiva 2001/20/CE, de 4 de abril de 2001, del Parla-
mento Europeo y el Consejo, relativa a la aproximacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
de los Estados miembros sobre la aplicacién de buenas
practicas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano (%), se apliquen a los medi-
camentos autorizados por la Comunidad. En particular, en

DO L 125 de 23.5.1996, p. 3. Directiva cuya tltima modificacién

la constituye la Directiva 2003/74/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 262 de 14.10.2003, p. 17).

DO L 121 de 1.5.2001, p. 34.
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(16

17

(18

(19

(20

lo que respecta a los ensayos clinicos realizados fuera de la
Comunidad de medicamentos destinados a ser autorizados
en la Comunidad, debe comprobarse, en la evaluacién de
la solicitud de autorizacién, que estos ensayos se han
efectuado con arreglo a los principios de buenas précticas
clinicas y requisitos éticos equivalentes a las disposiciones
de la mencionada Directiva.

La Comunidad debe disponer de los medios necesarios
para proceder a una evaluacién cientifica de los medica-
mentos que se presenten con arreglo a los procedimientos
comunitarios de autorizacién descentralizados. Ademds,
con vistas a garantizar una armonizacién efectiva de las
decisiones administrativas adoptadas por los Estados
miembros respecto de los medicamentos presentados con
arreglo a los procedimientos de autorizaciéon descentrali-
zados, resulta necesario dotar a la Comunidad de los me-
dios necesarios para resolver los desacuerdos entre Estados
miembros en cuanto a la calidad, la seguridad y la eficacia
de los medicamentos.

La estructura y el funcionamiento de los diversos 6rganos
que compongan la Agencia deben concebirse de tal modo
que se tome en consideracién la necesidad de renovacion
constante de los conocimientos cientificos, la necesidad de
cooperacién entre 6rganos comunitarios y 6rganos nacio-
nales, la necesidad de una participacién adecuada de la
sociedad civil y la futura ampliacién de la Unién Europea.
Los diversos organismos de la Agencia deben establecer y
mantener los contactos adecuados con las partes afectadas,
en particular con los representantes de los pacientes y de
los profesionales de la salud.

La tarea principal de la Agencia debe ser la de proporcio-
nar el mejor dictamen cientifico posible a las instituciones
de la Comunidad y a los Estados miembros, a fin de que
ejerzan los poderes que les confiere la legislacion comuni-
taria en el sector de los medicamentos, en materia de
autorizacién y control de los mismos. La Comunidad
solo debe conceder una autorizacién de comercializacion
de medicamentos de alta tecnologia, mediante un proce-
dimiento rapido que permita una estrecha cooperacion
entre la Comision y los Estados miembros, después de
una evaluacién cientifica tinica del mds alto nivel posible
de la calidad, la seguridad y la eficacia de los mismos, que
debe llevar a cabo la Agencia.

Con el fin de permitir una estrecha cooperacién entre la
Agencia y los cientificos que trabajen en los Estados
miembros, la composicion del Consejo de Administracion
debe ser tal que garantice una estrecha vinculacién de las
autoridades competentes de los Estados miembros con la
gestion general del sistema comunitario de autorizacién de
los medicamentos.

El punto 25 del Acuerdo interinstitucional, de 6 de mayo
de 1999, entre el Parlamento Europeo, el Consejo y la
Comision sobre la disciplina presupuestaria y la mejora
del procedimiento presupuestario (!) prevé la adaptacion
de las Perspectivas Financieras de manera que cubran las
nuevas necesidades que se derivan de la ampliacion.

() DO C 172 de 18.6.1999, p. 1.

(21) La responsabilidad exclusiva de la preparacién de los dic-

(22

(23

(24

25

-

=

=

=

=

tdmenes de la Agencia sobre todas las cuestiones relativas
a los medicamentos de uso humano debe confiarse a un
Comité de medicamentos de uso humano. En cuanto a los
medicamentos veterinarios, esta responsabilidad debe con-
fiarse a un Comité de medicamentos de uso veterinario. En
el caso de los medicamentos huérfanos, esta tarea debe
corresponder al Comité de medicamentos huérfanos,
creado por el Reglamento (CE) n® 141/2000 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
1999, sobre medicamentos huérfanos (3). Por dltimo, en
cuanto a los medicamentos a base de plantas, esta respon-
sabilidad debe confiarse al Comité de medicamentos a base
de plantas, establecido por la Directiva 2001/83/CE.

La creacion de la Agencia permittird reforzar el papel
cientifico y la independencia de dichos comités, en parti-
cular mediante la instauracién de una secretarfa técnica y
administrativa permanente.

Debe ampliarse el dmbito de actividad de los comités
cientificos y modernizarse su sistema de funcionamiento
y su composicién. Debe proporcionarse asesoramiento
cientifico generalizado y detallado a los futuros solicitantes
de autorizaciones de comercializaciéon. Asimismo, deben
establecerse estructuras que permitan desarrollar el aseso-
ramiento a las empresas y, en particular, a las pequefias y
medianas empresas. Los Comités deben poder delegar al-
gunas de sus tareas de evaluacién en grupos de trabajo
permanentes y abiertos a expertos del mundo cientifico
designados al efecto, manteniendo toda la responsabilidad
del dictamen cientifico emitido. Los procedimientos de
recurso deben adaptarse para garantizar mejor los dere-
chos del solicitante.

El niimero de miembros de los comités cientificos que
intervienen en el procedimiento centralizado debe estable-
cerse con la prevision de que conserven un tamafio que les
permita actuar con eficacia tras la ampliacion de la Unién
Europea.

Procede igualmente reforzar la funcién de los comités
cientificos, de forma que la Agencia pueda participar ac-
tivamente en el didlogo cientifico internacional y desarro-
llar determinadas actividades necesarias, especialmente en
materia de armonizacién cientifica internacional y de coo-
peracion técnica con la Organizacién Mundial de la Salud.

Por otra parte, a fin de instaurar una mayor seguridad
juridica, conviene precisar las responsabilidades en relacién
con las normas de transparencia de los trabajos de la
Agencia, precisar determinadas condiciones de comerciali-
zacion de un medicamento autorizado por la Comunidad,
otorgar a la Agencia un poder de control en materia de
distribuciéon de los medicamentos que dispongan de una
autorizacién comunitaria y precisar las sanciones y proce-
dimientos de ejecucion de estas sanciones en caso de in-
cumplimiento de lo dispuesto en el presente Reglamento y
de las condiciones contenidas en las autorizaciones conce-
didas en el marco de los procedimientos que el mismo
establece.

() DO L 18 de 22.1.2000, p. 1.
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(27) Asimismo, es necesario adoptar medidas para el control de

(28

29

31

32

=

-

los medicamentos autorizados por la Comunidad y, en
particular, para la vigilancia intensiva de las reacciones
adversas de estos medicamentos en el marco de las activi-
dades comunitarias de farmacovigilancia, de manera que
quede garantizada una rdpida retirada del mercado de
cualquier medicamento que presente una relacion negativa
beneficio-riesgo en condiciones normales de utilizacion.

A fin de incrementar la eficacia de la vigilancia del mer-
cado, la Agencia debe estar a cargo de la coordinacién de
las actividades de los Estados miembros en materia de
farmacovigilancia. Debe incorporarse una serie de disposi-
ciones destinadas a establecer procedimientos de farmaco-
vigilancia estrictos y eficaces, a permitir a la autoridad
competente adoptar medidas provisionales de urgencia,
incluida la introduccién de modificaciones en la autoriza-
cién de comercializacién, y, por dltimo, a permitir en todo
momento la reevaluacién de la relacién beneficio-riesgo de
un medicamento.

Conviene igualmente confiar a la Comision, en estrecha
colaboracién con la Agencia y previa consulta a los Esta-
dos miembros, la tarea de coordinar la ejecucion de las
diferentes responsabilidades de vigilancia que ejercen los
Estados miembros y, en particular, el suministro de infor-
macion sobre los medicamentos y el control del respeto de
las practicas de correcta fabricacion, de las buenas practi-
cas de laboratorio y de las buenas practicas clinicas.

Es necesario prever una aplicacién coordinada de los pro-
cedimientos comunitarios de autorizacion de medicamen-
tos, y de los procedimientos nacionales de los Estados
miembros que ya hayan sido armonizados en gran medida
por las Directivas 2001/83/CE y 2001/82/CE. Conviene
que el funcionamiento de los procedimientos establecidos
por el presente Reglamento sea revisado cada diez afios
por la Comisién, basindose en la experiencia adquirida.

Con vistas a responder, en concreto, a las expectativas
legitimas de los pacientes y tener en cuenta la evolucién
cada vez mds rapida de la ciencia y de las terapias, procede
instaurar procedimientos de evaluacion acelerados, reser-
vados a los medicamentos que presenten un interés tera-
péutico importante, y procedimientos de obtencién de
autorizaciones temporales, sometidas a determinadas con-
diciones revisables anualmente. En el dmbito de los medi-
camentos de uso humano, conviene asimismo adoptar un
enfoque comun, siempre que sea posible, en materia de
criterios y condiciones para el uso compasivo de nuevos
medicamentos, en el marco de las legislaciones de los
Estados miembros.

Los Estados miembros han desarrollado una evaluacion de
la eficacia relativa de los medicamentos con objeto de
situar los nuevos medicamentos respecto a los ya existen-
tes, en la misma clase terapéutica. De igual modo, en sus
Conclusiones sobre medicamentos y salud publica (}),

() DO C 218 de 31.7.2000, p. 10.

adoptadas el 29 de junio de 2000 el Consejo subrayé la
importancia de la identificacién de medicamentos con un
destacado valor terapéutico afladido. No obstante, no debe
efectuarse este tipo de evaluacion en el procedimiento de
concesion de la autorizacién de comercializacién, en el
que deben primar los criterios fundamentales. Conviene
a este respecto prever la posibilidad de recabar informa-
cién sobre los métodos empleados por los Estados miem-
bros para determinar el beneficio terapéutico aportado por
cada nuevo medicamento.

(33

=

A semejanza de lo previsto actualmente en las Directivas
2001/83/CE y 2001/82/CE, el periodo de validez de una
autorizacién comunitaria de comercializacion debe estar
limitado inicialmente a cinco afios, tras los cuales, debe
ser renovado. A partir de entonces, la autorizaciéon de
comercializacién debe, normalmente, tener validez ilimi-
tada. Por afiadidura, toda autorizacién no utilizada durante
tres afios consecutivos, es decir, que no haya dado lugar a
la comercializaciéon de un medicamento en la Comunidad
durante este mismo periodo, debe considerarse caducada, a
fin de evitar, sobre todo, la carga administrativa derivada
del mantenimiento de tales autorizaciones. Sin embargo,
deben establecerse excepciones a esta norma cuando estén
justificadas por motivos de salud publica.

(34) Los medicamentos que contengan o se compongan de
organismos modificados genéticamente pueden generar
riesgos para el medio ambiente. Por tanto, es necesario
prever para estos productos una evaluacion del riesgo
para el medio ambiente, similar a la prevista por la Direc-
tiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
12 de marzo de 2001, sobre la liberacién intencional en el
medio ambiente de organismos modificados genéticamente
y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Con-
sejo (3), paralelamente a la evaluacién de la calidad, la
seguridad y la eficacia del producto de que se trate, en
el marco de un tnico procedimiento comunitario.

W
1
=

Las medidas necesarias para la ejecucion del presente Re-
glamento deben ser aprobadas de conformidad con la De-
cision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999,
por la que se establecen los procedimientos para el ejerci-
cio de las competencias de ejecucion atribuidas a la Co-
mision (3).

(36

-

Deben incorporarse plenamente al presente Reglamento
las disposiciones del Reglamento (CE) n°® 1647/2003 por
el que se modifica el Reglamento (CEE) n® 2309/93 en lo
referente a determinadas normas presupuestarias y finan-
cieras aplicables a la Agencia, asi como al acceso a los
documentos de dicha Agencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

(» DO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva cuya tltima modificacién

la constituye el Reglamento (CE) n°® 1830/2003 (DO L 268 de
18.10.2003, p. 24).

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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TITULO 1

DEFINICIONES Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1

El presente Reglamento tiene por objeto el establecimiento de
procedimientos comunitarios para la autorizacién, el control y
la farmacovigilancia en lo relativo a los medicamentos de uso
humano y veterinario, asi como la creacién de una Agencia
Europea de Medicamentos (en lo sucesivo denominada «a
Agenciay).

Las disposiciones del presente Reglamento no afectardn a las
competencias de las autoridades de los Estados miembros en
materia de fijacién de los precios de los medicamentos, ni en lo
relativo a su inclusion en el dmbito de aplicacién de los siste-
mas nacionales de seguro de enfermedad o de los regimenes de
seguridad social por motivos sanitarios, econémicos y sociales.
En particular, los Estados miembros podran seleccionar, entre
los elementos que figuren en la autorizaciéon de comercializa-
cion, las indicaciones terapéuticas y tamafios de envase que sus
organismos de seguridad social vayan a cubrir.

Articulo 2

A los efectos del presente Reglamento, serdn aplicables las
definiciones que figuran en el articulo 1 de la Directiva
2001/83/CE y las que figuran en el articulo 1 de la Directiva
2001/82/CE.

El titular de la autorizacién de comercializacién de los medi-
camentos contemplados por el presente Reglamento deberd
estar establecido en la Comunidad. Serd responsable de la co-
mercializacion de dichos medicamentos, ya sea él mismo quien
lleve a cabo la comercializacién, o la persona o personas que
haya designado a tal efecto.

Articulo 3

1.  No podrd comercializarse en la Comunidad ningin me-
dicamento que figure en el Anexo a no ser que la Comunidad
haya concedido una autorizacién de comercializacién de con-
formidad con lo dispuesto en el presente Reglamento.

2. Cualquier medicamento que no figure en el Anexo podrd
ser objeto de una autorizacién de comercializacién expedida
por la Comunidad de conformidad con lo dispuesto en el
presente Reglamento si:

a) el medicamento contiene una nueva sustancia activa que en
la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento no
estuviera autorizada en la Comunidad, o

AH

el solicitante demuestra que dicho medicamento constituye
una innovacion significativa desde el punto de vista terapéu-
tico, cientifico o técnico, o que la concesiéon de una autori-
zacién de conformidad con el presente Reglamento presenta
para los pacientes o para la salud animal un interés en el
dmbito comunitario.

Asimismo, podrdn ser objeto de tal autorizaciéon los medica-
mentos inmunoldgicos veterinarios destinados al tratamiento
de enfermedades animales sometidas a medidas comunitarias
de profilaxis.

3. las autoridades competentes de los Estados miembros
podran autorizar un medicamento genérico de un medica-
mento de referencia autorizado por la Comunidad de confor-
midad con las Directivas 2001/83/CE y 2001/82/CE, en las
condiciones siguientes:

a) la solicitud de autorizacién se presentard en virtud del arti-
culo 10 de la Directiva 2001/83/CE o del articulo 13 de la
Directiva 2001/82/CE;

b) el resumen de las caracteristicas del producto se ajustard en
todos los aspectos relevantes al del medicamento autorizado
por la Comunidad; y

¢) el medicamento genérico se autorizard con el mismo nom-
bre en todos los Estados miembros en los que se haya
presentado la solicitud. A los efectos de la presente dispo-
sicién, se considerardn equivalentes todas las versiones lin-
giiisticas de la Denominacién Comdn Internacional (DCI).

4. Previa consulta al comité competente de la Agencia, el
Anexo podrd revisarse a la luz del progreso técnico y cientifico
con vistas a introducir las modificaciones necesarias sin ampliar
el dmbito del procedimiento centralizado. Estas modificaciones
se adoptardn con arreglo al procedimiento contemplado en el
apartado 2 del articulo 87.

5. No antes de ... (*), la Comision, tras consultar a la Agen-
cia, podrd presentar toda propuesta adecuada de modificacién
del punto 3 del Anexo, sobre la que el Consejo se pronunciard
por mayoria cualificada.

Articulo 4

1. Las solicitudes de autorizacién de comercializaciéon con-
templada en el articulo 3, se presentardn a la Agencia.

2. De conformidad con el titulo II, la Comunidad concederd
y supervisard las autorizaciones de comercializacion de medi-
camentos de uso humano.

3. De conformidad con el titulo III, la Comunidad concedera
y supervisard las autorizaciones de comercializaciéon de medi-
camentos veterinarios.

(*) Cuatro aflos después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.
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TITULO 1I

AUTORIZACION Y CONTROL DE LOS MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Capitulo 1

Presentacion y examen de solicitudes — Autorizaciones

Articulo 5

1. Se crea un Comité de medicamentos de uso humano.
Dicho Comité formard parte de la Agencia.

2. Sin perjuicio del articulo 56 y de otras atribuciones que
pudiera otorgarle el Derecho comunitario, el Comité de medi-
camentos de uso humano estard encargado de emitir el dicta-
men de la Agencia sobre cualquier cuestién relativa a la admi-
sibilidad de los expedientes presentados con arreglo al proce-
dimiento centralizado, la concesién, las modificaciones, la sus-
pension o la revocacion de una autorizacién de comercializa-
cién de un medicamento de uso humano, de conformidad con
lo dispuesto en el presente titulo, asi como de la farmacovigi-
lancia.

3. A peticién del Director Ejecutivo de la Agencia o del
representante de la Comisién, el Comité de medicamentos de
uso humano emitird asimismo un dictamen sobre cualquier
cuestion cientifica relativa a la evaluacién de medicamentos
de uso humano. El Comité tendrd debidamente en cuenta
toda peticion de dictamen hecha por los Estados miembros.

Articulo 6

1. Cada solicitud de autorizacién de un medicamento de uso
humano deberd incluir de forma especifica y completa los
datos y documentos a que hacen referencia el apartado 3 del
articulo 8, los articulos 10, 10 bis, 10 ter y 11, y el Anexo I de
la Directiva 2001/83/CE. Estos datos y documentos tendran en
cuenta el cardcter exclusivo y comunitario de la autorizacién
solicitada, y contemplardn, salvo en casos excepcionales rela-
cionados con la aplicacién del Derecho de marcas, la utiliza-
cién de una tdnica denominacién para el medicamento.

La solicitud ird acompafiada del pago a la Agencia de la tasa de
examen de la solicitud.

2. En el caso de los medicamentos de uso humano que
contengan o se compongan de organismos modificados gené-
ticamente en el sentido del articulo 2 de la Directiva
2001/18/CE, la solicitud ird acompafiada de la informacién
siguiente:

a) una copia de la autorizacién escrita de las autoridades com-
petentes para la liberacién intencional en el medio ambiente
de organismos modificados genéticamente, con fines de in-
vestigacion y desarrollo, segtin lo previsto en la Parte B de la
Directiva 2001/18/CE o en la Parte B de la Directiva
90/220/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990, sobre la
liberacién intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente (');

() DO L 117 de 8.5.1990, p. 15. Directiva derogada por la Directiva
2001/18/CE pero atin con algunos efectos legales.

b) el expediente técnico completo con los datos exigidos con
arreglo a los Anexos Il y IV de la Directiva 2001/18/CE;

¢) la evaluacion del riesgo para el medio ambiente con arreglo
a los principios del Anexo II de la Directiva 2001/18/CE; y

d) los resultados de cualquier estudio que se hubiese realizado
con fines de investigacion o de desarrollo.

Los articulos 13 a 24 de la Directiva 2001/18/CE no se apli-
cardn a los medicamentos de uso humano que contengan o se
compongan de organismos modificados genéticamente.

3. La Agencia velard por que el dictamen del Comité de
medicamentos de uso humano se emita en un plazo de dos-
cientos diez dfas a partir de la recepcién de una solicitud
vélida.

En el caso de los medicamentos de uso humano que contengan
o se compongan de organismos modificados genéticamente, el
dictamen del mencionado Comité deberd cumplir los requisitos
de seguridad medioambiental establecidos en la Directiva
2001/18/CE. Durante el estudio de las solicitudes de autoriza-
cién de comercializacién de medicamentos de uso humano que
contengan o se compongan de organismos modificados gené-
ticamente, el ponente mantendrd las consultas necesarias con
los 6rganos creados por la Comunidad o por los Estados miem-
bros de conformidad con la Directiva 2001/18/CE.

4. La Comisién, en consulta con la Agencia, los Estados
miembros y las partes interesadas, elaborard una guia detallada
acerca de la forma en que deban presentarse las solicitudes de
autorizacion.

Articulo 7

A fin de preparar su dictamen, el Comité de medicamentos de
uso humano:

a) comprobard que los datos y los documentos presentados de
conformidad con el articulo 6 cumplen los requisitos esta-
blecidos en la Directiva 2001/83/CE y examinara si se cum-
plen las condiciones a las que el presente Reglamento so-
mete la concesion de la autorizacién de comercializacion del
medicamento;

b) podra solicitar que un laboratorio oficial de control de me-
dicamentos o un laboratorio designado por un Estado
miembro a tal efecto realice pruebas del medicamento de
uso humano, sus materias primas vy, si fuera necesario, sus
productos intermedios u otros componentes, a fin de ase-
gurarse de que los métodos de control empleados por el
fabricante y descritos en la solicitud son satisfactorios;
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¢) podrad pedir que el solicitante complete en un plazo deter-
minado los datos que acompaiien a la solicitud. Cuando el
mencionado Comité haga uso de esta facultad, quedard en
suspenso el plazo previsto en el parrafo primero del apar-
tado 3 del articulo 6 hasta que se aporte la informacién
adicional solicitada. Dicho plazo quedard en suspenso asi-
mismo durante el tiempo que se conceda al solicitante para
preparar alegaciones verbales o escritas.

Articulo 8

1. Tras solicitud escrita del Comité de medicamentos de uso
humano, el Estado miembro transmitird la informacién en la
que conste que el fabricante de un medicamento o el impor-
tador de un medicamento de un tercer pais estd en condiciones
de fabricar dicho medicamento, o de efectuar las pruebas de
control necesarias, segiin los datos y los documentos suminis-
trados con arreglo al articulo 6.

2. Cuando lo considere necesario para completar el examen
de una solicitud, el mencionado Comité podra exigir al solici-
tante que se someta a una inspeccion especifica de las instala-
ciones donde se fabrique el medicamento. Estas inspecciones
podrdn realizarse sin previo aviso.

La inspeccion, que se llevard a cabo dentro del plazo previsto
en el pérrafo primero del apartado 3 del articulo 6, serd re-
alizada por inspectores del Estado miembro debidamente cua-
lificados, que podrdn ir acompafiados de un ponente o de un
experto designado por el Comité.

Articulo 9

1. La Agencia informard de manera inmediata al solicitante
cuando del dictamen del Comité de medicamentos de uso hu-
mano resulte que:

a) la solicitud no cumple los criterios de autorizacién fijados
en el presente Reglamento;

b) debe modificarse el resumen de las caracteristicas del pro-
ducto propuesto por el solicitante;

¢) el etiquetado o el prospecto del producto no se ajustan al
titulo V de la Directiva 2001/83/CE;

d) la autorizacién debe concederse en las condiciones que esta-
blecen los apartados 7 y 8 del articulo 14.

2. En un plazo de quince dfas a partir de la recepcion del
dictamen contemplado en el apartado 1, el solicitante podrd
notificar por escrito a la Agencia que desea recurrir. En tal
caso, transmitird a ésta detalladamente, en un plazo de sesenta
dias a partir de la recepcién del dictamen, los motivos de su
recurso.

En un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de los
motivos del recurso, el mencionado Comité volverd a examinar
su dictamen de conformidad con el parrafo cuarto del apartado
1 del articulo 62. Los motivos alegados para las conclusiones
sobre el recurso se adjuntardn al dictamen definitivo.

3. En un plazo de quince dias a partir de su adopcion, la
Agencia enviard el dictamen definitivo del mencionado Comité
a la Comision, a los Estados miembros y al solicitante. Al
dictamen se acompafard un informe en el que se explique la
evaluacién del medicamento por el Comité y se expongan las
razones en las que se basen sus conclusiones.

4. En caso de dictamen favorable a la concesion de la auto-
rizacién de comercializacién del medicamento, se adjuntardn al
dictamen los siguientes documentos:

a) un proyecto de resumen de las caracteristicas del producto,
tal como se indica en el articulo 11 de la Directiva
2001/83/CE;

b) una explicacién detallada de las condiciones o restricciones
que deberdn imponerse a la dispensacién o empleo del
medicamento de que se trate, incluidas las condiciones
para la distribucién del medicamento a los pacientes, con
arreglo a los criterios establecidos en el titulo VI de la
Directiva 2001/83/CE;

¢) una explicacién detallada de las condiciones o restricciones
recomendadas en relacién con la utilizacién segura y eficaz
del medicamento;

d) el proyecto del texto propuesto por el solicitante para el
etiquetado y el prospecto, presentado con arreglo al titulo V
de la Directiva 2001/83/CE;

e) el informe de evaluacion.

Articulo 10

1. En un plazo de quince dias a partir de la recepcion del
dictamen contemplado en el apartado 2 del articulo 5, la Co-
misién preparard un proyecto de decisién respecto de la soli-
citud.

Cuando un proyecto de decision prevea la concesién de una
autorizacion de comercializacion, se adjuntardn o se hard refe-
rencia a los documentos mencionados en las letras a), b), ¢) y d)
del apartado 4 del articulo 9.

En caso de que el proyecto de decision difiera del dictamen de
la Agencia, la Comisién adjuntard una explicacion detallada de
las razones de la diferencia.

El proyecto de decisién se enviard a los Estados miembros y al
solicitante.

2. La Comision adoptard una decisién definitiva con arreglo
al procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 87
y en el plazo de quince dias tras la finalizacién de dicho
procedimiento.

3. El Comité permanente de medicamentos de uso humano
contemplado en el apartado 1 del articulo 87 adaptard su
reglamento interno con el fin de tener en cuenta las compe-
tencias que le otorga el presente Reglamento.
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Dichas modificaciones preverdn que:

a) el mencionado Comité permanente emita su dictamen me-
diante procedimiento escrito;

b) los Estados miembros dispongan de un plazo de veintidés
dias para transmitir por escrito a la Comisién sus observa-
ciones sobre el proyecto de decision; no obstante, en los
casos en que sea urgente adoptar una decision, el Presidente
podré fijar un plazo mds breve segin la urgencia. Salvo en
circunstancias excepcionales, este plazo no deberd ser infe-
rior a cinco dias;

¢) los Estados miembros podran solicitar por escrito que el
proyecto de decision contemplado en el apartado 1 sea
examinado por el mencionado Comité permanente reunido
en sesion plenaria, motivando debidamente dicha solicitud.

4. Cuando la Comision estime que las observaciones presen-
tadas 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, el
Presidente suspenderd el procedimiento y devolvera la solicitud
a la Agencia para que ésta efectie un examen complementario.

5. La Comisién adoptard las disposiciones necesarias para la
aplicacién del apartado 3 de conformidad con el procedimiento
contemplado en el apartado 2 del articulo 87.

6. La Agencia garantizard la difusion de los documentos
mencionados en las letras a), b), ¢) y d) del apartado 4 del
articulo 9.

Articulo 11

En caso de que un solicitante retire una solicitud de autoriza-
cién presentada ante la Agencia antes de que se emita un
dictamen sobre la solicitud, el solicitante comunicard a la
Agencia las razones de ello. La Agencia hard publica la infor-
macién y publicard el informe de evaluacion, si estuviera dis-
ponible, previa supresién de cualquier informacién comercial
de cardcter confidencial.

Articulo 12

1. Se denegard la autorizacién de comercializacién cuando,
previa comprobacion de los datos y de los documentos pre-
sentados con arreglo al articulo 6, se observe que el solicitante
no ha demostrado adecuada o suficientemente la calidad, la
seguridad o la eficacia del medicamento de uso humano.

Asimismo, se denegard la autorizacién cuando los datos o los
documentos presentados por el solicitante con arreglo al arti-
culo 6 sean incorrectos o cuando las etiquetas o prospectos
propuestos por el solicitante no se ajusten a lo dispuesto en el
titulo V de la Directiva 2001/83/CE.

2. La denegacién de una autorizacién comunitaria de co-
mercializacion implicard la prohibicién de comercializar el me-
dicamento de que se trate en toda la Comunidad.

3. La informacién sobre todos los rechazos y las razones en
las que se basan serdn de acceso publico.

Articulo 13

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4 del articulo
4 de la Directiva 2001/83/CE, toda autorizacién de comercia-
lizaciéon concedida con arreglo al presente Reglamento serd
vélida en toda la Comunidad. Dicha autorizaciéon conferird en
cada Estado miembro los mismos derechos y las mismas obli-
gaciones que una autorizacién de comercializacién expedida
por un Estado miembro con arreglo al articulo 6 de la Direc-
tiva 2001/83/CE.

Los medicamentos de uso humano autorizados se inscribirdn
en el Registro comunitario de medicamentos y se les adjudicard
un nimero que deberd figurar en el embalaje.

2. Las notificaciones de autorizaciones de comercializacién
se publicardn en el Diario Oficial de la Unién Europea indicando,
en particular, la fecha de su concesién y su nimero de ins-
cripcién en el registro comunitario, toda Denominacién Co-
mun Internacional (DCI) de la sustancia activa del medica-
mento, su forma farmacéutica y todo Cédigo Anatémico Tera-
péutico Quimico (ATC).

3. La Agencia publicard inmediatamente el informe de eva-
luacién del medicamento de uso humano establecido por el
Comité de medicamentos de uso humano, con los motivos
de su dictamen, previa supresién de cualquier informacién
comercial de caricter confidencial.

El informe publico europeo de evaluacién (EPAR) contendrd un
resumen redactado de forma comprensible para el publico. El
resumen incluird en particular una seccién relativa a las con-
diciones de utilizacién del medicamento.

4.  Tras la concesiéon de una autorizacién de comercializa-
cion, el titular de la misma informard a la Agencia de las fechas
de comercializacion efectiva del medicamento de uso humano
en los Estados miembros, teniendo en cuenta las diferentes
presentaciones autorizadas.

Asimismo, notificard a la Agencia cualquier cese de comercia-
lizacién del medicamento, ya sea de forma temporal o perma-
nente. Salvo en circunstancias excepcionales, dicha notificacién
tendrd lugar como minimo dos meses antes de la interrupcién
de la comercializaciéon del medicamento.

A peticién de la Agencia, en particular en el marco de la
farmacovigilancia, el titular de la autorizacién de comercializa-
cion facilitard todos los datos relativos al volumen de ventas del
medicamento a escala comunitaria, desglosado por Estado
miembro, asi como cualquier dato de que disponga en relacién
con el volumen de prescripciones.

Articulo 14

1.  Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 4, 5 y 7,
una autorizacién de comercializacién tendrd una validez de
cinco anos.

2. La autorizacién de comercializacién podrd renovarse tras
cinco afios, previa reevaluacion por la Agencia de la relacion
beneficio-riesgo.
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A tal efecto, el titular de la autorizaciéon de comercializacidon
facilitard a la Agencia una version consolidada del expediente
en relacion con la calidad, seguridad y eficacia, incluyendo
todas las variaciones introducidas desde que se concediera la
autorizacién de comercializacion, al menos seis meses antes de
que cese la validez de la autorizaciéon de comercializaciéon con
arreglo al apartado 1.

3. Una vez que se haya renovado la autorizacién de comer-
cializacién, ésta tendrd una validez ilimitada, a menos que la
Comision, por razones justificadas relacionadas con la farma-
covigilancia, decida llevar a cabo una renovacién adicional por
cinco afios con arreglo al apartado 2.

4. Toda autorizacién que no vaya seguida de una comercia-
lizacién efectiva en la Comunidad del medicamento de uso
humano en los tres afios siguientes a su expedicion caducara.

5.  Cuando un medicamento de uso humano autorizado,
comercializado previamente, no se encuentre ya de forma efec-
tiva en el mercado durante tres afios consecutivos, caducara la
autorizacion expedida para ese medicamento.

6. En circunstancias excepcionales y por razones de salud
publica, la Comisién podrd conceder excepciones a los aparta-
dos 4 y 5. Dichas excepciones deberdn estar debidamente jus-
tificadas.

7. Previa consulta del solicitante, podrd supeditarse una au-
torizacién a determinadas obligaciones especificas, que serdn
revisadas anualmente por la Agencia.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, esta autorizacién
tendrd un periodo de validez de un afio, renovable.

Las disposiciones para la concesion de tales autorizaciones se
establecerdn en un reglamento de la Comisidn, adoptado con
arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 87.

8.  En circunstancias excepcionales y tras consultar al solici-
tante, podrd concederse una autorizacion, supeditada a la obli-
gacion por parte del solicitante de establecer mecanismos es-
pecificos, en especial en lo que respecta a la seguridad del
medicamento, a la informacién a las autoridades competentes
de todo incidente relacionado con su utilizacién y a las medi-
das que deben adoptarse. Esta autorizaciéon sélo podrd conce-
derse por razones objetivas y verificables y deberd basarse en
alguno de los motivos contemplados en el Anexo I de la Di-
rectiva 2001/83/CE. El mantenimiento de la autorizacién que-
dara vinculado a la revision anual de tales condiciones.

9. En el caso de medicamentos de uso humano que tengan
un interés importante desde el punto de vista de la salud
publica y, en particular, desde el punto de vista de la innova-
cién terapéutica, el solicitante podrd pedir, en el momento de
presentar la solicitud de autorizacién de comercializacién, la
aplicaciéon de un procedimiento acelerado de evaluacién. Dicha
solicitud serd debidamente motivada.

Si el Comité de medicamentos de uso humano acepta la peti-
cion, el plazo previsto en el parrafo primero del apartado 3 del
articulo 6 se reducird a ciento cincuenta dias.

10. Al adoptar su dictamen, el mencionado Comité incluird
una propuesta relativa a los criterios de prescripcion o de
utilizacién de los medicamentos de conformidad con el apar-
tado 1 del articulo 70 de la Directiva 2001/83/CE.

11.  Los medicamentos de uso humano autorizados con arre-
glo a lo dispuesto en el presente Reglamento gozardn de lo
dispuesto en materia de proteccién en el articulo 10 de la
Directiva 2001/83/CE.

No obstante lo dispuesto en el primer parrafo, los medicamen-
tos de uso humano que figuran en el Anexo del presente
Reglamento se beneficiarin de un periodo de protecciéon de
diez afios que se ampliard hasta un médximo de once afios si,
en el curso de los primeros ocho afios de esos diez afios, el
titular de la autorizacién de comercializacion obtiene una au-
torizacién para una o varias indicaciones terapéuticas que, du-
rante la evaluacién cientifica previa a su autorizacién, se con-
sidera que aportan un beneficio clinico considerable en com-
paracion con las terapias existentes.

Articulo 15

La concesion de la autorizacion no afectard a la responsabilidad
civil o penal del fabricante o del titular de la autorizaciéon de
comercializacion, con arreglo al Derecho nacional vigente en
los Estados miembros.

Capitulo 2

Control y sanciones

Articulo 16

1.  Tras la concesién de una autorizacién con arreglo al
presente Reglamento, el titular de la autorizacién de comercia-
lizacion del medicamento de uso humano deberd tener en
cuenta, en relacién con los métodos de fabricacién y control
previstos en las letras d) y h) del apartado 3 del articulo 8 de la
Directiva 2001/83/CE, los avances técnicos y cientificos e in-
troducir las modificaciones que sean necesarias para que el
medicamento se fabrique y verifique mediante métodos cienti-
ficos generalmente aceptados. Deberd solicitar la autorizacién
para tales modificaciones con arreglo al presente Reglamento.

2. El titular de la autorizacién de comercializacién comuni-
card de forma inmediata a la Agencia, a la Comisién y a los
Estados miembros cualquier informacién nueva que pueda im-
plicar una modificacién de los datos o documentos a que se
refieren el apartado 3 del articulo 8, los articulos 10, 10 bis,
10ter y 11, y el Anexo I de la Directiva 2001/83/CE y el
apartado 4 del articulo 9 del presente Reglamento.

En particular, informard de manera inmediata a la Agencia, a la
Comisién y a los Estados miembros cualquier prohibicion o
restriccién impuesta por las autoridades competentes de cual-
quier pais en el que se comercialice el medicamento de uso
humano y cualquier otra informacién nueva que pueda influir
en la evaluacion de los beneficios y riesgos del medicamento de
uso humano de que se trate.

Para poder evaluar permanentemente la relacion beneficio-
riesgo, la Agencia podrd pedir en cualquier momento al titular
de la autorizacién de comercializaciéon que transmita informa-
cion que demuestre que la relacién beneficio-riesgo sigue
siendo favorable.

3. Cuando el titular de la autorizacién de comercializacién
de un medicamento de uso humano se proponga modificar los
datos y los documentos contemplados en el apartado 2, pre-
sentard a la Agencia una solicitud en tal sentido.
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4. La Comision, previa consulta a la Agencia, adoptard las
disposiciones necesarias para el examen de las modificaciones
de las autorizaciones de comercializacién en forma de regla-
mento, de acuerdo con el procedimiento a que se refiere el
apartado 2 del articulo 87.

Articulo 17

El solicitante o el titular de una autorizacién de comercializa-
cién serd responsable de la exactitud de los documentos y los
datos presentados.

Articulo 18

1. En el caso de los medicamentos de uso humano fabrica-
dos en la Comunidad, las autoridades de control serdn las
autoridades competentes del Estado o Estados miembros que
hayan expedido la autorizacion para la fabricacién contem-
plada en el apartado 1 del articulo 40 de la Directiva
2001/83/CE, del medicamento de que se trate.

2. En el caso de los medicamentos importados de terceros
paises, las autoridades de control serdn las autoridades compe-
tentes del Estado o Estados miembros que han concedido la
autorizacion prevista en el apartado 3 del articulo 40 de la
Directiva 2001/83/CE al importador, a no ser que la Comuni-
dad haya celebrado acuerdos apropiados con el pais exportador
para que dichos controles se lleven a cabo en el pais exporta-
dor y el fabricante aplique normas de pricticas de correcta
fabricacién equivalentes al menos a las previstas por la Comu-

nidad.

Un Estado miembro podrd solicitar asistencia a otro Estado
miembro o a la Agencia.

Articulo 19

1. Las autoridades de control estardn encargadas de compro-
bar, por cuenta de la Comunidad, que el titular de la autoriza-
cion de comercializacién de un medicamento de uso humano o
el fabricante o el importador establecido en el territorio de la
Comunidad cumplen los requisitos establecidos en los titulos
IV, IX y XI de la Directiva 2001/83/CE.

2. Cuando, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 122 de
la Directiva 2001/83/CE, la Comisién tenga conocimiento de
discrepancias importantes entre los Estados miembros sobre el
cumplimiento de los requisitos mencionados en el apartado 1
por parte del titular de la autorizacién de comercializacién de
un medicamento de uso humano o de un fabricante o un
importador establecido en el territorio de la Comunidad, la
Comisién podrd solicitar, previa consulta a los Estados miem-
bros afectados, que un inspector de la autoridad de control
realice una nueva inspeccién ante el titular de la autorizacién
de comercializacion, el fabricante o el importador. Este inspec-
tor ird acompariado de dos inspectores de Estados miembros
que no sean partes en el conflicto o de dos expertos designados
por el Comité de medicamentos de uso humano.

3. Sin perjuicio de cualquier acuerdo que pudiera haber
celebrado la Comunidad con terceros paises con arreglo al
apartado 2 del articulo 18 y previa solicitud motivada de un
Estado miembro, del mencionado Comité o por iniciativa pro-
pia, la Comision podrd pedir que un fabricante establecido en
un tercer pais se someta a una inspeccion.

La inspeccion serd efectuada por inspectores de los Estados
miembros debidamente cualificados, que podrdn ir acompaifia-
dos por un ponente o un experto designado por el mencionado
Comité. El informe de los inspectores se pondrd a disposicién
de la Comisién, de los Estados miembros y del mencionado
Comité.

Articulo 20

1. Cuando las autoridades de control o las autoridades com-
petentes de cualquier otro Estado miembro consideren que el
fabricante o el importador establecido en el territorio de la
Comunidad ha dejado de cumplir las obligaciones que le in-
cumben con arreglo al titulo IV de la Directiva 2001/83/CE,
informardn inmediatamente de ello al Comité de medicamentos
de uso humano y a la Comisién, exponiendo detalladamente
sus razones e indicando las medidas que proponen.

Se aplicard el mismo procedimiento cuando un Estado miem-
bro o la Comisién consideren que debe aplicarse al medica-
mento de que se trate una de las medidas previstas en los
titulos IX y XI de la Directiva 2001/83/CE, o cuando el men-
cionado Comité haya emitido un dictamen en este sentido, con
arreglo al articulo 5 del presente Reglamento.

2. La Comisién solicitard el dictamen de la Agencia en un
plazo que la Comisién fijard en funcién de la urgencia del
asunto, con el fin de que se examinen las razones invocadas.
Siempre que sea factible, se invitard al titular de la autorizacion
de comercializacién del medicamento de uso humano a que
presente alegaciones verbales o escritas.

3. La Comisién, con efecto inmediato y sobre la base del
dictamen de la Agencia, adoptard las medidas provisionales
necesarias.

En un plazo de seis meses se adoptard una decisién definitiva
con arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 3 del
articulo 87.

4. Cuando resulte indispensable una accién urgente para
proteger la salud humana o el medio ambiente, los Estados
miembros, por iniciativa propia o a peticién de la Comision,
podran suspender en su territorio el empleo de un medica-
mento de uso humano que haya sido autorizado con arreglo
al presente Reglamento.

Cuando actiie por iniciativa propia, el Estado miembro infor-
mard a la Comision y a la Agencia de los motivos de la misma
a mds tardar el primer dia hdbil que siga a la suspension. La
Agencia informard sin demora a los demds Estados miembros.
La Comision iniciard inmediatamente el procedimiento previsto
en los apartados 2 y 3.

5.  En tal caso, el Estado miembro garantizard que se in-
forme rdpidamente a los profesionales de los servicios sanita-
rios sobre la accién y sus razones. Las redes creadas por las
asociaciones profesionales podrdn utilizarse para este fin. Los
Estados miembros informardn a la Comisién y a la Agencia
sobre las medidas adoptadas a tal efecto.

6. Las medidas suspensivas contempladas en el apartado 4
podran mantenerse hasta que se haya adoptado una decisién
definitiva con arreglo al procedimiento contemplado en el
apartado 3 del articulo 87.

7. La Agencia informard de la decisién final a toda persona
interesada que lo solicite.



9.12.2003

Diario Oficial de la Unién Europea

C 297 Ef11

Capitulo 3

Farmacovigilancia

Articulo 21

A los efectos del presente capitulo, serd de aplicacién el apar-
tado 2 del articulo 106 de la Directiva 2001/83/CE.

Articulo 22

La Agencia, en estrecha cooperacion con los sistemas naciona-
les de farmacovigilancia establecidos de conformidad con el
articulo 102 de la Directiva 2001/83/CE, recabard toda la in-
formacion pertinente sobre las sospechas de reacciones adver-
sas de los medicamentos de uso humano que hayan sido au-
torizados por la Comunidad de conformidad con el presente
Reglamento. Cuando corresponda, el Comité de medicamentos
de uso humano podrd emitir dictdmenes, con arreglo al arti-
culo 5 del presente Reglamento, sobre las medidas necesarias.

Estas medidas podrdn incluir modificaciones de la autorizacién
de comercializacién concedida de conformidad con el articulo
10. Se adoptardn con arreglo al procedimiento contemplado en
el apartado 3 del articulo 87.

El titular de la autorizacién de comercializacion y las autorida-
des competentes de los Estados miembros velardn por que se
ponga en conocimiento de la Agencia, con arreglo a lo dis-
puesto en el presente Reglamento, toda informacién pertinente
sobre las sospechas de reacciones adversas de los medicamen-
tos de uso humano autorizados con arreglo al presente Regla-
mento. Se alentard a los pacientes a comunicar las reacciones
adversas a los profesionales de los servicios sanitarios.

Articulo 23

El titular de una autorizacién de comercializaciéon de un medi-
camento de uso humano concedida de conformidad con el
presente Reglamento tendrd a su disposicién, de manera per-
manente y continua, a una persona debidamente cualificada,
responsable en materia de farmacovigilancia.

Esta persona cualificada residird en la Comunidad y estard
encargada de:

a) establecer y mantener un sistema que asegure que la infor-
macién sobre cualquier sospecha de reaccién adversa comu-
nicada al personal de la empresa y a los visitadores médicos
sea recogida, evaluada y registrada de tal modo que pueda
accederse a ella en un tnico lugar para toda la Comunidad;

=

preparar, para las autoridades competentes de los Estados
miembros y la Agencia, los informes contemplados en el
apartado 3 del articulo 24 con arreglo a lo dispuesto en el
presente Reglamento;

¢) garantizar una respuesta rdpida y completa a toda solicitud
de las autoridades competentes, tendente a obtener informa-
cién adicional necesaria para la evaluacién de los riesgos y
beneficios de un medicamento, incluida la informacién re-
lativa al volumen de ventas o de prescripciones del medi-
camento de que se trate;

d) facilitar a las autoridades competentes cualquier otra infor-
macién de interés para la evaluaciéon de los beneficios y

riesgos asociados a un medicamento, en particular la infor-
macion relativa a estudios de seguridad post-autorizacion.

Articulo 24

1. El titular de la autorizaciéon de comercializacién de un
medicamento de uso humano velard por que todas las sospe-
chas de reacciones adversas graves de un medicamento autori-
zado de conformidad con el presente Reglamento, que le sean
comunicadas por un profesional sanitario y que se hayan pro-
ducido en el territorio de la Comunidad sean registradas y
comunicadas rdpidamente a los Estados miembros en cuyo
territorio se haya producido el hecho y, a més tardar, dentro
de los quince dias siguientes a la recepcion de la informacioén.

El titular de la autorizacion de comercializacién registrard cual-
quier otra sospecha de reaccion adversa grave que se produzca
en la Comunidad con arreglo a la gufa a que se refiere el
articulo 26, de la que pueda presumirse razonablemente que
tenga conocimiento, y notificard rdpidamente a los Estados
miembros en cuyo territorio se haya producido la reaccion
adversa y a la Agencia, a mds tardar dentro de los quince
dias siguientes a la recepcion de la informacion.

2. El titular de la autorizacién de comercializacién de un
medicamento de uso humano velard por que todas las sospe-
chas de reacciones adversas graves e inesperadas y toda sospe-
cha de transmision de cualquier agente infeccioso por medio de
un medicamento que se produzcan en el territorio de un tercer
pais sean comunicadas a los Estados miembros y a la Agencia
rapidamente y, a mds tardar, dentro de los quince dias siguien-
tes a la recepcién de la informacién. Las disposiciones relativas
a la comunicacion de las sospechas de reacciones adversas
inesperadas que no sean graves, tanto si se producen en la
Comunidad como en un pais tercero, se adoptardn con arreglo
al procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 87.

Salvo en caso de circunstancias excepcionales, estas reacciones
adversas se comunicardn en forma de notificacion por via elec-
trénica y de conformidad con la gufa contemplada en el arti-
culo 26.

3. E titular de la autorizacién de comercializaciéon de un
medicamento de uso humano conservard un registro detallado
de todas las sospechas de reacciones adversas, producidas tanto
dentro como fuera de la Comunidad, que le sean comunicadas
por un profesional sanitario.

A menos que se hayan establecido otros requisitos, para la
concesion por la Comunidad de la autorizaciéon de comerciali-
zacion, estos registros se presentardn, en forma de un informe
periédico actualizado en materia de seguridad, a la Agencia y a
los Estados miembros inmediatamente cuando lo soliciten o, al
menos, cada seis meses durante los dos primeros afios siguien-
tes a la autorizacién y anualmente durante los dos afios si-
guientes. Posteriormente, estos informes se presentardn cada
tres afios o inmediatamente cuando se soliciten.

Los informes irdn acompafiados de una evaluacion cientifica,
en particular sobre la relacién beneficio-riesgo del medica-
mento.

4. La Comisién podra establecer disposiciones para modificar
el apartado 3 ala vista de la experiencia obtenida con su puesta en
marcha. Adoptara tales disposiciones de conformidad con el pro-
cedimiento a que se refiere el apartado 2 del articulo 87.
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5. El titular de una autorizacién de comercializacién no
podrd comunicar al ptblico datos sobre cuestiones de farma-
covigilancia relativos a su medicamento autorizado sin comu-
nicarlo antes o simultdineamente a la Agencia,

En cualquier caso, el titular de la autorizaciéon de comerciali-
zacién se cerciorard de que la informacion sea presentada de
manera objetiva y no sea engafiosa.

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para
garantizar que el titular de una autorizacién de comercializa-
cién que incumpla estas obligaciones sea sometido a sanciones
efectivas, proporcionales y disuasorias.

Articulo 25

Los Estados miembros velardn por que todas las sospechas de
reacciones adversas graves de un medicamento de uso humano
autorizado con arreglo al presente Reglamento, que se produz-
can dentro de su territorio y que les sean comunicadas, se
registren y se comuniquen a la Agencia y al titular de la
autorizacion de comercializacion del medicamento rapidamente
y, a mds tardar, dentro de los quince dias siguientes a la re-
cepcién de la informacién.

La Agencia transmitird la informacion a los sistemas nacionales
de farmacovigilancia establecidos de conformidad con el arti-
culo 102 de la Directiva 2001/83/CE.

Articulo 26

La Comision, en consulta con la Agencia, los Estados miembros
y las partes interesadas, elaborard una guia sobre la recogida,
verificacién y presentacién de informes sobre reacciones adver-
sas. Esta gufa contendrd, en particular, recomendaciones desti-
nadas a los profesionales de los servicios sanitarios en relacién
con la transmision de informacion sobre las reacciones adver-
sas.

Con arreglo a dicha gufa, los titulares de la autorizaciones de
comercializacién utilizardn la terminologia médica internacio-
nalmente aceptada para la transmision de los informes sobre
reacciones adversas.

La Agencia, en consulta con los Estados miembros y con la
Comision, establecerd una red informatica para la transmision
rapida de informacién a las autoridades competentes de la
Comunidad en caso de alertas relativas a un defecto de fabri-
cacién o a reacciones adversas graves, asi como de otros datos
de farmacovigilancia relativos a medicamentos autorizados con
arreglo al articulo 6 de la Directiva 2001/83/CE.

Durante un periodo de cinco afios a partir de la comercializa-
cién inicial en la Comunidad, la Agencia podré solicitar que el
titular de la autorizacién de comercializaciéon disponga que se
recojan datos especificos de farmacovigilancia de grupos selec-
cionados de pacientes. La Agencia dard a conocer los motivos
en los que se base tal solicitud. El titular de la autorizacién de
comercializacion recopilard y valorard los datos recogidos y los
presentard a la Agencia para su evaluacion.

Articulo 27

La Agencia colaborard con la Organizacién Mundial de la Salud
en el contexto de la farmacovigilancia internacional y tomard
las medidas necesarias para comunicarle de forma inmediata
informaci6n adecuada y suficiente sobre las acciones empren-
didas en la Comunidad que pudieran afectar a la proteccion de
la salud publica en terceros paises, remitiendo copia de la
misma a la Comision y a los Estados miembros.

Articulo 28

La Agencia y las autoridades competentes de los Estados miem-
bros cooperardn para desarrollar constantemente sistemas de
farmacovigilancia que permitan alcanzar altos niveles de pro-
teccién de la salud publica para todos los medicamentos, inde-
pendientemente de los cauces de autorizacion, incluido el uso
de vias de colaboracién para utilizar al maximo los recursos
disponibles en la Comunidad.

Articulo 29

Cualquier modificacién necesaria para actualizar las disposicio-
nes del presente capitulo con objeto de tener en cuenta los
progresos cientificos y técnicos, se adoptard con arreglo al
procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 87.

TITULO III

AUTORIZACION Y CONTROL DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Capitulo 1

Presentacion y examen de solicitudes — Autorizaciones

Articulo 30

1.  Se crea un Comité de medicamentos de uso veterinario.
Dicho Comité formard parte de la Agencia.

2. Sin perjuicio del articulo 56 y de otras atribuciones que
pudiera otorgarle el Derecho comunitario, en particular en el
marco del Reglamento (CEE) n® 2377/90 del Consejo, de 26 de
junio de 1990, por el que se establece un procedimiento co-
munitario de fijacion de los limites mdximos de residuos de

medicamentos veterinarios en los alimentos de origen ani-
mal (1), el Comité de medicamentos de uso veterinario estard
encargado de emitir el dictamen de la Agencia sobre cualquier
cuestion relativa a la admisibilidad de los expedientes presen-
tados con arreglo al procedimiento centralizado, la concesién,
las modificaciones, la suspensién o la revocacion de una auto-
rizacion de comercializacion de un medicamento veterinario,
de conformidad con lo dispuesto en el presente titulo, asi como
de la farmacovigilancia.

(") DO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Reglamento cuya dltima modifica-
cion la constituye el Reglamento (CE) n® 1873/2003 de la Comisién
(DO L 275 de 25.10.2003, p. 9).
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3. A peticién del Director Ejecutivo de la Agencia o del
representante de la Comisién, el Comité de medicamentos de
uso veterinario emitird asimismo un dictamen sobre cualquier
cuestion cientifica relativa a la evaluacién de medicamentos
veterinarios. El Comité tendrd debidamente en cuenta toda
peticién de dictamen hecha por los Estados miembros.

Articulo 31

1. Cada solicitud de autorizacién de un medicamento vete-
rinario deberd incluir de forma especifica y exhaustiva los datos
y documentos a que hacen referencia el apartado 3 del articulo
12, los articulos 13, 13 bis, 13ter y 14 y el Anexo I de la
Directiva 2001/82/CE. Estos datos y documentos tendrdn en
cuenta el cardcter exclusivo y comunitario de la autorizacion
solicitada, y contemplardn, salvo en casos excepcionales rela-
cionados con la aplicacion del Derecho de marcas, la utiliza-
cién de una dnica denominacién para el medicamento.

La solicitud ird acompafiada del pago a la Agencia de la tasa de
examen de la solicitud.

2. En el caso de los medicamentos veterinarios que conten-
gan o se compongan de organismos modificados genéticamen-
ten el sentido del articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE, la
solicitud ird acompafiada de la informacion siguiente:

a) una copia de la autorizacién escrita de las autoridades com-
petentes para la liberacién intencional en el medio ambiente
de organismos modificados genéticamente, con fines de in-
vestigacion y desarrollo, segin lo previsto en la Parte B de la
Directiva 2001/18/CE o en la Parte B de la Directiva
90/220/CEE;

b) el expediente técnico completo con los datos exigidos con
arreglo a los Anexos Il y IV de la Directiva 2001/18/CE;

¢) la evaluacién del riesgo para el medio ambiente con arreglo
a los principios del Anexo II de la Directiva 2001/18/CE; y

d) los resultados de cualquier estudio que se hubiese realizado
con fines de investigacion o de desarrollo.

Los articulos 13 a 24 de la Directiva 2001/18/CE no se apli-
cardn a los medicamentos veterinarios que contengan o se
compongan de organismos modificados genéticamente.

3. La Agencia velard por que el dictamen del Comité de
medicamentos veterinarios se emita en un plazo de doscientos
diez dfas a partir de la recepcion de una solicitud valida.

En el caso de los medicamentos veterinarios que contengan o
se compongan de organismos modificados genéticamente, el
dictamen del mencionado Comité deberd cumplir los requisitos
de seguridad medioambiental establecidos en la Directiva
2001/18/CE. Durante el estudio de las solicitudes de autoriza-
cién de comercializacién de medicamentos veterinarios que
contengan o se compongan de organismos modificados gené-
ticamente, el ponente mantendrd las consultas necesarias con
los 6rganos creados por la Comunidad o por los Estados miem-
bros de conformidad con la Directiva 2001/18/CE.

4. La Comisién, en consulta con la Agencia, los Estados
miembros y las partes interesadas, elaborard una guia detallada
acerca de la forma en que deban presentarse las solicitudes de
autorizacion.

Articulo 32

1. A fin de preparar su dictamen, el Comité de medicamen-
tos de uso veterinario:

a) comprobard que los datos y los documentos presentados de
conformidad con el articulo 31 cumplen los requisitos esta-
blecidos en la Directiva 2001/82/CE y examinard si se cum-
plen las condiciones a las que el presente Reglamento so-
mete la concesion de la autorizaciéon de comercializacion del
medicamento;

b) podré solicitar que un laboratorio oficial de control de me-
dicamentos o un laboratorio designado por un Estado
miembro a tal efecto realice pruebas del medicamento ve-
terinario, sus materias primas y, si fuera necesario, sus pro-
ductos intermedios u otros componentes, a fin de asegurarse
de que los métodos de control empleados por el fabricante y
descritos en la solicitud son satisfactorios;

¢) podrd solicitar que un laboratorio comunitario de referencia,
un laboratorio oficial de control de medicamentos o un
laboratorio que el Estado miembro haya designado a tal
efecto comprueben, utilizando muestras proporcionadas
por el solicitante, que el método de deteccidén analitica pro-
puesto por éste a los fines del segundo guién de la letra j)
del apartado 3 del articulo 12 de la Directiva 2001/82/CE es
satisfactorio y adecuado para la deteccién de residuos, en
particular de los que sobrepasen el nivel maximo permitido
por la Comunidad segin lo dispuesto en el Reglamento
(CEE) n® 2377/90;

d) podrd pedir al solicitante que complete en un plazo deter-
minado los datos que acompaifien a la solicitud. Cuando el
mencionado Comité haga uso de esta facultad, quedard en
suspenso el plazo previsto en el parrafo primero del apar-
tado 3 del articulo 31 hasta que se aporte la informacién
adicional solicitada. Dicho plazo quedard en suspenso asi-
mismo durante el tiempo que se conceda al solicitante para
preparar alegaciones verbales o escritas.

2. En los supuestos en que el método analitico no haya sido
objeto de una verificacién en uno de los laboratorios antes
citados, en el marco de los procedimientos establecidos por
el Reglamento (CEE) n® 2377/90, procederd llevar a cabo dicha
verificacién en el marco del presente articulo.

Articulo 33

1. Tras solicitud escrita del Comité de medicamentos de uso
veterinario, el Estado miembro transmitird la informacién en la
que conste que el fabricante de un medicamento veterinario o
el importador de un medicamento veterinario de un tercer pais
estd en condiciones de fabricar dicho medicamento, o de efec-
tuar las pruebas de control necesarias, segin los datos y los
documentos suministrados con arreglo al articulo 31.

2. Cuando lo considere necesario para completar el examen
de una solicitud, el mencionado Comité podra exigir al solici-
tante que se someta a una inspeccion especifica de las instala-
ciones donde se fabrique el medicamento veterinario. Estas
inspecciones podrén realizarse sin previo aviso.
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La inspeccion, que se llevard a cabo dentro del plazo previsto
en el parrafo primero del apartado 3 del articulo 31, serd
realizada por inspectores del Estado miembro debidamente cua-
lificados, que podran ir acompafiados de un ponente o de un
experto designado por el mencionado Comité.

Articulo 34

1. La Agencia informard de manera inmediata al solicitante
cuando del dictamen del Comité de medicamentos de uso ve-
terinario resulte que:

a) la solicitud no cumple los criterios de autorizacion fijados
en el presente Reglamento;

b) debe modificarse el resumen de las caracteristicas del pro-
ducto propuesto por el solicitante;

¢) el etiquetado o el prospecto del producto no se ajustan al
titulo V de la Directiva 2001/82/CE;

d) la autorizacion debe concederse en las condiciones que es-
tablece el apartado 7 del articulo 39.

2. En un plazo de quince dias a partir de la recepciéon del
dictamen contemplado en el apartado 1, el solicitante podrd
notificar por escrito a la Agencia que desea recurrir. En tal
caso, transmitird a ésta detalladamente, en un plazo de sesenta
dias a partir de la recepcion del dictamen, los motivos de su
recurso.

En un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de los
motivos del recurso, el mencionado Comité volverd a examinar
su dictamen de conformidad con el cuarto pérrafo del apartado
1 del articulo 62. Los motivos alegados para las conclusiones
sobre el recurso se adjuntardn al dictamen definitivo.

3. En un plazo de quince dias a partir de su adopcién, la
Agencia enviard el dictamen definitivo del mencionado Comité
a la Comision, a los Estados miembros y al solicitante. Al
dictamen se acompafard un informe en el que se explique la
evaluacion del medicamento veterinario por el Comité y se
expongan las razones en las que se basen sus conclusiones.

4. En caso de dictamen favorable a la concesion de la auto-
rizacion de comercializaciéon del medicamento veterinario, se
adjuntardn al dictamen los siguientes documentos:

a) un proyecto de resumen de las caracteristicas del producto,
tal como se indica en el articulo 14 de la Directiva
2001/82/CE; este proyecto reflejard, en su caso, las diferen-
tes condiciones veterinarias en los Estados miembros;

b) cuando se trate de un medicamento veterinario destinado a
administrarse a animales productores de alimentos, una in-
dicaciéon del nivel mdximo de residuos permitido por la
Comunidad con arreglo al Reglamento (CEE) n°® 2377/90;

¢) una explicacion detallada de las condiciones o restricciones
que deberdn imponerse a la dispensacién o empleo del
medicamento veterinario de que se trate, incluidas las con-
diciones para la distribucién del medicamento veterinario a
los usuarios, con arreglo a los criterios establecidos en la
Directiva 2001/82/CE;

d) una explicacién detallada de las condiciones o restricciones
recomendadas en relacién con la utilizacién segura y eficaz
del medicamento;

e) el proyecto del texto propuesto por el solicitante para el
etiquetado y el prospecto, presentado con arreglo al titulo V
de la Directiva 2001/82/CE;

f) el informe de evaluacion.

Articulo 35

1. En un plazo de quince dias a partir de la recepcién del
dictamen contemplado en el apartado 2 del articulo 30, la
Comisién preparard un proyecto de decisién respecto de la
solicitud.

Cuando un proyecto de decisién prevea la concesion de una
autorizacion de comercializacién, se adjuntardn o se hard refe-
rencia a los documentos mencionados en las letras a) a e) del
apartado 4 del articulo 34.

En caso de que el proyecto de decision difiera del dictamen de
la Agencia, la Comisién adjuntard una explicacién detallada de
las razones de la diferencia.

El proyecto de decisién se enviard a los Estados miembros y al
solicitante.

2. La Comisién adoptard una decision definitiva con arreglo
al procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 87
y en el plazo de quince dias tras la finalizacién de dicho
procedimiento.

3. El Comité permanente de medicamentos veterinarios con-
templado en el apartado 1 del articulo 87 adaptard su regla-
mento interno con el fin de tener en cuenta las competencias
que le otorga el presente Reglamento.

Dichas modificaciones preverdn que:

a) el mencionado Comité permanente emita su dictamen me-
diante procedimiento escrito;

b) los Estados miembros dispongan de un plazo de veintidds
dias para transmitir por escrito a la Comisién sus observa-
ciones sobre el proyecto de decision; no obstante, en los
casos en que sea urgente adoptar una decision, el Presidente
podrd fijar un plazo mds breve segin la urgencia. Salvo en
circunstancias excepcionales, este plazo no deberd ser infe-
rior a cinco dias;

¢) los Estados miembros podrdn solicitar por escrito que el
proyecto de decision contemplado en el apartado 1 sea
examinado por el mencionado Comité permanente reunido
en sesién plenaria, motivando debidamente dicha solicitud.

4. Cuando la Comisién estime que las observaciones presen-
tadas 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, el
Presidente suspenderd el procedimiento y devolvera la solicitud
a la Agencia para un examen complementario.

5. La Comisién adoptard las disposiciones necesarias para la
aplicacién del apartado 4 con arreglo al procedimiento con-
templado en el apartado 2 del articulo 87.
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6. La Agencia garantizard la difusién de los documentos
mencionados en las letras a) a ) del apartado 4 del articulo 34.

Articulo 36

En caso de que un solicitante retire una solicitud de autoriza-
cién presentada ante la Agencia antes de que se emita un
dictamen sobre la solicitud, el solicitante comunicard a la
Agencia las razones de ello. La Agencia hard publica esta in-
formacién y publicard el informe de evaluacion, si estuviera
disponible, previa supresion de cualquier informacién comer-
cial de caricter confidencial.

Articulo 37

1. Se denegard la autorizaciéon de comercializacién cuando,
previa comprobacioén de los datos y de los documentos pre-
sentados con arreglo al articulo 31, se observe que:

a) el solicitante no ha aportado pruebas adecuadas y suficien-
tes de la calidad, la seguridad o la eficacia del medicamento
veterinario;

b) en el caso de los medicamentos veterinarios zootécnicos y
potenciadores, no se han tenido debidamente en cuenta la
salud y el bienestar de los animales o la seguridad para el
consumidor;

¢) el plazo de retirada indicado por el solicitante no es sufi-
ciente para garantizar que los productos alimenticios proce-
dentes del animal tratado no contienen residuos que puedan
constituir un peligro para la salud del consumidor, o no estd
suficientemente justificada;

d) el medicamento veterinario se presenta para una utilizacion
prohibida en virtud de otras disposiciones del Derecho co-
munitario.

Asimismo, se denegard la autorizacién cuando los datos o los
documentos presentados por el solicitante con arreglo al arti-
culo 31 sean incorrectos o cuando las etiquetas o prospectos
propuestos por el solicitante no se ajusten a lo dispuesto en el
titulo V de la Directiva 2001/82/CE.

2. La denegacién de una autorizacién comunitaria de co-
mercializacion implicard la prohibicién de comercializar el me-
dicamento veterinario de que se trate en toda la Comunidad.

3. La informacién sobre todos los rechazos y las razones en
las que se basan seran de acceso publico.

Articulo 38

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 71 de la
Directiva 2001/82/CE, toda autorizacién de comercializacion
concedida con arreglo al presente Reglamento serd valida en
toda la Comunidad. Dicha autorizacién conferird en cada Es-
tado miembro los mismos derechos y las mismas obligaciones
que una autorizaciéon de comercializacién expedida por un
Estado miembro con arreglo al articulo 5 de la Directiva
2001/82/CE.

Los medicamentos veterinarios autorizados se inscribirdn en el
Registro comunitario de medicamentos y se les adjudicard un
nimero que deberd figurar en el embalaje.

2. Las notificaciones de autorizaciones de comercializacién
se publicardn en el Diario Oficial de la Unién Europea indicando,
en particular, la fecha de su concesién y su nimero de ins-
cripcién en el registro comunitario, toda Denominacién Co-
min Internacional (DCI) de la sustancia activa del medica-
mento, su forma farmacéutica y todo Cédigo Anatémico Tera-
péutico Quimico Veterinario (ATC Vet Code).

3. La Agencia publicard inmediatamente el informe de eva-
luacién del medicamento veterinario establecido por el Comité
de medicamentos de uso veterinario, con los motivos de su
dictamen, previa supresién de cualquier informaciéon comercial
de caricter confidencial.

El informe ptblico europeo de evaluaciéon (EPAR) contendrd un
resumen redactado de forma comprensible para el piblico. El
resumen incluird en particular una seccién relativa a las con-
diciones de utilizacién del medicamento.

4. Tras la concesiéon de una autorizaciéon de comercializa-
cion, el titular de la misma informard a la Agencia de las fechas
de puesta efectiva en el mercado del medicamento veterinario
en los Estados miembros, teniendo en cuenta las diferentes
presentaciones autorizadas.

Asimismo, notificard a la Agencia cualquier cese de comercia-
lizacién del medicamento, ya sea de forma temporal o perma-
nente. Salvo en circunstancias excepcionales, dicha informacién
se hard como minimo dos meses antes de la interrupcién de la
comercializacién del medicamento.

A peticién de la Agencia, en particular en el marco de la
farmacovigilancia, el titular de la autorizacién de comercializa-
cion facilitard todos los datos relativos al volumen de ventas del
medicamento a escala comunitaria, desglosado por Estado
miembro, asi como cualquier dato de que disponga en relacién
con el volumen de prescripciones.

Articulo 39

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 4 y 5, la
autorizacion de comercializaciéon tendra una validez de cinco
anos.

2. La autorizaciéon de comercializacién podrd renovarse tras
cinco afios, previa reevaluacion por la Agencia de la relacién
beneficio-riesgo.

A tal efecto, el titular de la autorizacién de comercializacién
facilitard a la Agencia una versién consolidada del expediente
en relacién con la calidad, seguridad y eficacia, incluyendo
todas las variaciones introducidas desde que se concediera la
autorizaciéon de comercializacidn, al menos seis meses antes de
que cese la validez de la autorizaciéon de comercializaciéon con
arreglo al apartado 1.

3. Una vez que se haya renovado la autorizacién de comer-
cializacidn, ésta tendrd una validez ilimitada, a menos que la
Comisién, por razones justificadas relativas a la farmacovigi-
lancia, decida llevar a cabo una renovacién adicional por cinco
afios con arreglo al apartado 2.
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4. Toda autorizacién que no vaya seguida de una comercia-
lizacién efectiva en la Comunidad del medicamento veterinario
en los tres afios siguientes a su concesién caducard.

5.  Cuando un medicamento veterinario autorizado, comer-
cializado previamente, no se encuentre ya de forma efectiva en
el mercado durante tres afios consecutivos, caducard la autori-
zacion expedida para ese medicamento.

6. En circunstancias excepcionales y por razones de salud
publica o animal, la Comisién podrd conceder excepciones a
los apartados 4 y 5. Dichas excepciones deberdn estar debida-
mente justificadas.

7. En circunstancias excepcionales y tras consultar al solici-
tante, podrd concederse una autorizacién, supeditada a la obli-
gacion por parte del solicitante de establecer mecanismos es-
pecificos, en especial en lo que respecta a la seguridad del
medicamento, a la informacién a las autoridades competentes
de todo incidente relacionado con su utilizacién y a las medi-
das que deben adoptarse. Esta autorizacién sélo podrd conce-
derse por razones objetivas y verificables. El mantenimiento de
la autorizacién quedard vinculado a la revision anual de tales
condiciones.

8. En el caso de medicamentos veterinarios que tengan un
interés importante desde el punto de vista de la salud animal y,
en particular, desde el punto de vista de la innovacioén terapéu-
tica, el solicitante podrd pedir, en el momento de presentar la
solicitud de autorizaciéon de comercializacion, la aplicacién de
un procedimiento acelerado de evaluacion. Dicha solicitud serd
debidamente motivada.

Si el Comité de medicamentos de uso veterinario acepta esta
peticion, el plazo previsto en el parrafo primero del apartado 3
del articulo 31 se reducird a ciento cincuenta dias.

9. Al adoptar su dictamen, el mencionado Comité incluird
una propuesta relativa a las condiciones de prescripcion o de
utilizacién de los medicamentos veterinarios.

10.  Los medicamentos veterinarios autorizados por la Co-
munidad con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento
gozaran de lo dispuesto en materia de proteccién de los arti-
culos 13 y 13 bis de la Directiva 2001/82/CE.

Articulo 40

La concesi6n de la autorizacién no afectard a la responsabilidad
civil o penal del fabricante o del titular de la autorizaciéon de
comercializacion, con arreglo al Derecho nacional vigente en
los Estados miembros.

Capitulo 2

Control y sanciones

Articulo 41

1. Tras la concesién de una autorizacién con arreglo al
presente Reglamento, el titular de la autorizacién de comercia-

lizacién debera tener en cuenta, en relacién con los métodos de
fabricacién y control previstos en las letras d) e i) del apartado
3 del articulo 12 de la Directiva 2001/82/CE, los avances
técnicos y cientificos e introducir las modificaciones que sean
necesarias para que el medicamento se fabrique y controle
mediante métodos cientificos generalmente aceptados. Deberd
solicitar la autorizacién para tales modificaciones con arreglo al
presente Reglamento.

2. La autoridad competente de un Estado miembro o la
Agencia podran exigir al titular de la autorizacién de comer-
cializacién que facilite sustancias en cantidades suficientes para
proceder a los controles destinados a detectar la presencia de
residuos de los medicamentos veterinarios en cuestion en los
alimentos de origen animal.

3. Previa solicitud de la autoridad competente de un Estado
miembro o de la Agencia, el titular de la autorizacién de
comercializacién aportard conocimientos técnicos para facilitar
la aplicacién del método analitico de deteccion de residuos en
los medicamentos veterinarios por el laboratorio comunitario
de referencia o, en su caso, por los laboratorios nacionales de
referencia designados en virtud de lo dispuesto en la Directiva
96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, relativa a las
medidas de control aplicables respecto de determinadas sustan-
cias y sus residuos en los animales vivos y sus productos y por
la que se derogan las Directivas 85/358/CEE y 88/469/CEE y
las Decisiones 89/187|CEE y 91/664/CEE (').

4. El titular de la autorizacién de comercializacién comuni-
card de forma inmediata a la Agencia, a la Comisién y a los
Estados miembros cualquier informacién nueva que pueda im-
plicar una modificacion de los datos y documentos a que se
refieren el apartado 3 del articulo 12, los articulos 13, 13 bis,
13ter y 14 y el Anexo I de la Directiva 2001/82/CE, y el
apartado 4 del articulo 34 del presente Reglamento.

En particular, informard de manera inmediata a la Agencia, a la
Comisién y a los Estados miembros cualquier prohibicién o
restriccién impuesta por las autoridades competentes de cual-
quier pais en el que se comercialice el medicamento veterinario
y cualquier otra informacién nueva que pueda influir en la
evaluacién de los beneficios y riesgos del medicamento veteri-
nario de que se trate.

Para poder evaluar permanentemente la relacién beneficio-
riesgo, la Agencia podrd pedir en cualquier momento al titular
de la autorizacién de comercializacién que transmita informa-
cién que demuestre que la relacién beneficio-riesgo sigue
siendo favorable.

5. Cuando el titular de la autorizacién de comercializacién
de un medicamento veterinario se proponga modificar los da-
tos y los documentos contemplados en el apartado 4, presen-
tard a la Agencia una solicitud en tal sentido.

6. La Comision, previa consulta a la Agencia, adoptard las
disposiciones necesarias para el examen de las modificaciones
de las autorizaciones de comercializacién en forma de regla-
mento, de acuerdo con el procedimiento a que se refiere el
apartado 2 del articulo 87.

() DO L 125 de 23.5.1996, p. 10. Directiva modificada por el Re-
glamento (CE) n°® 806/2003 (DO L 122 de 16.5.2003, p. 1).
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Articulo 42

El solicitante o el titular de una autorizacién de comercializa-
cién serd responsable de la exactitud de los documentos y los
datos presentados.

Articulo 43

1. En el caso de los medicamentos veterinarios fabricados en
la Comunidad, las autoridades de control serdn las autoridades
competentes del Estado o Estados miembros que hayan conce-
dido la autorizacién de fabricacién contemplada en el apartado
1 del articulo 44 de la Directiva 2001/82/CE, para la fabrica-
cion del medicamento de que se trate.

2. En el caso de los medicamentos veterinarios importados
de terceros paises, las autoridades de control serdn las autori-
dades competentes del Estado o Estados miembros que hayan
concedido la autorizacién prevista en el apartado 3 del articulo
44 de la Directiva 2001/82/CE al importador, a no ser que la
Comunidad haya celebrado acuerdos apropiados con el pais
exportador para que dichos controles se lleven a cabo en el
pais exportador y el fabricante aplique normas de practicas de
correcta fabricacion equivalentes al menos a las previstas por la
Comunidad.

Un Estado miembro podrd solicitar asistencia a otro Estado
miembro o a la Agencia.

Articulo 44

1. Las autoridades de control estardn encargadas de compro-
bar, por cuenta de la Comunidad, que el titular de la autoriza-
cion de comercializacién del medicamento veterinario o el
fabricante o el importador establecido en la Comunidad cum-
plan los requisitos establecidos en los titulos IV, VIl y VIII de la
Directiva 2001/82/CE.

2. Cuando, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 90 de la
Directiva 2001/82/CE, la Comision tenga conocimiento de dis-
crepancias importantes entre los Estados miembros sobre el
cumplimiento de los requisitos mencionados en el apartado 1
por parte del titular de la autorizacion de comercializacién de
un medicamento veterinario o de un fabricante o un importa-
dor establecido en el territorio de la Comunidad, la Comisién
podré solicitar, previa consulta a los Estados miembros afecta-
dos, que un inspector de la autoridad supervisora realice una
nueva inspeccién ante el titular de la autorizacién de comer-
cializacién, el fabricante o el importador. Este inspector ird
acompafiado de dos inspectores de Estados miembros que no
sean partes en el conflicto o de dos expertos designados por el
Comité de medicamentos de uso veterinario.

3. Sin perjuicio de cualquier acuerdo que pudiera haber
celebrado la Comunidad con terceros paises con arreglo al
apartado 2 del articulo 43 y previa solicitud motivada de un
Estado miembro, del mencionado Comité o por iniciativa pro-
pia, la Comisién podrd pedir que un fabricante establecido en
un tercer pais se someta a una inspeccion.

La inspeccion serd efectuada por inspectores de los Estados
miembros debidamente cualificados, que podrdn ir acompafia-
dos por un ponente o un experto designado por el mencionado
Comité. El informe de los inspectores se pondrd a disposicién

de la Comisién, de los Estados miembros y del mencionado
Comité.

Articulo 45

1. Cuando las autoridades de control o las autoridades com-
petentes de cualquier otro Estado miembro consideren que el
fabricante o el importador establecido en la Comunidad ha
dejado de cumplir las obligaciones que le incumben con arre-
glo al titulo VII de la Directiva 2001/82/CE, informardn inme-
diatamente de ello al Comité de medicamentos de uso veteri-
nario y a la Comision, exponiendo detalladamente sus razones
e indicando las medidas que proponen.

Se aplicard el mismo procedimiento cuando un Estado miem-
bro o la Comisién consideren que debe aplicarse al medica-
mento veterinario de que se trate una de las medidas previstas
en el titulo VIII de la Directiva 2001/82/CE, o cuando el men-
cionado Comité haya emitido un dictamen en este sentido, con
arreglo al articulo 30 del presente Reglamento.

2. La Comision solicitard el dictamen de la Agencia en un
plazo que la Comision fijard en funcién de la urgencia del
asunto, con el fin de que se examinen las razones invocadas.
Siempre que sea factible, se invitard al titular de la autorizacién
de comercializacién del medicamento veterinario a que pre-
sente alegaciones verbales o escritas.

3. La Comisién, con efecto inmediato y sobre la base del
dictamen de la Agencia, adoptard las medidas provisionales
necesarias.

En un plazo de seis meses se adoptard una decision definitiva
con arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 3 del
articulo 87.

4. Cuando resulte indispensable una accién urgente para
proteger la salud humana o animal o el medio ambiente, los
Estados miembros, por iniciativa propia o a peticiéon de la
Comisi6én, podran suspender en su territorio el empleo de un
medicamento veterinario que haya sido autorizado con arreglo
al presente Reglamento.

Cuando acttie por iniciativa propia, el Estado miembro infor-
maré a la Comisién y a la Agencia de los motivos de la misma
a mas tardar el primer dia hdbil que siga a la suspension. La
Agencia informard sin demora a los demds Estados miembros.
La Comision iniciard inmediatamente el procedimiento previsto
en los apartados 2 y 3.

5. En tal caso, el Estado miembro garantizard que se in-
forme rédpidamente a los profesionales de los servicios sanita-
rios sobre la accién y sus razones. Las redes creadas por las
asociaciones profesionales podrdn utilizarse para este fin. Los
Estados miembros informardn a la Comisién y a la Agencia
sobre las medidas adoptadas a tal efecto.

6. Las medidas suspensivas contempladas en el apartado 4
podran mantenerse en vigor hasta que se haya adoptado una
decisién definitiva con arreglo al procedimiento contemplado
en el apartado 3 del articulo 87.

7. La Agencia informard de la decisién final a toda persona
interesada que lo solicite.
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Capitulo 3

Farmacovigilancia

Articulo 46

A efectos del presente capitulo, serd de aplicacion el apartado 2
del articulo 77 de la Directiva 2001/82/CEE.

Articulo 47

La Agencia, en estrecha cooperacion con los sistemas naciona-
les de farmacovigilancia establecidos de conformidad con el
articulo 73 de la Directiva 2001/82/CE, recabard toda la infor-
macién pertinente sobre las sospechas de reacciones adversas
de los medicamentos veterinarios que hayan sido autorizados
por la Comunidad de conformidad con el presente Reglamento.
Cuando corresponda, el Comité de medicamentos de uso vete-
rinario podrd emitir dictdmenes, con arreglo al articulo 30 del
presente Reglamento, sobre las medidas necesarias.

Estas medidas podran incluir modificaciones de la autorizacién
de comercializaciéon concedida de acuerdo con el articulo 35.
Se adoptardn con arreglo al procedimiento contemplado en el
apartado 3 del articulo 87.

El titular de la autorizacién de comercializacién y las autorida-
des competentes de los Estados miembros velardn por que se
ponga en conocimiento de la Agencia, con arreglo a lo dis-
puesto en el presente Reglamento, toda informacion pertinente
sobre las sospechas de reacciones adversas de los medicamen-
tos veterinarios autorizados con arreglo al presente Regla-
mento. Se alentard a los propietarios de animales y a los ga-
naderos a comunicar las reacciones adversas a los profesionales
de los servicios sanitarios o a las autoridades competentes en
materia de farmacovigilancia.

Articulo 48

El titular de una autorizaciéon de comercializacién de un medi-
camento veterinario concedida de conformidad con el presente
Reglamento tendrd a su disposicién, de manera permanente y
continua, a una persona debidamente cualificada, responsable
en materia de farmacovigilancia.

Esta persona cualificada residird en la Comunidad y estard
encargada de:

a) establecer y mantener un sistema que asegure que la infor-
macion sobre cualquier sospecha de reaccién adversa comu-
nicada al personal de la empresa y a sus representantes sea
recogida, evaluada y registrada de tal modo que pueda ac-
cederse a ella en un dnico lugar para toda la Comunidad;

b) preparar, para las autoridades competentes de los Estados
miembros y la Agencia, los informes contemplados en el
apartado 3 del articulo 49 con arreglo a lo dispuesto en el
presente Reglamento;

¢) garantizar que se dé una respuesta rapida y completa a toda
solicitud de las autoridades competentes, tendente a obtener
informacién adicional necesaria para la evaluacién de los
riesgos y beneficios de un medicamento veterinario, incluida
la informacion relativa al volumen de ventas o de prescrip-
ciones del medicamento veterinario de que se trate;

d) facilitar a las autoridades competentes cualquier otra infor-
macion de interés para la evaluacion de los beneficios y

riesgos asociados a un medicamento veterinario, en particu-
lar la informacién relativa a estudios de seguridad post-au-
torizacion, incluida informacién relativa a la validez del
plazo de retirada, a la falta de la eficacia prevista o a posi-
bles problemas medioambientales.

Articulo 49

1. H titular de la autorizacién de comercializacion de un
medicamento veterinario velard por que todas las sospechas
de reacciones adversas graves y las sospechas de reacciones
adversas sobre el ser humano, de un medicamento veterinario
autorizado de conformidad con el presente Reglamento, que le
sean comunicadas por un profesional de los servicios sanitarios
y que se hayan producido en el territorio de la Comunidad
sean registradas y comunicadas rdpidamente a los Estados
miembros en cuyo territorio se haya producido el hecho y, a
mas tardar, dentro de los quince dias siguientes a la recepcion
de la informaci6n.

El titular de la autorizacién de comercializacién registrard cual-
quier otra sospecha de reaccion adversa grave y reacciones
adversas en el ser humano que se produzcan en la Comunidad,
con arreglo a la gufa a que se refiere el articulo 51, de la que
pueda presumirse razonablemente que tenga conocimiento, y
notificard rdpidamente a los Estados miembros en cuyo terri-
torio se haya producido la reacciéon adversa y a la Agencia, a
més tardar dentro de los quince dias siguientes a la recepcién
de la informacién.

2. El titular de la autorizacion de comercializacién de un
medicamento veterinario velard por que todas las sospechas
de reacciones adversas graves e imprevistas y las sospechas
de reacciones adversas sobre el ser humano y toda sospecha
de transmisién de cualquier agente infeccioso por medio de un
medicamento que se produzcan en el territorio de un tercer
pais sean comunicadas a los Estados miembros y a la Agencia
riapidamente y, a mdas tardar, dentro de los quince dias siguien-
tes a la recepcion de la informacién. Las disposiciones relativas
a la comunicacién de las sospechas de reacciones adversas
imprevistas que no sean graves, tanto si se producen en la
Comunidad como en un pafis tercero, se adoptardn con arreglo
al procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 87.

Salvo en caso de circunstancias excepcionales, estas reacciones
adversas se comunicardn en forma de notificacién por via elec-
trénica y de conformidad con la guia contemplada en el arti-
culo 51.

3. H titular de la autorizacién de comercializaciéon de un
medicamento veterinario conservard un registro detallado de
todas las sospechas de reacciones adversas, producidas tanto
dentro como fuera de la Comunidad, que le sean comunicadas.

A menos que se hayan establecido otros requisitos, para la
concesion por la Comunidad de la autorizaciéon de comerciali-
zacion, estos registros se presentardn, en forma de un informe
periddico actualizado en materia de seguridad, a la Agencia y a
los Estados miembros inmediatamente cuando lo soliciten o, al
menos, cada seis meses durante los dos primeros afios siguien-
tes a la autorizaciéon y anualmente durante los dos afios si-
guientes. Posteriormente, estos informes se presentardn cada
tres afios o inmediatamente cuando se soliciten.

Los informes irdn acompafiados de una evaluacién cientifica,
en particular sobre la relacién beneficio-riesgo del medica-
mento.
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4. La Comisién podrd establecer disposiciones para modifi-
car el apartado 3 a la vista de la experiencia obtenida con su
puesta en marcha. Adoptard las disposiciones de conformidad
con el procedimiento a que se refiere el apartado 2 del articulo
87.

5. E titular de una autorizacién de comercializacién no
podrd comunicar al ptblico datos sobre cuestiones de farma-
covigilancia relativos a su medicamento autorizado sin comu-
nicarlo antes o simultdneamente a la Agencia.

En cualquier caso, el titular de la autorizacién de comerciali-
zacion se cerciorard de que la informacién se presente de
manera objetiva y no sea engafiosa.

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para
garantizar que el titular de una autorizacién de comercializa-
cién que incumpla estas obligaciones sea sometido a sanciones
efectivas, proporcionales y disuasorias.

Articulo 50

Los Estados miembros velardn por que todas las sospechas de
reacciones adversas graves y las reacciones adversas sobre el ser
humano, de un medicamento veterinario autorizado con arre-
glo al presente Reglamento, que se produzcan dentro de su
territorio y que les sean comunicadas, se registren y se comu-
niquen a la Agencia y al titular de la autorizaciéon de comer-
cializacién del medicamento veterinario rdpidamente y, a mds
tardar, dentro de los quince dias siguientes a la recepcién de la
informacién.

La Agencia transmitird la informacién a los sistemas nacionales
de farmacovigilancia establecidos de conformidad con el arti-
culo 73 de la Directiva 2001/82/CE.

Articulo 51

La Comision, en consulta con la Agencia, los Estados miembros
y las partes interesadas, elaborard una gufa sobre la recogida,
verificacién y presentacion de informes sobre reacciones adver-
sas. Esta gufa contendrd, en particular, recomendaciones desti-
nadas a los profesionales de los servicios sanitarios en relacion
con la transmisién de informacion sobre las reacciones adver-
sas.

Con arreglo a dicha guia, los titulares de la autorizaciones de
comercializacion utilizardn la terminologia médica internacio-
nalmente aceptada para la transmision de los informes sobre
reacciones adversas.

La Agencia, en consulta con los Estados miembros y la Comi-
sién, establecerd una red informadtica para la transmision rdpida
de informacién a las autoridades competentes de la Comunidad
en caso de alertas relativas a un defecto de fabricacién o a
reacciones adversas graves, asi como de las demds informacio-
nes de farmacovigilancia relativas a medicamentos veterinarios
autorizados con arreglo al articulo 5 de la Directiva
2001/82/CE.

Durante un periodo de cinco afios a partir de la comercializa-
cién inicial en la Comunidad, la Agencia podré solicitar que el
titular de la autorizacién de comercializacion disponga que se
recojan datos especificos de farmacovigilancia de grupos selec-
cionados de animales. La Agencia dard a conocer los motivos
en los que se base tal solicitud. El titular de la autorizacién de
comercializacion recopilard y valorard los datos recogidos y los
presentard a la Agencia para su evaluacion.

Articulo 52

La Agencia colaborard con las organizaciones internacionales
interesadas en la farmacovigilancia veterinaria.

Articulo 53

La Agencia y las autoridades competentes de los Estados miem-
bros cooperardn para desarrollar constantemente sistemas de
farmacovigilancia que permitan alcanzar altos niveles de pro-
teccién de la salud publica para todos los medicamentos, inde-
pendientemente de los cauces de autorizacion, incluido el uso
de férmulas de colaboracién para utilizar al maximo los recur-
sos disponibles en la Comunidad.

Articulo 54

Cualquier modificacién necesaria para actualizar las disposicio-
nes del presente capitulo con objeto de tener en cuenta los
progresos cientificos y técnicos, se adoptard con arreglo al
procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 87.

TITULO IV

AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS — RESPONSABILIDADES Y ESTRUCTURA ADMINISTRATIVA

Capitulo 1

Funciones de la Agencia

Articulo 55

Se crea una Agencia Europea de Medicamentos.

La Agencia se encargard de coordinar los recursos cientificos
que los Estados miembros pongan a su disposicién con vistas a
la evaluacién, el control y la farmacovigilancia de los medica-
mentos.

Articulo 56

1. La Agencia estard compuesta por:

a) El Comité de medicamentos de uso humano, encargado de
preparar los dictimenes de la Agencia sobre cualquier cues-
tion relativa a la evaluacién de los medicamentos de uso
humano;

b) El Comité de medicamentos de uso veterinario, encargado
de preparar los dictdmenes de la Agencia sobre cualquier
cuestion relativa a la evaluacion de los medicamentos vete-
rinarios;
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¢) el Comité de medicamentos huérfanos;
d) el Comité de medicamentos a base de plantas;

) una Secretarfa encargada de prestar asistencia técnica, cien-
tifica y administrativa a los Comités y de velar por la coor-
dinacién adecuada de sus trabajos;

f) un Director Ejecutivo que ejercerd las funciones definidas en
el articulo 64;

g) un Consejo de Administracién cuyo cometido se define en
los articulos 65, 66 y 67.

2. Los comités mencionados en las letras a) a d) del apartado
1 estardn individualmente facultados para crear grupos de tra-
bajo permanentes y temporales. Los comités mencionados en
las letras a) y b) del apartado 1 podrdn crear grupos cientificos
consultivos en relacién con la evaluacién de tipos concretos de
medicamentos o tratamientos, en los que el comité afectado
podréd delegar determinadas tareas relacionadas con la elabora-
cién de los dictdmenes cientificos a que se refieren los articulos
5y 30 del presente Reglamento.

Al crear los grupos de trabajo y los grupos cientificos consul-
tivos, los comités dispondran en sus reglamentos internos men-
cionados en el apartado 8 del articulo 61:

a) el nombramiento de los miembros de los grupos de trabajo
y de los grupos cientificos consultivos sobre la base de la
lista de expertos a que se refiere el segundo pérrafo del
apartado 2 del articulo 62; y

b) la consulta de esos grupos de trabajo y grupos cientificos
consultivos.

3. El Director Ejecutivo, en estrecha consulta con el Comité
de medicamentos de uso humano y con el Comité de medica-
mentos de uso veterinario, establecera las estructuras adminis-
trativas y los procedimientos que permitan desarrollar el ase-
soramiento a las empresas a que se refiere la letra m) del
apartado 1 del articulo 57, en particular en lo que se refiere
al desarrollo de nuevas terapias.

Cada Comité creard un grupo de trabajo permanente dedicado
totalmente al asesoramiento cientifico de las empresas.

4. El Comité de medicamentos de uso humano y el Comité
de medicamentos de uso veterinario podrin pedir asesora-
miento, cuando lo consideren pertinente, sobre cuestiones im-
portantes de cardcter general cientifico o ético.

Articulo 57

1. La Agencia tendrd por misién proporcionar a los Estados
miembros y a las instituciones de la Comunidad el mejor ase-
soramiento cientifico posible sobre cualquier cuestién relacio-
nada con la evaluacion de la calidad, la seguridad y la eficacia
de medicamentos de uso humano o veterinario que se le so-
meta, de conformidad con lo dispuesto en la legislacién comu-
nitaria sobre medicamentos.

A tal fin, la Agencia desempeard, en particular a través de sus
comités, las funciones siguientes:

coordinar la evaluacién cientifica de la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos cuya comercializacién esté
sujeta a procedimientos comunitarios de autorizacion;

transmitir previa solicitud y mantener disponibles informes
de evaluacion, restimenes de caracteristicas de productos,
etiquetados y prospectos de los medicamentos;

coordinar el control, en condiciones reales de empleo, de
los medicamentos autorizados en la Comunidad y facilitar
asesoramiento sobre las medidas necesarias para garantizar
el empleo eficaz y seguro de dichos medicamentos, en
particular mediante la evaluacién, la coordinacién de la
aplicacién de las obligaciones de farmacovigilancia y el
seguimiento de dicha aplicacién;

garantizar la difusion de informacién sobre las reacciones
adversas de los medicamentos autorizados en la Comuni-
dad, por medio de una base de datos que los Estados
miembros podran consultar de forma permanente; los pro-
fesionales de los servicios sanitarios, los titulares de auto-
rizaciones de comercializacion y el publico en general ten-
drdn derecho de acceso a las bases de datos, jerarquizados
segin los casos; estas bases de datos garantizardn la pro-
teccién de los datos personales;

asistir a los Estados miembros en la comunicacién rapida
de informacién en materia de farmacovigilancia a los pro-
fesionales sanitarios;

garantizar una difusién publica adecuada de la informacién
en materia de farmacovigilancia;

asesorar sobre los niveles mdximos de residuos de medica-
mentos veterinarios que pueden aceptarse en alimentos de
origen animal, con arreglo al Reglamento (CEE) n°® 2377/90;

coordinar el control del cumplimiento de los principios de
correcta fabricacion, practicas de laboratorio y buenas prac-
ticas clinicas, asi como el control del cumplimiento de las
obligaciones en materia de farmacovigilancia;

aportar, previa solicitud, un apoyo cientifico y técnico para
mejorar la cooperacién entre la Comunidad, sus Estados
miembros, las organizaciones internacionales y terceros
paises en lo relativo a las cuestiones cientificas y técnicas
relacionadas con la evaluaciéon de medicamentos, en parti-
cular en el marco de los debates organizados en el seno de
las conferencias internacionales de armonizacion;

llevar un registro de las autorizaciones de comercializacion
de medicamentos, expedidas con arreglo a los procedimien-
tos comunitarios;

establecer una base de datos sobre medicamentos, accesible
al publico, y facilitar asistencia técnica para su gestion; la
informacién al publico deberd formularse de manera ade-
cuada y comprensible;

asistir a la Comunidad y a los Estados miembros en el
suministro a los profesionales sanitarios y al publico, de
informacién sobre los medicamentos evaluados por la
Agencia;



9.12.2003

Diario Oficial de la Unién Europea

C 297 EJ21

m) asesorar a las empresas sobre la realizacion de las diferentes
pruebas y estudios necesarios para demostrar la calidad, la
seguridad y la eficacia de los medicamentos;

n) verificar que se respetan las condiciones impuestas por la
legislacion comunitaria relativa a los medicamentos y por
las autorizaciones de comercializacion en caso de distribu-
cién paralela de medicamentos autorizados en virtud del
presente Reglamento;

0) emitir, a peticion de la Comision, cualquier otro dictamen
cientifico relativo a la evaluacién de medicamentos o a las
materias primas utilizadas en la fabricacién de los medica-
mentos;

p) con miras a la proteccién de la salud publica, recopilar
datos cientificos sobre agentes patdgenos que pueden ser
utilizados como armas bioldgicas, inclusive la existencia de
vacunas y otros medicamentos disponibles para prevenir o
tratar los efectos de dichos agentes;

q) coordinar el control de la calidad de los medicamentos
comercializados pidiendo que un laboratorio oficial de con-
trol de medicamentos o un laboratorio designado por un
Estado miembro a tal efecto compruebe el cumplimiento
de las especificaciones autorizadas

r) remitir anualmente a la autoridad presupuestaria toda in-
formacién relativa a los resultados de los procedimientos de
evaluacion.

2. La base de datos prevista en la letra k) del apartado 1
contendrd el resumen de las caracteristicas del producto, el
prospecto destinado al paciente o al usuario y las informacio-
nes que figuren en el etiquetado. Se desarrollard por etapas e
incluird prioritariamente los medicamentos autorizados en vir-
tud del presente Reglamento, asi como los medicamentos au-
torizados en virtud del capitulo 4 del titulo III de la Directiva
2001/83/CE y del capitulo 4 del titulo Il de la Directiva
2001/82/CE. Esta base de datos se extenderd posteriormente
a todo medicamento comercializado en la Comunidad.

Articulo 58

1. La Agencia podrd emitir un dictamen cientifico, en el
marco de la cooperacién con la Organizacién Mundial de la
Salud, a fin de evaluar determinados medicamentos de uso
humano destinados a comercializarse exclusivamente en mer-
cados extracomunitarios. Para ello se presentard a la Agencia
una solicitud, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 6.
El Comité de medicamentos de uso humano podrd, previa
consulta a la Organizacién Mundial de la Salud, emitir un
dictamen cientifico con arreglo a lo dispuesto en los articulos
6 a 9. En este caso no serd aplicable lo dispuesto en el articulo
10.

2. El mencionado Comité establecerd normas de procedi-
miento especiales para la aplicacién del apartado 1 asi como
para la prestacién de asesoramiento cientifico.

Articulo 59

1. La Agencia se asegurard de que se detecte con prontitud
cualquier fuente potencial de controversia entre sus dictimenes
cientificos y los emitidos por otros organismos instituidos por
el Derecho comunitario que lleven a cabo tareas similares sobre
cuestiones de interés comdn.

2. Cuando la Agencia descubra una fuente potencial de con-
troversia, se pondrd en contacto con el organismo afectado
para asegurarse de que comparten toda la informacién cienti-
fica pertinente y detectar cudles son los posibles aspectos cien-
tificos controvertidos.

3. Cuando se haya detectado una controversia de fondo
acerca de aspectos cientificos y el organismo en cuestion sea
una agencia comunitaria o un comité cientifico, la Agencia y
este organismo estardn obligados a cooperar con el fin de
resolverla, o de presentar a la Comisién un documento con-
junto que explique los aspectos cientificos controvertidos. Este
documento se hard ptiblico inmediatamente después de su
aprobacion.

4. Salvo en los casos en que el presente Reglamento y las
Directivas 2001/83/CE y 2001/82/CE dispongan lo contrario,
cuando se haya detectado una controversia de fondo acerca de
aspectos cientificos y el organismo en cuestion pertenezca a un
Estado miembro, la Agencia y el organismo nacional deberdn
cooperar con el fin de resolver la controversia o elaborar un
documento conjunto que explique los resultados cientificos
controvertidos. Este documento se hard publico inmediata-
mente después de su aprobacion.

Articulo 60

A peticién de la Comision, la Agencia recogerd, en el caso de
los medicamentos autorizados, toda la informacién disponible
sobre los métodos que las autoridades competentes de los Es-
tados miembros emplean para determinar la aportacién tera-
péutica de todo nuevo medicamento.

Articulo 61

1. Cada Estado miembro nombrard por un periodo de tres
aflos, que podra ser renovado, un miembro y un suplente del
Comité de medicamentos de uso humano y un miembro y un
suplente del Comité de medicamentos de uso veterinario.

Los suplentes representardn a los miembros y votardn en su
nombre en caso de ausencia de los mismos, con arreglo al
articulo 62.

Los miembros y suplentes serdn elegidos por su funcion y
experiencia en la evaluacion de medicamentos de uso humano
o veterinario, segin el caso, y representaran a las autoridades
nacionales competentes.
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2. Los Comités podrin nombrar por cooptaciéon a un ma-
ximo de cinco miembros adicionales, elegidos en funcién de
sus competencias cientificas especificas. Estos miembros serdn
nombrados para un periodo de tres afios, que podrd ser reno-
vado, y no tendrdn suplentes.

Con vistas a la cooptacién de dichos miembros, los Comités
determinardn las competencias cientificas especificas comple-
mentarias del miembro o miembros adicionales. Los miembros
objeto de la cooptacion deberdn elegirse entre los expertos
nombrados por los Estados miembros o la Agencia.

3. Los miembros de cada Comité podrdn ir acompafiados de
expertos competentes en dmbitos cientificos o técnicos parti-
culares.

4. El Director Ejecutivo de la Agencia o su representante y
los representantes de la Comisién estardn facultados para par-
ticipar en todas las reuniones de los comités, de los grupos de
trabajo y de los grupos cientificos consultivos, asi como en
todas las demds reuniones convocadas por la Agencia o sus
Comités cientificos.

5. Ademds de encargarse de proporcionar un asesoramiento
cientifico objetivo a la Comunidad y a los Estados miembros
sobre las cuestiones que se les sometan, los miembros de cada
comité velardn por que exista una coordinacién adecuada entre
las tareas de la Agencia y el trabajo realizado por las autori-
dades nacionales competentes, incluidos los organismos consul-
tivos que intervengan en la autorizaciéon de comercializacion.

6. Tanto los miembros de los comités como los expertos
responsables de la evaluacion de los medicamentos se basardn
en la experiencia y en los recursos cientificos con que cuenten
los organismos nacionales de autorizacién de comercializacion.
Cada autoridad nacional competente supervisard la categoria
cientifica y la independencia de la evaluacién realizada y faci-
litard las actividades de los miembros de los comités y de los
expertos que haya designado. Los Estados miembros se absten-
dran de dar a los miembros de los comités y a los expertos
cualquier instruccién incompatible con las funciones que les
incumban y con las tareas y responsabilidades de la Agencia.

7. Con ocasién de la preparacién de los dictdimenes, cada
comité hard todo lo posible por llegar a un consenso cientifico.
Si no lo consiguiera, el dictamen recogerd la posicién de la
mayorfa de los miembros, asi como las posiciones divergentes
y la motivacion de las mismas.

8.  Cada comité elaborard su reglamento interno.
El reglamento interno contemplard, en particular:
a) las reglas de designacion y sustitucién del presidente;

b) las normas relativas a los grupos de trabajo y a los grupos
cientificos consultivos; y

¢) un procedimiento de urgencia de adopcion de dictdmenes,
especialmente en el marco del presente Reglamento en ma-
teria de vigilancia del mercado y de farmacovigilancia.

Entrardn en vigor tras obtener el dictamen favorable de la
Comision y del Consejo de Administracién.

Articulo 62

1. Cuando, en aplicacién del presente Reglamento, el Co-
mité de medicamentos de uso humano o el Comité de medi-
camentos de uso veterinario deban evaluar un medicamento,
designardn a uno de sus miembros para que actde como po-
nente y coordine la evaluaciéon. El Comité podrd designar a
otro de sus miembros como co-ponente.

Al consultar a los grupos cientificos consultivos contemplados
en el apartado 2 del articulo 56, el Comité les transmitird los
proyectos de informes de evaluacion elaborados por el ponente
o el ponente adjunto. El dictamen emitido por el grupo cien-
tifico consultivo serd transmitido al presidente del Comité co-
rrespondiente de manera que se garantice el cumplimiento de
los plazos fijados en el apartado 3 del articulo 6 y en el
apartado 3 del articulo 31.

La sustancia del dictamen se incluird en el informe definitivo de
evaluacion publicado con arreglo al apartado 3 del articulo 13
y al apartado 3 del articulo 38.

En caso de recurso contra uno de sus dictdmenes, el Comité de
que se trate nombrard a un ponente y, en su caso, a un
ponente adjunto diferentes de los que haya designado para el
dictamen inicial. Este procedimiento de recurso sélo podrd
referirse a elementos del dictamen inicial previamente identifi-
cados por el solicitante y basarse tnicamente en los datos
cientificos disponibles en el momento de la adopcién del dic-
tamen inicial por parte del Comité. El solicitante podrd solicitar
que el Comité consulte a un grupo cientifico consultivo en
relacién con tal tipo de recurso.

2. Los Estados miembros remitirdn a la Agencia los nombres
de expertos nacionales con experiencia probada en materia de
evaluacion de medicamentos, que puedan participar en los
grupos de trabajo o en los grupos cientificos consultivos del
Comité de medicamentos de uso humano o del Comité de
medicamentos de uso veterinario, junto con una relacién de
sus cualificaciones y de su sector especifico de conocimientos.

La Agencia mantendrd actualizada una lista de expertos acre-
ditados. En ella figurardn los expertos contemplados en el pé-
rrafo primero y los expertos designados directamente por la
Agencia. Esta lista serd objeto de actualizaciones.

3. La prestacién de servicios por ponentes o expertos se
regird por un contrato escrito entre la Agencia y la persona
interesada o, en su caso, entre la Agencia y el empleador de
dicha persona.

La persona interesada o su empleador recibird una remunera-
cién segtin una escala de honorarios que figurard en las dispo-
siciones financieras aprobadas por el Consejo de Administra-
cién.

4.  Las prestaciones de servicios de cardcter cientifico para las
que exista la posibilidad de recurrir a varios prestadores poten-
ciales podran dar lugar a una convocatoria de manifestaciones
de interés si el contexto cientifico y técnico lo permite, y si ello
es compatible con las tareas de la Agencia, en particular ga-
rantizar un nivel elevado de proteccién de la salud piblica.
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El Consejo de Administracién adoptard, a propuesta del Direc-
tor Ejecutivo, los procedimientos en la materia.

5. La Agencia, o uno de los comités contemplados en el
apartado 1 del articulo 56, podran recurrir a los servicios de
expertos para el cumplimiento de las demds tareas especificas
que les incumban.

Articulo 63

1.  La composicion de los comités contemplados en el apar-
tado 1 del articulo 56 serd hecha publica. Cuando se publiquen
los nombramientos, se especificard la cualificacion profesional
de cada miembro.

2. Los miembros del Consejo de Administracion, los miem-
bros de los comités, los ponentes y los expertos deberdn care-
cer de intereses econémicos o de cualquier otro tipo en la
industria farmacéutica que pudieran poner en duda su impar-
cialidad. Se comprometerdn a actuar al servicio del interés
publico y con un espiritu de independencia y presentardn
anualmente una declaracién sobre sus intereses econémicos.
Todos los intereses indirectos que puedan estar relacionados
con la industria farmacéutica deberdn constar en un registro
que llevard la Agencia y que serd accesible al publico, previa
solicitud, en las oficinas de la Agencia.

El Cédigo de conducta de la Agencia regularé la aplicacion del
presente articulo haciendo referencia especial a la aceptacion de
regalos.

Los miembros del Consejo de Administracion, los miembros de
los Comités, los ponentes y los expertos que participen en las
reuniones o en los grupos de trabajo de la Agencia declarardn
en cada reunion los intereses particulares que pudieran consi-
derarse perjudiciales para su independencia en relacién con los
puntos del orden del dia. Estas declaraciones se pondrin a
disposicion del publico.

Articulo 64

1.  El Director Ejecutivo serd nombrado por el Consejo de
Administracién, por un periodo de cinco afios, sobre la base de
una lista de candidatos propuesta por la Comision, tras la
publicacién de una convocatoria de manifestaciones de interés
en el Diario Oficial de la Unién Europea y en otras publicaciones.
Antes del nombramiento, se invitard sin demora al candidato
designado por el Consejo de Administracion a realizar una
declaracién ante el Parlamento Europeo y a responder a las
preguntas formuladas por los miembros de esta institucion.
Su mandato podrd renovarse una vez. El Consejo de Adminis-
tracién podrd destituir al Director Ejecutivo a propuesta de la
Comision.

2. El Director Ejecutivo serd el representante legal de la
Agencia. Sus funciones serdn las siguientes:

a) la administracion cotidiana de la Agencia;

b) garantizar la gestiéon de todos los recursos de la Agencia,
necesarios para la realizacién de las actividades de los co-
mités contemplados en el apartado 1 del articulo 56, in-

cluida la puesta a disposicién de un apoyo técnico y cien-
tifico adecuado;

¢) garantizar el cumplimiento de los plazos fijados en la legis-
lacién comunitaria para la adopcién de los dictimenes de la
Agencia;

d) garantizar la coordinacién adecuada entre los comités con-
templados en el apartado 1 del articulo 56;

e) preparar el proyecto de previsiones de ingresos y gastos de
la Agencia y ejecutar su presupuesto;

f) todos los asuntos de personal;

g) tener a su cargo la secretaria del Consejo de Administracién
y del Consejo consultivo.

3. Cada aflo, el Director Ejecutivo someterd a la aprobacién
del Consejo de Administracién un proyecto de programa de
trabajo para el afio siguiente, distinguiendo entre las actividades
de la Agencia relativas a los medicamentos de uso humano y
las relativas a los medicamentos veterinarios.

Articulo 65

1. El Consejo de Administracion estard integrado por un
representante de cada Estado miembro y cuatro representantes
de la Comisién.

2. Los miembros del Consejo de Administracion serdn nom-
brados atendiendo a sus conocimientos pertinentes en materia
de gestion y, si procede, a su experiencia en el dmbito de los
medicamentos de uso humano o veterinario.

3. Los Estados miembros y la Comisién nombrardn a sus
miembros del Consejo de Administracién, asi como a un su-
plente que sustituird al miembro en su ausencia y votard en su
nombre.

4. El mandato de los representantes serd de tres afios. El
mandato podrd ser renovado.

5. El Consejo de Administracién elegird a su Presidente de
entre sus miembros.

El mandato del Presidente serd de tres afios y expirard cuando
el Presidente deje de ser miembro del Consejo de Administra-
cién. El mandato podrd ser renovado una vez.

6.  Las decisiones del Consejo de Administracion se adopta-
ran por mayoria de dos terceras partes de sus miembros.

7. El Consejo de Administracién aprobard su Reglamento
interno.

8. El Consejo de Administracién podrd invitar a los presi-
dentes de los comités cientificos a asistir a sus reuniones, con
voz pero sin voto.

9. El Consejo de Administracion aprobard el programa de
trabajo anual de la Agencia y se lo remitird al Parlamento
Europeo, al Consejo, a la Comisién y a los Estados miembros.



C 297 E[24

Diario Oficial de la Unién Europea

9.12.2003

10.  El Consejo de Administracién aprobara el informe anual
de las actividades de la Agencia y lo remitird, antes del 15 de
junio, al Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comision, al
Comité Econémico y Social Europeo, al Tribunal de Cuentas
y a los Estados miembros.

Articulo 66

El Consejo de Administracion:

a) aprobard un dictamen sobre los Reglamentos del Comité de
medicamentos de uso humano y del Comité de medicamen-
tos de uso veterinario (articulo 61);

b) aprobard unos procedimientos para la prestacion de servi-
cios de cardcter cientifico (articulo 62);

¢) nombrard al Director Ejecutivo (articulo 64);

d) aprobard el programa de trabajo anual y lo remitird al
Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comisién y a los
Estados miembros (articulo 65)

e) aprobard el informe anual de actividades de la Agencia y lo
remitird, antes del 15 de junio, al Parlamento Europeo, al
Consejo, a la Comision, al Comité Econdémico y Social Eu-
ropeo, al Tribunal de Cuentas y a los Estados miembros
(articulo 65);

f) aprobard el presupuesto de la Agencia (articulo 67);
g) aprobard las disposiciones financieras internas (articulo 67);

h) aprobara las disposiciones relativas al estatuto del personal
(articulo 75);

i) entablard contactos con los interesados y estipulard las con-
diciones que se apliquen (articulo 78);

j) aprobard disposiciones para proporcionar la asistencia a las
empresas farmacéuticas (articulo 79);

k) aprobard normas para garantizar que la informacién relativa
a la autorizacién o control de medicamentos se hace ptiblica
(articulo 80).

Capitulo 2

Finanzas

Articulo 67

1. Todos los ingresos y gastos de la Agencia serdn objeto de
una prevision por cada ejercicio presupuestario, que coincidird
con el afio civil, y se consignardn en el presupuesto de la
Agencia.

2. El presupuesto estard equilibrado en cuanto a ingresos y
gastos.

3. Los ingresos de la Agencia estardn compuestos por la
contribucién de la Comunidad y las tasas pagadas por las

empresas para la obtencién y mantenimiento de autorizaciones
comunitarias de comercializacién y por otros servicios presta-
dos por la Agencia.

De ser necesario, el Parlamento Europeo y el Consejo (en lo
sucesivo «la Autoridad Presupuestaria») reexaminardn el nivel
de la contribucién comunitaria atendiendo a una evaluacién de
las necesidades y teniendo en cuenta el nivel de las tasas.

4. Las actividades relacionadas con la farmacovigilancia, el
funcionamiento de las redes de comunicacién y la supervision
del mercado contardn con una financiaciéon publica adecuada.

5. Los gastos de la Agencia comprenderdn los gastos de
personal, de administracion, de infraestructura y de funciona-
miento, asi como los derivados de contratos suscritos con ter-
Ceros.

6. Cada afio, el Consejo de Administracion, sobre la base de
un proyecto elaborado por el Director Ejecutivo, adoptard el
estado de prevision de los ingresos y gastos de la Agencia para
el ejercicio siguiente. El Consejo de Administracién remitird
este estado de prevision, en el que figurard un proyecto de
plantilla de personal, a la Comisién, a mds tardar, el 31 de
marzo.

7. La Comisién remitird el estado de previsiéon a la Autori-
dad Presupuestaria con el anteproyecto de presupuesto general
de la Unién Europea.

8. La Comision, a partir del estado de prevision, inscribird
en el anteproyecto de presupuesto general de la Union Europea
las previsiones que considere necesarias por lo que respecta a la
plantilla de personal y al importe de la subvencidn con cargo al
presupuesto general, y lo presentard a la Autoridad Presupues-
taria de conformidad con el articulo 272 del Tratado.

9. La Autoridad Presupuestaria autorizard los créditos en
concepto de la subvencion destinada a la Agencia.

La Autoridad Presupuestaria fijard la plantilla de personal de la
Agencia.

10.  El Consejo de Administracion adoptard el presupuesto,
que serd definitivo tras la adopcion definitiva del presupuesto
general de la Unién Europea. En su caso, se adaptard en con-
secuencia.

11.  Cualquier modificacién de la plantilla de personal o del
presupuesto serd objeto de un presupuesto rectificativo que se
remitird a efectos de informacién a la Autoridad Presupuestaria
en forma de presupuesto rectificativo.

12.  Cuando el Consejo de Administracién se proponga re-
alizar cualquier proyecto que pudiera tener repercusiones fi-
nancieras significativas en la financiacion de su presupuesto,
en particular proyectos de cardcter inmobiliario como el arren-
damiento o adquisicién de edificios, lo notificard lo antes posi-
ble a la Autoridad Presupuestaria. Informard asimismo a la
Comision.
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Cuando una rama de la Autoridad Presupuestaria haya comu-
nicado su intencién de emitir un dictamen, lo transmitird al
Consejo de Administracién en un plazo de seis semanas desde
la notificacién del proyecto.

Articulo 68

1.  El Director Ejecutivo ejecutard el presupuesto de la Agen-
cia.

2. El contable de la Agencia remitird al contable de la Co-
mision, a mdas tardar el 1 de marzo siguiente al cierre del
ejercicio, las cuentas provisionales, conjuntamente con el in-
forme sobre la gestion presupuestaria y financiera del ejercicio.
El contable de la Comisién procederd a la consolidacion de las
cuentas provisionales de las instituciones y organismos descen-
tralizados de conformidad con el articulo 128 del Reglamento
(CE, Euratom) n® 1605/2002 del Consejo, de 25 de junio de
2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero aplicable
al presupuesto general de las Comunidades Europeas (') (en lo
sucesivo denominado el Reglamento financiero general).

3. A mids tardar, el 31 de marzo siguiente al cierre del
gjercicio, el contable de la Comision remitird las cuentas pro-
visionales de la Agencia, conjuntamente con el informe sobre la
gestion presupuestaria y financiera del ejercicio, al Tribunal de
Cuentas. El informe sobre la gestién presupuestaria y financiera
del ejercicio se remitird asimismo al Parlamento Europeo y al
Consejo.

4. Tras la recepcién de las observaciones formuladas por el
Tribunal de Cuentas sobre las cuentas provisionales de la Agen-
cia, segin las disposiciones del articulo 129 del Reglamento
financiero general, el Director Ejecutivo elaborard las cuentas
definitivas de la Agencia bajo su propia responsabilidad y las
remitird para su dictamen al Consejo de Administracion.

5. El Consejo de Administracién de la Agencia emitird un
dictamen sobre las cuentas definitivas de la Agencia.

6. El Director Ejecutivo remitird estas cuentas definitivas,
conjuntamente con el dictamen del Consejo de Administracion,
a més tardar el 1 de julio siguiente al cierre del ejercicio, al
Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comisién y al Tribunal de
Cuentas.

7. Se publicardn las cuentas definitivas.

8. A mds tardar el 30 de septiembre, el Director Ejecutivo
de la Agencia remitird al Tribunal de Cuentas una respuesta a
sus observaciones. Transmitird asimismo esta respuesta al Con-
sejo de Administracion.

9.  El Director Ejecutivo presentard al Parlamento Europeo, a
peticién de éste, tal y como se prevé en el apartado 3 del
articulo 146 del Reglamento financiero general, toda la infor-
macion necesaria para el correcto desarrollo del procedimiento
de aprobacién de la gestion del ejercicio de que se trate.

() DO L 248 de 16.9.2002, p. 1.

10.  El Parlamento Europeo, previa recomendacion del Con-
sejo por mayoria cualificada, aprobard, antes del 30 de abril del
aflo N + 2, la gestién del Director Ejecutivo con respecto a la
ejecucion del presupuesto del ejercicio N.

11.  El Consejo de Administracién adoptara la normativa
financiera aplicable a la Agencia, previa consulta a la Comision.
Dicha normativa sélo podrd desviarse del Reglamento (CE,
Euratom) n°® 2343/2002 de la Comisién, de 19 de noviembre
de 2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero
marco de los organismos a que se refiere el articulo 185 del
Reglamento (CE, Euratom) n°® 1605/2002 por el que se
aprueba el Reglamento financiero aplicable al presupuesto ge-
neral de las Comunidades Europeas (%), si las exigencias especi-
ficas del funcionamiento de la Agencia lo requieren, y con la
autorizacion previa de la Comision.

Articulo 69

1. Para combatir el fraude, la corrupcién y otras actividades
ilegales, se aplicard sin restriccion lo dispuesto en el Regla-
mento (CE) n° 1073/1999 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 25 de mayo de 1999, relativo a las investigaciones
efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude
(OLAF) ().

2. La Agencia se adherird al Acuerdo Interinstitucional, de
25 de mayo de 1999, relativo a las investigaciones internas de
la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) y pro-
mulgard sin demora las disposiciones adecuadas aplicables a
todos sus empleados.

Articulo 70

1.  El Consejo, pronuncidndose en las condiciones previstas
en el Tratado, a propuesta de la Comisiéon previa consulta de
ésta a las organizaciones representativas de los intereses de la
industria farmacéutica a nivel comunitario, fijard la estructura y
el nivel de las tasas a que se refiere el apartado 3 del articulo
67.

2. Sin embargo, se adoptardn, con arreglo al procedimiento
previsto en el apartado 2 del articulo 87, unas disposiciones
por las que se establezcan las circunstancias en las que las
pequefias y medianas empresas puedan pagar tasas reducidas,
aplazar el pago de las tasas o recibir asistencia administrativa.

Capitulo 3

Disposiciones generales aplicables a la agencia

Articulo 71

La Agencia tendrd personalidad juridica. En todos los Estados
miembros gozard de la mds amplia capacidad juridica que las
legislaciones nacionales reconocen a las personas juridicas; po-
dréd, en particular, adquirir o enajenar bienes muebles e inmue-
bles y comparecer en juicio.

() DO L 357 de 31.12.2002, p. 72.
() DO L 136 de 31.5.1999, p. 1.
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Articulo 72

1. La responsabilidad contractual de la Agencia se regird por
la ley aplicable al contrato de que se trate. El Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas serd competente para
pronunciarse en virtud de toda cldusula de arbitraje contenida
en un contrato celebrado por la Agencia.

2. En materia de responsabilidad extracontractual, la Agen-
cia deberd reparar los dafios causados por ella o por sus agen-
tes en el ejercicio de sus funciones, de conformidad con los
principios generales comunes a los ordenamientos juridicos de
los Estados miembros.

El Tribunal de Justicia serd competente para conocer de los
litigios relativos a la reparacion de tales darios.

3. La responsabilidad personal de los agentes ante la Agen-
cia se regird por las disposiciones aplicables al personal de la
Agencia.

Articulo 73

El Reglamento (CE) n® 1049/2001 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del
publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo
y de la Comisién (') se aplicard a los documentos en poder de
la Agencia.

El Consejo de Administracién adoptard las disposiciones de
aplicacion del Reglamento (CE) n® 1049/2001 en el plazo de
seis meses a partir de la entrada en vigor del presente Regla-
mento.

Las decisiones adoptadas por la Agencia en aplicacién del ar-
ticulo 8 del Reglamento (CE) n® 1049/2001 podran dar lugar a
la presentacion de una reclamacién al Defensor del Pueblo o a
la interposicién de un recurso ante el Tribunal de Justicia, en
las condiciones previstas, respectivamente, en los articulos 195
y 230 del Tratado.

Articulo 74

Serd aplicable a la Agencia el Protocolo sobre los privilegios y
las inmunidades de las Comunidades Europeas.

Articulo 75

El personal de la Agencia estard sujeto a los reglamentos y
reglamentaciones aplicables a los funcionarios y otros agentes
de las Comunidades Europeas. Respecto de su personal, la
Agencia ejercerd las atribuciones conferidas a la autoridad fa-
cultada para proceder a los nombramientos.

El Consejo de Administracion, de acuerdo con la Comisidn,
adoptard las disposiciones de aplicacién que resulten necesarias.

Articulo 76

Los miembros del Consejo de Administracion, los miembros de
los comités contemplados en el apartado 1 del articulo 56, los

() DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.

expertos, los funcionarios y los demds agentes de la Agencia
estaran obligados, incluso después de haber cesado en sus fun-
ciones, a no divulgar las informaciones que, por su propia
naturaleza, se hallen amparadas por el secreto profesional.

Articulo 77

La Comision, de acuerdo con el Consejo de Administracion y el
comité competente, podrd invitar a representantes de organi-
zaciones internacionales interesadas en la armonizacién de las
normativas en materia de medicamentos, a participar como
observadores en los trabajos de la Agencia. Las condiciones
de participacién serdn definidas previamente por la Comision.

Articulo 78

1. El Consejo de Administracion, de acuerdo con la Comi-
sién, fomentard los contactos adecuados entre la Agencia y los
representantes de la industria, los consumidores, los pacientes y
los medios profesionales sanitarios. Estos contactos podrin in-
cluir la participaciéon de observadores en determinados trabajos
de la Agencia, en condiciones definidas previamente por el
Consejo de Administracion, de acuerdo con la Comisién.

2. Los comités contemplados en el apartado 1 del articulo
56, asi como todos los grupos de trabajo y los grupos cienti-
ficos consultivos creados con arreglo a dicho articulo, se pon-
drdn en contacto, a fin de consultarlas sobre cuestiones gene-
rales, con las partes afectadas por la utilizacion de medicamen-
tos, en particular las asociaciones de pacientes y las asociacio-
nes de profesionales de los servicios sanitarios. Los ponentes
nombrados por dichos comités podran, a nivel consultivo, po-
nerse en contacto con los representantes de las asociaciones de
pacientes y de las asociaciones de profesionales de los servicios
sanitarios en lo que se refiere a las indicaciones del medica-
mento de que se trate.

Articulo 79

El Consejo de Administracion adoptard las medidas necesarias
para ayudar a las empresas en la presentacién de sus solicitudes
cuando se trate de medicamentos veterinarios que tienen mer-
cados limitados o que estdn destinados a enfermedades de dis-
tribucién regional.

Articulo 80

Con el fin de garantizar un nivel de transparencia adecuado, el
Consejo de Administracién, a propuesta del Director Ejecutivo
y de acuerdo con la Comisi6én, adoptard normas relativas a la
puesta a disposicién del putblico de informaciones reglamenta-
rias, cientificas o técnicas, relativas a la autorizacién y al con-
trol de medicamentos, que no tengan cardcter confidencial.

El reglamento interno y los procedimientos de la Agencia, de
sus comités y de sus grupos de trabajo estardn a disposicion del
publico en la Agencia y en Internet.
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TITULO V

DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES

Articulo 81

1. Toda decision de concesion, denegacion, modificacion,
suspension, retirada o revocacién de una autorizaciéon de co-
mercializacion, adoptada con arreglo al presente Reglamento,
indicard de manera precisa los motivos en los que se base. La
decisién se notificard al interesado.

2. La autorizacién de comercializacién de un medicamento
regulado por el presente Reglamento, sélo podrd concederse,
denegarse, modificarse, suspenderse, retirarse o revocarse con
arreglo a los procedimientos y por los motivos previstos en el
presente Reglamento.

Articulo 82

1.  Un medicamento sélo podrd ser objeto de una tnica
autorizacion para un solicitante.

No obstante, cuando existan motivos justificados y objetivos
relacionados con la salud ptblica relativos a la puesta del me-
dicamento a disposicién de los profesionales sanitarios o de los
pacientes, o por motivos de comercializacién conjunta, la Co-
misién autorizard a un mismo solicitante la presentacién en la
Agencia de mds de una solicitud para dicho medicamento.

2. Enlo que respecta a los medicamentos de uso humano, el
apartado 3 del articulo 98 de la Directiva 2001/83/CE se apli-
card a los medicamentos autorizados en virtud del presente
Reglamento.

3. Sin perjuicio del cardcter exclusivo y comunitario del
contenido de los documentos a que hacen referencia las letras
a), b), ¢) y d) del apartado 4 del articulo 9 y las letras a) a €) del
apartado 4 del articulo 34, el presente Reglamento no impedird
la utilizacién de varios modelos comerciales para un mismo
medicamento amparado por la misma autorizacion.

Articulo 83

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 6 de la Directiva
2001/83/CE, los Estados miembros podrin facilitar, con fines
de uso compasivo, un medicamento de uso humano pertene-
ciente a las categorias mencionadas en los apartados 1 y 2 del
articulo 3 del presente Reglamento.

2. A efectos de lo dispuesto en el presente articulo, se en-
tenderd por «uso compasivo» la dispensacién, por motivos
compasivos, de un medicamento perteneciente a las categorias
mencionadas en los apartados 1 y 2 del articulo 3, a un grupo
de pacientes que padecen una enfermedad crénica o grave-
mente debilitadora o que se considera pone en peligro su
vida y que no pueden ser tratados satisfactoriamente con un
medicamento autorizado. El medicamento de que se trate de-
berd estar sujeto a una solicitud de autorizacién de comercia-
lizacién con arreglo al articulo 6, o bien deberd estar siendo
sometido a ensayos clinicos.

3. Cuando un Estado miembro haga uso de la posibilidad
prevista en el apartado 1, lo notificard a la Agencia.

4. Cuando esté previsto un uso compasivo, el Comité de
medicamentos de uso humano, tras consultar al fabricante o
al solicitante, podrd adoptar dictimenes sobre las condiciones
de uso, las condiciones de distribucién y los pacientes destina-
tarios. Los dictdimenes se actualizardn regularmente.

5.  Los Estados miembros tendrdn debidamente en cuenta los
dictdmenes existentes.

6. La Agencia mantendrd una lista actualizada de los dicta-
menes adoptados de conformidad con el apartado 4, que se
publicard en su pdgina web. Se aplicardn mutatis mutandis el
apartado 1 del articulo 24 y el articulo 25.

7. Los dictimenes mencionados en el apartado 4 no afecta-
ran a la responsabilidad civil o penal del fabricante o del soli-
citante de la autorizacién de comercializacion.

8.  Cuando se establezca un programa de uso compasivo, el
solicitante velard por que los pacientes admitidos en dicho
programa dispongan del nuevo medicamento durante el pe-
riodo que medie entre la autorizacién y la comercializacion.

9.  El presente articulo se entenderd sin perjuicio de lo dis-
puesto en la Directiva 2001/20/CE y en el articulo 5 de la
Directiva 2001/83/CE.

Articulo 84

1. Sin perjuicio del Protocolo sobre los privilegios y las
inmunidades de las Comunidades Europeas, los Estados miem-
bros determinardn el régimen de sanciones aplicables a las
infracciones de las disposiciones del presente Reglamento o
de los Reglamentos adoptados en virtud de este dltimo, y
adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su apli-
cacion. Estas sanciones deberdn tener cardcter efectivo, propor-
cionado y disuasorio.

Los Estados miembros notificardn estas disposiciones a la Co-
misién a mas tardar el 31 de diciembre de 2004, asi como, con
la mayor brevedad, toda modificacién ulterior de las mismas.

2. Los Estados miembros informardn inmediatamente a la
Comisién del inicio de cualquier procedimiento contencioso
en relacién con las posibles infracciones al presente Regla-
mento.

3. A peticién de la Agencia, la Comisién podrd someter a
los titulares de autorizaciones de comercializacién concedidas
en virtud del presente Reglamento a penalizaciones financieras
en caso de incumplimiento de determinadas obligaciones fija-
das en el marco de dichas autorizaciones. Los importes méxi-
mos, asi como las condiciones y disposiciones de recaudacion
de estas penalizaciones, serdn fijados de conformidad con el
procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 87.
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La Comision publicard los nombres de los titulares de autori-
zaciones de comercializacion afectados y el importe y los mo-
tivos de las penalizaciones econdmicas impuestas.

Articulo 85

El presente Reglamento no afectard a las competencias confe-
ridas a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria creada
por el Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen
los principios y los requisitos generales de la legislacion ali-
mentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimen-
taria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimen-
taria (1).

Articulo 86

La Comisién publicard, como minimo cada diez afios, un in-
forme general sobre la experiencia adquirida sobre la base del
funcionamiento de los procedimientos establecidos por el pre-
sente Reglamento, por el capitulo 4 del titulo III de la Directiva
2001/83|CE y por el capitulo 4 del titulo III de la Directiva
2001/82/CE.

Articulo 87

1. La Comisién estard asistida por el Comité permanente de
medicamentos de uso humano, previsto en el articulo 121 de
la Directiva 2001/83/CE, y por el Comité permanente de me-
dicamentos veterinarios, previsto en el articulo 89 de la Direc-
tiva 2001/82/CE.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la
Decisién 1999/468/CEE queda fijado en tres meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacién los articulos 4 y 7 de la Decision
1999/468/CE, observando lo 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. Los comités aprobardn su reglamento interno.

Articulo 88
Queda derogado el Reglamento (CEE) n® 2309/93.

Las referencias al Reglamento derogado se entenderdn hechas al
presente Reglamento.

Articulo 89

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Como excepcién a lo dispuesto en el primer pérrafo, los titulos
L I, Il y V serdn de aplicacién a partir de ... (¥.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.
Hecho en ...

Por el Parlamento Europeo

El Presidente

(") DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento cuya ultima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n°® 1642/2003 (DO L 245 de
29.9.2003, p. 4).

Por el Consejo

El Presidente

(*) 18 meses tras la entrada en vigor del presente Reglamento.
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ANEXO

MEDICAMENTOS QUE DEBEN SER OBJETO DE UNA AUTORIZACION COMUNITARIA

. Medicamentos de uso humano desarrollados por medio de uno de los siguientes procesos biotecnoldgicos:

— técnica del ADN recombinante

— expresion controlada de codificacion de genes para las proteinas bioldgicamente activas en procariotas y euca-
riotas, incluidas las células de mamifero transformadas

— métodos del hibridoma y del anticuerpo monoclonal.

. Medicamentos veterinarios empleados principalmente como potenciadores para fomentar el crecimiento o aumentar

el rendimiento de los animales tratados.

. Medicamentos de uso humano que contengan una sustancia activa nueva que, en la fecha de entrada en vigor del

presente Reglamento, no estuviera autorizada en la Comunidad y cuya indicacién terapéutica sea el tratamiento de
alguna de las enfermedades siguientes:

— el sindrome de inmunodeficiencia adquirida
— el cdncer
— los trastornos neurodegenerativos

— la diabetes.
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EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

. INTRODUCCION

1. El 26 de noviembre de 2001, la Comisién presenté una propuesta de Reglamento relativa a la

autorizacion y la supervisién de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea
la Agencia Europea para la Evaluaciéon de Medicamentos (1).

La propuesta se basa en el articulo 95 y en la letra b) del apartado 4 del articulo 152 del Tratado.

La propuesta, junto con otras dos propuestas de Directivas, forma parte de la revisién de la
legislacién comunitaria sobre medicamentos.

. El 23 de octubre de 2002, el Parlamento Europeo adopté su dictamen en primera lectura (?). Tras

dicho dictamen, la Comisién presenté una propuesta modificada el 10 de diciembre de 2002 (3).

. El 18 de septiembre de 2002 el Comité Econémico y Social adopté su dictamen (.

. El 29 de septiembre de 2003, el Consejo adoptd su Posicién Comiin de acuerdo con el articulo 251

del Tratado.

II. OBJETIVO

Los principales objetivos de las tres propuestas, que sientan las bases de la revision de la legislacién
comunitaria son:

— asegurar que la legislacién comunitaria responde a los nuevos retos, especialmente al desarrollo de

nuevas terapias, garantizando asi un alto nivel de proteccién sanitaria en Europa

— asegurar el funcionamiento correcto del mercado interior tanto antes como después de la futura

ampliacién de la Unién

— favorecer la competitividad de la industria farmacéutica europea, permitiéndole dar una mejor

respuesta a los retos de la globalizacion, y

— mejorar la transparencia de procedimientos y decisiones.

Ill. ANALISIS DE LA POSICION COMUN

(
(
(
(
(

)
)
’)
)
)

1. Desde finales de 2001, el Consejo ha venido estudiando la propuesta. La Posicion Comin del
Consejo resulta coherente con los objetivos de la propuesta de la Comision.

Sin embargo, el Consejo acordé la introduccién de una serie de cambios en la propuesta de la
Comision (°). Ademds de los cambios introducidos tras las enmiendas del Parlamento Europeo y
otros cambios sustanciales, el Consejo acordé la introduccion de determinados cambios con el fin
de, en primer lugar, clarificar las disposiciones del texto, actualizar su terminologia y alinear lo mds
posible las disposiciones de los medicamentos de uso humano y veterinario. Los cambios mads
significativos se exponen a continuacion.

) DO C 75E de 26.3.2002, p. 189.
%) Pendiente de publicacion en el Diario Oficial.
Documento 15793/02.
4 DO C 61 de 14.3.2003, p. 1.

%) Los cambios incluyen la insercion de una serie de articulos nuevos (11, 17, 28, 36, 42, 53, 60, 66, 68, 69 y 73) lo
que ha supuesto que se tuvieran que renumerar los articulos a partir del articulo 10.
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2. El Consejo simplificé el nombre de la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos
denomindndola «Agencia Europea de Medicamentos» (en lo sucesivo la Agencia).

3. El Consejo esbozé la ampliacién del uso obligatorio del procedimiento centralizado a los medi-
camentos de uso humano que contengan una nueva sustancia activa para el tratamiento de cuatro
grupos de enfermedades (VIH/SIDA, cdncer, trastornos neurodegenerativos y diabetes) (cf. apartado
3 del Anexo). Estas enfermedades, ademds, corresponden ampliamente con los grupos de enfer-
medades respecto a los que se estd desarrollando una cierta especializacion en la Agencia con la
introduccién de los grupos terapéuticos consultivos (denominados actualmente grupos cientificos
consultivos cf. articulo 56).

En aras de lograr un acuerdo, el Consejo considerd, en particular, la importancia de mantener a los
expertos nacionales para la evaluacion de las nuevas sustancias activas y el hecho de que la
legislacion existente ya permite que el solicitante recurra al procedimiento de autorizacién cen-
tralizado para todos los medicamentos que contengan una nueva sustancia activa que no esté
incluida en el apartado 3 del Anexo.

Ademds el Consejo inserté una cldusula de revision (apartado 5 del articulo 3), que establece la
posibilidad de ampliar la gama de productos para los que resultard obligatorio el uso del proce-
dimiento centralizado cuatro afios después de la entrada en vigor del Reglamento. El Consejo
considera adecuado establecer un procedimiento ad hoc para la adopcion de tales decisiones
basadas en el derecho del Consejo de reservarse las competencias de ejecuciéon de acuerdo con
el articulo 202. Con arreglo a dicho procedimiento, la Comisién podra tras consultar a la Agencia,
presentar una propuesta al Consejo que se pronunciard por mayoria cualificada.

Por lo que respecta a los medicamentos de uso veterinario, el Consejo opté por mantener que los
solicitantes tuvieran la posibilidad de elegir entre el procedimiento centralizado y el procedimiento
descentralizado con el fin de tener en cuenta las considerables diferencias regionales por lo que
respecta a los mercados y a las distintas pautas de morbilidad, p. ej. especies animales que sélo
viven en una parte limitada de la Comunidad y algunas enfermedades que sélo se producen en
algunas regiones geogréficas de la Comunidad. En este contexto deberia tenerse en cuenta el
articulo 79, que ofrece incentivos para utilizar el procedimiento centralizado para medicamentos
veterinarios con el fin de mejorar su disponibilidad. Ademds, el procedimiento «en cascada»
establecido en los articulos 10 y 11 de la Directiva 2001/82/CE tiene como objetivo garantizar
la disponibilidad de los medicamentos veterinarios.

N

. Las disposiciones sobre la eleccion de la comitologia en relacién con las decisiones relativas a las
autorizaciones de comercializacion (apartado 2 del articulo 10 y apartado 2 del articulo 35) se
cambiaron por no considerar el Consejo que resulte coherente con respecto a la Decision
1999/468/CE el tener dos procedimientos distintos para decisiones que tengan el mismo objeto.
El Consejo cree que el procedimiento de gestién es el procedimiento adecuado que debe aplicarse a
dichas decisiones.

2l

. El Consejo establecié la posibilidad de adoptar las enmiendas a los acuerdos relativos a los
informes periddicos actualizados en materia de seguridad (apartado 4 del articulo 24 y 4 del
articulo 49) mediante comitologia a la vista de la experiencia obtenida.

(=)}

. Se suprimi6 el articulo 59 sobre el establecimiento de un Consejo consultivo. Teniendo en cuenta
los cambios acordados respecto a la composicién del Consejo de administracion, no resulta
necesario un Consejo consultivo (véase también la Seccién VI).

~

. Las disposiciones del Titulo IV, en particular el Capitulo 2, se enmendaron y reajustaron para tener
plenamente en cuenta la adopcién del Reglamento (CE) n® 1647/2003 por el que se modifica el
Reglamento (CE) n® 2309/93 sobre las normas financieras que regulan la Agencia. Dichas enmien-
das afectan a los articulos 64, 65, 67, 68 (nuevo) y 73 (nuevo).

8. Por lo que se refiere al articulo 82 sobre el principio de una autorizaciéon tinica para un medi-
camento, las exenciones a dicha norma se clarificaron y actualmente se incluye explicitamente la
admisién de mds de una solicitud por motivos de comercializaciéon conjunta.
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9. Se introdujeron una serie de cambios en el articulo 83 sobre uso compasivo. El articulo 5 de la
Directiva 2001/83/CE permite a los Estados miembros poner a disposicién de pacientes particu-
lares medicamentos no autorizados bajo la responsabilidad directa de un facultativo, por ejemplo,
por razones de uso compasivo. El Consejo considerd que esta disposicién no deberia verse afectada
por el presente Reglamento y, por lo tanto, eligié establecer un sistema complementario basado en
poner productos a disposicién de grupos de pacientes, y también dejé claro que el uso compasivo
no puede ser utilizado por empresas farmacéuticas como una alternativa para solicitar y obtener
autorizaciones de comercializaciéon. Se suprimié el apartado sobre cesién a titulo oneroso en
relacién con los medicamentos de uso compasivo por considerar el Consejo que, de acuerdo
con el principio establecido en el apartado 2 del articulo 1, deberfa corresponder a cada Estado
miembro decidir las disposiciones sobre la financiaciéon de la distribucién de medicamentos de uso
compasivo.

10. Otros cambios:

— Afiadir la posibilidad de que un Estado miembro pueda pedir dictamen a los comités cienti-
ficos, sujeto a la discrecion del comité pertinente (apartado 3 del articulo 5 y apartado 3 del
articulo 30)

— Ajustar algunos plazos en relacién con el procedimiento de evaluacién (apartado 3 del articulo
10 y apartado 3 del articulo 35)

— Fortalecer la supervision de la Agencia otorgandole el derecho explicito de solicitar en cualquier
momento al titular de una autorizacién de comercializacion la presentacién de datos (apartado
2 del articulo 16 y apartado 4 del articulo 41)

— Ampliacién de la obligacién del titular de la autorizacién de comercializacién de comunicar
reacciones adversas que se produzcan en el territorio de un tercer pais (apartado 2 del articulo
24 y apartado 2 del articulo 49)

— Clarificacién de la redaccién del articulo 37, que incluye su adaptacién con el Anexo (utiliza-
cién coherente del término «potenciadores»).

IV. ENMIENDAS DEL PARLAMENTO EUROPEO ACEPTADAS

El Consejo acept6 las siguientes enmiendas: 12, 13, 14, 28, 30, 32, 33, 36, 37, 40, 41, 60, 69, 72, 75,
77,78, 90, 98, 99, 103, 106, 111, 112, 124, 126, 127, 135 y 146, con la salvedad de cambios de
redaccién en unos pocos casos.

Por lo que respecta a la enmienda 106, las palabras «comités consultivos» se sustituyeron por «grupos
cientificos consultivos» (véase Seccién V). En relacion con las enmiendas 124 y 126, se han introducido
determinados ajustes, cf. apartado 11 del articulo 67 y apartado 10 del articulo 68, con el fin de tener
en cuenta la incorporacion del Reglamento antes citado relativo a las normas financieras de la Agencia.

V. ENMIENDAS DEL PARLAMENTO EUROPEO ACEPTADAS PARCIALMENTE O EN PRINCIPIO

1. El Consejo aceptd parcialmente o en principio las siguientes enmiendas: 1, 4, 15, 18, 20, 22, 23,
24, 25, 31, 34, 38, 39, 43, 44, 46, 47, 49, 50, 51, 53, 54, 62, 63, 64, 66, 68, 73, 76, 79, 81, 82,
84, 86, 87, 88, 89, 91, 93, 95, 96, 100, 102, 104, 105, 107, 108, 109, 110, 113, 118, 120, 121,
123, 125, 128, 129, 130, 131, 134, 140, 141, 153, 155, 157, 163, 165 y 166.

2. El Consejo acepté las enmiendas 1y 129 sobre la reduccién de las tasas para pequefias y medianas
empresas en principio. Sin embargo, el Consejo considera que resultan necesarias disposiciones
més detalladas, y que éstas deberia establecerse a través de comitologia (cf. apartado 2 del articulo
70). El Consejo cree que la mencionada disposicion abarca la sustancia de una parte de la enmienda
130 (sobre la ampliacion del articulo 79 a los medicamentos de uso humano).

3. Por lo que se refiere a las enmiendas 15 y 47 que tratan de la Directiva 89/105/CEE sobre los
procedimientos nacionales de fijacién de precios y reembolso de medicamentos, el Consejo ob-
servé que la Comision, en su propuesta modificada, acepté la solicitud del Parlamento Europeo de
elaborar un informe sobre la aplicacién de dicha Directiva. Al igual que la Comisién, el Consejo no
considera necesario cambiar la redacciéon del Reglamento.



9.12.2003

Diario Oficial de la Unién Europea

C 297 E/33

4. Se acepto lo esencial de las enmiendas 31 y 73 sobre las condiciones y restricciones en relacién con
la utilizacién segura y eficaz del medicamento. Sin embargo, al deberse aplicar dichas condiciones
y restricciones a terceros, el Consejo opina que resulta necesario un instrumento juridico especifico
que produzca dicho efecto. Por tanto, los nuevos articulos 127 bis de la Directiva 2001/83/CE y
95 bis de la Directiva 2001/82/CE establecen que se adoptardn mediante comitologia las decisiones
por las que se exige a los Estados miembros aplicar dichas condiciones y restricciones, incluso
respecto a terceros. Al formar parte las condiciones y restricciones del dictamen de los Comités
cientificos que tiene que ser aplicado a través de decisiones subsiguientes para que surtan efecto, el
Consejo considera adecuado utilizar el término «recomendaciones» en vez de «detalles» y simplificar
la redaccién de esta disposicion.

5. El Consejo acepta el principio de las enmiendas 43, 51, 53, 79, 81 y parte de las enmiendas 87, 109 y
131 que propone hacer referencia al Reglamento 1049/2001/CE sobre acceso a los documentos. El
Consejo acordé un nuevo articulo 73 que establece que el mencionado Reglamento se aplicard a
los documentos en poder de la Agencia.

6. El Consejo acept6 la enmienda 46 en principio sobre el establecimiento del mismo periodo de
proteccion de datos para los medicamentos de uso humano autorizados a nivel central que para
los medicamentos autorizados a nivel nacional, excepto para los medicamentos en los que sea
obligatoria la utilizacién del procedimiento centralizado.

Para llegar a un acuerdo sobre el asunto de la proteccién de datos, el Consejo consideré tanto la
necesidad de armonizar los muy diversos periodos de proteccion de datos de los que se dispone en
los distintos Estados miembros como el periodo de protecciéon de datos de 10 afios actualmente
disponible por lo que respecta a los medicamentos que utilizan el procedimiento centralizado. Por
lo tanto, el Consejo decidié que resultaba adecuado mantener el actual periodo de proteccién de
datos de 10 afios para los productos para los que resulta obligatorio la utilizacién del procedi-
miento centralizado. Ademds, el Consejo considerd que ofrecer un afio adicional de proteccion de
datos para dichos productos resultarfa coherente con el fomento de la innovacion para dichos
productos.

Por lo que respecta a los productos autorizados a nivel nacional, el Consejo consideré que
armonizar el perfodo en 10 afios resultarfa dificil para algunos Estados miembros, pero que
resultaria aceptable una disposiciéon como la acordada por el Parlamento Europeo que permite a
las empresas genéricas llevar a cabo todo el trabajo de desarrollo en los dltimos dos afios del
periodo de diez afios [la disposiciéon «8 + 2» (!)]. El Consejo consideré que debido al aumento
significativo por lo que respecta a la exclusividad de los datos que la disposicién «8 + 2» ofrecerfa
en una serie de Estados miembros, no se justificaba afiadir un afio mds de exclusividad de los datos
por lo que respecta a los productos autorizados a nivel nacional. Teniendo en cuenta la necesidad
de evitar que influya en la eleccién entre el procedimiento centralizado y el procedimiento
nacional las diferencias en los periodos de proteccién de datos, el Consejo decidié aplicar dicho
periodo de proteccién de datos a los medicamentos que una empresa presenta voluntariamente
para conseguir una autorizaciéon centralizada.

7. La enmienda 50 sobre la comunicacién de informacion sobre farmacovigilancia a los profesionales
de los servicios sanitarios fue parcialmente aceptada en principio por el Consejo que estuvo de
acuerdo en la introduccién del apartado 5 del articulo 20 y del apartado 5 del articulo 45 tal y
como lo sugirié la Comisién en su propuesta modificada con la excepcién de hacer que fuera
obligatoria la utilizacién de redes de asociaciones profesionales. A pesar de que estas redes
pudieran ser utiles para dicho fin, el Consejo cree que la disposicién debiera ser mds flexible y
por lo tanto permitir a los Estados miembros utilizar todos los canales pertinentes de comunica-
cién para informacién tan importante, en particular para garantizar la eficacia de dicha comuni-
cacion.

8. El Consejo acepto la parte de la enmienda 54 que trata de la comunicacion por parte de los pacientes de
las reacciones adversas que se relacionan con los profesionales de los servicios sanitarios. Por otra
parte, el Consejo no piensa que, en términos generales, resulte adecuado alentar a los pacientes a que
informen directamente al titular de la autorizacion de comercializacion sin que intervenga un profe-
sional de los servicios sanitarios, teniendo también en cuenta la posibilidad de una doble comunica-
cién. En relacion con los medicamentos de uso veterinario, el Consejo, teniendo en cuenta la espe-
cificidad del sector, considera ttil alentar a los propietarios de animales y a los ganaderos a informar de
las reacciones adversas a las autoridades competentes, cf. articulo 47.

(1) Cf. apartado 1 del articulo 10 de la Directiva 2001/83/CE sobre medicamentos para uso humano.
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9. El Consejo acogié con satisfaccién el concepto contenido en la enmienda 64 de establecer un
control mds estricto en los primeros afios tras una autorizaciéon de comercializacién mediante la
recoleccién de datos de grupos seleccionados de pacientes. Sin embargo, el hacer dicha disposicion
obligatoria para todos los medicamentos no parece proporcionado. El Consejo prefiere reservarse
la posibilidad de recoger datos especificos de grupos seleccionados de pacientes en los casos
elegidos por la Agencia y a cambio ampliar el periodo de control a cinco afios a partir de la
comercializacién del producto.

10. El Consejo apoya el objetivo de la enmienda 66, o sea garantizar que los sistemas de farmacovi-
gilancia de los Estados miembros y la Agencia trabajen juntos de forma coordinada. Sin embargo,
la organizaciéon concreta de los sistemas nacionales deberia seguir siendo competencia de los
Estados miembros y, por lo tanto, el Consejo estuvo de acuerdo con un nuevo articulo 28 y
53, que se concentre en la obligacién de cooperar y sacar el mayor rendimiento posible a los
recursos comunes. El papel de la Agencia en relacion con la coordinacién se establece en el
apartado 1 del articulo 57 que también contiene una referencia a un banco de datos en el que
se almacene informacién en materia de farmacovigilancia.

11. Resulta aceptable en principio la enmienda 82 sobre una informacién especifica relativa a los
residuos de medicamentos en relacién con la evaluaciéon de la relacién entre los riesgos y bene-
ficios. Sin embargo, el Consejo considera que la informacién deberfa ampliarse y precisarse
mediante una referencia en el la letra d) del parrafo segundo del articulo 48 a la «validez del
plazo de retirada, a la falta de la eficacia prevista o a posibles problemas medioambientales.».

12. En relacion con la enmienda 93, el Consejo estd de acuerdo en que resulta util confiar algunas
tareas a la Agencia en relacién con el bioterrorismo, pero debido a que dicho dmbito estd
relacionado con la seguridad nacional de los Estados miembros y, por lo tanto, la informacion
detallada puede considerarse potencialmente sensible, el Consejo no puede manifestar su acuerdo
con los elementos de la enmienda que irfan mds alld de la recopilacién por parte de la Agencia de
mads informacién general tal y como se define en la nueva letra p del parrafo segundo del apartado
1 del articulo 57.

13. Se aceptaron en principio las enmiendas 95, 96 y 157 que tienen como objetivo especificar los
contenidos del banco de datos de la Agencia, por lo que respecta a la enmienda 95 siempre que se
redacte de forma mds precisa (cf. apartado 2 del articulo 57). Un banco de datos con informacién
sobre los ensayos clinicos, cf. enmienda 96, ya estd establecido en la Directiva 2001/20/CE sobre
ensayos clinicos y la disposicion propuesta por el Parlamento Europeo no resulta, por lo tanto,
necesaria. Por lo que respecta a la enmienda 157 sobre informacién en materia de farmacovigi-
lancia, ya estd establecida en el articulo 102 de la Directiva 2001/83/CE.

14. Por lo que respecta a los Comités cientificos, ademds de aceptar las enmiendas 103 y 106 (tal y
como se establecen en la Seccién V), el Consejo aceptd en principio las enmiendas 84, 102 (en
parte), 104, 105 (en parte), 107 (en parte) y 108 (en parte).

En relacién con los «comités consultivos» deberfa recordarse que existen «grupos» similares de
manera informal y que se llaman «grupos terapéuticos consultivos». Por consiguiente, el Consejo
prefiere utilizar un término similar en el contexto de la formalizacién de dichos grupos, por lo que
prefiere el término «grupos cientificos consultivos», con lo que se indica que a dichos grupos se les
encarga tareas mds amplias que la de dar consejos en relacién con el tratamiento de enfermedades
especificas. Ademds, el Consejo piensa que deberia corresponder a los Comités cientificos decidir el
establecimiento de dichos grupos teniendo en cuenta, por ello, las responsabilidades de los Comités
por lo que respecta a los dictdmenes asi como su independencia. En relacién con las normas de
procedimiento, el Consejo reajusté y simplificé el texto. Por lo que respecta a la parte relativa a las
enmiendas 102 y 105 que se refieren al establecimiento de contactos con las partes interesadas, el
Consejo prefiri6 establecer disposiciones a dicho efecto en el articulo 78, sin embargo haciendo
dichos contactos mds generales y no vinculdndolos a aplicaciones especificas pendientes garanti-
zando, por lo tanto, que no se viera comprometida la independencia cientifica de los Comités y de
los ponentes.

15. El Consejo acept6 la enmienda 110 sobre la declaracion de los intereses econdmicos, excepto la
primera parte que se refiere a los «funcionarios de la Agencia».
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16. Resulta aceptable en principio la enmienda 118 sobre la participaciéon de los presidentes de los
Comités cientificos en las reuniones del Consejo de administracién. Sin embargo, el Consejo
comparte la opinién expresada por la Comisién en su propuesta modificada de que prefiere
mantener la actual prictica cuando los presidentes participen invitados por el Consejo.

17. Las enmiendas 120 y 123 relativas a las disposiciones financieras de la Agencia se aceptaron en
principio, cf. apartados 3 y 6 del articulo 67. El reajuste de las disposiciones y la nueva redaccién
se debe, principalmente, a la integracién completa del Reglamento mencionado relativo a las
disposiciones financieras de la Agencia.

18. El Consejo aceptd parcialmente la enmienda 121 en el sentido de que el Consejo puede manifestar
su acuerdo con que las actividades de farmacologia de la Agencia deberfan contar con una
financiacién publica adecuada tal y como se establece en el apartado 4 del articulo 67. Sin
embargo, el Consejo no puede manifestar su acuerdo con la implicacién de que la financiacién
ptiblica es un requisito previo o garantia de independencia para realizar dichas actividades, ya que
puede garantizarse la independencia mediante otros requisitos y medidas.

19. Se acepté en principio la enmienda 125 sobre la publicaciéon por el Tribunal de Cuentas de un
informe anual sobre la Agencia; sin embargo, al regularse en otra parte la publicacion de los
informes, incluido en particular el articulo 248 del Tratado, no resulta necesario establecer dicha
publicacién en el Reglamento.

20. El Consejo acepto la primera parte de la enmienda 128 en la que se sustituye «el importe de las
tasas» por «el nivel de las tasas».

21. El Consejo acogid con satisfaccién la enmienda 134 sobre el suministro continuado de medica-
mentos para uso compasivo. Sin embargo, con el fin de hacer concordar la disposicion con los
cambios realizados en el articulo 83 sobre uso compasivo, cf. Seccién III, «fabricante» deberia
sustituirse por «solicitante».

22. Por lo que respecta a las disposiciones sobre la renovacion de las autorizaciones de comercializa-
cion, el Consejo aceptd en principio las enmiendas 163, 165 y 166 en el sentido de que el Consejo
estd de acuerdo en que se produzca una renovacién tras un periodo de cinco afios, después del
cual la validez de la autorizacion de comercializacién deberfa ser ilimitada. Sin embargo, el
Consejo prefiere establecer el periodo de cinco afios en relacién con la concesion de la autoriza-
cién ya que considera que es mds simple administrativamente comenzar los cinco afios desde la
fecha de la autorizacién de comercializacién, pues la fecha de comercializacién variard entre
Estados miembros. El Consejo estuvo de acuerdo bdsicamente con la redacciéon de los articulos
14y 39 tal y como lo propuso la Comisién en su propuesta modificada con algunas clarificaciones
de redaccién y una importante adicidn, es decir, establecer la posibilidad de que la Agencia decida
sobre una renovacion adicional de cinco afios basdndose en razones justificadas de farmacovigi-
lancia. El Consejo cree que este afiadido otorga a la Agencia una herramienta mds para garantizar
la vigilancia efectiva de los medicamentos autorizados.

23. En relacién con una serie de enmiendas, el Consejo las aceptd en principio, pero prefiere la nueva
redaccion sugerida por la Comisién en su propuesta modificada, pues es mds precisa y adecuada
por las mismas razones que adujo la Comision. En algunos casos se han realizado pequefias
adiciones (indicadas a continuacién). Atafie a las siguientes modificaciones:

— Enmiendas 4 (parcialmente) y 100 sobre eficacia comparativa y valor afiadido terapéutico, cf.
nuevo considerando 32 y el nuevo articulo 60 con algunas clarificaciones de redaccion.

— Parte de las enmiendas 4, 24 y 25 por lo que respecta a buenas précticas clinicas y ensayos
clinicos, cf. nuevo considerando 15.

— Enmiendas 18 y 22 sobre la denominaciéon de los medicamentos genéricos, cf. letra c) del
apartado 3 del articulo 3 con un ligero cambio de redaccién.

— Parte de la enmienda 24 que se refiere a las excepciones al principio de una tnica denominacién
para un medicamento, cf. apartado 1 del articulo 6 y apartado 1 del articulo 31.

— Enmiendas 38 y 76 sobre informes de evaluacion, cf. apartado 3 del articulo 13 y apartado 3 del
articulo 38.
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Enmienda 44 sobre la autorizacién de medicamentos en circunstancias excepcionales, cf. apar-
tado 8 del articulo 14 y apartado 7 del articulo 39.

Enmienda 49 sobre la responsabilidad del solicitante por la exactitud de los documentos y datos
presentados, cf. nuevos articulos 17 y 42.

Enmienda 62 sobre orientaciones respecto a reacciones adversas, cf. apartado 1 del articulo 26
apartado 1 del articulo 51 el Consejo considera la palabra «recomendaciones» mds apropiada
que «reglas», que podria producir una impresién engafiosa al no referirse esta disposicién a
reglas obligatorias.

Enmiendas 63 y 88 sobre el acceso a los bancos de datos sobre farmacovigilancia, cf. letra d) del
apartado 1 del articulo 57, con la precision de que debe hacerse una distincion entre los
titulares de autorizaciones de comercializacién y otras empresas, las Gltimas pertenecen a la
categoria de «el publico».

Enmienda 89, 91 (parcialmente), y 93 (parcialmente) sobre el papel de la Agencia en la comunicacién
de informacién en materia de farmacovigilancia, cf. letra e) del apartado 1 del articulo 57.

Parte de la enmienda 91 sobre la informacién al publico contenida en el banco de datos
gestionado por la Agencia, cf. letra k) del apartado 1 del articulo 57.

Enmienda 113 sobre el procedimiento de nombramiento del Director ejecutivo, cf. apartado 1
del articulo 64.

Parte de la enmienda 131 sobre publicidad de las normas y procedimientos internos de la
Agencia y sus instituciones, cf. articulo 80.

Parte de la enmienda 131 relacionada con los informes publicos europeos de evaluacion, cf.
apartado 3 del articulo 13 y apartado 3 del articulo 38.

Enmienda 140 relacionada con la responsabilidad por lo que se refiere a un medicamento, cf.
articulo 2, con algunas precisiones adicionales de redaccion.

Enmiendas 153 y 155 sobre informacién sobre la retirada de solicitudes de autorizacién de
comercializacion, cf. nuevos articulos 11 y 36, con la adicién de que la informacién publicada
deberfa incluir en principio el informe de evaluacién (si estd disponible).

24. En relacién con una serie de enmiendas, el Consejo estuvo de acuerdo con el contenido de las
enmiendas, al menos en principio, pero, debido a que las disposiciones respecto de las mismas
estdn ya contenidas en otras partes del texto del Reglamento, se ha considerado innecesario volver
a redactar los articulos pertinentes tal y como propuso el Parlamento Europeo. Estas enmiendas

— Resulta aceptable la enmienda 34 sobre un procedimiento acelerado para determinados medi-

camentos. Esta posibilidad se contempla en el apartado 9 del articulo 14.

— Enmienda 39 sobre la obligacion de los titulares de autorizaciones de comercializaciéon de

facilitar a peticién de la Agencia datos sobre reacciones adversas. Dicha obligacion ya estd
establecida en el Reglamento, cf. apartado 2 del articulo 16, apartado 3 del articulo 24,
apartado 4 del articulo 41 y apartado 3 del articulo 49.

— Enmienda 86 sobre opiniones minoritarias en los dictdmenes de los Comités cientificos. Se

contempla en el apartado 7 del articulo 61.

— Parte de la enmienda 109 sobre la declaracién de conflictos de intereses. Se contempla en el

apartado 2 del articulo 63.

— Enmienda 141 sobre la notificacién de retirada. Dicha obligacion figura en el pérrafo segundo

del apartado 4 del articulo 13 y en el parrafo segundo del apartado 4 del articulo 38.
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25. Por lo que se refiere a algunas enmiendas, el Consejo estd de acuerdo con ellas, al menos en

principio dado que disposiciones respecto de las mismas ya se contienen en el texto de la Directiva
2001/83/CE sobre medicamentos para uso humano y/o la Directiva 2001/82/CE sobre medica-
mentos veterinarios, por lo que se ha considerado innecesario volver a redactar los articulos
pertinentes tal y como propuso el Parlamento Europeo. Estas enmiendas son:

— Enmienda 20 (relacién riesgo/beneficio), véase en particular los puntos 28, 29 y 30 del articulo
1y la letra g) del apartado 3 del articulo 8 de la Directiva 2001/83/CE.

— Enmiendas 23 y 68 (sobre los dictdmenes de los Comités cientificos en el contexto del proce-
dimiento de reconocimiento mutuo), cf. Titulo III, Capitulo 4 de ambas Directivas.

— Parte de la enmienda 87 sobre la redaccion de las etiquetas y los prospectos, cf. Titulo V de
ambas Directivas que también se aplica a los productos autorizados a nivel central, y en
particular los articulos 59 (Directiva 2001/83/CE) y 61 (2001/82/CE).

VI. ENMIENDAS DEL PARLAMENTO EUROPEO RECHAZADAS EN PARTE O EN SU TOTALIDAD

1.

El Consejo rechazé en parte o en su totalidad las siguientes enmiendas: 2, 3, 5, 6, 7, 8, 10, 21, 25,
26, 27, 29, 42, 45, 48, 49, 52, 56, 57, 58, 59, 61, 65, 67, 70, 71, 80, 83, 85, 91, 92, 94, 97,
101, 102, 107, 108, 110, 114, 115, 116, 117, 119, 122, 128, 130, 132, 133, 145, 147, 148,
152, 162, 173, 174 y 175.

Se rechazaron las enmiendas 52, 67 y 80 sobre financiacion de actividades relacionadas con la
farmacovigilancia, las enmiendas 52 y 80 debido a que parece que implican que la financiacién
publica deberia requerirse para las actividades relacionadas con la farmacovigilancia de las auto-
ridades competentes de los Estados miembros, lo que, en realidad, es un asunto que deben
decidirlo los propios Estados miembros. Por las mismas razones tampoco se acepta la enmienda
67 que harfa obligatoria una contribucién del titular de la autorizacion de comercializacién.

Por lo que se refiere a las enmiendas 56 y 58 que obligan al titular de la autorizacion de comer-
cializacién a comunicar las reacciones adversas que le sean comunicadas por un paciente, el
Consejo, como argumentd en relacion con la enmienda 54 (véase Seccién V) no cree que, en
términos generales, resulte adecuado alentar a los pacientes a comunicar directamente al titular de
la autorizacién de comercializacion sin la intervencién de un profesional de los servicios sanitarios,
teniendo en cuenta, asimismo, la posibilidad de una doble comunicacién. Por lo tanto, el Consejo
no acept6 las enmiendas.

Aunque el Consejo comprende el objetivo de la enmienda 59 por lo que se refiere a los informes
peribdicos actualizados en materia de seguridad, no puede aceptar la enmienda por considerar
administrativamente mds simple relacionar el periodo con la fecha de la autorizacion, pues la fecha
de la comercializacién variard entre los Estados miembros. Obsérvese que el Consejo estuvo de
acuerdo sobre disposiciones (apartado 4 del articulo 24 y apartado 4 del articulo 49) por las que se
pueden adoptar mediante comitologia enmiendas a los acuerdos relativos a los informes periddicos
actualizados en materia de seguridad a la luz de la experiencia adquirida.

. El Consejo puede manifestar su acuerdo con el objetivo de la enmienda 61 sobre la comunicacion

de reacciones adversas por parte del titular de la autorizacién de comercializacién para garantizar
que dicha comunicacién es correcta y completa pero cree que el requisito del consentimiento
previo de la Agencia resulta desproporcionado y, por lo tanto, no puede manifestar su acuerdo con
la especifica redaccién propuesta por el Parlamento Europeo. Dado que el titular de la autorizacion
de comercializacion es responsable de dicha informacién y que, por ello, tiene interés en que dicha
informacién sea precisa y objetiva, el Consejo considera que resulta suficiente para lograr el
objetivo de dicha enmienda que se establezca un requisito por el que se deba notificar a la Agencia
y, de esta forma, dar a la Agencia la posibilidad de contestar cualquier informacién engariosa, al
mismo tiempo que se subraya la responsabilidad del titular de la autorizacién de comercializaciéon
(apartado 5 del articulo 24 y apartado 5 del articulo 49).
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6. El Consejo no pudo aceptar las enmiendas 101, 102 (en parte) y 114 sobre la designacion de los
miembros de los Comités cientificos. El Consejo considera que, al constituir los dictimenes de los
Comités cientificos la base de las decisiones de la Comisién que tienen como resultado que se
comercialicen medicamentos en los mercados de los Estados miembros, y de lo que, en gran
medida, son responsables los Estados miembros, resulta importante que los miembros de los
Comités cientificos sean designados directamente por los Estados miembros. Sin embargo, como
el Consejo comparte el objetivo de garantizar que los Comités sean suficientemente multidisci-
plinarios, se acordé que se pudiera contar con miembros nombrados por cooptacién para com-
pletar los conocimientos técnicos de los miembros existentes, asi como la posibilidad de que los
miembros sean asesorados y acompaifiados por expertos. Las disposiciones sobre el establecimiento
de grupos cientificos consultivos garantizard atin mds que se pueda solicitar los conocimientos
técnicos de distintos expertos en diferentes dreas y disciplinas cientificas para aconsejar a los
Comités cientificos cuando resulte necesario.

7. No se acepté la enmienda 115 que trata sobre la posibilidad de establecer los medicamentos a base
de plantas como una categoria separada en relacién con el proyecto de programa de trabajo de la
Agencia, ya que el Consejo prefiere mantener tinicamente dos categorias principales: medicamentos
de uso humano y medicamentos de uso veterinario.

8. En relacién con las enmiendas 116 y 117 sobre la composicién del Consejo de administracion, el
Consejo no puede manifestar su acuerdo con cambiar la composicién del Consejo tomando como
modelo la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (AESA).

La disponibilidad y vigilancia de los medicamentos forma parte de los sistemas nacionales de
sanidad, al ser la sanidad competencia de los Estados miembros. Por lo tanto, las decisiones del
Consejo de administracion tienen repercusiones en el trabajo y en las prioridades de las autoridades
de los Estados miembros y el Consejo, por ello, considera esencial que se garantice la represen-
tacion de cada Estado miembro en el Consejo de administracion, también en una Unién Europea
ampliada. El Consejo redujo el niimero de representantes de dos a uno, lo que significa que el
tamario de la Administraci6n tras la ampliacion seguird siendo aproximadamente la misma que en
la actualidad.

Sin perjuicio de los principales motivos establecidos anteriormente, el Consejo encuentra en la
enmienda 116 dos elementos que considera discutibles. El Consejo considera que la inclusion de
representantes de la industria entrarfa en conflicto con el apartado 2 del articulo 63, segtin el cual
los miembros de las instituciones de la Agencia deberdn carecer de intereses financieros en la
industria farmacéutica. Por lo que se refiere al representante de los sistemas de la Seguridad Social,
se considera irrealizable si se tiene en cuenta las diferencias de dichos sistemas en los distintos
Estados miembros tanto en relacién con su organizacién como con su financiacion.

Especificamente, sobre la enmienda 117 sobre la imposibilidad de renovacién del mandato, resulta
inadecuado a la luz de la decision del Consejo sobre la composicién del Consejo de administracion.

Por dltimo, se recuerda que el Consejo y el Parlamento Europeo adoptaron recientemente dos
Reglamentos [Reglamento (CE) n° 1406/2002 sobre una Agencia Europea de Seguridad Mari-
tima (') y Reglamento (CE) n°® 1592/2002 sobre una Agencia Europea de Seguridad Aérea (%)]
en los que se estableci6 un modelo de Consejo de administracion idéntico al adoptado por el
Consejo por lo que respecta a la Agencia Europea de Medicamentos.

9. El Consejo no aceptd la enmienda 119 sobre la ampliacién del Consejo consultivo, ya que decidi6
suprimir toda la disposicién (véase seccion III). En este contexto se recuerda el articulo 78 sobre
contactos con las partes interesadas.

10. El Consejo no puede manifestar su acuerdo con la limitacién de la ayuda ofrecida en el articulo 79
a las pequefias y medianas empresas en el caso de medicamentos veterinarios, ya que dicha
limitaciéon podria obstaculizar el objetivo de dicha disposicién que es ofrecer incentivos con el
fin de mejorar la disponibilidad de medicamentos que tengan un mercado limitado. Por lo tanto, se
rechaza la parte de la enmienda 130 que se refiere a dicha limitacion.

() DO L 208 de 5.8.2002, p. 1.
() DO L 240 de 7.9.2002, p. 1.
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11. En relacién con una serie de enmiendas, el Consejo las rechazé por los mismos motivos aducidos
por la Comisién en su propuesta modificada. Se especifican a continuacion:

— Enmienda 2 sobre mencionar el acceso de los medicamentos a base de plantas al procedimiento
centralizado en un considerando.

— Enmienda 3 sobre un reglamento especifico en relacién con el tema de la disponibilidad de
medicamentos de uso veterinario.

— Enmiendas 5, 6, 10 y 83 sobre ensayos clinicos y medicamentos destinados a uso pedidtrico.

— Enmiendas 7, 8 y 26 sobre medicamentos para la exportacién y en relacién con los incentivos
asociados para el desarrollo de medicamentos contra las enfermedades tropicales.

— Enmienda 21 sobre la introduccién de una excepcién relativa a la proteccién de patentes con
respecto a una de las condiciones establecidas en el apartado 3 del articulo 3 sobre otros
medicamentos genéricos.

— Parte de la enmienda 25 referente a la inclusion en la solicitud de autorizacién de comerciali-
zacion de una comparaciéon con otros medicamentos.

— Enmienda 27 sobre la introduccién de una condicién explicita de que para que un laboratorio
pueda realizar pruebas de un medicamento, no debe tener interés en su autorizacion.

— Enmiendas 29 y 70 que harfan obligatoria la participacién de los ponentes o expertos en las
inspecciones.

— Enmienda 42 sobre la inclusién de las palabras «medicamento recientemente autorizado» en el
prospecto.

— Enmienda 45 sobre el establecimiento de un procedimiento detallado en relacién con las
solicitudes de utilizacion del procedimiento acelerado en el apartado 9 del articulo 14.

— Enmienda 48 sobre una referencia al Derecho comunitario en el apartado 1 del articulo 16.

— Parte de la enmienda 49 sobre un procedimiento detallado en relacién con la transmision de
datos incorrectos.

— Enmienda 57 en la que se exige que los informes sobre reacciones adversas se transmitan
electrénicamente.

— Enmienda 65 por la que se establece que la Agencia elabore un informe anual sobre reacciones
adversas

— Enmienda 71 y 107 (primera parte) por las que se hace admisible la presentacién de nuevos
datos en los recursos contra dictimenes de Comités cientificos.

— Enmienda 85 sobre la competencia del Comité de medicamentos a base de plantas y las
referencias a dicho Comité contenidas en las enmiendas 101, 105 y 108.

— Las partes de la enmienda 91 relacionadas con el banco de datos gestionado por la Agencia por
lo que se refiere a la independencia de las empresas farmacéuticas, a la comparacion de los
medicamentos y de los medicamentos destinados a uso pedidtrico.

— Enmienda 92 sobre la concesion al Parlamento Europeo del derecho a solicitar un dictamen a
los Comités cientificos.

— Enmienda 94 sobre confiar a la Agencia determinadas tareas en relaciéon con los paises en
desarrollo.

— Enmienda 97 sobre la ampliacion de la cooperacién con la OMS a los medicamentos veteri-
narios mediante la Oficina Internacional de Epizootias.
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Parte de la enmienda 110 sobre la inclusién de una referencia a los funcionarios de la Agencia en
el apartado 2 del articulo 63.

Enmienda 122 sobre la financiaciéon de nuevas misiones de la Agencia.
Parte de la enmienda 128 sobre el ajuste del nivel de las tasas.

Enmiendas 132 y 133 relacionadas con las disposiciones sobre uso compasivo por lo que se refiere
a la farmacovigilancia y a la financiacién de dichos productos. Véase también la seccion IIL

Enmienda 145 sobre la supresion del requisito de una autorizacién tinica para un medicamento.
Enmienda 147 y 148 sobre los aspectos de género.

Enmienda 152 sobre un considerando relacionado con la financiacién de las tareas de la
Agencia.

Enmienda 162 sobre la definicion de las asociaciones europeas de pacientes.

Enmienda 173 sobre un considerando en el que se declare que la legislacién sobre medicamen-
tos afecta a cuestiones relativas a la salud publica.

Enmienda 174 sobre la obligacién de publicar informes de evaluacién que contengan informa-
cién confidencial en determinados casos.

Enmienda 175 sobre el establecimiento de una duracién minima del perfodo de evaluacién
cientifica.
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POSICION COMUN (CE) N° 61/2003
aprobada por el Consejo el 29 de septiembre de 2003
con vistas a la adopcién de la Directiva 2003/.../CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de ...,
que modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario sobre medi-
camentos de uso humano
(2003/C 297 E[02)
(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA (4) Toda regulaciéon en materia de fabricacién y distribucién

UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision (1),

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

Previa consulta del Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento previsto en el articulo
251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

1

()
@)
)

()

La Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se esta-
blece un cddigo comunitario sobre medicamentos para
uso humano (* ha codificado y reagrupado en un tnico
texto, en aras de una mayor racionalidad y claridad, los
textos de la legislacién comunitaria relativa a los medica-
mentos de uso humano.

La legislacién comunitaria adoptada hasta la fecha ha con-
tribuido considerablemente a la realizacion del objetivo de
la circulacion libre y segura de medicamentos de uso hu-
mano y de la supresion de los obstdculos a los intercam-
bios de éstos. No obstante, a la luz de la experiencia
adquirida, se ha revelado necesario adoptar nuevas medi-
das, con el fin de eliminar los obsticulos a la libre circu-
lacién que todavia persisten.

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 con-
siguiendo al mismo tiempo un elevado nivel de proteccién
de la salud humana.

DO C 75E de 26.3.2002, p. 216.

DO C 61 de 14.3.2003, p. 1.

Dictamen del Parlamento Europeo de 23 de octubre de 2002 (no

publicado atin en el Diario Oficial), Posicion Comun del Consejo de

29 de septiembre de 2003 y Decision del Parlamento Europeo de
. (no publicada atin en el Diario Oficial).

DO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva cuya dltima modifica-

cién la constituye la Directiva 2003/63/CE de la Comisiéon (DO L
159 de 27.6.2003, p. 46).

C)

de los medicamentos de uso humano debe tener por ob-
jetivo esencial la salvaguardia de la salud puablica. No obs-
tante, los medios que se utilicen para la consecucién de
este objetivo no deben obstaculizar el desarrollo de la
industria farmacéutica y los intercambios de medicamentos
en el seno de la Comunidad.

El Reglamento (CEE) n® 2309/93 del Consejo, de 22 de
julio de 1993, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y supervisién de medi-
camentos de uso humano y veterinario y por el que se
crea la Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamen-
tos (°) prevé en su articulo 71 que en un plazo de seis
afios a partir de la entrada en vigor del Reglamento, la
Comisién publicard un informe general sobre la experien-
cia adquirida tras la aplicacién de los procedimientos de
autorizaciéon de comercializacién que se establecen en di-
cho Reglamento y en otras disposiciones de la legislacion
comunitaria.

A la luz del informe de la Comisién sobre la experiencia
adquirida, se ha puesto de manifiesto la necesidad de me-
jorar el funcionamiento de los procedimientos de autori-
zaciéon de comercializaciéon de los medicamentos en la
Comunidad.

Habida cuenta principalmente de los progresos cientificos
y técnicos, procede aclarar las definiciones y el dmbito de
aplicacion de la Directiva 2001/83/CE, a fin de mantener
un nivel elevado de exigencias de calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos de uso humano. Para tener
en cuenta, por una parte, la aparicién de nuevas terapias y,
por otra, el niimero creciente de productos denominados
«frontera» entre el sector de los medicamentos y los demds
sectores, resulta conveniente modificar la definicién de
medicamento para evitar dudas sobre la legislacion aplica-
ble cuando un producto responda plenamente a la defini-
cién de medicamento pero pudiera responder también a la
definicién de otros productos regulados. Asimismo, vistas
las caracteristicas de la legislacion farmacéutica, conviene
prever la aplicacién de la misma en estos casos. Con idén-
tico dnimo clarificador, cuando un determinado producto
responda a la definicién de medicamento pero pudiera
también ajustarse a la definicién de otros productos regu-
lados, es necesario, en caso de duda y para proporcionar
seguridad juridica, declarar explicitamente qué disposicio-

DO L 214 de 21.8.1993, p. 1. Reglamento derogado por el Regla-

mento (CE) n° ...[2003 del Parlamento Europeo y del Consejo
(véase la pdgina ... del presente Diario Oficial).
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nes han de cumplirse. Cuando un producto responda cla-
ramente a la definicién de otras categorias de producto, en
particular, productos alimenticios, complementos nutricio-
nales, productos sanitarios, biocidas o cosméticos, esta
Directiva no serd de aplicacion. Procede, igualmente, me-
jorar la coherencia de la terminologia relativa a la legisla-
cién farmacéutica.

Dado que se propone la modificaciéon del dmbito de apli-
cacion del procedimiento centralizado, procede suprimir la
posibilidad de optar por el procedimiento de reconoci-
miento mutuo o por el descentralizado en lo relativo a
los medicamentos que contengan principios activos nue-
vos y cuya indicacién terapéutica sea el tratamiento del
sindrome de inmunodeficiencia adquirida, cancer, enferme-
dades neurodegenerativas o diabetes.

Por el contrario, en cuanto a los medicamentos genéricos,
los solicitantes de autorizacién de comercializacién cuyo
medicamento de referencia haya obtenido una autoriza-
cién de comercializacién mediante el procedimiento cen-
tralizado deben poder elegir uno de los dos procedimien-
tos, bajo determinadas condiciones. Asimismo, en el caso
de los medicamentos que representen una innovacién te-
rapéutica o que aporten un beneficio a la sociedad o a los
pacientes, debe poderse optar por el procedimiento de
reconocimiento mutuo o por el descentralizado.

Para conseguir una mayor disponibilidad de medicamen-
tos, sobre todo en los mercados de menor tamafio, cuando
un solicitante no solicite una autorizacion para un medi-
camento en el contexto del procedimiento de reconoci-
miento mutuo en un Estado miembro determinado, dicho
Estado miembro debe poder autorizar, por motivos justi-
ficados de salud publica, la comercializacién del citado
medicamento.

La evaluacion del funcionamiento de los procedimientos
de autorizacién de comercializacién pone de manifiesto la
necesidad de revisar especialmente el procedimiento de
reconocimiento mutuo, con el fin de reforzar la posibili-
dad de cooperacién entre Estados miembros. Es conve-
niente formalizar este proceso de cooperacién creando
un grupo de coordinacién de dicho procedimiento y defi-
nir su funcionamiento, a fin de resolver los desacuerdos en
el contexto de un procedimiento descentralizado revisado.

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
el mismo principio activo.

Es necesario establecer que los requisitos éticos de la Di-
rectiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 4 de abril de 2001, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros sobre la aplicacién de buenas préc-
ticas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de me-
dicamentos de uso humano (!), se apliquen a todos los
medicamentos autorizados en la Comunidad. En particular,
con respecto a los ensayos clinicos realizados fuera de la
Comunidad sobre medicamentos que vayan a autorizarse

() DO L 121 de 1.5.2001, p. 34.
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en la Comunidad, en el momento de evaluar la solicitud de
autorizacion se verificard si en la realizacion de dichos
ensayos clinicos se respetaron los principios de buenas
précticas clinicas y requisitos éticos equivalentes a los es-
tablecidos en dicha Directiva.

Los genéricos constituyen una parte importante del mer-
cado de los medicamentos, por lo que, a la luz de la
experiencia adquirida, conviene facilitar su acceso al mer-
cado comunitario. Ademds, se debe armonizar el periodo
de proteccion de los datos relativos a los ensayos precli-
nicos y clinicos.

Los criterios de calidad, seguridad y eficacia deben permitir
la evaluacién de la relacién beneficio-riesgo de todo me-
dicamento, tanto en el momento de su comercializaciéon
como en cualquier otro momento que la autoridad com-
petente juzgue oportuno. En este marco, resulta necesario
armonizar y adaptar los criterios de denegacién, suspen-
sién o revocacién de las autorizaciones de comercializa-
cién.

Las autorizaciones de comercializacién deben renovarse
una vez cinco afios después de concedida la autorizacién
de comercializacion, tras lo cual el periodo de validez debe
ser, normalmente, ilimitado. Por otra parte, toda autoriza-
cién que no se haya utilizado durante tres afios consecu-
tivos, es decir, que durante ese periodo no se haya tradu-
cido en la comercializacién de un medicamento en los
Estados miembros de que se trate, debe considerarse inva-
lida, en particular con el fin de evitar la carga adminis-
trativa que supone el mantenimiento de tales autorizacio-
nes. No obstante, deben establecerse excepciones a esta

norma cuando estén justificadas por motivos de salud pt-
blica.

Debe garantizarse la calidad de los medicamentos de uso
humano fabricados o disponibles en la Comunidad, exi-
giendo que los principios activos de su composicién res-
peten los principios relativos a las practicas de correcta
fabricaciéon de estos medicamentos. Asimismo, es necesa-
rio reforzar las disposiciones comunitarias relativas a las
inspecciones y crear un registro comunitario sobre los
resultados de estas inspecciones.

Debe reforzarse la farmacovigilancia y, de manera mds
general, la vigilancia del mercado y las sanciones en caso
de incumplimiento de las disposiciones previstas. En el
dmbito de la farmacovigilancia, conviene tener en cuenta
las facilidades que ofrecen las nuevas tecnologias de la
informacién para mejorar los intercambios entre Estados
miembros.

En el marco del adecuado uso del medicamento, conviene
adaptar la normativa relativa al acondicionamiento para
tener en cuenta la experiencia adquirida.

Las medidas necesarias para la ejecucién de la presente
Directiva deben aprobarse con arreglo a la Decisién
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por
la que se establecen los procedimientos para el ejercicio de
las competencias de ejecucion atribuidas a la Comision (2).

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(21) La Directiva 2001/83/CE debe modificarse en consecuen-
cia.

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:

a) toda sustancia o combinacién de sustancias que
se presente como poseedora de propiedades para
el tratamiento o prevencién de enfermedades en
seres humanos, o

b) toda sustancia o combinacién de sustancias que
pueda usarse en, o administrarse a seres huma-
nos con el fin de establecer un diagndstico mé-
dico o de restaurar, corregir o modificar las fun-
ciones fisioldgicas;».

¢) El punto 5 se sustituye por el texto siguiente:
«5) Medicamento homeopdtico:

Todo medicamento obtenido a partir de sustancias
denominadas cepas homeopdticas con arreglo a un
procedimiento de fabricacién homeopatico 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
homeopdtico podrd contener varios principios;».

d) El titulo del punto 8 se sustituye por «equipo».
e) Se inserta el punto siguiente:

«18 bis) Representante del titular de la autorizacién de co-
mercializacion:

La persona, normalmente conocida como re-
presentante local, designada por el titular de
la autorizacién de comercializacién para repre-
sentarle 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 podrd ser un nombre de
fantasia que no pueda confundirse con la denomi-
nacién comin, o una denominacién comiin o

cientifica acompafiada de una marca comercial o
del nombre del titular de la autorizacién de co-
mercializacion;.

g) El titulo del punto 26 se sustituye por lo siguiente:
(afecta sélo a la versién portuguesa)

h) El punto 27 se sustituye por el texto siguiente:
«27) Agencia:

La Agencia Europea de Medicamentos establecida
por el Reglamento (CE) n°.../2003 (*);

* DOL...»

i) El punto 28) se sustituye por los siguientes puntos:

«28) Riesgos relacionados con la utilizacién del medica-
mento:

Todos los riesgos relacionados con la calidad, la
seguridad y la eficacia del medicamento para la
salud del paciente;

29

~

Riesgos relacionados con el medio ambiente:

Todo riesgo de efectos indeseables para el medio
ambiente;

30

=

Relacién beneficio-riesgo:

Una evaluacion de los efectos terapéuticos positi-
vos del medicamento en relacién con los riesgos
descritos en el punto 28.».

2) El articulo 2 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 2

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

2. En caso de duda, cuando un producto responda a la
definicién de medicamento se aplicard la presente Directiva
aunque el producto entre igualmente en el ambito de apli-
cacién de otras normas comunitarias.
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3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 y en el
punto 4 del articulo 3, las disposiciones del titulo IV de la
presente Directiva se aplicardn a los medicamentos desti-
nados exclusivamente a la exportacién y a los productos
intermedios.».

El articulo 3 se modifica como sigue:

a) El punto 2 se sustituye por el texto siguiente:
(no afecta a la versién espaiiola)

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

«3) los medicamentos destinados a pruebas de investi-
gacion y de desarrollo, sin perjuicio de lo dispuesto
en la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas de los Estados miembros
sobre la aplicacién de buenas pricticas clinicas en
la realizacién de ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano (¥);

() DO L 121 de 1.5.2001, p. 34.».

¢) El punto 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6) la sangre completa, al plasma ni a las células san-
guineas de origen humano, con excepcién del
plasma elaborado mediante un proceso industrial.».

El articulo 5 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 5

1.  Los Estados miembros podrdn, de acuerdo con la
legislacion vigente y con vistas a atender necesidades espe-
ciales, excluir de las disposiciones de la presente Directiva
a los medicamentos que se suministren atendiendo a una
solicitud de uso compasivo, elaborados 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 podrin autorizar temporal-
mente la distribucién de medicamentos no autorizados
en respuesta a la propagaciéon supuesta o confirmada de
un agente patégeno o quimico, toxina o radiacién nuclear
capaz de causar dafios.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, los
Estados miembros podran establecer disposiciones destina-
das 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 autori-
zadas o de la utilizacion de un medicamento no autori-

6)

7)

zado, siempre que este uso esté recomendado o impuesto
por una autoridad competente en respuesta a la propaga-
cién supuesta o confirmada de un agente patégeno o qui-
mico, toxina o radiacién nuclear capaz de causar dafios.
Estas disposiciones se aplicardn independientemente de
que se haya otorgado una autorizacién, nacional o comu-
nitaria.

4. El apartado 3 no engloba la responsabilidad por pro-
ductos defectuosos establecida en la Directiva 85/374/CEE
del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproxi-
macién de las disposiciones legales, reglamentarias y ad-
ministrativas de los Estados Miembros en materia de res-
ponsabilidad por los dafios causados por productos defec-
tuosos (¥).

(*) DO L 210 de 7.8.1985, p. 29. Directiva cuya tltima
modificacién la constituye la Directiva 1999/34/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 141 de
4.6.1999, p. 20).»

El articulo 6 se modifica como sigue:
a) En el apartado 1 se afiade el pdrrafo siguiente:

«Cuando un medicamento haya obtenido una autoriza-
cién de comercializacion inicial de acuerdo con el pri-
mer parrafo, toda dosificacion, forma farmacéutica, via
de administracién y presentacién adicionales, asi como
cualesquiera modificaciones y ampliaciones que se in-
troduzcan deberdn también obtener una autorizacién
con arreglo al pdrrafo primero o incluirse en la autori-
zacién de comercializacion inicial. Todas estas autori-
zaciones de comercializacién se considerardn pertene-
cientes a la misma autorizacién global de comercializa-
cién, en particular a los efectos de la aplicacion del
apartado 1 del articulo 10.».

b) Se inserta el apartado siguiente:

«1 bis.  El titular de la autorizacién de comercializa-
cién serd responsable de la comercializacion del medi-
camento. La designacién de un representante no exo-
nerard al titular de la autorizacién de comercializacién
de su responsabilidad juridica.».

¢) en el apartado 2, los términos «equipos radionucleidos»
se sustituyen por «equipos.

En el articulo 7, los términos «equipos radionucleidos» se
sustituyen por «equipos».

El apartado 3 del articulo 8 queda modificado de la si-
guiente manera:

a) Las letras b) y ¢) se sustituyen por lo siguiente:

«b) denominacién del medicamento;
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¢) composicién cualitativa y cuantitativa de todos los
componentes del medicamento, incluyendo la de su
denominacién comin internacional (DCI) recomen-
dada por la OMS, cuando la tenga, o la mencién de
la denominacién quimica pertinente;».

b) Las letras g), h), i) y j) se sustituyen por las letras
siguientes:

«g)  indicaciones sobre las medidas de precaucién y de
seguridad que han de adoptarse al almacenar el
medicamento, al administrarlo a los pacientes y al
eliminar los productos residuales, junto con la
indicaciéon de cualquier riesgo potencial que el
medicamento podria presentar para el medio am-
biente;

h)  descripcién de los métodos de control utilizados
por el fabricante;

i)  resultado de las pruebas:

— farmacéuticas (fisicoquimicas, bioldgicas o mi-
crobioldgicas)

— preclinicas (toxicoldgicas y farmacoldgicas)
— clinicas;

ibis) una descripcion detallada de los sistemas de far-
macovigilancia y, cuando corresponda, de gestion
de riesgos que el solicitante vaya a crear;

j) un resumen de las caracteristicas del producto,
con arreglo al articulo 11, una maqueta del em-
balaje exterior que incluya las indicaciones con-
templadas en el articulo 54 y del acondiciona-
miento primario del medicamento que incluya
las indicaciones contempladas en el articulo 55,
asi como el prospecto de conformidad con el
articulo 59.

¢) Se afiaden las letras m) y n) siguientes:

«m) una copia de toda designacién del medicamento
como medicamento huérfano, de conformidad
con el Reglamento (CE) n° 141/2000 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 1999, sobre medicamentos huérfanos (¥), acom-
pafiada de una copia del dictamen correspondiente
de la Agencia;

n) la prueba de que el solicitante dispone de una
persona cualificada responsable de la farmacovigi-
lancia, asi como de la infraestructura necesaria para
informar sobre toda reaccion adversa que se sospe-
che o que se produzca en la Comunidad o en un
tercer pais.

() DO L 18 de 22.1.2000, p. 1.».

d) Se afiade el siguiente parrafo:

«Los documentos e informacion relativos a los resulta-
dos de las pruebas farmacéuticas, preclinicas y clinicas a
que se refiere la letra i) del primer parrafo deberdn ir
acompaflados de resimenes detallados de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 12.».

8) El articulo 10 se sustituye por el 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
proteccién de la propiedad industrial y comercial, el soli-
citante no tendrd obligacién 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 al articulo 6
desde hace ocho afios como minimo en un Estado miem-
bro o en la Comunidad.

Los medicamentos genéricos autorizados con arreglo a la
presente disposicion no se comercializardn hasta trans-
curridos diez afios desde la fecha de la autorizacién inicial
del medicamento de referencia.

Lo dispuesto en el primer pérrafo serd asimismo de apli-
cacién cuando el medicamento de referencia no estuviera
autorizado en el Estado miembro en que se presente la
solicitud para un medicamento genérico. En tal caso, el
solicitante deberd indicar en el impreso de solicitud el
nombre del Estado miembro en que esté o haya sido au-
torizado el medicamento de referencia. A peticiéon de la
autoridad competente del Estado miembro en que se pre-
sente la solicitud, la autoridad competente del otro Estado
miembro transmitird en el plazo de un mes una confirma-
cién de que el medicamento de referencia estd o ha sido
autorizado, junto con la composicién completa del medi-
camento de referencia y, en caso necesario, cualquier otra
documentacién pertinente.

2. A efectos del presente articulo se entenderd por:

a) “medicamento de referencia”, todo medicamento auto-
rizado con arreglo al articulo 6, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 8;

b) “medicamento genérico”, todo medicamento que tenga
la misma composicién cualitativa y cuantitativa en
principios activos y la misma forma farmacéutica, y
cuya bioequivalencia con el medicamento de referencia
haya sido demostrada por estudios adecuados de bio-
disponibilidad. Las diferentes sales, ésteres, éteres, iso-
meros, mezclas de isdmeros, complejos o derivados de
un principio activo se considerardn un mismo principio
activo, a menos que tengan propiedades considerable-
mente diferentes en cuanto a seguridad y/o eficacia. Las
diferentes formas farmacéuticas orales de liberacion in-
mediata se considerardn una misma forma farmacéu-
tica. El solicitante podrd estar dispensado de los estu-
dios de biodisponibilidad si puede demostrar que el
medicamento genérico satisface los criterios pertinentes
definidos en las correspondientes directrices detalladas.
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3. En los casos en que el medicamento no esté incluido
en la definicién de medicamento genérico de la letra b) del
apartado 2 o cuando la bioequivalencia no pueda ser de-
mostrada por medio de estudios de biodisponibilidad o en
caso de que se modifiquen los principios activos, las indi-
caciones terapéuticas, la dosificacién, la forma farmacéu-
tica o la via de administracién con respecto a las del
medicamento de referencia, deberdn facilitarse los resulta-
dos de los ensayos preclinicos y clinicos adecuados.

4. Cuando un medicamento bioldgico que sea similar a
un producto bioldgico de referencia no cumpla determi-
nadas condiciones de la definiciéon de medicamentos gené-
ricos, debido en particular a diferencias en el proceso de
fabricacién del medicamento bioldgico y del medicamento
biolégico de referencia, deberdn aportarse los resultados de
los ensayos preclinicos o clinicos adecuados relativos a
dichas condiciones. No serd necesario aportar los resulta-
dos de otras pruebas a partir del expediente del medica-
mento de referencia.

5. La realizacién de los estudios necesarios para la apli-
cacién de los apartados 1, 2, 3 y 4 a un medicamento
genérico y los consiguientes requisitos practicos no se
considerardn contrarios al derecho sobre patentes ni a
los certificados de proteccién complementaria para dichos
medicamentos.».

Se insertan los articulos 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 protec-
cién de la propiedad industrial y comercial, el solicitante
no tendrd obligacién de facilitar los resultados de los en-
sayos preclinicos y clinicos si puede demostrar que los
principios activos del medicamento han tenido un uso
médico bien establecido al 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 el Anexo 1. En tal caso, los resul-
tados de estos ensayos se sustituirdn por una documenta-
cién bibliografico-cientifica adecuada.

Articulo 10 ter

Por lo que se refiere a los medicamentos que contengan
principios activos que entren en la composicién de medi-
camentos autorizados, pero que no hayan sido combinadas
todavia con fines terapéuticos, deberdn facilitarse, con arre-
glo a lo dispuesto en la letra i) del apartado 3 del articulo
8, los resultados de los nuevos ensayos preclinicos o cli-
nicos relativos a la combinacion, sin necesidad de facilitar
la documentacién relativa a cada principio activo indivi-
dual.

Articulo 10 quater

Tras la concesién de una autorizacién de comercializacion,
el titular de la misma podrd consentir en que se haga uso

10)

de la documentaci6én farmacéutica, preclinica y clinica que
obre en el expediente del medicamento, para el estudio de
una solicitud posterior para un medicamento que tenga la
misma composicion cualitativa y cuantitativa en principios
activos y la misma forma farmacéutica.».

El articulo 11 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 11

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

1. denominacién del medicamento seguida de la dosifi-
caciéon del medicamento y de la forma farmacéutica.

2. composicién cualitativa y cuantitativa en principios
activos y en componentes del excipiente cuyo cono-
cimiento sea necesario para una buena administracién
del medicamento; se empleardn las denominaciones
comunes o las denominaciones quimicas.

3. forma farmacéutica.
4. datos clinicos:
4.1. informacién terapéutica,

4.2. posologia y forma de administracién en adultos y, en
caso necesario, en nifios,

4.3. contraindicaciones,

4.4. advertencias y precauciones particulares de empleo y,
en el caso de los medicamentos inmunoldgicos, las
precauciones especiales que deban tomar las personas
que manipulan el medicamento inmunoldgico y lo
administran a los pacientes y, en su caso, las que
deba tomar el paciente,

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

4.6. administracion durante el embarazo y la lactancia,

4.7. efectos sobre la capacidad de conducir y de usar ma-
quinaria,

4.8. efectos indeseables,

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

5. propiedades farmacoldgicas:
5.1. propiedades farmacodindmicas,
5.2. propiedades farmacocinéticas

5.3. datos preclinicos de seguridad.
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6. datos farmacéuticos:
6.1. lista de excipientes,
6.2. principales incompatibilidades,

6.3. plazo de caducidad, en caso necesario, tras la recons-
titucién del medicamento o cuando se abra por pri-
mera vez el acondicionamiento primario,

6.4. precauciones especiales de conservacion,
6.5. naturaleza y contenido del envase

6.6. precauciones especiales para eliminar el medicamento

utilizado o los residuos derivados del mismo, en su caso.

7. titular de la autorizaciéon de comercializacion.
8. numero de la autorizacién de comercializacion.

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

10. fecha de la revision del texto.

11. para los radiofdrmacos, explicacién detallada com-
pleta de la dosimetria interna de la radiacién.

12. para los radiofirmacos, instrucciones detalladas suple-
mentarias para la preparacion extempordnea y el con-
trol de calidad de esta preparacion y, en su caso,
tiempo mdximo de almacenamiento durante el cual
cualquier preparado intermedio, como un eluido, o el
radiofdrmaco listo para su empleo cumplan las espe-
cificaciones previstas.».

El articulo 12 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 12

1. El solicitante velard por que los restimenes detallados
previstos en el dltimo parrafo del apartado 3 del articulo 8
sean elaborados y firmados por personas que posean las
cualificaciones técnicas o profesionales necesarias, que de-
berdn constar en un breve curriculum vitae, antes de ser
presentados a las autoridades competentes.

2. Las personas que posean las cualificaciones técnicas o
profesionales contempladas en el apartado 1 deberdn jus-
tificar, en su caso, el recurso a la documentacién biblio-
gréfico-cientifica contemplada en el articulo 10 bis en las
condiciones previstas por el Anexo I

3. Los restiimenes detallados formardn parte del expe-
diente que el solicitante presentard a las autoridades com-
petentes.».

12) El articulo 13 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 13

1. Los Estados miembros velardn por que los medica-
mentos homeopdticos fabricados y comercializados en la
Comunidad se autoricen o registren con arreglo a lo dis-
puesto en los articulos 14, 15 y 16, excepto cuando dichos
medicamentos estén cubiertos por un registro o por una
autorizacion concedidos con arreglo a la legislacién nacio-
nal hasta el 31 de diciembre de 1993.

2. Los Estados miembros establecerdn un procedimiento
de registro simplificado especial para los medicamentos
homeopiticos a que se refiere el articulo 14.».

El articulo 14 se modifica como sigue:

a) En el apartado 1, se inserta el segundo parrafo si-
guiente:

«Si asi lo justifican nuevos conocimientos cientificos, la
Comision podrd adaptar lo dispuesto en el tercer guién
del péarrafo primero de conformidad con el procedi-
miento previsto en el apartado 2 del articulo 121..

=

Se suprime el apartado 3.

14) El articulo 15 queda modificado como sigue:

a) el segundo guién se sustituye por el texto siguiente:

«— expediente en el que se describa el modo de ob-
tencion y control de la cepa o cepas y se justifique
su uso homeopitico, basindose en una bibliografia
apropiada;»

b) el sexto guibn se sustituye por el texto siguiente:

«— una o varias maquetas del embalaje exterior y del
acondicionamiento primario de los medicamentos
que vayan a registrarse;.

15) El articulo 16 se modifica como sigue:

a) En el apartado 1, los términos «a los articulos 8, 10 y
11» se sustituyen por los términos «al articulo 8 y a los
articulos 10, 10 bis, 10 ter, 10 quater y 11».

b) En el apartado 2, los términos «pruebas toxicoldgicas,
farmacoldgicas» se sustituyen por los términos «pruebas
preclinicas».
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«Articulo 17

1. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas
oportunas para garantizar que el procedimiento para con-
ceder una autorizaciéon de comercializacién de un medica-
mento se haya completado dentro del plazo de 210 dias
siguientes a la presentacion de una solicitud vdlida.

Las solicitudes de autorizacién de comercializaciéon de un
medicamento en varios Estados miembros, se presentardn
con arreglo a los articulos 27 a 39.

2. Cuando un Estado miembro tuviere conocimiento de
que en otro Estado miembro se estd estudiando una soli-
citud de autorizacién de comercializaciéon de un mismo
medicamento, el Estado miembro interesado se abstendra
de evaluar la solicitud e informard al solicitante 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 1) del apartado 3 del articulo 8, de
que otro Estado miembro ha autorizado un medicamento
para el que se ha solicitado una autorizacién de comercia-
lizacién en el Estado miembro interesado, dicho Estado
miembro rechazard la solicitud, salvo en caso de que
ésta se haya presentado de conformidad con lo dispuesto
en los articulos 27 a 39..

El articulo 19 se modifica como sigue:

a) En la frase inicial, los términos «del articulo 8 y del
apartado 1 del articulo 10» se sustituyen por los térmi-
nos «de los articulos 8, 10, 10 bis, 10 ter y 10 quater».

b) En el punto 1, los términos «el articulo 8 y el apartado
1 del articulo 10» se sustituyen por los términos «os
articulos 8, 10, 110 bis, 10 ter y 10 quater».

¢) En el 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 Es-
tado miembro a tal efecto».

d) En el punto 3, los términos «en el apartado 3 del arti-
culo 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».

En la letra b) del articulo 20, los términos «en casos ex-
cepcionales y justificados» se sustituyen por los términos
«en casos justificados».

Los apartados 3 y 4 del articulo 21 se sustituyen por el
texto siguiente:

20

=

21)

«3.  Para cada medicamento que hayan autorizado, las
autoridades competentes pondrdn a disposicion del publico
sin dilacién la autorizacién de comercializacién, junto con
el resumen de las caracteristicas del producto.

4. Las autoridades competentes elaborardn un informe
de evaluacién y comentarios sobre el expediente, por lo
que se refiere a los resultados de las pruebas farmacéuticas,
preclinicas y clinicas del medicamento de que se trate. El
informe de evaluacién se actualizard 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
publico sin dilacién el informe de evaluacién y los motivos
del dictamen, previa supresion de cualquier informacién
comercial de cardcter confidencial.».

El articulo 22 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 22

En circunstancias excepcionales y tras consultar al solici-
tante, podrd concederse una autorizacién, supeditada a la
obligacién por parte del solicitante de establecer mecanis-
mos especificos, en especial en lo que respecta a la segu-
ridad del medicamento, a la informacién a las autoridades
competentes de todo incidente relacionado con su utiliza-
cién y a las medidas que deben adoptarse. Esta autoriza-
cién sélo podrd concederse por razones objetivas y verifi-
cables y deberd basarse en alguno de los motivos contem-
plados en el Anexo I. El mantenimiento de la autorizacién
quedard vinculado a la revisién anual de tales condicio-
nes.».

En el articulo 23 se afiade el parrafo siguiente:

«El titular de la autorizacién notificard de inmediato a la
autoridad competente cualquier nueva informacién que
pueda dar lugar a la modificacién de los datos y documen-
tos 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 o el Anexo L

En particular, comunicard de forma inmediata a la autori-
dad competente cualquier prohibicién o restriccién im-
puesta por las autoridades competentes de cualquier pais
en el que se comercialice el medicamento de uso humano
y cualquier otra informacién nueva que pueda influir en la
evaluacién de los beneficios y riesgos del medicamento de
uso humano de que se trate.

Para poder evaluar permanentemente la relacién beneficio-
riesgo, la autoridad competente podrd pedir en cualquier
momento al titular de la autorizacién de comercializacién
que transmita informacién acreditativa de que la relacion
beneficio-riesgo sigue siendo favorable.».
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«Articulo 23 bis

Tras la concesién de una autorizacién de comercializacion,
el titular de la misma informard a la autoridad competente
del Estado miembro en que se haya concedido la autori-
zacién de la fecha de comercializacién efectiva del medi-
camento de uso humano en dicho Estado miembro, te-
niendo en cuenta las diferentes presentaciones autorizadas.

Asimismo, notificard a la autoridad competente cualquier
posible cese de comercializacion del medicamento en ese
Estado miembro, ya sea de forma temporal o permanente.
Salvo en circunstancias excepcionales, dicha notificacién
tendrd lugar como minimo dos meses antes de la interrup-
cién de la puesta en el mercado del medicamento.

A peticion de la autoridad competente, en particular en el
marco de la farmacovigilancia, el titular de la autorizacién
de comercializacion facilitard a dicha autoridad todos los
datos relativos al volumen de ventas del medicamento, asi
como cualquier dato de que disponga en relacién con el
volumen de prescripciones..

El articulo 24 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 24

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 4 y 5,
la autorizacion de comercializacién tendrd una duracion de
cinco afnos.

2. La autorizacion de comercializacién podrd renovarse
tras cinco afios, previa reevaluacion de la relacién benefi-
cio-riesgo por la autoridad competente del Estado miem-
bro de autorizacion.

A tal efecto, el titular de la autorizacién de comercializa-
cién facilitard a la autoridad competente una versién con-
solidada del expediente en relacién con la calidad, seguri-
dad y eficacia, incluyendo todas las variaciones introduci-
das desde la concesion de la autorizacién de comercializa-
cién, al menos seis meses antes de que expire la validez de
la autorizacién de comercializacién con arreglo al apar-
tado 1.

3. La autorizacién de comercializacién, una vez reno-
vada, tendrd una duraci6n ilimitada, a menos que la auto-
ridad competente, por razones justificadas relativas a la
farmacovigilancia, decida llevar a cabo una renovacién
por cinco afios con arreglo al apartado 2.

4. Toda autorizacién que no vaya seguida de una co-
mercializacion efectiva del medicamento autorizado en el
Estado miembro que la concedié en los tres afios siguien-
tes a su expedicién perderd su validez.

5. Cuando un medicamento autorizado, comercializado
previamente en el Estado miembro que concedié la auto-

24

25

26
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rizacién, deje de encontrarse de forma efectiva en el mer-
cado de dicho Estado miembro durante tres afios consecu-
tivos, la autorizacién concedida para dicho medicamento
perderd su validez.

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

El articulo 26 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 26

1. Se denegard la autorizacién de comercializacién
cuando de la comprobaciéon de los datos y documentos
enumerados en los articulos 8, 10, 10 bis, 10 ter y 10 qua-
ter resulte que:

a) la relacién beneficio-riesgo no es favorable; o

b) la eficacia terapéutica del medicamento estd insuficien-
temente justificado por el solicitante; o

¢) el medicamento no tiene la composicion cualitativa y
cuantitativa declarada.

2. Se denegard asimismo la autorizacién cuando los
datos y los documentos que se hubieran presentado
como fundamento de la solicitud no se ajusten a lo dis-
puesto en el articulo 8 y en los articulos 10, 10 bis, 10 ter
y 10 quater.

3. El solicitante o el titular de una autorizacién de co-
mercializacion serd responsable de la exactitud de los do-
cumentos y datos presentados.».

El titulo del capitulo 4 del titulo III se sustituye por el
titulo siguiente:

«CAPITULO 4

Procedimiento de reconocimiento mutuo y procedi-
miento descentralizado».

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 autorizacién de comer-
cializacién de medicamentos en dos o mds Estados miem-
bros, de conformidad con los procedimientos previstos en
el presente capitulo. La Agencia asumird las labores de
secretarfa 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 coordinacién podran ir acompafiados de expertos.
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3. El grupo de coordinacién elaborard su propio regla-
mento interno, que entrard en vigor previo dictamen fa-
vorable de la Comision. Dicho reglamento interno se hard
publico.

Articulo 28

1. Con vistas a la concesion de una autorizaciéon de
comercializacién de un medicamento en més de un Estado
miembro, el solicitante presentard una solicitud basada en
un expediente idéntico en estos Estados miembros. El ex-
pediente incluird la informacién y documentos a que se
refieren el 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 solici-
tud.

El solicitante pedird a un Estado miembro que actde como
“Estado miembro de referencia” y que prepare un informe
de evaluacién sobre el medicamento, de conformidad con
los apartados 2 6 3.

2. Si el medicamento hubiera ya recibido una autoriza-
ciéon de comercializacién en el momento de la solicitud,
los Estados miembros afectados reconocerdn la autoriza-
cién de comercializacién concedida por el Estado miembro
de referencia. Para ello, el titular de la autorizacién de
comercializacién solicitard al Estado miembro de referen-
cia, bien que prepare un informe de evaluacién del medi-
camento, bien, en caso necesario, que actualice cualquier
informe de evaluacion existente. El Estado miembro de
referencia preparard o actualizard el informe de evaluacién
en un plazo de noventa dias a partir de la recepcion de la
solicitud valida. El informe de evaluacidén, asi como el
resumen de las caracteristicas del producto aprobado, eti-
quetado y prospecto, se enviardn a los Estados miembros
afectados y al solicitante.

3. Si el medicamento no dispone de una autorizacién
de comercializacién en el momento de la solicitud, el so-
licitante pedird al Estado miembro de referencia que pre-
pare un proyecto de informe de evaluacién, un proyecto
de resumen de las caracteristicas del producto, y un pro-
yecto 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 recepcién de la solicitud
vélida y los transmitird a los Estados miembros afectados y
al solicitante.

4. En un plazo de noventa dias a partir de la recepcion
de los documentos a que se refieren los apartados 2 y 3,
los Estados miembros afectados aprobardn el informe de
evaluacién, el resumen de las caracteristicas del producto,
el etiquetado y el prospecto e informardn de ello al Estado
miembro de referencia. Este dltimo dard fe del acuerdo
general, cerrard el procedimiento e informard de ello al
solicitante.

5. Cada Estado miembro en el que se haya presentado
una solicitud con arreglo al apartado 1 adoptard una de-
cision de conformidad con el informe de evaluacidn, el
resumen de las caracteristicas del producto, el etiquetado
y el prospecto aprobados, en un plazo de 30 dias a partir
de la comprobacién del acuerdo general.

Articulo 29

1. Si, en el plazo previsto en el apartado 4 del articulo
28, un Estado miembro no puede aprobar el informe de
evaluacion, el resumen de las caracteristicas del producto,
el etiquetado y el prospecto debido a un riesgo grave
potencial para la salud ptiblica, motivard su decisién de
forma detallada y comunicard sus razones al Estado miem-
bro de referencia, a los otros Estados miembros interesados
y al solicitante. Los elementos de desacuerdo se comuni-
cardn inmediatamente al grupo de coordinacién.

2. En las directrices que debe adoptar la Comision se
definird el concepto de riesgo grave potencial para la salud
publica.

3. Todos los Estados miembros mencionados en el
apartado 1 hardn todo lo posible para ponerse de acuerdo,
en el marco del grupo de coordinacién, sobre las medidas
que deban adoptarse. Ofrecerdn 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 llegan a
un acuerdo, el Estado miembro de referencia dard fe del
acuerdo, cerrard el procedimiento e informard de ello al
solicitante. En dicho caso serd aplicable el apartado 5 del
articulo 28.

4. Si en el plazo de sesenta dias contemplado en el
apartado 3 los Estados miembros no llegan a un acuerdo,
se informard de ello a la Agencia con el fin de aplicar el
procedimiento previsto en los articulos 32, 33 y 34. Se
transmitird 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 desa-
cuerdo. Se enviard al solicitante una copia de esta infor-
macion.

5. Tan pronto como el solicitante haya sido informado
del recurso a la Agencia, enviard a ésta sin demora una
copia de la informacién 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 eva-
luacién, el proyecto de resumen de las caracteristicas del
producto y el etiquetado y el prospecto del Estado miem-
bro de referencia podrdn, a peticién del solicitante, auto-
rizar la comercializacién del medicamento sin esperar el
resultado del procedimiento previsto en el articulo 32. En
este caso, la autorizacion se concederd a reserva del resul-
tado de este procedimiento.

Articulo 30

1. Cuando un medicamento haya sido objeto de varias
solicitudes de autorizaciéon de comercializacién 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 relaciéon con la autorizacion, o
con la suspension de ésta o su revocacion, cualquier Es-
tado miembro, la Comisi6n, el solicitante o el titular de la
autorizacion de la comercializaciéon podran recurrir al Co-
mité de medicamentos de uso humano, en lo sucesivo
denominado “el Comité”, a fin de que se aplique el proce-
dimiento previsto en los articulos 32, 33 y 34.
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2. A fin de fomentar la armonizacién de los medica-
mentos autorizados en la Comunidad, los Estados miem-
bros transmitirdn cada afio al grupo de coordinacién una
lista de los medicamentos para los cuales deberdn elabo-
rarse resimenes armonizados de las caracteristicas del pro-
ducto.

El grupo de coordinacion establecerd una lista teniendo en
cuenta las propuestas presentadas por todos los Estados
miembros y la transmitird a la Comision.

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

Articulo 31

1. En casos especificos en los que estén en juego los
intereses de la Comunidad, los Estados miembros, la Co-
misién, el solicitante o el titular de la autorizacién de
comercializacion recurrirdn al Comité para que se aplique
el procedimiento establecido en los articulos 32, 33 y 34
antes de que se adopte una decisioén acerca de una solici-
tud de autorizacién de comercializaciéon, o acerca de la
suspension o revocaciéon de una autorizacion, o de cual-
quier otra modificacién necesaria de los términos en que
esté formulada una autorizaciéon de comercializacién, es-
pecialmente para tener en cuenta la informacion recogida
de acuerdo con lo dispuesto en el titulo IX.

El Estado miembro interesado o la Comisiéon deberdn iden-
tificar con claridad la cuestién que se somete a la consi-
deraciéon del Comité e informardn de ello al solicitante o al
titular de la autorizacién de comercializacion.

Los Estados miembros y el solicitante o el titular de la
autorizacion de comercializacion del medicamento facilita-
rin al Comité toda la informacién disponible sobre la
cuestion.

2. Si el recurso al Comité se refiere a una serie de
medicamentos o a una categoria terapéutica, la Agencia
podrd limitar el procedimiento a determinadas partes es-
pecificas de la autorizacién.

En tal caso, el articulo 35 sélo se aplicard a estos medica-
mentos si estdn cubiertos por los procedimientos de auto-
rizacién de comercializacién mencionados en el presente
capitulo.

Articulo 32

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

No obstante, en los casos presentados al Comité con arre-
glo a los articulos 30 y 31, este plazo podrd ser prorro-
gado por el 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 Co-
mité podrd decidir un plazo mds corto.

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

3. Antes de emitir su dictamen, el Comité ofrecerd al
solicitante o al titular de la autorizaciéon de comercializa-
cién la posibilidad de presentar alegaciones orales o escri-
tas dentro de un plazo que deberd especificar.

El dictamen del Comité ird acompafiado del proyecto de
resumen de las caracteristicas del producto y del proyecto
de los textos de etiquetado y de prospecto.

En caso necesario, el Comité podrd invitar a cualquier otra
persona a que le proporcione informacion sobre la mate-

ria.

El Comité podrd dejar en suspenso las fechas limite men-
cionadas en el apartado 1 para que el solicitante o el titular
de la autorizacién de comercializacion pueda preparar sus
alegaciones.

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

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

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

¢) la autorizacion debe concederse con determinadas con-
diciones, teniendo en cuenta las que se consideren esen-
ciales para un uso seguro y eficaz del medicamento,
incluida la farmacovigilancia, o

d) debe suspenderse, modificarse o revocarse una autori-
zacién de comercializacién.

En un plazo de 15 dias a partir de la recepcién del dicta-
men, el solicitante o el titular de la autorizaciéon de comer-
cializacién podrd notificar por escrito a la Agencia su
intencién de recurrir. En tal caso, transmitird a ésta deta-
lladamente, en un plazo de sesenta dias a partir de la
recepcion del dictamen, los motivos de su recurso.

En un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de los
motivos del recurso, el Comité reexaminard su dictamen de
conformidad con el parrafo cuatro del apartado 1 del ar-
ticulo 62 del Reglamento (CE) n° ...[2003. Adjuntard al
informe de evaluacién mencionado en el apartado 5 del
presente articulo los motivos alegados para las conclusio-
nes sobre el recurso.
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5. En un plazo de quince dfas a partir de su adopcién,
la Agencia presentard el dictamen definitivo del Comité a
los Estados miembros, a la Comisién y al solicitante o al
titular de la autorizacién de comercializacién, junto con un
informe en el que se explique la evaluaciéon del medica-
mento y se expongan las razones en las que se basan sus
conclusiones.

En caso de que el dictamen sea favorable a la concesion o
al mantenimiento de una autorizacién de comercializacién
del medicamento en cuestion, se adjuntardn al dictamen
los siguientes documentos:

a) un proyecto de resumen de las caracteristicas del pro-
ducto, tal como se indica en el articulo 11;

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

¢) una explicacion detallada de las condiciones o restric-
ciones recomendadas, si las hubiera, en relacién con la
utilizacién segura y eficaz del medicamento;

d) el texto del etiquetado y el prospecto propuestos.».
El articulo 33 se modifica como sigue:

a) En el pdrrafo primero se sustituye «30 dias» por «15
dfas».

b) En el parrafo segundo se sustituyen los términos «en las
letras a) y b) del apartado 5 del articulo 32» por los
términos «en el pdrrafo segundo del apartado 5 del
articulo 32».

¢) En el pérrafo cuarto, después del término «solicitante»,
se afiaden los términos «o el titular de la autorizacion
de comercializaciony.

El articulo 34 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 34

1. La Comisién adoptard una decision 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 modificard el reglamento interno del Comité per-
manente creado en virtud del apartado 1 del articulo 121
para tener en cuenta las tareas que le corresponden en
virtud del presente capitulo.

En dichas modificaciones se incluird lo siguiente:

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

b) los Estados miembros dispondrdn de un plazo de vein-
tidés dias para transmitir por escrito a la Comisién sus
observaciones sobre el proyecto de decisién. No obs-
tante, en los casos en que sea urgente adoptar una
decision, el Presidente podrd fijar un plazo mds breve

29

~

30)

31)

32)

segtn la urgencia. Salvo en circunstancias excepciona-
les, este plazo no deberd ser inferior a cinco dias;

¢) los Estados miembros podradn solicitar por escrito que
el proyecto de decisién sea examinado por el Comité
permanente, reunido en sesién plenaria.

Cuando la Comision estime que las observaciones presen-
tadas 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 Agen-
cia, el Presidente suspenderd el procedimiento y devolvera
la solicitud a la Agencia para su consideracién comple-
mentaria.

La Comision adoptard las medidas necesarias para la apli-
cacién de este apartado, de conformidad con el procedi-
miento previsto en el apartado 2 del articulo 121.

3. La decision a que se refiere el apartado 1 se comu-
nicard a todos los Estados miembros y se transmitird para
su informaci6n al titular de la autorizacién de comerciali-
zacién o al solicitante. Los Estados miembros afectados y
el Estado miembro de referencia concederdn o revocardn la
autorizacién de comercializacién o introducirin en la
misma las modificaciones que sean necesarias para ajus-
tarse a la decision en un plazo de treinta dias tras la
notificacién de ésta y hardn referencia a la misma. Infor-
mardn de ello a la Comisién y a la Agencia.».

Se suprime el tercer parrafo del apartado 1 del articulo 35.

El apartado 2 del articulo 38 se sustituye por el texto
siguiente:

«2. La Comisién publicard, al menos cada 10 afios, un
informe sobre la experiencia adquirida a partir de los pro-
cedimientos descritos en el presente capitulo y propondrd
las modificaciones que sean necesarias para mejorar dichos
procedimientos. La Comisién presentard estos informes al
Parlamento Europeo y al Consejo.».

El articulo 39 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 39

Los apartados 4, 5 y 6 del articulo 29 y los articulos 30 a
34 no se aplicarin a los medicamentos homeopaticos
mencionados en el articulo 14.

Los articulos 28 a 34 no se aplicardn a los medicamentos
homeopiticos mencionados en el apartado 2 del articulo
16.».

En el articulo 40 se afiade el apartado siguiente:

«4.  Los Estados miembros enviardn a la Agencia una
copia de la autorizacién mencionada en el apartado 1.
La Agencia registrard esta informacion en la base de datos
comunitaria a que se refiere el apartado 6 del articulo
111..
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33) La letra f) del articulo 46 se sustituye por el texto si- 38) En el apartado 1 del articulo 50, los términos «en dicho

34)

35)

36)

37)

guiente:

) a respetar los principios y directrices de las practicas de
correcta fabricacion de medicamentos y, en este con-
texto, a utilizar Ginicamente como materias primas solo
principios activos fabricados de conformidad con las
directrices detalladas de practicas de correcta fabrica-
cién de materias primas.

La presente letra se aplicard asimismo a determinados
excipientes. La lista de estos excipientes y las condicio-
nes especificas de utilizacién se establecerdn en una
directiva que la Comisién adoptard de conformidad
con el procedimiento contemplado en el apartado 2
del articulo 121.».

Se inserta el siguiente articulo:
«Articulo 46 bis

1. A efectos de la presente Directiva, se entenderd por
fabricacién de principios activos utilizados como materias
primas, la fabricacién completa o parcial o la importacion
de un principio activo utilizado como materia prima, tal
como se define en el punto 3.2.1.1.b) de la primera parte
del Anexo I, asi como los diversos procesos de division,
acondicionamiento y presentacién previos a su incorpora-
cién en un medicamento, incluidos el reacondicionamiento
y reetiquetado, realizados en particular por mayoristas de
materias primas.

2. Las modificaciones necesarias para adaptar las dispo-
siciones del apartado 1 al progreso cientifico y técnico se
adoptardn segtin el procedimiento contemplado en el apar-
tado 2 del articulo 121.».

En el articulo 47 se insertan los pdrrafos siguientes:

«Los principios relativos a las practicas de correcta fabri-
cacién de principios activos utilizados como materias pri-
mas con arreglo a la letra f) del articulo 46 se adoptardn
en forma de directrices detalladas.

La Comisién publicard, asimismo, orientaciones sobre la
forma y el contenido de la autorizacién a que se refiere
el apartado 1 del articulo 40, sobre los informes mencio-
nados en el apartado 3 del articulo 111, asi como sobre la
forma y el contenido del certificado de pricticas de co-
rrecta fabricacion contemplado en el apartado 5 del arti-
culo 111.».

En el apartado 1 del articulo 49, se suprime la palabra
«minimas».

En el primer guién del cuarto parrafo del apartado 2 del
articulo 49 «Fisica aplicada» se sustituye por «Fisica expe-
rimental».

Estado» se sustituyen por los términos «en la Comunidad».

39) En el apartado 1 del articulo 51, la letra b) se sustituye por

el texto siguiente:

«b) en el caso de los medicamentos procedentes de terce-
ros paises, aunque hayan sido fabricados en la Comu-
nidad, cada lote de fabricacién importado haya sido
objeto, en un Estado miembro, de un andlisis cualita-
tivo completo, de un andlisis cuantitativo de al menos
todos los principios activos, y de todas las demds prue-
bas o verificaciones necesarias para garantizar la cali-
dad de los medicamentos en observancia de las exigen-
cias requeridas para la autorizacién de comercializa-
cién..

40) El articulo 54 se modifica como sigue:

a) La letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«@) la denominaciéon del medicamento, seguida de la
dosificacion y de la forma farmacéutica y, cuando
proceda, la mencién de los destinatarios: lactantes,
nifios o adultos; se incluird la denominacién comin
cuando el medicamento no contenga mds que un
tinico principio activo y su nombre sea un nombre
de fantasia;».

b) En la letra d), el término «directrices» se sustituye por
los términos «directrices detalladas».

) La letra f) se sustituye por el texto siguiente:

«f) una advertencia especial que indique que el medica-
mento debe mantenerse fuera del alcance y de la
vista de los nifios;».

d) La letra k) se sustituye por el texto siguiente:

«k) el nombre y la direccién del titular de la autoriza-
cién de comercializacién y, en su caso, el nombre
del representante del titular designado por este dl-
timo;».

e) La letra n) se sustituye por el texto siguiente:

«) para los medicamentos no sujetos a prescripcion
médica, las instrucciones de utilizacion.».

41) El articulo 55 se modifica como sigue:

a) En el apartado 1 se sustituye «en los articulos 54 y 62»
por «en el articulo 54».

=

El primer guién del apartado 2 se sustituye por el texto
siguiente:

«— la denominaciéon del medicamento tal como se
prevé en la letra a) del articulo 54,».
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¢) El primer gui6n del apartado 3 se sustituye por el texto
siguiente:

«— la denominaci6n del medicamento con arreglo a la

letra a) del articulo 54 vy, si fuera necesario, la via
de administracién,.

42) En el articulo 57 se afiade el pdrrafo siguiente:

43)

«En lo que respecta a los medicamentos autorizados de
conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n° .../2003, los Estados miembros, al aplicar el presente
articulo, respetardn las directrices detalladas a que se re-
fiere el articulo 65 de la presente Directiva.».

El articulo 59 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 59

1.

El prospecto se elaborard de conformidad con el

resumen de las caracteristicas del producto, y deberd in-
cluir los siguientes datos, en este orden:

a) para la identificacién del medicamento:

i)

la denominacién del medicamento, seguida de la
dosificaciéon y de la forma farmacéutica y cuando
proceda la mencién de lactantes, nifios, adultos; se
incluird la denominacién comin cuando el medica-
mento no contenga mds que un Gnico principio
activo y su nombre sea un nombre de fantasfa;

el grupo farmacoterapéutico o el tipo de actividad
en términos ficilmente comprensibles para el usua-
rio;

las indicaciones terapéuticas;

la

enumeracion de la informacién necesaria previa a la

toma del medicamento:

contraindicaciones,
precauciones de empleo adecuadas,

interacciones medicamentosas y otras interacciones
(por ejemplo: alcohol, tabaco, alimentos) que pue-
dan afectar a la acciéon del medicamento,

advertencias especiales;

las instrucciones necesarias y habituales para una buena
utilizacion, en particular:

i

i) posologia;

i) forma y, si fuera necesario, via de administracion;

iii) frecuencia de administracion, precisando, si fuera

necesario, el momento en que deba o pueda ad-
ministrarse el medicamento;

y, en su caso, segtn la naturaleza del producto:

iv) duracién del tratamiento, cuando tenga que ser

limitada;

v) medidas que deban tomarse en caso de sobredosis

(por ejemplo, sintomas, tratamiento de urgencia);

vi) actitud que deba tomarse en caso de que se haya

omitido la administracién de una o varias dosis;

vii) indicacidn, si es necesario, del riesgo de sindrome

de abstinencia;

viii) recomendacion especifica de consultar al médico o

farmacéutico, seglin proceda, para cualquier acla-
racién sobre la utilizacién del producto;

€) una descripcién 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 médico
0 a su farmacéutico cualquier reaccién adversa que no
estuviera descrita en el prospecto;

f) una referencia a la fecha de caducidad que figura en el
envase, con:

i)

ii)

iii)

iv)

vi)

vii)

una advertencia para no sobrepasar esta fecha;

si procede, las precauciones especiales de conserva-
cién;

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

la composicién cualitativa completa (en principios
activos y excipientes), asi como la composicién
cuantitativa en principios activos, utilizando las de-
nominaciones comunes, para cada presentacion del
medicamento;

la forma farmacéutica y el contenido en peso, vo-
lumen o unidad de toma, para cada presentacién
del medicamento;

el nombre y la direccion del titular de la autoriza-
cién de comercializacion y, en su caso, el nombre
de sus representantes designados en los Estados
miembros;

el nombre y la direccién del fabricante;
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44)

45)

46)

47)

g) cuando el 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) la fecha de la dltima revision del prospecto.

2. La enumeraci6n prevista en la letra c) del apartado 1
debera:

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

b) mencionar, en su caso, los posibles efectos del trata-
miento sobre la capacidad para conducir un vehiculo o
manipular determinadas maquinas;

¢) incluir una lista de excipientes cuyo conocimiento sea
importante para una utilizacién segura y eficaz del me-
dicamento y que estén contemplados en las directrices
detalladas publicadas con arreglo al articulo 65;

3. El prospecto deberd reflejar los resultados de las con-
sultas con grupos diana de pacientes para garantizar su

legibilidad, claridad y facilidad de utilizacién.».

El apartado 1 del articulo 61 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. Al solicitar la autorizacion para la comercializacion,
se presentard a las autoridades competentes en materia de
autorizacion de comercializacién una o varias maquetas
del embalaje exterior y del acondicionamiento primario,
asi como el proyecto de prospecto. Por otra parte se pro-
porcionardn a la autoridad competente los resultados de
las evaluaciones realizadas en cooperacién con grupos
diana de pacientes.».

En el apartado 4 del articulo 61 los términos «ni, en su
caso,» se sustituyen por el término «y.

En el articulo 62, los términos «para la educacion sanitaria»
se sustituyen por los términos «para el paciente».

El articulo 63 se modifica como sigue:

a) En el apartado 1, se afiade el pdrrafo siguiente:

«Fn el caso de determinados medicamentos huérfanos,
las indicaciones previstas en el articulo 54 podrdn re-
dactarse, previa solicitud debidamente motivada, en una
tnica lengua oficial de la Comunidad.».

48)

49)

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

«2. El prospecto deberd estar redactado y concebido
en términos claros y comprensibles para permitir que
los usuarios actien de forma adecuada, cuando sea
necesario con ayuda de los profesionales sanitarios. El
prospecto deberd ser facilmente legible en la lengua o
en las lenguas oficiales del Estado miembro de comer-
cializacion.

El primer parrafo no impedird que los prospectos se
impriman en varios idiomas, siempre que se propor-
cione la misma informacién en todos los idiomas uti-
lizados.

3. Cuando el destino del medicamento no sea la
entrega directa al paciente, las autoridades competentes
podran dispensar de la obligacion de hacer figurar de-
terminadas indicaciones en el etiquetado y el prospecto,
y de redactar el prospecto en la lengua o lenguas ofi-
ciales del Estado miembro de comercializacion.».

El articulo 65 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 65

La Comision, previa consulta con los Estados miembros y
las partes interesadas, formulard y publicard directrices de-
talladas especialmente sobre:

a) la formulacién de ciertas advertencias especiales para
determinadas categorfas de medicamentos;

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

¢) la legibilidad de las indicaciones que figuren en el eti-
quetado y en el prospecto;

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

e) la lista de los excipientes que deberdn figurar en el
etiquetado de los medicamentos, asi como la forma
en que deben indicarse dichos excipientes;

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

El cuarto guién del apartado 3 del articulo 66 se sustituye
por lo siguiente:

«— el nombre y la direccion del fabricante;».
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50) El apartado 1 del articulo 69 queda modificado de la

51

52

53

54
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siguiente manera:
a) El primer guién se sustituye por el texto siguiente:

«— la denominacién cientifica de la cepa o cepas, se-
guida del grado de dilucién, empleando los simbo-
los de la farmacopea utilizada de conformidad con
el punto 5 del articulo 1; si el medicamento ho-
meopdtico se compone de varias cepas, la denomi-
nacién cientifica de las mismas en el etiquetado
podrd completarse por un nombre de fantasia;».

b) El dltimo guidén se sustituye por el texto siguiente:

«— una advertencia que aconseje al usuario que con-
sulte a un médico si los sintomas persisten.».

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

a) La letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«a) medicamentos de venta bajo receta médica de dis-
pensacién renovable o no renovable;.

b) La letra c) se sustituye por el texto siguiente:

«) medicamentos de venta bajo receta médica “restrin-
gida”, de utilizacion reservada a determinados me-
dios especializados.».

El articulo 74 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 74

Cuando se pongan en conocimiento de las autoridades
competentes nuevos elementos, dichas autoridades ree-
xaminardn y, en su caso, modificardn la clasificaciéon de
un medicamento, aplicando los criterios establecidos en el
articulo 71.».

Se inserta el siguiente articulo:
«Articulo 74 bis

Cuando se haya autorizado una modificacion en la clasifi-
cacién de un medicamento basindose en pruebas preclini-
cas y ensayos clinicos significativos, al examinar una soli-
citud de otro solicitante o titular de autorizacién de co-
mercializacién de que se modifique la clasificacién de la
misma sustancia, la autoridad competente no se remitird a
los resultados de dichas pruebas o ensayos hasta trans-
currido un afio desde la autorizacién de la primera modi-
ficacion.».

El articulo 76 se modifica como sigue:
a) El parrafo existente pasa a ser apartado 1.

b) Se afiaden los apartados siguientes:

55)

56)

57)

«2. En lo que respecta a las actividades de distribu-
cién al por mayor y de almacenamiento, los medica-
mentos deberdn estar cubiertos por una autorizacién de
comercializacién concedida de conformidad con el Re-
glamento (CE) n® ...[2003 o por una autoridad com-
petente de un Estado miembro, de conformidad con la
presente Directiva.

3. Todo distribuidor que, sin ser titular de la autori-
zaciéon de comercializacién, desee importar un pro-
ducto de otro Estado miembro deberd notificar su in-
tencion al titular de la autorizaciéon de comercializacion
y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que vaya a importarse el producto. En el caso de los
medicamentos a los que no se haya concedido una
autorizacion de conformidad con el Reglamento (CE)
n° ...[2003, la notificacién a la autoridad competente
se entenderd sin perjuicio de los procedimientos adicio-
nales previstos en la legislacion de dicho Estado miem-
bro.».

El segundo gui6n de la letra e) del articulo 80 se sustituye
por el texto siguiente:

«— denominaciéon del medicamento,».
El articulo 81 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 81

Con relacién al suministro de medicamentos a farmacéu-
ticos y personas autorizadas o facultadas para dispensar
medicamentos al publico, los Estados miembros no impon-
drén al titular de una autorizacién de distribucién expedida
por otro Estado miembro ninguna obligacién, en particular
de servicio publico, mds estricta que las obligaciones im-
puestas a las personas a quienes ellos mismos hayan au-
torizado a ejercer actividades similares.

El titular de una autorizaciéon de comercializacién de un
medicamento y los distribuidores de dicho medicamento
realmente comercializado en un Estado miembro garanti-
zardn, dentro de los limites de sus responsabilidades res-
pectivas, un abastecimiento adecuado y continuado de ese
medicamento, 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 deberfan estar justificadas por razones
de proteccién de la salud publica y ajustarse al objetivo de
dicha proteccién, en cumplimiento de las normas del Tra-
tado, y en particular las relativas a la libre circulacion de
mercancias y a la competencia.».

El segundo guién del primer pdrrafo del articulo 82 se
sustituye por el texto siguiente:

«— la denominaci6n y la forma farmacéutica del medica-
mento,».
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58) El articulo 84 se sustituye por el texto siguiente:

59

60

61

~

=

~

«Articulo 84

La Comisién publicard directrices sobre précticas correctas
de distribucion. Consultard a este respecto al Comité de
medicamentos de uso humano y al Comité farmacéutico
establecido por la Decisién 75/320/CEE (*) del Consejo.

(*) DO L 147 de 9.6.1975, p. 23..

El articulo 85 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 85

Las disposiciones del presente titulo se aplicardn a los
medicamentos homeopdticos.».

El cuarto guién del apartado 2 del articulo 86 se sustituye
por el texto siguiente:

«— la informacién relativa a la salud humana o a enfer-
medades de las personas, siempre que no se haga
referencia alguna, ni siquiera indirecta, a un medica-
mento,».

El articulo 88 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 88

1. Los Estados miembros prohibirdn la publicidad des-
tinada al ptblico de los medicamentos:

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

b) que contengan sustancias psicotrépicas o estupefacien-
tes, con arreglo a lo definido en los convenios interna-
cionales, como los convenios de las Naciones Unidas de
1961 y 1971.

2. Podran ser objeto de publicidad destinada al publico
los medicamentos que, por su composicién y objetivo,
estén destinados y concebidos para su utilizacion sin la
intervencién de un médico que realice el diagnéstico, la
prescripcién o el seguimiento del tratamiento, en caso
necesario tras consultar con el farmacéutico.

3. Los Estados miembros podrdn prohibir en su terri-
torio la publicidad destinada al publico en general de los
medicamentos reembolsables.

4. La prohibicién establecida en el apartado 1 no serd
aplicable a las campafias de vacunacién realizadas por la
industria y aprobadas por las autoridades competentes de
los Estados miembros.

5. La prohibicion establecida en el apartado 1 se apli-
card sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 14 de la
Directiva 89/552/CEE.

6. Los Estados miembros prohibirdn la distribucién di-
recta de medicamentos al publico cuando ésta se realice
con fines de promocién por parte de la industria.».

62) El articulo 89 se modifica como sigue:

a) El primer guién de la letra b) del apartado 1 se susti-
tuye por el texto siguiente:

«— la denominacién del medicamento en cuestion, asi
como la denominacién comin cuando el medica-
mento contenga un unico principio activo,».

=

El apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los
Estados miembros podrdn permitir que la publicidad de
un medicamento destinada al gran puablico incluya so-
lamente la denominacién del mismo, o su denomina-
cién comin internacional, siempre que exista, o la
marca comercial, cuando su Gnico objetivo sea el de
recordar dicha denominacién.».

63) En el articulo 90 se suprime la letra I).

64) El apartado 2 del articulo 91 se sustituye por el texto
siguiente:

«2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Esta-
dos miembros podrdn permitir que la publicidad de un
medicamento dirigida a personas facultadas para prescri-
birlo o dispensarlo incluya solamente la denominacién del
mismo, o su denominacién comdn internacional, siempre
que exista, o la marca comercial, cuando su tnico objetivo
sea el de recordar dicha denominacién.».

65

s

El apartado 2 del articulo 94 se sustituye por el texto
siguiente:

«2.  La hospitalidad ofrecida en la promocién de ventas
debera limitarse siempre estrictamente al objetivo principal
del acto y no podrd extenderse a personas que no sean
profesionales de la salud.»

66

=

El articulo 95 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 95

Las disposiciones del apartado 1 del articulo 94 no supon-
drdn un obstdculo para la hospitalidad ofrecida, directa o
indirectamente, en el marco de manifestaciones de cardcter
exclusivamente profesional y cientifico; dicha hospitalidad
deberd limitarse estrictamente al objetivo cientifico princi-
pal del acto; no podrd extenderse a personas que no sean
profesionales de la salud.».
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67) La letra d) del apartado 1 del articulo 96 se sustituye por el «Esta persona cualificada deberd residir en la Comunidad y

68)

69)

70)

71)

72)

texto siguiente:

«d) las muestras no deberdn ser mds grandes que la pre-
sentacion mds pequefia del medicamento comerciali-
zado).

En el articulo 98 se aflade el apartado siguiente:

«3.  Los Estados miembros no prohibirdn la copromo-
cién de un mismo medicamento por parte del titular de la
autorizacion de comercializacion y de una o varias empre-
sas designadas por este Gltimo.».

El articulo 100 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 100

La publicidad de los medicamentos homeopiticos contem-
plados en el apartado 1 del articulo 14 se atendrd a las
disposiciones del presente titulo, salvo el apartado 1 del
articulo 87.

No obstante, en la publicidad de dichos medicamentos sélo
podré utilizarse la informacién mencionada en el apartado
1 del articulo 69.».

Se sustituye el segundo pdrrafo del articulo 101 por el
texto siguiente:

«Los Estados miembros podrin obligar a los médicos y
otros profesionales sanitarios a cumplir requisitos especifi-
cos por lo que respecta a la notificacion de sospechas de
reacciones adversas graves o inesperadas.».

El articulo 102 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 102

Para garantizar la adopcion de decisiones normativas ade-
cuadas y armonizadas con respecto a los medicamentos
autorizados en la Comunidad, teniendo en cuenta la infor-
macién obtenida sobre reacciones adversas a los medica-
mentos en condiciones normales de empleo, los Estados
miembros establecerdn un sistema de farmacovigilancia.
Este sistema se encargard de recabar informacién til
para la supervision de medicamentos y, en particular,
acerca de las reacciones adversas a los medicamentos en
los seres humanos, y de efectuar la evaluacion cientifica de
esa informacion.

Los Estados miembros velarin por que la informacién
pertinente recogida mediante este sistema se transmita a
los demds Estados miembros y a la Agencia. Esta informa-
cién se registrard en la base de datos a que se refiere la
letra k) del segundo parrafo del apartado 1 del articulo 57
del Reglamento (CE) n° .../2003, estard permanentemente
accesible para todos los Estados miembros y deberd po-
nerse sin demora a disposicién del ptblico.

Este sistema tendrd igualmente en cuenta cualquier infor-
macién disponible relativa al uso indebido y al abuso de
los medicamentos que pueda repercutir en la evaluacién de
sus beneficios y riesgos.».

En el péarrafo segundo del articulo 103, la frase introduc-
toria se sustituye por el texto siguiente:

73)

estard encargada de:.

Los articulos 104 a 107 se sustituyen por el texto si-
guiente:

«Articulo 104

1. El titular de la autorizacién de comercializacién es-
tard obligado a conservar registros detallados de todas las
sospechas de reacciones adversas que se produzcan en el
interior de la Comunidad o en un tercer pais.

Salvo en circunstancias excepcionales, estas reacciones se
comunicardn en forma de notificaciéon por via electrénica
y de conformidad con las orientaciones contempladas en el
apartado 1 del articulo 106.

2. El titular de la autorizacién de comercializacion es-
tard obligado a registrar y a notificar rdpidamente a la
autoridad competente del Estado miembro en cuyo terri-
torio se haya producido el incidente, y a mds tardar dentro
de los quince dias naturales siguientes a la recepcién de la
informacién, todas las sospechas de reacciones adversas
graves que le hayan sido comunicadas por profesionales
sanitarios.

3. El titular de la autorizacién de comercializacién es-
tard obligado a registrar y a notificar rdpidamente a la
autoridad competente del Estado miembro en cuyo terri-
torio se haya producido el incidente, y a mds tardar dentro
de los quince dias siguientes a la recepcién de la informa-
cién, cualquier otra sospecha de reaccion adversa grave
que responda a los criterios de notificaciéon con arreglo a
las orientaciones a que se refiere el apartado 1 del articulo
106 de la que pueda presumirse razonablemente que tenga
conocimiento.

4. El titular de la autorizaciéon de comercializacién ga-
rantizard que todas las sospechas de reacciones adversas
graves e inesperadas y toda sospecha de transmision de un
agente infeccioso mediante un medicamento que se pro-
duzcan en el territorio de un tercer pais sean notificadas
rapidamente de conformidad con las orientaciones a que se
refiere el apartado 1 del articulo 106, de manera que la
Agencia y las autoridades competentes de los Estados
miembros en los que estd autorizado el medicamento estén
informadas a mds tardar dentro de los quince dias siguien-
tes a la recepcion de la informacion.

5. No obstante lo dispuesto en los apartados 2, 3 y 4,
en el caso de los medicamentos que entran dentro del
ambito de aplicacién 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 o que hayan sido
objeto de los procedimientos previstos en los articulos 32,
33 y 34 de la presente Directiva, el titular de la autoriza-
ciéon de comercializaciéon deberd garantizar ademds que
todas las sospechas de reacciones adversas graves produci-
das en la Comunidad se notifiquen de manera que sean
accesibles para el Estado miembro de referencia o para
cualquier autoridad competente que actiie en calidad de
Estado miembro de referencia. El Estado miembro de re-
ferencia deberd asumir la responsabilidad del anilisis y el
seguimiento de estas reacciones adversas.
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6.  Salvo que se hayan establecido otros requisitos como
condicién en el momento de conceder la autorizaciéon de
comercializacién, o con posterioridad, con arreglo a las
orientaciones a que se refiere el apartado 1 del articulo
106, las notificaciones de todas las reacciones adversas
deberdn presentarse a la autoridad competente en forma
de informe periddico actualizado en materia de seguridad,
bien inmediatamente cuando ésta lo solicite, bien a inter-
valos regulares con la siguiente periodicidad: semestral-
mente durante los dos primeros afios siguientes a la auto-
rizacién, anualmente durante los dos afios siguientes y, a
partir de ese momento, cada tres aflos.

Los informes periddicos actualizados de seguridad deberdn
ir acompaifiados de una evaluacion cientifica de la relacién
beneficio-riesgo del medicamento.

7. A la vista de la experiencia obtenida tras la aplica-
cién del apartado 6, la Comisién podrd establecer disposi-
ciones para modificarlo. La Comisién adoptard dichas dis-
posiciones de conformidad con el procedimiento al que se
hace referencia en el apartado 2 del articulo 121.

8.  Tras la concesion de una autorizacién de comercia-
lizacién, su titular podrd solicitar la modificacién de la
periodicidad contemplada en el apartado 6, con arreglo
al procedimiento previsto en el Reglamento (CE) n°
1084/2003 de la Comision (¥).

9.  El titular de una autorizacién de comercializacién no
podrd comunicar al publico datos sobre cuestiones de far-
macovigilancia relativos a su medicamento autorizado sin
comunicarlo antes o simultdneamente a la autoridad com-
petente.

En cualquier caso, el titular de la autorizaciéon de comer-
cializacidén se cerciorard de que la informacién se presente
de manera objetiva y no sea engafiosa.

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
para garantizar que un titular de una autorizacién de co-
mercializacién que incumpla estas obligaciones sea some-
tido a sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias.

Articulo 105

1. La Agencia, en colaboracién con los Estados miem-
bros y la Comisién, establecerd una red informdtica a fin
de facilitar el intercambio de informacién de farmacovigi-
lancia relativa a los medicamentos comercializados en la
Comunidad, con objeto de permitir a las autoridades com-
petentes compartir la informacién al mismo tiempo.

2. Con ayuda de la red prevista en el apartado 1, los
Estados miembros velardn por que las notificaciones sobre
sospechas de reacciones adversas graves que se hayan pro-
ducido en su territorio sean transmitidas a la Agencia y a
los demds Estados miembros rapidamente, y en cualquier
caso dentro de los quince dias siguientes a su notificacion.

3. Los Estados miembros velardn por que se pongan
rdpidamente a disposicién del titular de la autorizacién
de comercializacién, y en cualquier caso dentro de los
quince dias siguientes a su notificacién, las notificaciones

sobre las sospechas de reacciones adversas graves que se
hayan producido en su territorio.

Articulo 106

1. A fin de facilitar el intercambio de informacién en
materia de farmacovigilancia en la Comunidad, la Comi-
sién elaborard, tras consultar a la Agencia, los Estados
miembros y las partes interesadas, directrices relativas a
la recopilacion, verificacién y presentacién de notificacio-
nes de reacciones adversas, incluyendo los requisitos téc-
nicos en materia de intercambio electrénico de informa-
cién sobre farmacovigilancia, con arreglo a formatos acor-
dados internacionalmente, y publicard una referencia a una
terminologfa médica internacionalmente aceptada.

De acuerdo con las directrices, los titulares de autorizacio-
nes de comercializacién utilizardn la terminologia médica
internacionalmente aceptada para la notificacion de las
reacciones adversas.

Dichas orientaciones se publicardn en el volumen 9 de las
Normas sobre medicamentos de la Comunidad Europea y
tendrdn en cuenta los trabajos de armonizacién internacio-
nal llevados a cabo en el dmbito de la farmacovigilancia.

2. A efectos de la interpretaciéon de las definiciones
previstas en los puntos 11) a 16) del articulo 1 y de los
principios contenidos en el presente titulo, el titular de la
autorizacion de comercializacion y las autoridades compe-
tentes se remitirdn a las directrices contempladas en el
apartado 1.

Articulo 107

1. Si, como resultado de la evaluacién de los datos
sobre farmacovigilancia, un Estado miembro considera
que una autorizacién de comercializacién debe suspen-
derse, revocarse o modificarse de conformidad con las
directrices a que se refiere el apartado 1 del articulo
106, informard inmediatamente de ello a la Agencia, a
los demds Estados miembros y al titular de la autorizacién
de comercializacion.

2. Cuando sea necesario actuar con urgencia para pro-
teger la salud publica, el Estado miembro de que se trate
podré suspender la autorizacién de comercializacién de un
medicamento, siempre que informe de ello a la Agencia, a
la Comisién y a los demds Estados miembros a mds tardar
el primer dia habil siguiente.

Cuando la Agencia reciba informacién de conformidad con
el apartado 1 en relaciéon con las suspensiones y con la
revocacién, o con el parrafo primero del presente apar-
tado, el Comité deberd emitir un dictamen en un plazo que
se determinard en funcién de la urgencia de la cuestion. En
relacién con las modificaciones, el Comité podra elaborar
un dictamen a peticién de un Estado miembro.

A raiz de este dictamen, la Comisién podrd solicitar a
todos los Estados miembros en los que esté comercializado
el medicamento que adopten inmediatamente medidas
provisionales.
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ciones vigentes en los Estados miembros a fecha de
21 de mayo de 1975, que limitan esta facultad en lo
relativo a la descripcién del modo de fabricacién;

Las medidas definitivas se determinardn conforme al pro-
cedimiento mencionado en el apartado 3 del articulo 121.

(*) DO L 159 de 27.6.2003, p. 1.. d) inspeccionar los locales, archivos y documentos de

74) El articulo 111 se modifica como sigue:

a) El apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  La autoridad competente del Estado miembro en
cuestion se cerciorard, mediante inspecciones reiteradas,
y si fuera necesario inspecciones sin previo aviso, de
que se cumplen las prescripciones legales relativas a los
medicamentos.

La autoridad competente podrd también inspeccionar
sin previo aviso las instalaciones de los fabricantes de
principios activos que se utilicen como materias primas
en la fabricacién de medicamentos, o de los titulares de
autorizaciones de comercializacién, si considera que
existen motivos que hagan presumir el incumplimiento
de los principios y directrices de las précticas de co-
rrecta fabricacion de medicamentos contempladas en el
articulo 47. Estas inspecciones podrdn también tener
lugar a instancia de un Estado miembro, la Comisioén
o la Agencia.

Con el fin de verificar que los datos presentados con
vistas a obtener el certificado de conformidad cumplen
lo establecido en las monografias de la Farmacopea
europea, el 6rgano de normalizacion de las nomencla-
turas y normas de calidad en el sentido del Convenio
sobre la elaboracién de una Farmacopea europea (*)
(Direccién Europea de la Calidad del Medicamento) po-
dra dirigirse a la Comision o a la Agencia para solicitar
una inspeccién si la materia prima de que se trate es
objeto de una monografia de la Farmacopea europea.

La autoridad competente del Estado miembro afectado
podrd proceder a una inspecciéon de un fabricante de
materias primas si lo solicita expresamente el propio
fabricante.

Dichas inspecciones serdn efectuadas por agentes de la
autoridad competente que deberdn estar facultados
para:

a) inspeccionar los establecimientos de fabricacién o de
comercializacion de los fabricantes de medicamentos
o de principios activos utilizados como materias
primas, asi como los laboratorios encargados por
el titular de la autorizacién de fabricacion de efec-
tuar controles en virtud del articulo 20;

b) tomar muestras;

¢) examinar todos los documentos relacionados con el
objeto de las inspecciones, a reserva de las disposi-

los titulares de autorizaciones de comercializacién o
de cualquier empresa encargada por el titular de la
autorizacién de comercializacién de realizar las ac-
tividades que se describen en el titulo IX, y en par-
ticular en sus articulos 103 y 104.

() DO L 158 de 25.6.1994, p. 19..

El apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Al término de cada una de las inspecciones men-
cionadas en el apartado 1, los agentes de las autorida-
des competentes redactardn un informe sobre el cum-
plimiento, por parte del fabricante, de los principios y
directrices de las practicas de correcta fabricacién que
se establecen en el articulo 47, o, en su caso, las exi-
gencias prescritas en los articulos 101 a 108. El conte-
nido de dichos informes serd comunicado al fabricante
o al titular de la autorizacién de comercializacién ob-
jeto de la inspeccion.».

Se afladirdn los apartados siguientes:

«4.  Sin perjuicio de posibles acuerdos celebrados en-
tre la Comunidad y un pais tercero, un Estado miem-
bro, la Comisién o la Agencia podrdn solicitar a un
fabricante establecido en un tercer pais que se someta
a las inspecciones previstas en el apartado 1.

5.  En los noventa dias siguientes a la inspeccion
mencionada en el apartado 1, se expedird al fabricante
un certificado de précticas de correcta fabricacién si la
inspeccion llega a la conclusion de que éste respeta los
principios y directrices de las practicas de correcta fa-
bricacién previstos por la legislacion comunitaria.

Si las inspecciones se efectiian en el marco del proce-
dimiento de certificacion a efectos de las monografias
de la Farmacopea europea, se establecerd un certificado
de observancia de la monografia.

6.  Los Estados miembros consignaran los certificados
de practicas de correcta fabricacién que ellos expidan
en una base de datos comunitaria que serd administrada
por la Agencia en nombre de la Comunidad.

7. Sitras la inspeccién a que se refiere el apartado 1
se llega a la conclusién de que el fabricante no respeta
los principios y directrices en materia de practicas de
correcta fabricacién establecidos por la legislacion co-
munitaria, se consignard esta informacién en la base de
datos comunitaria a que se refiere el apartado 6.».
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75) En los apartados 1 y 2 del articulo 114 los términos: «un «Articulo 121

76)

77)

78)

79)

laboratorio estatal o un laboratorio destinado a dicho
efecto» se sustituyen por: «un laboratorio oficial de control
de medicamentos o un laboratorio designado por un Es-
tado miembro a tal efecto».

El articulo 116 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 116

Las autoridades competentes suspenderdn, revocardn, reti-
rardn, o modificardn la autorizacién de comercializacién
cuando se considere que el medicamento es nocivo en las
condiciones normales de utilizacién, cuando carezca de
efectos terapéuticos, cuando la relacién beneficio-riesgo
no sea favorable en las condiciones normales de utilizacién
o, por ultimo, cuando no posea la composicion cualitativa
y cuantitativa declarada. Se considerard que el medica-
mento carece de efectos terapéuticos cuando se llegue a
la conclusién de que mediante su uso no se pueden obte-
ner resultados terapéuticos.

La autorizacién serd igualmente suspendida, retirada, revo-
cada 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 o no hayan
sido modificados de conformidad con el articulo 23, o
cuando no se hayan efectuado los controles contemplados
en el articulo 112..

El apartado 1 del articulo 117 se sustituye por el texto
siguiente:

«1.  Sin perjuicio de las medidas previstas en el articulo
116, los Estados miembros adoptardn todas las disposicio-
nes adecuadas para que se prohiba la dispensacion del
medicamento y se lo retire del mercado cuando se consi-
dere que:

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

b) el medicamento carece de efecto terapéutico, o

¢) la relacién beneficio-riesgo no es favorable en las con-
diciones de empleo autorizadas, o

d) el medicamento no tiene la composicion cualitativa y
cuantitativa declarada, o

€) no se han efectuado los controles del medicamento o
de sus componentes y los controles intermedios de la
fabricacién, o no se ha observado cualquier otra exi-
gencia u obligacion relativa a la concesion de la auto-
rizacion de fabricacion.».

El articulo 119 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 119

Las disposiciones del presente titulo se aplicardn a los
medicamentos homeopaticos.».

Los articulos 121 y 122 se sustituyen por el texto si-
guiente:

1. Para la adaptaci6én al progreso técnico de las directi-
vas dirigidas a la supresion de los obstdculos técnicos a los
intercambios en el sector de los medicamentos la Comision
estard asistida por el Comité permanente de medicamentos
de uso humano, denominado en lo sucesivo “Comité per-
manente”.

2. En los casos en que se haga referencia al presente
apartado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la
Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su ar-
ticulo 8.

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

3. En los casos en que se haga referencia al presente
apartado, serdn de aplicacién los articulos 4 y 7 de la
Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su ar-
ticulo 8.

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

4. El Comité permanente aprobard su reglamento in-
terno que se hard publico.

Articulo 122

1. Los Estados miembros adoptardn todas las disposi-
ciones adecuadas para que las autoridades competentes
interesadas se comuniquen mutuamente la informacién
que proceda para garantizar la observancia de las exigen-
cias requeridas para las autorizaciones contempladas en los
articulos 40 y 77, los certificados a que se refiere el apar-
tado 5 del articulo 111 o para la autorizacién de comer-
cializacién.

2. Previa solicitud motivada, los Estados miembros co-
municardn 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 el
apartado 1 del articulo 111 serdn vdlidas para toda la
Comunidad.

No obstante, en circunstancias excepcionales, si un Estado
miembro, por motivos relacionados con la salud publica,
no puede aceptar las conclusiones de la inspeccion a que
se refiere el apartado 1 del articulo 111, informard de ello
inmediatamente a la Comision y a la Agencia. La Agencia
informard a los Estados miembros afectados.

Cuando se informe a la Comisién de estas discrepancias,
ésta podrd, previa consulta a los Estados miembros afecta-
dos, solicitar al inspector que ha procedido a la primera
inspeccién que efectlie otra nueva; este inspector podra ir
acompafiado de dos inspectores de Estados miembros que
no sean parte discrepante.».
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80) El parrafo tercero del articulo 125 se sustituye por el texto
siguiente:

«Las decisiones de conceder o revocar una autorizacién de
comercializaciéon se pondrdn a disposicion del publico.».

81

-

Se afiade el siguiente articulo 126 bis:
«Articulo 126 bis

1. A falta de una autorizacién de comercializaciéon o de
una solicitud pendiente correspondiente a un medicamento
autorizado en otro Estado miembro en virtud de la pre-
sente Directiva, un Estado miembro podrd, por razones
justificadas de salud publica, autorizar la comercializacion
de dicho medicamento.

2. Cuando un Estado miembro haga uso de esta posi-
bilidad, adoptard las 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 XL

3. Antes de conceder estas autorizaciones, el Estado
miembro debera:

a) notificar al titular de la autorizacién de comercializa-
cién en el Estado miembro en que el medicamento esté
autorizado la propuesta de concesién de autorizaciéon
con arreglo al presente articulo para el medicamento de
que se trate; y

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

4. La Comisién establecerd un registro de medicamen-
tos autorizados con arreglo al apartado 1. Los Estados
miembros notificardn a la Comisién la autorizacion o el
fin de la autorizacién de un medicamento con arreglo al
apartado 1, indicando el nombre o razén comercial y el
domicilio del titular de la autorizacién. La Comisién mo-
dificard el registro de medicamentos conforme a ello y
pondrd el registro a disposicion del publico en su sitio
web.

5. A mds tardar ... (*), la Comisién presentard un in-
forme al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la apli-

(*) Cuatro afios después de la fecha de entrada en vigor de la presente
Directiva.

cacién de la presente disposicion a fin de proponer las
modificaciones que sean necesarias.».

82

~

Se afiade el siguiente articulo:
«Articulo 127 bis

Cuando vaya a autorizarse un medicamento de conformi-
dad con el Reglamento (CE) .../2003 y el Comité Cienti-
fico se refiera en su dictamen a determinadas condiciones
recomendadas o restricciones con respecto a la seguridad y
a la utilizacién eficaz del medicamento tal como se esta-
blece en la letra c) del apartado 4 del articulo 9 de dicho
Reglamento, se adoptard para la aplicacién de tales condi-
ciones o restricciones una decisién dirigida a los Estados
miembros con arreglo al procedimiento establecido en los
articulos 33 y 34 de la presente Directiva.».

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn las disposiciones legales, re-
glamentarias y administrativas necesarias para dar cumpli-
miento a la presente Directiva a mds tardar el ... (**). Infor-
mardn inmediatamente de ello a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fladas de dicha referencia en su publicacién oficial.

Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la men-
cionada referencia.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en ...

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente

(**) 18 meses después de la entrada en vigor de la presente Directiva.
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EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

1. INTRODUCCION

1. El 26 de noviembre de 2001, la Comisién presenté una propuesta de Directiva sobre medicamentos

para uso humano ().
La propuesta se basa en el articulo 95 del Tratado.

La propuesta, junto con una propuesta de Reglamento por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y supervision de medicamentos y por el que se crea la Agencia
Europea para la Evaluacién de Medicamentos (denominado en lo sucesivo «el Reglamento») y una
propuesta de Directiva sobre medicamentos veterinarios, forma parte de la revision de la legislacién
comunitaria sobre medicamentos.

. El Parlamento Europeo emiti6 su dictamen en primera lectura el 23 de octubre de 2002 (?). A raiz

del mismo, la Comision presenté una propuesta modificada el 3 de abril de 2003 (3).

. El Comité Econémico y Social emiti6 su dictamen el 18 de septiembre de 2002 (4.

. El 29 de septiembre de 2003, el Consejo adoptd su Posicién Comdn, de conformidad con el articulo

251 del Tratado.

1. OBJETO

Los principales objetivos de estas tres propuestas con las que se revisa la legislacion comunitaria
consisten en:

permitir que la legislacién comunitaria responda a las nuevas exigencias, particularmente al desa-
rrollo de nuevas terapias, a fin de preservar un alto nivel de proteccién sanitaria en Europa;

asegurar un correcto funcionamiento del mercado interior, antes y después de la ampliacion de la
Unioén Europea;

aumentar la competitividad de la industria farmacéutica europea a fin de que atienda mejor a las
exigencias de la globalizacién;

mejorar la transparencia de los procedimientos y las decisiones.

II. ANALISIS DE LA POSICION COMUN

(
(
(
(

)
)
)
)

1. El Consejo ha estado estudiando la propuesta desde finales de 2001. La Posicion Comtn atiende a

los objetivos de la propuesta de la Comisién.

Aun asi, el Consejo ha acordado introducir una serie de cambios en dicha propuesta. Ademds de los
cambios motivados por las enmiendas del Parlamento Europeo y otros cambios de fondo, el Consejo
ha acordado una serie de cambios, incluidos los de forma, destinados a clarificar las disposiciones del
texto, actualizar su terminologfa o ajustar el texto a la propuesta de Reglamento de referencia y a la
propuesta de Directiva sobre medicamentos veterinarios. Se exponen a continuacién los cambios
mds importantes.

. Supresién de la posibilidad de ampliar el periodo de proteccion de datos a 11 afios cuando se

encuentra una nueva indicacién terapéutica para un nuevo medicamento (apartado 1 del articulo
10).

1) DO C 75 E de 26.3.2002, p. 216.
Doc. 13241/03 (no publicado atin en el Diario Oficial).
%) Doc. 8813/03.
4 DO C 161 de 14.3.2003, p. 1.
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3. Supresion de la propuesta de armonizar el estatuto juridico de un medicamento (articulo 11).

4. El Consejo ha cambiado la disposicién referente a la eleccion del procedimiento de Comité en
relacién con las decisiones que adopte la Comisién a raiz de un dictamen del Comité Cientifico
(apartado 1 del articulo 34). El Consejo considera que no resulta acorde con la Decisién
1999/468/CE disponer de dos procedimientos distintos para decisiones que persiguen un mismo
fin y estima que el procedimiento de gestién es el adecuado para estas decisiones.

5. El Consejo ha establecido la posibilidad de modificar las disposiciones sobre los informes periddicos
actualizados en materia de seguridad por medio de un procedimiento de Comité, a la luz de la
experiencia adquirida (articulo 104, apartado 7).

6. Para mejorar la disponibilidad de los medicamentos —especialmente en los mercados mds peque-
flos—, el Consejo ha introducido un nuevo articulo 126 bis, en virtud del cual los Estados miembros
podrdn conceder, en determinadas circunstancias y por razones de salud publica, una autorizacién
para un medicamento autorizado en otro Estado miembro.

7. El apartado 5 del articulo 32 de la Directiva permite que el Comité Cientifico emita recomendacio-
nes sobre las condiciones y restricciones relativas a los medicamentos autorizados a nivel nacional.
El nuevo articulo 127 bis prevé la adopcién, mediante comitologfa, de decisiones destinadas a que
los Estados miembros apliquen tales condiciones y restricciones a propésito de la utilizaciéon segura
y eficaz de medicamentos autorizados a nivel central, incluso para terceros paises (cf. apartado 4 del
articulo 9 y apartado 4 del articulo 34 del Reglamento).

8. Otros cambios se refieren a:

— Un ajuste de ciertos limites temporales en relacién con el procedimiento de evaluacién (apartado
4 del articulo 28 y apartado 2 del articulo 34).

— Un fortalecimiento de los poderes de supervision de las autoridades competentes debido a que se
les concede explicitamente el derecho a pedir en cualquier momento al titular de la autorizacién
de comercializacion la notificacién de datos (articulo 23).

— Un nuevo articulo 23 bis, segin el cual se requiere al titular de la autorizacién de comerciali-
zacién que informe a las autoridades competentes de la fecha de comercializacién del medica-
mento y de toda posible retirada del mismo del mercado.

— Una extension de las obligaciones sobre practicas correctas de fabricacién a determinados exci-
pientes [letra f) del articulo 46].

— Un restablecimiento de lo dispuesto en la letra ¢) del articulo 90.

— Una extensién de la obligacién del titular de la autorizacién de comercializacién de notificar las
reacciones adversas que pudieran producirse en el territorio de un tercer pais (apartado 4 del
articulo 104).

— Una extensién del dmbito de aplicacion del articulo 111 referente a las inspecciones.

IV. ENMIENDAS ACEPTADAS DEL PARLAMENTO EUROPEO

El Consejo ha aceptado las enmiendas 2, 13, 25, 33, 42, 43, 47, 50, 57, 58, 61, 67, 68, 70, 82, 83,
88,93, 97,101, 110, 125, 130, 157, 158, 173 y 198. Las enmiendas 25 y 33 sufren ligeros retoques
en su formulacién y las enmiendas 57 y 157 se han fusionado en un tnico apartado (apartado 6 del
articulo 24).

Como consecuencia de la aceptacién de la enmienda 42 relativa al resumen de las caracteristicas del
producto (articulo 11), el Consejo ha modificado el orden de los datos requeridos. Por lo que respecta a
la enmienda 82, debe repararse en que el Consejo ha permutado el orden de las letras d) y e) del
apartado 1 del articulo 59.
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V. ENMIENDAS DEL PARLAMENTO EUROPEO ACEPTADAS PARCIALMENTE O EN SU PRINCIPIO

1.

10.

El Consejo ha aceptado parcialmente o en su principio las enmiendas 3, 5, 12, 14, 15, 24, 27, 30,
31, 32, 34, 36, 38, 51, 52, 53, 54, 55, 60, 63, 66, 69, 71, 84, 85, 86, 92, 94, 95, 99, 106, 107,
108, 116, 122, 123, 124, 134, 156, 159, 167, 168, 181, 185, 186, 191 y 202.

La idea de la enmienda 24 relativa a las autorizaciones temporales de medicamentos en relacién con
bioterrorismo ha sido acogida positivamente por el Consejo, si bien se ha considerado que
convenia clarificar algo mds su texto, especialmente a efectos de especificar que no deberfa haber
exencién de responsabilidad para los productos defectuosos. Asimismo, por lo que respecta a la
responsabilidad penal, el Consejo considera que se trata de una cuestibn que compete a cada
Estado miembro.

El Consejo ha aceptado las partes de las enmiendas 34 y 202 que se refieren al derecho de una
empresa de medicamentos genéricos a presentar una solicitud 8 afios después de concedida la
autorizaciéon de comercializaciéon para el medicamento de referencia y obtener una comercializa-
cién inmediata a los diez afios. El hecho de afiadir que la autorizacion s6lo puede concederse tras
la expiraciéon del periodo de diez afios parece entrar en contradiccién con la permisién de
comercializar al cabo de dicho periodo. Véase asimismo la seccién VI.

Se ha aceptado en su principio la enmienda 36 sobre la autorizacién de genéricos en un Estado
miembro en que el medicamento original no fue autorizado. El Consejo ha dado otra formulacion
a la enmienda a fin de especificar la informacién que resulta esencial para evaluar el medicamento
genérico en cuestion, a saber, el hecho de que tanto el medicamento de referencia como su
composicién hayan sido autorizados (a fin de evaluar si el medicamento genérico en cuestion
lo es del medicamento de referencia), dejando al Estado miembro en que se presente la solicitud la
posibilidad de pedir mas documentacién, como por ejemplo el informe de evaluacion.

Se ha aceptado en su principio la enmienda 38 relativa al requisito de pruebas en caso de
modificacién en la o las sustancias activas de un medicamento genérico. El Consejo considera
que la nueva formulacién del apartado 3 del articulo 10 clarifica la disposicién en este sentido.

Respecto de la enmienda 54 sobre la disponibilidad en el sitio Internet de la Agencia de las
autorizaciones de comercializaciéon concedidas por los Estados miembros, el Consejo considera
que no hace falta reformularla, ya que tal exigencia estd sustancialmente tratada en el apartado 2
del articulo 57 del Reglamento, que se refiere al contenido del banco de datos de la Agencia.

Se ha aceptado en su esencia la enmienda 84 sobre las consultas a pacientes a propdsito del
prospecto, si bien se le ha dado nueva formulacién a fin de especificar que el prospecto deberd
reflejar los resultados de tales consultas (cf. apartado 3 del articulo 59).

El Consejo conviene en el objeto de la enmienda 92 de animar al titular de la autorizacién de
comercializacion a solicitar una modificacién en la clasificacién del medicamento para que éste
deje de estar sujeto a receta médica, si bien considera suficiente un afio de proteccion de los datos,
habida cuenta de que tal modificacién aporta otras ventajas tales como el aumento de las posi-
bilidades de comercializacién. Respecto de la primera parte de la enmienda, referente a las soli-
citudes para modificar la clasificacién, el articulo 74 ya recoge tal cuestion al tratar de los nuevos
elementos cientificos.

La enmienda 107 ha sido aceptada en su principio ya que viene a restablecer lo dispuesto en la
letra c) del articulo 90 (cf. seccién III supra).

Se han aceptado las enmiendas 122 y 159 referentes a la obligacién del titular de la autorizacién de
comercializacion de informar sin demora a las autoridades competentes de la retirada del mercado
del medicamento. No hay necesidad de nueva formulacion puesto que esta obligacién ya queda
recogida en el nuevo articulo 23 bis.
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11. Se ha aceptado en su principio la enmienda 134 sobre la llamada cldusula Bolar relativa a la
proteccién por una patente, a excepcion de la parte referente a los medicamentos destinados a
la exportacion. Por lo que respecta a la presentacion de solicitudes y a la concesion de una
autorizacion, el Consejo considera que, al ser de naturaleza administrativa, tales actos no violan
la proteccién por una patente. El Consejo y la Comisién han sefialado esta opinién en una
declaracién conjunta (!). Asi pues, ni es necesario ni adecuado incluir tales practicas en una
disposicién que trata de las excepciones a la proteccién por una patente. Por lo que respecta a
la presentacién de muestras, tal aspecto queda recogido en la frase «y los consiguientes requisitos
practicos» que ha afiadido el Consejo.

12. Se ha aceptado parte de la enmienda 181 relativa a la hospitalidad ofrecida en las manifestaciones
de promocién (cf. apartado 2 del articulo 94). Parece, en cambio, innecesario especificar en el
apartado 3 de este mismo articulo que los representantes comerciales no podrdn ofrecer ninguno
de los incentivos prohibidos, ya que tal prevision queda implicita en la formulaciéon de los
anteriores apartados.

13. Por lo que respecta a las disposiciones sobre renovacion de las autorizaciones de comercializacion,
el Consejo ha aceptado en su principio las enmiendas 185 y 186 por cuanto considera conveniente
proceder a una renovacién tras un periodo de cinco afios. Tras dicha renovacién, la validez de la
autorizacion deberfa ser ilimitada. No obstante, el Consejo considera, relativamente a la renovacion
a los cinco aflos, que, a efectos administrativos, es més sencillo que tal perfodo comience en la
fecha de la autorizacion de comercializacion. Asimismo, conviene que esta disposicion sea idéntica
a la correspondiente del Reglamento, por lo que el Consejo ha aceptado la formulacién del articulo
24 tal como la propone la Comision en su propuesta modificada, con una cierta clarificaciéon en la
redaccién y un importante afiadido consistente en prever la posibilidad de que la autoridad
competente fije un nuevo perfodo de cinco afios por razones justificadas de farmacovigilancia.
El Consejo considera que, con este afiadido, se ofrece a las autoridades competentes un medio
suplementario para vigilar de forma efectiva los medicamentos autorizados.

14. Hay una serie de enmiendas que el Consejo ha aceptado en su principio, si bien prefiere la nueva
redaccién sugerida por la Comisién en su propuesta modificada por las mismas razones de
precision y adecuacién aducidas por la propia Comision. En algunos casos, se han introducido
ligeros afiadidos que se indican a continuacién. Se trata de las siguientes enmiendas:

— Enmienda 3 sobre la referencia a un elevado nivel de salud; cf. considerando 3.

— Enmiendas 5 y 32 sobre los requisitos éticos aplicables a los ensayos clinicos; cf. nuevo
considerando 13.

— Enmienda 12 sobre la simplificacién de la definicion de los medicamentos homeopaticos; cf.
articulo 1, punto 5.

— Enmienda 14 sobre la definicién del representante local; cf. articulo 1, punto 18 bis. La parte
correspondiente a la responsabilidad ha sido trasladada al apartado 1 bis del articulo 6.

— Enmienda 15 sobre las definiciones de riesgos y de la relacion riesgo/beneficio; cf. articulo 1,
puntos 28, 29 y 30; se ha cambiado «con los riesgos arriba descritos» por «con los riesgos
descritos en el punto 28».

— Enmiendas 27, 30 y 31 sobre los datos y los documentos que deben presentarse; cf. letras g) e
i) bis del apartado 3 del articulo 8.

— Enmiendas 51, 52 'y 53 (en parte) sobre el acceso publico a las autorizaciones de comercializa-
cion, al informe de evaluacién y a los motivos del dictamen; cf. apartados 3 y 4 del articulo 21.

— Enmienda 55 sobre la condicionalidad de ciertas autorizaciones de comercializacion; cf. articulo
22.

— Enmienda 60 sobre la responsabilidad de los solicitantes respecto de los datos presentados; cf.
apartado 3 del articulo 26.

(") «El Consejo y la Comision consideran que la presentacién y la subsiguiente evaluacién de una solicitud de autori-
zacién de comercializacién, asi como la concesion de la autorizacion se consideran actos administrativos y como
tales no violan la proteccién por una patente».
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— Enmienda 63 sobre la expresion «riesgo potencial grave para la salud pablica» como motivo de
no reconocimiento de una autorizacién de comercializaciéon concedida por otro Estado miem-
bro; cf. apartado 2 del articulo 29.

— Enmienda 66 sobre los procedimientos de arbitraje en relacién con el procedimiento de reco-
nocimiento mutuo; cf. apartado 4 del articulo 29; apartado 1 del articulo 30; apartado 1 del
articulo 31; y articulo 116.

— Enmienda 69 sobre el plazo de transmision del dictamen del Comité Cientifico; cf. apartado 5
del articulo 32.

— Parte de la enmienda 71 sobre el informe relativo al funcionamiento de la Directiva; cf. apartado
2 del articulo 38.

— Enmienda 85 sobre las evaluaciones a propésito de las maquetas del embalaje exterior; cf.
apartado 1 del articulo 61.

— Enmienda 86 sobre los idiomas del prospecto; cf. apartado 2 del articulo 63.

— Enmienda 94 sobre la notificacién al titular de la autorizacion de comercializacion en relacién
con las importaciones paralelas; cf. apartado 3 del articulo 76; con la precisién afiadida de que
tal notificacion se entiende sin perjuicio de los procedimientos adicionales nacionales para la
autorizacion de importaciones.

— Enmienda 95 sobre la obligacion de abastecimiento ininterrumpido; cf. articulo 81; con la
precisién de que el abastecimiento debe ser continuado.

— Enmienda 99 sobre la definicion de la publicidad (reincorporando el texto de la disposicién
existente en el apartado 1 del articulo 86).

— Enmiendas 106 y 191 sobre la referencia a la denominaciéon comun; cf. apartado 2 del articulo
89.

— Enmienda 108 sobre la mencién de la marca comercial en la publicidad; cf. apartado 2 del
articulo 91.

— Parte de la enmienda 116 sobre la publicacién de la informacién relativa a la farmacovigilancia;
cf. articulo 102; con un pequefio cambio de redaccién.

— Enmienda 156 sobre la definicion de un medicamento genérico; cf. letra b) del apartado 2 del
articulo 10; con la supresién del término «s6lidas», ya que el Consejo considera que la defini-
cién resultarfa muy restrictiva en caso de limitarla a las formas sélidas orales.

— Enmiendas 167 y 168 sobre los denominados biosimilares en relacién con los genéricos; cf.
apartado 4 del articulo 10; con la inclusién de una referencia a las diferencias en el proceso de
fabricacién del medicamento bioldgico y del medicamento bioldgico de referencia.

VI. ENMIENDAS DEL PARLAMENTO EUROPEO PARCIAL O PLENAMENTE RECHAZADAS

1. El Consejo ha rechazado parcial o plenamente las enmiendas 1, 4, 6, 8, 9, 10, 11, 16, 18, 19, 20,
21, 22, 23, 26, 28, 29, 35, 40, 44, 45, 48, 49, 53, 56, 59, 62, 64, 65, 71,72,73,74,75,76,77,
78,79, 80, 81, 87, 89, 91, 96, 98, 100, 102, 103, 104, 105, 111, 113, 114, 115,117, 118, 119
120, 121, 126, 127, 129, 131, 132, 134, 135, 136, 141, 151, 153, 154, 155, 172, 176, 179,
181, 182, 189, 190 y 196

2. Tal como ya se ha sefialado, el Consejo ha aceptado las enmiendas 101 y 198 sobre la supresion
de la disposicién propuesta por la Comision, relativa a la informacién a los pacientes. El Consejo
considera que la propuesta no distingue debidamente entre la informaci6n y la publicidad y opina
que es cuestionable el planteamiento basado exclusivamente en la informacién proporcionada por
la industria.
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Igual que el Parlamento, el Consejo ve la necesidad de ofrecer a los pacientes un mejor acceso a
una informacién fiable y agradece por ello los esfuerzos del Parlamento para presentar una
alternativa. Sin embargo, el Consejo no ha podido apoyar el texto propuesto de las enmiendas 8,
9, 98, 102, 103, 104, 113 y 182 por cuanto considera que estas enmiendas van demasiado lejos al
confiar a la Comision la tarea de preparar una estrategia general de informacién a la que deberfan
seguir propuestas que serian vinculantes para los Estados miembros y que podrian suponer pesadas
cargas administrativas para las autoridades nacionales. El Consejo estima que la cuestién de la
informacién a los pacientes merece mayor atencién y opina que es prematuro resolverla en el
contexto de esta revisién de la Directiva.

3. El Consejo no ha aceptado que se afiadiera en la definicién del medicamento la expresién «ejer-
ciendo una accién farmacoldgica», tal como propone la enmienda 11, ya que, con ella, la definicién
resultarfa demasiado restrictiva.

4. El Consejo conviene en la finalidad de las enmiendas 18, 19, 20, 154, 21, 22 y 23 de resolver la
distincién de los medicamentos y otros productos, pero no puede aceptar los textos propuestos de
dichas enmiendas, ya que con ellos no se resolveria el problema de los denominados productos
«fronterizos», es decir, de los productos que se ajustan a la definicion de medicamentos para uso
humano asi como a la definicién de productos regulados por otros actos legislativos. Tal como
sefiala la Comisiéon en su propuesta modificada, el apartado 2 del articulo 2, que refleja la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia, resulta necesario para atender a tales casos «fronterizos»
y proporcionar una seguridad juridica. Asimismo, el Consejo coincide con la Comisién en que el
afiadido del considerando 7 aclarard la interpretacion de dicho apartado 2 del articulo 2 al sefialar
que, cuando un producto responda claramente a la definicién de una serie de normativas secto-
riales distintas, no deberia regularse como medicamento. Més especificamente, a propdsito de la
enmienda 19 por la que se faculta a la Agencia a decidir sobre los productos «fronterizos», el
Consejo se remite a la explicacién de la Comision de que son las autoridades nacionales las que
aplican la Directiva y de que cabe plantear la cuestién en el contexto del procedimiento de
reconocimiento mutuo.

5. Habiendo acordado suprimir el segundo pérrafo del apartado 1 del articulo 10, relativo a la
posibilidad de ampliar a 11 afios la proteccién de datos, el Consejo no ha podido aceptar la
enmienda 35 de afiadir la expresién «como mdximo» (a once afios). El Consejo ha aceptado la
propuesta de la Comision de fijar un periodo de diez afios de exclusividad de los datos relativos a
los productos para los que es obligatorio el empleo del procedimiento centralizado, y un afio
suplementario en caso de encontrarse un nuevo uso terapéutico para los mismos. No obstante, y
habida cuenta de los muy distintos periodos de proteccién de datos existentes de un Estado
miembro a otro y de la importante ampliacién que para algunos de ellos supondria la disposicién
de «8+2», no se justifica fijar un afio suplementario para la exclusividad de los datos de productos
autorizados a nivel nacional.

6. En relacién con la enmienda 44 sobre los medicamentos homeopdticos, el Consejo considera que
resulta superfluo restablecer el requerimiento de que los Estados miembros tengan debidamente en
cuenta los registros de otros Estados miembros, puesto que la situacién juridica no cambiaria, es
decir que seguirfa sin haber una obligacién juridica de reconocer los registros de los demds Estados
miembros. En consecuencia, se ha rechazado la enmienda 62 de extender el procedimiento de
reconocimiento mutuo a los medicamentos homeopdticos.

7. Se han rechazado la enmienda 46 y las consiguientes enmiendas 48 y 89 porque el Consejo
considera que el término «dinamizacién» no se adecua a este contexto, dado que la dinamizacion
es una operacién distinta a la dilucién.

8. Se ha rechazado la enmienda 49 destinada a establecer un periodo médximo de 80 dias para la
preparacion del informe del ponente, ya que el Consejo prefiere establecer, en paralelo con la
correspondiente disposicién del Reglamento (apartado 3 del articulo 6), el limite de 210 dias, que
incluye todos los tramites del procedimiento aplicable a una solicitud, asegurando asf una flexibi-
lidad suficiente (apartado 1 del articulo 17).

9. Se ha rechazado la enmienda 80 con la que se induce a los pacientes a comunicar a la autoridad
competente las reacciones adversas observadas en el uso del medicamento. El Consejo considera,
por una parte, que, en general, el destinatario de tales observaciones debe ser un profesional de la
asistencia sanitaria y, por otra parte, que conviene evitar la doble comunicacién a las autoridades
competentes.
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10. Se ha rechazado la enmienda 91 relativa a la mencién de «sin indicaciones terapéuticas especificas»
en relacion con el etiquetado de los medicamentos homeopiticos, ya que se considera que éstos no
presentan indicaciones terapéuticas en general, sino adaptadas a cada paciente.

11. En relacién con la enmienda 114 destinada a establecer para los médicos y los profesionales
sanitarios la necesidad de notificar a las autoridades competentes las reacciones adversas, el
Consejo prefiere dejar la potestad de tal exigencia a las autoridades nacionales, tanto mds teniendo
en cuenta que el titular de la autorizaciéon de comercializacién estd obligado a informar a dichas
autoridades de las reacciones adversas, incluidas las notificadas por los profesionales sanitarios.

12. Relativamente a la enmienda 119 sobre la obligacién del titular de la autorizaciéon de comerciali-
zacion de notificar las reacciones adversas que le hubieren comunicado los pacientes, el Consejo
considera que, en general, no conviene inducir a los pacientes a notificar tales reacciones direc-
tamente, es decir sin la intervenciéon de un profesional sanitario, al titular de la autorizacion, tanto
més teniendo en cuenta que asi se propicia la doble notificacién. En consecuencia, el Consejo ha
rechazado la enmienda.

13. Aunque el Consejo comprende la finalidad de la primera parte de la enmienda 120 relativa a los
informes periddicos actualizados en materia de seguridad, no puede aceptar tal parte de la en-
mienda porque considera que, a efectos administrativos, es mds sencillo relacionar el periodo con
la fecha de la autorizacién. Interesa ademds que esta disposicion coincida con la correspondiente
del Reglamento. Cabe sefialar que el Consejo ha convenido en una disposicion (apartado 7 del
articulo 104) en virtud de la cual las disposiciones relativas a tales informes podrdn modificarse, a
la luz de la experiencia, mediante un procedimiento de Comité. Respecto de la segunda parte de la
enmienda, el Consejo conviene en la declaracion que la Comisién incluye en su propuesta modi-
ficada de que no hay base juridica para otorgar tal competencia al grupo de trabajo de farmaco-
vigilancia de la Agencia. Por lo que respecta a la publicacion de los informes peridicos actuali-
zados en materia de seguridad, ya estd prevista en el articulo 102.

14. El Consejo podria aceptar la finalidad de la enmienda 121 consistente en asegurar que la comu-
nicacién, por el titular de la autorizacién de comercializacién, de las reacciones adversas sea
correcta y completa, pero considera que el requisito del consentimiento previo de la autoridad
competente resulta desproporcionado, por lo que discrepa de la formulacién concreta propuesta
por el Parlamento. Habida cuenta de que el titular de la autorizaciéon de comercializacién es el
responsable de tal informacion debe por ende cerciorarse de su exactitud y objetividad, el Consejo
considera que, para asegurar la finalidad de esta enmienda, bastaria con la exigencia de notificar a
la autoridad competente y darle a ésta la posibilidad de reaccionar ante una informacién que
pudiera inducir a error, subraydndose asi la responsabilidad del titular (apartado 9 del articulo
104).

15. Con respecto a una parte de la enmienda 134 y a la enmienda 196 sobre las excepciones a la
proteccién por patente para los productos destinados a la exportacién, el Consejo considera que
tales excepciones quedan al margen del dmbito que debe regular una directiva sobre medicamentos
destinados a comercializarse en los Estados miembros. Por lo que respecta mds especificamente a la
enmienda 196, el Consejo se remite a la propuesta modificada de la Comision, en la que se declara
que esta enmienda no se ajusta al Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio.

16. El Consejo ha decidido suprimir del articulo 11 la referencia a la clasificacién del estatuto juridico
del medicamento, ya que, segin el articulo 28, tal referencia supondria una obligacién de reco-
nocer la clasificacién establecida por el Estado miembro de referencia. En consecuencia, el Consejo
ha rechazado la enmienda 151, aunque considera que con ella se suavizarfa la exigencia de
reconocer la clasificaciéon del estatuto juridico. En este contexto, cabe recordar el articulo 71 de
la Directiva, que establece los criterios segiin los cuales un medicamento debe estar sujeto a receta
médica. El Consejo considera que no hace falta afiadir una obligacién especifica para reconocer
mutuamente el estatuto juridico de un medicamento.

17. No se ha aceptado una parte de la enmienda 181 que se refiere a las primas, etc. ofrecidas a los
profesionales sanitarios y cuya finalidad consiste en suprimir la admisién de primas, etc. poco
onerosas, en relacién con la prictica de la medicina o la farmacia, y en suprimir la permisiéon
respecto de tales practicas en los Estados miembros, ya que el Consejo considera tales restricciones
inviables, desproporcionadas e injustificadas.
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18. El Consejo ha rechazado una serie de enmiendas por las mismas razones que ha aducido la Comision
en su propuesta modificada. Se trata de las siguientes:

— Enmienda 1 sobre un considerando que distingue los medicamentos de otros bienes comerciales.

— Enmienda 4 sobre un considerando en que se hace referencia a los articulos 152 y 153 del
Tratado.

— Enmiendas 6, 29, 135 y 136 sobre la necesidad de distinguir entre adultos y nifios y entre
sexos, relativamente a varias cuestiones.

— Enmiendas 10 y 26 sobre cuestiones medioambientales.

— Enmiendas 16 y 73 sobre la misma denominacién para los medicamentos genéricos en todos
los Estados miembros.

— Enmienda 28 sobre una referencia a todas las pruebas, sin tener en cuenta quién las ha
realizado, en los datos y documentos que se adjuntan a la solicitud.

— Enmienda 40 sobre un perfodo de tres afios de proteccion de datos para una nueva indicacién
de una sustancia suficientemente comprobada.

— Enmienda 45 sobre una disposicion relativa a las vias de administracion para los medicamentos
homeopiticos registrados.

— Parte de la enmienda 53 sobre una referencia a cada una de las indicaciones en los informes de
evaluacion.

— Enmienda 56 sobre la obligacién de que el titular de una autorizacién de comercializacién tenga
en cuenta los avances cientificos y técnicos tras la concesién de la autorizacion.

— Enmiendas 59 y 131 sobre un estudio relativo a la legislacién comunitaria en materia de precios
y un andlisis comparativo de los nuevos medicamentos autorizados por la Comunidad.

— Enmiendas 64 y 65 sobre la obligacion de sefialar a los Comités cientificos las discrepancias
sobre determinados aspectos relativos al reconocimiento mutuo.

— Parte de la enmienda 71 sobre la obligacién de que el informe sobre reconocimiento mutuo
tenga en cuenta la necesidad de normalizar los procedimientos que se aplican a los ensayos
clinicos y preclinicos.

— Enmiendas 72, 74, 75, 76 y 77 sobre determinada informacién que debe figurar en el embalaje.

— Enmienda 78 sobre la informacién en alfabeto Braille que deberd figurar en el embalaje o en el
prospecto.

— Enmienda 79 sobre la obligaciéon de los Estados miembros de mantener una base de datos
accesible a través de Internet.

— Enmienda 81 sobre la obligacién de indicar durante cinco afios si el medicamento ha sido
recientemente autorizado.

— Enmienda 87 sobre las directrices que deben adoptarse en materia de etiquetado y de prospecto.
— Enmiendas 96 y 132 sobre las obligaciones para las farmacias.
— Enmiendas 100 y 105 sobre ciertas obligaciones relativas a la publicidad de un medicamento.

— Enmienda 111 sobre la extension a la comercializaciéon conjunta de la disposicion.
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— Enmienda 115 sobre la organizacion interna de la Comision.

— Parte de la enmienda 116 y enmiendas 123 y 124 sobre el acceso a la informacion de la

farmacovigilancia.

— Enmienda 117 sobre la financiacién de las actividades de las autoridades competentes en

materia de farmacovigilancia.

Enmienda 118 sobre la obligaciéon de comunicar todas las reacciones adversas por via elec-
tronica.

Enmienda 126 sobre la obligacion de realizar un andlisis de la relacién beneficio/riesgo.

Enmienda 127 sobre la obligacion de informar a las autoridades penales de la falsificacion de
documentos.

Enmienda 129 sobre las obligaciones de las autoridades nacionales en cuanto a independencia,
transparencia, organizaciéon y contenido de bases de datos.

Enmienda 141 sobre un considerando referente a ciertos objetivos de la legislacion.

Enmiendas 153 y 154 en las que se propone una nueva categoria de medicamentos (medica-
mentos a base de plantas).

Enmienda 155 sobre la supresién de la obligacién prevista en el apartado 1 del articulo 6, de
incluir en una misma autorizacién diferentes dosificaciones, formas farmacéuticas, vias de
administracién y presentaciones de un mismo medicamento. Sin embargo, el Consejo ha
clarificado la formulacién del apartado correspondiente.

Enmienda 172 sobre un considerando en que se hace referencia a los datos de la farmacovi-
gilancia recogidos en paises terceros y por la OMS.

Enmienda 176 sobre la inclusién de los resultados de las pruebas a largo plazo en la solicitud de
autorizacion.

Enmienda 179 sobre la posibilidad de que los Estados miembros se aparten de las disposiciones
relativas a la evaluacién de los medicamentos homeopdticos.

Enmiendas 189 y 190 sobre la informacién adicional que debe incluirse en el resumen de
caracteristicas del medicamento.
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POSICION COMUN (CE) N° 62/2003

aprobada por el Consejo el 29 de septiembre de 2003

con vistas a la adopcién de la Directiva 2003/. . ./CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de ...,
que modifica la Directiva 2001/82/CE por la que se establece un c6digo comunitario sobre medi-
camentos veterinarios

(2003/C 297 E[03)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE
LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 95 y la letra b) del apartado 4 de su
articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (3),
Tras consultar al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento previsto en el articulo
251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se esta-
blece un cédigo comunitario sobre medicamentos veteri-
narios (* ha codificado y consolidado en un texto tnico,
en aras de una mayor racionalidad y claridad, los textos
anteriores de la legislacién comunitaria relativa a los me-
dicamentos veterinarios.

(2) La legislacion comunitaria adoptada hasta la fecha ha con-
tribuido notablemente a la realizacién del objetivo de la
circulacién libre y segura de medicamentos veterinarios y
de la supresion de los obstdculos a los intercambios de
éstos. No obstante, a la luz de la experiencia adquirida, se
ha revelado necesario adoptar nuevas medidas con el fin
de eliminar los obstdculos a la libre circulacién que toda-
via 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, sin
perjuicio de la salud publica.

(4) Toda regulaciéon en materia de fabricacién, produccién y
de distribucién de medicamentos veterinarios debe tener
por objetivo esencial la salvaguardia de la salud y el bie-
nestar de los animales asi como de la salud publica. La
legislacion relativa a las autorizaciones de comercializacién
de medicamentos veterinarios y los criterios de concesion
de dichas autorizaciones contribuyen a reforzar la protec-
cién de la salud puablica. No obstante, los medios que se
utilicen para la consecuciéon de este objetivo no deben

() DO C 75 E de 26.3.2002, p. 189.

( DO C 61 de 14.3.2003, p. 1.

(%) Dictamen del Parlamento Europeo de 23 de octubre de 2002 (no
publicado atin en el Diario Oficial), Posicién Comin del Consejo de

29 de septiembre de 2003 y Decisién del Parlamento Europeo de
. (no publicado adn en el Diario Oficial).

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.

obstaculizar el desarrollo de la industria farmacéutica y
los intercambios de medicamentos veterinarios en el
seno de la Comunidad.

(5) El Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo, de 22 de
julio de 1993, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y supervision de medi-
camentos de uso humano y veterinario y por el que se
crea la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamen-
tos (°) prevé en su articulo 71 que en un plazo de seis
afios a partir de la entrada en vigor del Reglamento, la
Comisién publicard un informe general sobre la experien-
cia adquirida tras la aplicacién de los procedimientos de
autorizacién de comercializacién que se establecen en di-
cho Reglamento y en otras disposiciones de la legislacién
comunitaria.

(6) A laluz del informe de la Comisién sobre la experiencia
adquirida, se ha puesto de manifiesto la necesidad de me-
jorar el funcionamiento de los procedimientos de autori-
zacion de comercializacion de los medicamentos veterina-
rios en la Comunidad.

(7) Habida cuenta principalmente de los progresos cientificos
y técnicos en el sector de la salud animal, procede aclarar
las definiciones y el dmbito de aplicaciéon de la Directiva
2001/82/CE, a fin de mantener un nivel elevado de exi-
gencias de calidad, seguridad y eficacia de los medicamen-
tos veterinarios. Para tener en cuenta, por una parte, la
aparicion de nuevas terapias y, por otra, el ntimero cre-
ciente de productos denominados «frontera» entre el sector
de los medicamentos y los demds sectores, resulta conve-
niente 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 definicién de otros pro-
ductos regulados. Asimismo, vistas las caracteristicas de la
legislacion farmacéutica, conviene prever la aplicacién de
la misma en estos casos. Con idéntico dnimo clarificador,
cuando un determinado producto responda a la definicién
de medicamento veterinario pero pudiera también ajus-
tarse a la definicion de otros productos regulados, es ne-
cesario, 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 nutricionales, piensos, aditivos para piensos o
biocidas, esta Directiva no serd de aplicacién. Procede,
igualmente, mejorar la coherencia de la terminologia rela-
tiva a la legislacién farmacéutica.

() DO L 214 de 24.8.1993, p. 1. Reglamento derogado por el Regla-

mento (CE) n° ...[2003 del Parlamento Europeo y del Consejo
(véase la pdgina ... del presente Diario Oficial).
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(8) El sector del medicamento veterinario se caracteriza por

(10

11

(12

(13

(14

determinadas particularidades. Los medicamentos veterina-
rios destinados a los animales productores de alimentos
s6lo podrdn autorizarse en condiciones que garanticen la
inocuidad de estos alimentos para el consumidor en lo que
respecta a la posible existencia de residuos de tales medi-
camentos.

Los costes de la investigacion y el desarrollo necesarios
para satisfacer las exigencias cada vez mayores de calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos veterinarios con-
ducen a una reduccién progresiva del arsenal terapéutico
autorizado para las especies y las indicaciones terapéuticas
que representan segmentos reducidos de mercado.

Asi pues, conviene adaptar las disposiciones de la Directiva
2001/82/CE a las peculiaridades de este sector, para res-
ponder en particular a las necesidades de salud y bienestar
de los animales productores de alimentos sobre bases que
garanticen un nivel elevado de proteccién de los consumi-
dores en un contexto que presente un interés econdmico
suficiente para la industria del medicamento veterinario.

En determinadas circunstancias, en particular en lo que se
refiere a determinados tipos de animales de compaiiia, es
desproporcionada la necesidad de una autorizacion de co-
mercializacién de un medicamento veterinario segin las
disposiciones comunitarias. Ademds, la falta de autoriza-
cién de comercializacién de un medicamento inmunol6-
gico en la Comunidad no debe constituir un obstdculo
para la circulacién internacional de determinados animales
vivos que deben ser objeto de medidas sanitarias obligato-
rias con este fin. Asimismo, procede adaptar las disposi-
ciones relativas a la autorizacién o al uso de tales medi-
camentos, a fin de tener en cuenta las medidas de lucha
contra determinadas enfermedades infecciosas animales a
nivel comunitario.

La evaluacion del funcionamiento de los procedimientos
de autorizacion de comercializacién pone de manifiesto la
necesidad de revisar especialmente el procedimiento de
reconocimiento mutuo, con el fin de reforzar la posibili-
dad de cooperacion entre Estados miembros. Es conve-
niente formalizar este proceso de cooperaciéon creando
un grupo de coordinacién de dicho procedimiento y defi-
nir su funcionamiento, a fin de resolver los desacuerdos en
el contexto de un procedimiento descentralizado revisado.

En materia de consulta, la experiencia adquirida pone de
manifiesto la necesidad de un procedimiento adaptado,
especialmente en los casos que se refieran a toda una clase
terapéutica o al conjunto de medicamentos veterinarios
que contienen el mismo principio activo.

La autorizaciéon de comercializacion de nuevos medica-
mentos veterinarios debe estar normalmente, limitada a
cinco afios. Después de la primera renovacién, el periodo
de validez de una autorizacién de comercializacion debe
ser ilimitado. Por afiadidura, toda autorizacién no utilizada
durante tres afios consecutivos, es decir, que no haya dado
lugar a la comercializacién de un medicamento veterinario
en los Estados miembros afectados durante este mismo
periodo, debe considerarse caducada, a fin de evitar, sobre
todo, la carga administrativa derivada del mantenimiento
de tales autorizaciones. No obstante, deben establecerse
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excepciones a esta norma cuando estén justificadas por
motivos de salud ptblica o sanidad animal.

Los criterios de calidad, seguridad y eficacia deben permitir
la evaluacién de la relacién beneficio-riesgo de todo me-
dicamento veterinario, tanto en el momento de su comer-
cializacién como en cualquier otro momento que la auto-
ridad competente juzgue oportuno. En este marco, resulta
necesario armonizar y adaptar los criterios de denegacion,
suspension o revocacion de las autorizaciones de comer-
cializacion.

En el sector veterinario es indispensable que, cuando no
exista un medicamento autorizado para una especie o
dolencia determinada, se facilite la posibilidad de utilizar
otros productos existentes. No obstante, ello no debe afec-
tar a la salud de los consumidores cuando se trate de
medicamentos que deban administrarse a animales produc-
tores de alimentos. En particular, los medicamentos deben
usarse Unicamente en unas condiciones que garanticen que
los alimentos producidos serdn inocuos para los consumi-
dores por lo que respecta a la posible existencia de resi-
duos de medicamentos.

Procede igualmente fomentar el interés de la industria
farmacéutica veterinaria por determinados segmentos del
mercado, con el fin de impulsar el desarrollo de nuevos
medicamentos veterinarios. Para ello, debe armonizarse el
perfodo de proteccién administrativa de los datos respecto
de los genéricos.

Es conveniente ademds aclarar las obligaciones y el reparto
de responsabilidades entre el solicitante y el titular de una
autorizacion de comercializacién y las autoridades compe-
tentes responsables de la vigilancia de la calidad de los
alimentos, en particular mediante el debido respeto de
las disposiciones relativas a la utilizacién de medicamentos
veterinarios. Por otro lado, para facilitar la realizacion de
las pruebas de nuevos medicamentos, garantizando al
mismo tiempo un nivel elevado de proteccién de los con-
sumidores, procede fijar tiempos de espera suficientemente
largos para los alimentos producidos por los animales que
participen en las mismas.

Sin perjuicio de las disposiciones destinadas a velar por la
proteccién de los consumidores, las particularidades de los
medicamentos homeopdticos veterinarios, y en particular
su utilizacién en la agricultura ecoldgica, merecen ser to-
madas en consideraciéon mediante el establecimiento de un
procedimiento de registro simplificado en condiciones de-
finidas previamente.

Conviene asimismo, tanto para aumentar la informacién
del usuario como para mejorar la protecciéon de los con-
sumidores en el caso de los animales productores de ali-
mentos, reforzar las disposiciones relativas al etiquetado y
a los prospectos de los medicamentos veterinarios. Ade-
mds, la exigencia de una prescripcién veterinaria previa a
la dispensacion de un medicamento veterinario debe ex-
tenderse como regla general a todos los medicamentos
destinados a los animales productores de alimentos. No
obstante, se deberfan poder conceder excepciones cuando
resulte adecuado. Por otra parte, el procedimiento adminis-
trativo de dispensacién de medicamentos a los animales de
compaiifa debe simplificarse.
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(21) Debe garantizarse la calidad de los medicamentos veteri-
narios fabricados o disponibles en la Comunidad, exi-
giendo que los principios activos de su composicion res-
peten los principios relativos a las practicas de correcta
fabricacion. Asimismo, es necesario reforzar las disposicio-
nes comunitarias relativas a las inspecciones y crear un
registro comunitario sobre los resultados de estas inspec-
ciones. Por otro lado, conviene revisar las medidas de
liberacion oficial de los lotes de los medicamentos inmu-
noldgicos, a fin de tener en cuenta la mejora del sistema
general de control de calidad de los medicamentos y los
avances técnicos y cientificos, asi como para que el reco-
nocimiento mutuo sea plenamente eficaz.

(22

Debe reforzarse la farmacovigilancia y, de manera mds
general, la vigilancia del mercado y las sanciones en caso
de incumplimiento de las disposiciones previstas. En el
ambito de la farmacovigilancia, conviene tener en cuenta
las facilidades que ofrecen las nuevas tecnologias de la
informacién para mejorar los intercambios entre Estados
miembros.

(23) Las medidas necesarias para la ejecucion de la presente
Directiva deben aprobarse con arreglo a la Decisién
1999/468|CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por
la que se establecen los procedimientos para el ejercicio de
las competencias de ejecucion atribuidas a la Comisién (1).

(24

La Directiva 2001/82/CE debe modificarse en consecuen-
cia.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 2001/82/CE queda modificada como sigue:
1) El articulo 1 queda modificado como sigue:

a) Se suprime el punto 1.

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

«2. Medicamento veterinario: toda sustancia o combinacién
de sustancias

a) que se presente como poseedora de propiedades
curativas o preventivas con respecto a las enferme-
dades animales; o

b) que pueda administrarse al animal con el fin de
establecer un diagndstico médico o de restablecer,
corregir o modificar las funciones fisiologicas del
animal.».

¢) Se suprime el punto 3.

d) Los puntos 8, 9 y 10 se sustituyen por el texto si-
guiente:

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

«8. Medicamento homeopdtico veterinario:

Todo medicamento veterinario obtenido a partir de
sustancias denominadas cepas homeopdticas, con arre-
glo a un procedimiento de fabricacién homeopdtico
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 ho-
meopético veterinario podrd contener varios principios.

9. Tiempo de espera:

El periodo de tiempo necesario entre la tltima adminis-
tracion del medicamento veterinario a un animal, en las
condiciones normales de empleo y segtin lo dispuesto
en la presente Directiva, y la obtencién de productos
alimenticios de dicho animal, a fin de proteger la salud
publica, garantizando que dichos productos alimenti-
cios no contengan residuos en cantidades que superen
los limites maximos de residuos de principios activos
fijados de conformidad con el Reglamento (CEE)
n° 2377/90.

10. Reacciones adversas:

Cualquier reaccién a un medicamento veterinario que
sea nociva e involuntaria y que tenga lugar en respuesta
a dosis que se apliquen normalmente en los animales
para la profilaxis, el diagndstico o el tratamiento de
enfermedades, o para restablecer, corregir o modificar
funciones fisioldgicas.».

Se inserta el punto siguiente:

«17 bis. Representante del titular de la autorizacion de co-
mercializacién:

La persona, normalmente conocida como representante
local, designada por el titular de la autorizacién de
comercializacién para representarle en el Estado miem-
bro de que se trate.»

El punto 18 se sustituye por el texto siguiente:

«18. Agencia:

La Agencia Europea de Medicamentos creada por el
Reglamento (CE) n° ...[2003 (*);

(*) DOL..»

El punto 19 se sustituye por el texto siguiente:

«19. Riesgos relacionados con el uso del medicamento:
Todo riesgo relativo a la calidad, seguridad o eficacia
del medicamento veterinario por lo que respecta a la
salud humana y la sanidad animal.»

Se afiaden los puntos siguientes:

«20. Riesgos relacionados con el medio ambiente:

Todo riesgo de efectos indeseables para el medio am-
biente.
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21. Relacion beneficio-riesgo:

La evaluacion de los efectos terapéuticos positivos del
medicamento veterinario respecto de los riesgos defini-
dos en el punto 19.

22. Prescripcion veterinaria:

Toda prescripcién de medicamentos veterinarios por un
profesional habilitado para ello con arreglo al Derecho
nacional aplicable.

23. Denominacion del medicamento veterinario:

La denominacién, que podrd ser un nombre arbitrario
que no pueda confundirse con la denominacién co-
miin, o una denominacién comin o cientifica acompa-
flada de una marca comercial o del nombre del titular
de la autorizaciéon de comercializacion.

24. Denominacién comiin:

La denominaciéon comin internacional recomendada

por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) o, en
su defecto, la denominacién comun habitual.

25. Dosificacion:

El contenido de principios activos, expresado en canti-
dad por unidad de toma, de volumen o de peso en
funcién de la presentacién.

26. Acondicionamiento primario:

El envase o cualquier otra forma de acondicionamiento
que se encuentre en contacto directo con el medica-
mento.

27. Embalaje exterior:

El embalaje en que se coloca el acondicionamiento
primario.

28. Etiquetado:

La informacién que figura en el embalaje exterior o en
el acondicionamiento primario.

29. Prospecto:

La nota informativa para el usuario, que acompaifia al
medicamento.».

2) Los articulos 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:

«Articulo 2

1. La presente Directiva se aplicard a los medicamentos
veterinarios, incluidas las premezclas para piensos medica-
mentosos, destinados a ser comercializados en los Estados
miembros y elaborados industrialmente o en cuya fabrica-
cién intervenga un proceso industrial.

2. En caso de duda, cuando un producto responda a la
definicién de “medicamento veterinario” se aplicard la pre-

sente Directiva, aun en caso de que el producto entre
igualmente en el dmbito de aplicacién de otras normas
comunitarias.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la pre-
sente Directiva se aplicard también a los principios activos
utilizados como materias primas en la medida descrita en
los articulos 50, 50 bis, 51 y 80 y adicionalmente a de-
terminadas sustancias que pueden utilizarse como medica-
mentos veterinarios que tengan propiedades anabolicas,
antiinfecciosas, antiparasitarias, antiinflamatorias, hormo-
nales o psicotropicas, en la medida establecida en el arti-
culo 68.

Articulo 3
1. La presente Directiva no se aplicard a:

a) los piensos medicamentosos definidos en la Directiva
90/167|CEE del Consejo, de 26 de marzo de 1990, por
la que se establecen las condiciones de preparacién, de
puesta en el mercado y de utilizacién de los piensos
medicamentosos en la Comunidad (*);

b) los medicamentos inmunoldgicos veterinarios inactiva-
dos que se hayan fabricado a partir de organismos
patdégenos y antigenos obtenidos a partir de un animal
o animales de una misma ganaderfa, y que se utilicen
para el tratamiento de dicho animal o de dicha gana-
derfa en la misma localidad;

¢) los medicamentos veterinarios a base de isétopos ra-
diactivos;

d) los aditivos regulados por la Directiva 70/524/CEE del
Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los adi-
tivos en la alimentacién animal (**), e incorporados a
los piensos y a los piensos complementarios en las
condiciones previstas en dicha Directiva; y

e) sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 95, los
medicamentos de uso veterinario destinados a pruebas
de investigacion y desarrollo.

No obstante, los piensos medicamentosos considerados en
la letra a) sélo podran prepararse a partir de premezclas
para piensos medicamentosos que hayan recibido una au-
torizacion de conformidad con la presente Directiva.

2. Salvo en lo que respecta a las disposiciones relativas
a la posesion, prescripcion, dispensacién y administracion
de medicamentos veterinarios, la presente Directiva no se
aplicard a:

a) los medicamentos preparados en farmacia de acuerdo
con una prescripcion veterinaria destinada a un animal
determinado o a un grupo reducido de animales, deno-
minados comtnmente féormula magistral; y
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b) los medicamentos preparados en farmacia de acuerdo
con las indicaciones de una farmacopea y destinados a
ser entregados directamente al usuario final, denomina-
dos comtnmente féormula oficinal.

() DO L 92 de 7.4.1990, p. 42.

(**) DO L 270 de 14.12.1970, p. 1. Directiva cuya tltima
modificacion la constituye el Reglamento (CE)
n°® 1756/2002 (DO L 265 de 3.10.2002, p. 1)..

El apartado 2 del articulo 4 se sustituye por el texto si-
guiente:

«2. En el supuesto de medicamentos veterinarios que
estén destinados exclusivamente a ser utilizados para peces
de acuario, pdjaros de casas particulares, palomas mensa-
jeras, animales de terrario, pequefios roedores, hurones y
conejos utilizados tnicamente como animales de compa-
fifa, los Estados miembros podrdn admitir en su territorio
excepciones a lo dispuesto en los articulos 5 a 8, siempre
y cuando dichos medicamentos no contengan sustancias
cuya utilizacion exija un control veterinario y se hayan
tomado todas las medidas para evitar una utilizacién no
autorizada de dichos medicamentos en otros animales.».

Los articulos 5 y 6 se sustituyen por el texto siguiente:
«Articulo 5

1. Ningn medicamento veterinario podrd comerciali-
zarse en un Estado miembro sin que la autoridad compe-
tente de dicho Estado miembro haya concedido una auto-
rizacién de comercializacion de conformidad con la pre-
sente Directiva o sin que se haya expedido una autoriza-
cién de comercializacién con arreglo al Reglamento (CE)
n° .../2003.

Cuando se haya concedido una autorizacién inicial a un
medicamento veterinario con arreglo al parrafo primero,
recibirdn también una autorizacién segin lo dispuesto en
dicho parrafo o se incluirdn en la autorizacién inicial de
comercializacién todos los tipos, dosificaciones, formas
farmacéuticas, vias de administracion y presentaciones adi-
cionales, asi como cualquier variacién o ampliacién. Se
considerard que todas estas autorizaciones de comerciali-
zacién pertenecen a la misma autorizacién de comerciali-
zacién global, en particular a efectos de la aplicacion del
apartado 1 del articulo 13.

2. El titular de la autorizacién de comercializacion serd
responsable de la comercializaciéon del medicamento. La
designacién de un representante no exonerard al titular
de la autorizacién de comercializacién de su responsabili-
dad juridica.

Articulo 6

1. Un medicamento veterinario no podrd ser objeto de
una autorizacién de comercializacién con vistas a su ad-
ministracién a una o varias especies productoras de ali-
mentos, a menos que los principios farmacolégicamente
activos en él contenidos figuren en los anexos I, IT o III del
Reglamento (CEE) n® 2377/90.

2. Siasi lo justifica una modificacién de los anexos del
Reglamento (CEE) n° 2377/90, el titular de la autorizacién
de comercializacion o, en su caso, las autoridades compe-
tentes adoptardn las medidas necesarias para modificar o

revocar la autorizacion de comercializacién en un plazo de
sesenta dias a partir de la publicacién de la modificacién
de los anexos del citado Reglamento en el Diario Oficial de
la Unién Europea.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los me-
dicamentos veterinarios que contengan principios farma-
coldgicamente activos no incluidos en los anexos I, II o III
del Reglamento (CEE) n® 2377/90 podran autorizarse para
animales especificos de la familia de los équidos que se
hayan declarado, de conformidad con la Decisién
93/623|CEE de la Comisién, de 20 de octubre de 1993,
por la que se establece el documento de identificacion
(pasaporte) que ha de acompaiiar a los équidos registra-
dos (*) no destinados al sacrificio para consumo humano.
Dichos medicamentos veterinarios no contendrdn princi-
pios activos que figuren en el anexo IV del Reglamento
(CEE) n°® 2377/90, ni se destinardn a su uso en el trata-
miento de enfermedades, tal como se detalla en el resumen
autorizado de las caracteristicas del producto, respecto de
las cuales se haya autorizado un medicamento veterinario
para animales de la familia de los équidos.

(*) DO L 298 de 3.12.1993, p. 45. Decisién modificada
por la Decisiéon 2000/68/CE de la Comisién (DO L 23
de 28.1.2000, p. 72)..

El articulo 8 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 8

En caso de epizootias graves, los Estados miembros podrdn
permitir provisionalmente la utilizacién de medicamentos
inmunoldgicos veterinarios sin autorizacién de comerciali-
zacion, si no existe el medicamento adecuado y tras haber
informado a la Comisién acerca de las condiciones deta-
lladas de utilizacion.

La Comision podra hacer uso de la posibilidad considerada
en el parrafo primero cuando tal posibilidad esté explici-
tamente prevista en virtud de disposiciones comunitarias
relativas a determinadas epizootias graves.

En caso de que un animal se importe o se exporte, desde o
hacia un tercer pais, y esté por ello sujeto a disposiciones
sanitarias especificas obligatorias, un Estado miembro po-
drd permitir que se administre a dicho animal un medica-
mento inmunoldgico veterinario que no disponga de au-
torizaciéon de comercializacion en ese Estado miembro,
pero que esté autorizado en virtud de la legislacién del
tercer pais de que se trate. Los Estados miembros adopta-
ran todas las medidas adecuadas en relacién con el control
de la importacién y de la utilizacién de dicho medica-
mento inmunoldgico.».

Los articulos 10 a 13 se sustituyen por el texto siguiente:
«Articulo 10

1.  Los Estados miembros adoptardn las medidas nece-
sarias para garantizar que, si no existen medicamentos
veterinarios autorizados en un Estado miembro para una
enfermedad de una especie no productora de alimentos, el
veterinario encargado pueda, de forma excepcional y bajo
su responsabilidad personal directa, en particular para evi-
tar sufrimientos inaceptables, tratar al animal afectado con:
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a) un medicamento veterinario autorizado en el Estado
miembro de que se trate, en virtud de la presente Di-
rectiva o del Reglamento (CE) n° .. ./2003, para su uso
en otra especie o para tratar otra enfermedad de la
misma especie; o

b) si el medicamento considerado en la letra a) no existe,

i) un medicamento de uso humano autorizado, en el
Estado miembro de que se trate, en virtud de la
Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo o del Reglamento (CE) n° ... [2003; o

ii

=

de conformidad con medidas nacionales especiales,
un medicamento veterinario autorizado en otro Es-
tado miembro, de conformidad con la presente Di-
rectiva, para su uso en la misma especie o en otras
especies para la enfermedad de que se trate u otra
enfermedad; o

¢) si el medicamento considerado en la letra b) no existe y
dentro de los limites que se deriven de la legislacién del
Estado miembro de que se trate, un medicamento ve-
terinario preparado extempordneamente por una per-
sona autorizada para ello por la normativa nacional,
con arreglo a una prescripcion veterinaria.

El veterinario podrd administrar el medicamento personal-
mente o permitir que lo haga otra persona bajo la respon-
sabilidad del veterinario.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 11, el apar-
tado 1 del presente articulo se aplicard asimismo al trata-
miento de un animal de la familia de los équidos por un
veterinario, siempre que dicho animal esté declarado como
no destinado al sacrificio para consumo humano, de
acuerdo con la Decisién 93/623/CEE de la Comision.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 11 y de
conformidad con el procedimiento a que se refiere el apar-
tado 2 del articulo 89, la Comisién establecerd una lista de
sustancias indispensables para el tratamiento de los équi-
dos y para los que el tiempo de espera sea de al menos
seis meses segin el mecanismo de control previsto en la
Decision 93/623|CEE.

Articulo 11

1.  Los Estados miembros adoptardn las medidas nece-
sarias para garantizar que, si no existen medicamentos
veterinarios autorizados en un Estado miembro para una
enfermedad de una especie productora de alimentos, el
veterinario encargado pueda, de forma excepcional y
bajo su responsabilidad personal directa, en particular
para evitar sufrimientos inaceptables, tratar a los animales
afectados de una explotacién concreta administrando:

a) un medicamento veterinario autorizado, en el Estado
miembro de que se trate, en virtud de la presente Di-
rectiva o del Reglamento (CE) n° ... /2003, para su uso

en otra especie o para tratar otra enfermedad de la
misma especie; o

b) si el medicamento considerado en la letra a) no existe,
bien

i) un medicamento de uso humano autorizado, en el
Estado miembro de que se trate, en virtud de la
Directiva 2001/83/CE o del Reglamento (CE)
n°...[2003; o

ii) un medicamento veterinario autorizado en otro Es-
tado miembro, en virtud de la presente Directiva,
para su uso en la misma especie o en otras especies
productoras de alimentos para la enfermedad de que
se trate u otra enfermedad; o

¢) si el medicamento considerado en la letra b) no existe y
dentro de los limites que se deriven de la legislacion del
Estado miembro de que se trate, un medicamento ve-
terinario preparado extempordneamente por una per-
sona autorizada para ello por la normativa nacional,
con arreglo a una prescripcién veterinaria.

El veterinario podrd administrar el medicamento personal-
mente o permitir que lo haga otra persona bajo la respon-
sabilidad del veterinario.

2. Lo dispuesto en el apartado 1 se aplicard siempre y
cuando los principios farmacolégicamente activos del me-
dicamento estén incluidos en los anexos I, Il o III del
Reglamento (CEE) n° 2377/90 y el veterinario fije un
tiempo de espera adecuado.

Si el medicamento utilizado no indica un tiempo de espera
para las especies de que se trate, el tiempo de espera
especificado no deberd ser inferior a:

— 7 dias: para los huevos,
— 7 dias: para la leche,

— 28 dias: para la carne de aves de corral y mamiferos,
incluidos la grasa y los menudillos,

— 500 grados—dfa: para la carne de pescado.

No obstante, estos tiempos de espera especificos pueden
modificarse de acuerdo con el procedimiento establecido
en el apartado 2 del articulo 89.

3. Al aplicar lo dispuesto en los apartados 1 y 2, el
veterinario deberd llevar un registro de toda la informacién
pertinente, a saber: la fecha de examen de los animales, la
identificacion del propietario, el nimero de animales tra-
tados, el diagnéstico, los medicamentos prescritos, las do-
sis administradas, la duracién del tratamiento, asi como los
tiempos de espera recomendados. Tendrd esta documenta-
cién a disposicion de las autoridades competentes, con
fines de inspeccion, durante un periodo de al menos cinco
afios.
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4. Sin perjuicio de las demds disposiciones de la pre-
sente Directiva, los Estados miembros adoptardn las medi-
das necesarias para la importacion, distribucién, dispensa-
cién e informacion en relacién con los medicamentos cuya
administracién autoricen a animales productores de ali-
mentos con arreglo al inciso ii) de la letra b) del apartado 1.

Articulo 12

1. Para la concesion de una autorizacién de comercia-
lizacién de un medicamento veterinario no prevista en el
procedimiento establecido por el Reglamento (CE)
n° ...[2003, se deberd presentar una solicitud ante la
autoridad competente del Estado miembro en cuestion.

En el supuesto de medicamentos veterinarios destinados a
una o varias especies animales productoras de alimentos y
cuyos principios farmacolégicamente activos no estén atin
incluidos, para la especie o especies consideradas, en los
anexos I, II o Il del Reglamento (CEE) n°® 2377/90, la
solicitud de autorizacién de comercializacién sélo podrd
presentarse tras entregar una solicitud valida para el esta-
blecimiento de limites médximos de residuos, con arreglo a
lo dispuesto en dicho Reglamento. El plazo entre una
solicitud vélida para el establecimiento de limites maximos
de residuos y una solicitud de autorizacién de comerciali-
zacion deberd ser, como minimo, de seis meses.

No obstante, en el supuesto de los medicamentos veteri-
narios a que se refiere el apartado 3 del articulo 6, podrd
solicitarse una autorizacion de comercializacion a falta de
una solicitud vélida de conformidad con el Reglamento
(CEE) n° 2377/90. Se presentard toda la documentacién
cientifica necesaria para demostrar la calidad, seguridad y
eficacia del medicamento veterinario con arreglo a lo dis-
puesto en el apartado 3.

2. La autorizacién de comercializacién Gnicamente po-
drd concederse a aquellos solicitantes que se encuentren
establecidos en la Comunidad.

3. El expediente de la solicitud de autorizacion de co-
mercializacion deberd incluir toda la informaciéon adminis-
trativa y la documentacién cientifica necesarias para
demostrar la calidad, seguridad y eficacia del medicamento
veterinario. Este expediente deberd presentarse con arreglo
al anexo I y contener, en particular, la siguiente informa-
cién:

a) nombre o razén social y domicilio o sede social de la
persona responsable de la comercializaciéon del pro-
ducto y, de ser distintos, los del fabricante o de los
fabricantes implicados, asi como de las instalaciones
donde se lleve a cabo la fabricacion;

b) denominacién del medicamento veterinario;

¢) composicién cualitativa y cuantitativa de todos los
componentes del medicamento veterinario, incluida
su denominacién comin internacional (DCI) recomen-
dada por la OMS, cuando la tenga, o su denominacién
quimica;

descripcion del método de fabricacion;

indicaciones terapéuticas, contraindicaciones y reaccio-
nes adversas;

posologia para las diferentes especies animales a las
que esté destinado el medicamento veterinario, forma
farmacéutica, modo y via de administracién y fecha de
caducidad;

motivos de las medidas de precaucién y seguridad que
deban tomarse al almacenar el medicamento veterina-
rio, al administrarlo a los animales y al eliminar los
desechos, junto con una indicacién de los riesgos po-
tenciales que el medicamento veterinario pueda repre-
sentar para el medio ambiente, para la salud humana y
la sanidad animal y para las plantas;

indicacién del tiempo de espera para los medicamen-
tos destinados a las especies productoras de alimentos;

descripcion de los métodos de control utilizados por el
fabricante;

resultados de las pruebas:

— farmacéuticas (fisico-quimicas, bioldgicas o micro-
bioldgicas),

— de inocuidad y de estudio de residuos,
— preclinicas y clinicas;

descripcion detallada del sistema de farmacovigilancia
y, cuando proceda, el sistema de gestion del riesgo que
instaurard el solicitante;

resumen de las caracteristicas del producto, con arre-
glo al articulo 14, una maqueta del acondicionamiento
primario y del embalaje exterior del medicamento ve-
terinario, junto con el prospecto, de conformidad con
los articulos 58 a 61;

un documento que atestigiie que el fabricante estd
autorizado en su pais a elaborar el medicamento vete-
rinario;

copia de cualquier autorizaciéon previa de comerciali-
zacién del medicamento veterinario en cuestion que se
haya obtenido en otro Estado miembro o en un pais
tercero, junto con la lista de los Estados miembros en
los que se esté estudiando una solicitud de autoriza-
cién presentada de conformidad con la presente Direc-
tiva; copia del resumen de las caracteristicas del pro-
ducto propuesto por el solicitante de conformidad con
el articulo 14 o aprobado por la autoridad competente
del Estado miembro de conformidad con el articulo
25; y copia del prospecto propuesto, los pormenores
de cualquier decision de denegaciéon de autorizacion
que se haya adoptado en la Comunidad o en un pais
tercero y los motivos de tal decision. Toda esta infor-
macion serd objeto de actualizaciones periddicas;
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o) prueba de que el solicitante cuenta con los servicios de
una persona cualificada encargada de la farmacovigi-
lancia y dispone de los medios necesarios para notifi-
car cualquier reaccién adversa que pueda presunta-
mente producirse ya sea en la Comunidad ya sea en
terceros paises;

p) en el supuesto de medicamentos veterinarios destina-
dos a una o varias especies productoras de alimentos y
cuyo principio o principios farmacoldgicamente acti-
vos no estén atin incluidos, para la especie o especies
consideradas, en los anexos I, II o III del Reglamento
(CEE) n° 2377/90, un certificado que acredite la pre-
sentacién a la Agencia de una solicitud vélida para el
establecimiento de limites méaximos de residuos, en
virtud de lo dispuesto en dicho Reglamento.

Los documentos e informacién relativos a los resultados de
las pruebas consideradas en la letra j) del parrafo primero
deberdn ir acompafiados de resumenes exhaustivos y cri-
ticos, elaborados con arreglo a lo dispuesto en el articulo
15.

Articulo 13

1.  No obstante lo dispuesto en la letra j) del pérrafo
primero del apartado 3 del articulo 12, y sin perjuicio del
derecho relativo a la proteccién de la propiedad industrial
y comercial, el solicitante no tendrd obligacién de facilitar
los resultados de las pruebas de inocuidad y de estudio de
residuos ni de los ensayos preclinicos y clinicos si puede
demostrar que el medicamento es genérico de un medica-
mento de referencia que estd o ha sido autorizado con
arreglo al articulo 5 desde hace ocho afios como minimo
en un Estado miembro o en la Comunidad.

Los medicamentos genéricos veterinarios autorizados con
arreglo a la presente disposicién no se comercializardn
hasta transcurridos diez afios desde la fecha de la autori-
zaci6n inicial del medicamento de referencia.

El parrafo primero serd también de aplicaciéon cuando el
medicamento de referencia no haya sido autorizado en el
Estado miembro en que se presente la solicitud del medi-
camento genérico. En tal caso, el solicitante indicard en la
solicitud el Estado miembro en que el medicamento esté o
haya sido autorizado. A peticién de la autoridad compe-
tente del Estado miembro en que se presente la solicitud,
la autoridad competente del otro Estado miembro trans-
mitird en el plazo de un mes confirmacién de que el
medicamento de referencia estd o ha sido autorizado,
junto con la composicién completa del medicamento de
referencia y, en caso necesario, cualquier otra documenta-
cién pertinente.

No obstante, el periodo de diez afios previsto en el se-
gundo parrafo se ampliard a trece afios respecto de los
medicamentos veterinarios destinados a los peces, a las
abejas o0 a otras especies designadas con arreglo al proce-
dimiento establecido en el apartado 2 del articulo 89.

2. A efectos del presente articulo, se entenderd por:

a) “medicamento de referencia”, todo medicamento auto-
rizado a efectos del articulo 5 y de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 12;

b) “medicamento genérico”, todo medicamento que tenga
la misma composicién cualitativa y cuantitativa en
principios activos, y la misma forma farmacéutica que

el medicamento de referencia y cuya bioequivalencia
con el medicamento de referencia haya sido demos-
trada por estudios adecuados de biodisponibilidad. Las
diferentes sales, ésteres, éteres, isOmeros, mezclas de
isémeros y los complejos o derivados de un principio
activo se considerard que son el mismo principio activo
a menos que sus propiedades difieran significativa-
mente por lo que respecta a seguridad o eficacia. No
serd necesario exigir al solicitante los estudios de bio-
disponibilidad si puede demostrar que el medicamento
genérico satisface los criterios pertinentes definidos en
las correspondientes directrices detalladas.

3. En los supuestos en que el medicamento veterinario
no esté incluido en la definicién de medicamento genérico
de la letra b) del apartado 2, o cuando la bioequivalencia
no pueda ser demostrada mediante estudios de biodispo-
nibilidad, o en caso de que se modifiquen las principios
activos, las indicaciones terapéuticas, la dosificacion, la
forma farmacéutica o la via de administracién con res-
pecto a las del medicamento de referencia, deberdn facili-
tarse los resultados de las pruebas de inocuidad y de estu-
dio de residuos y de los ensayos preclinicos o clinicos
adecuados.

4. Cuando un medicamento veterinario biol6gico que
sea similar a un medicamento veterinario bioldgico de
referencia no cumpla determinadas condiciones de la defi-
nicién de medicamentos genéricos, debido en particular a
diferencias en el proceso de fabricaciéon del medicamento
veterinario bioldgico y del medicamento veterinario biold-
gico de referencia, deberan facilitarse los resultados de los
ensayos preclinicos o clinicos adecuados relativos a dichas
condiciones. No serd necesario facilitar los resultados de
otras pruebas y ensayos del expediente correspondiente al
medicamento de referencia.

5. En el supuesto de los medicamentos veterinarios des-
tinados a una o varias especies productoras de alimentos y
que contengan un nuevo principio activo que a ... (¥) no
haya sido todavia autorizado en la Comunidad, el periodo
de diez afios previsto en el segundo pérrafo del apartado 1
se prorrogard un afio por cada extension de la autoriza-
cién de comercializacién a otra especie animal productora
de alimentos, si se autoriza dentro de los cinco aflos si-
guientes a la concesion de la autorizacién inicial de co-
mercializacion.

No obstante, este periodo no podrd ser superior a trece
aflos en total para una autorizacién de comercializacion
que afecte a cuatro o mds especies productoras de alimen-
tos.

La prérroga del periodo de diez afios a once, doce o trece
afios para un medicamento veterinario destinado a espe-
cies productoras de alimentos sélo se concederd si el titu-
lar de la autorizacién de comercializacién ha sido también
el que ha solicitado la fijacién de los limites mdximos de
residuos para las especies objeto de la autorizacion.

6. La realizacién de los estudios y ensayos necesarios
para la aplicaciéon de los apartados 1 a 5 a un medica-
mento genérico y los consiguientes requisitos practicos no
se considerardn contrarios al derecho sobre patentes ni a
los certificados complementarios de proteccién para esos
medicamentos.».

(*) Fecha de entrada en vigor de la presente Directiva.
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7) Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 13 bis

1. No obstante lo dispuesto en la letra j) del pérrafo
primero del apartado 3 del articulo 12, y sin perjuicio del
Derecho relativo a la proteccién de la propiedad industrial
y comercial, el solicitante no tendrd obligacién de facilitar
los resultados de pruebas de inocuidad y de estudio de
residuos, ni de los ensayos preclinicos o clinicos si puede
demostrar que los principios activos del medicamento ve-
terinario han tenido un uso veterinario bien establecido al
menos durante diez afios dentro de la Comunidad y pre-
sentan una eficacia reconocida, asi como un nivel acepta-
ble de seguridad en virtud de las condiciones previstas en
el anexo L. En tal supuesto, el solicitante deberd facilitar
documentacion bibliografico-cientifica adecuada.

2. El informe de evaluacién publicado por la Agencia
tras evaluar una solicitud de fijaciéon de limites maximos
de residuos en virtud del Reglamento (CEE) n® 2377/90
podré utilizarse como documentacién bibliografico-cienti-
fica, en particular por lo que respecta a las pruebas de
inocuidad.

3. Si un solicitante recurre a documentacién bibliogré-
fico-cientifica con el fin de obtener una autorizacién para
una especie productora de alimentos, y presenta para el
mismo medicamento, con el fin de obtener una autoriza-
cién para otra especie productora de alimentos, nuevos
estudios de residuos en virtud del Reglamento (CEE)
n° 2377/90, asi como nuevos ensayos clinicos, ningiin
tercero podrd recurrir a dichos estudios y pruebas en el
marco del articulo 13 durante un periodo de tres afios tras
la concesién de la autorizaciéon con vistas a cuya obten-
cién se hayan realizado.

Articulo 13 ter

En el supuesto de los medicamentos veterinarios que con-
tengan principios activos que entren en la composicién de
medicamentos veterinarios autorizados, pero que no hayan
sido combinadas todavia con fines terapéuticos, deberdn
facilitarse, con arreglo a lo dispuesto en la letra j) del
apartado 3 del articulo 12, los resultados de las pruebas
de inocuidad y estudio de residuos, en caso necesario, y
nuevos ensayos preclinicos o clinicos relativos a la com-
binacidn, sin necesidad de facilitar documentacién cienti-
fica relativa a cada principio activo.

Articulo 13 quater

Tras la concesion de una autorizacién de comercializacion,
el titular de la misma podrd consentir en que se haga uso
de la documentacion farmacéutica, de inocuidad y de es-
tudio de residuos, preclinica y clinica que obre en el ex-
pediente del medicamento veterinario para estudiar una
solicitud posterior respecto de otro medicamento veterina-
rio, si éste tiene la misma composicion cualitativa y cuan-
titativa en principios activos y la misma forma farmacéu-
tica.

Articulo 13 quinquies

No obstante lo dispuesto en la letra j) del parrafo primero
del apartado 3 del articulo 12 y en circunstancias excep-
cionales que afecten a medicamentos inmunoldgicos vete-
rinarios, el solicitante no estard obligado a facilitar los
resultados de determinadas pruebas de campo realizadas
en la especie destinataria si existen razones que justifiquen
la no realizacién de las mismas, en particular otras dispo-
siciones comunitarias.».

Los articulos 14 a 16 se sustituyen por el texto siguiente:
«Articulo 14

El resumen de las caracteristicas del producto contendrd
los siguientes datos, en el orden que se indica a continua-
cién:

1. denominacién del medicamento veterinario seguido
de la dosificacién y de la forma farmacéutica;

2. composicién cualitativa y cuantitativa, en términos
de principios activos y componentes del excipiente,
cuyo conocimiento sea necesario para una correcta
administracién del medicamento; se empleardn las
denominaciones comunes o las denominaciones qui-

micas;
3. forma farmacéutica;
4. datos clinicos:

4.1. especies a las que va destinado el medicamento,

4.2. indicaciones de uso, con mencién de las especies a
las que va destinado el medicamento,

4.3. contraindicaciones,

4.4. advertencias particulares segtin la especie animal,

4.5. precauciones particulares de empleo, incluidas las
precauciones especificas que deberd tomar la per-
sona que administre el medicamento a los animales,

4.6. reacciones adversas (frecuencia y gravedad),

4.7. uso durante la gestacion, lactancia o puesta,

4.8. interacciones con otros medicamentos y otras for-
mas de interaccion,

4.9. posologia y via de administracion,

4.10. sobredosis (sintomas, medidas de urgencia, antido-
tos), en caso necesario,

4.11. tiempo de espera para los diferentes alimentos, in-
cluidos aquellos para los que el tiempo de espera es
nulo;

5. propiedades farmacoldgicas:

5.1. propiedades farmacodindmicas,
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5.2. propiedades farmacocinéticas;
6.  datos farmacéuticos:
6.1. lista de excipientes,
6.2. principales incompatibilidades,

6.3. plazo de caducidad, en caso necesario tras la recons-
titucién del medicamento o cuando se abra por
primera vez el acondicionamiento primario,

6.4. precauciones especiales de conservacion,

6.5. naturaleza y composicién del acondicionamiento
primario,

6.6. precauciones especiales que deban observarse para
eliminar el medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su utilizacion;

7. titular de la autorizacién de comercializacion;

8. ntimero o ndmeros de la autorizaciéon de comercia-
lizacion;

9.  fecha de primera autorizacién o fecha de renovacién

de la autorizacidn;
10. fecha de revision del texto.
Articulo 15

1. El solicitante velard por que los restimenes exhausti-
vos y criticos a que se refiere el pdrrafo segundo del
apartado 3 del articulo 12 sean elaborados y firmados
por expertos que posean las cualificaciones técnicas o pro-
fesionales necesarias, que deberdn constar en un breve
curriculum vitae, antes de ser presentados a las autoridades
competentes.

2. Las personas que posean las cualificaciones técnicas
o profesionales consideradas en el apartado 1 deberdn
justificar el recurso eventual a la documentacién bibliogra-
fico-cientifica considerada en el apartado 1 del articulo
13 bis en las condiciones previstas en el anexo I.

3. Un breve curriculum vitae de las personas conside-
radas en el apartado 1 deberd figurar anejo a los restime-
nes exhaustivos y criticos.

Articulo 16

1. Los Estados miembros velardn por que los medica-
mentos homeopdticos veterinarios que se fabriquen y co-
mercialicen en la Comunidad se registren o autoricen con
arreglo a lo dispuesto en los articulos 17, 18 y 19, excepto
cuando dichos medicamentos veterinarios sean objeto de
un registro o autorizaciéon concedidos con arreglo a la
legislacion nacional hasta el 31 de diciembre de 1993.

2. Los Estados miembros establecerdn un procedimiento
de registro simplificado especial de los medicamentos ho-
meopdticos veterinarios a que se refiere el articulo 17.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 10, podrin
administrarse bajo la responsabilidad de un veterinario
medicamentos veterinarios homeopaticos a animales no
productores de alimentos.

4. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2 del
articulo 11, los Estados miembros permitirdin que se ad-
ministren, bajo la responsabilidad de un veterinario, medi-
camentos veterinarios homeopdticos destinados a especies
productoras de alimentos cuyos componentes activos figu-
ren en el anexo II del Reglamento (CEE) n® 2377/90. Los
Estados miembros adoptardn las medidas necesarias con
objeto de controlar el uso de medicamentos veterinarios
homeopiticos registrados o autorizados en otro Estado
miembro de conformidad con la presente Directiva para
su uso en las mismas especies.».

El articulo 17 queda modificado como sigue:
a) El apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  Sin perjuicio de las disposiciones relativas al es-
tablecimiento de limites maximos de residuos para
principios farmacoldgicamente activos destinados a ani-
males productores de alimentos del Reglamento (CEE)
n° 2377/90, s6lo podran acogerse a un procedimiento
de registro simplificado especial los medicamentos ho-
meopdticos veterinarios que cumplan todas las condi-
ciones que a continuacién se exponen:

a) via de administracién descrita por la Farmacopea
europea o, en su defecto, por las farmacopeas utili-
zadas actualmente de forma oficial en los Estados
miembros,

b) ausencia de indicacién terapéutica particular en la
etiqueta o en toda la informacion relativa al medi-
camento veterinario,

¢) grado de dilucién suficiente para garantizar la ino-
cuidad del medicamento; en particular, el medica-
mento no deberd contener mds de una parte por
10 000 de tintura madre.

Si asi lo justifican los nuevos conocimientos cientificos,
se podrd adaptar lo dispuesto en las letras b) y c) del
parrafo primero, de conformidad con el procedimiento
considerado en el apartado 2 del articulo 89.

Los Estados miembros establecerdn, en el momento del
registro, la clasificacién en materia de dispensacion del
medicamento.»

b) Se suprime el apartado 3.

10) El articulo 18 queda modificado como sigue:

a) El tercer guidn se sustituye por el texto siguiente:

«— expediente de fabricacién y control de cada forma
farmacéutica y descripcion del método de dilucion
y potentizacion».
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11)

12)

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

«— una o varias maquetas del embalaje exterior y del
acondicionamiento primario de los medicamentos
que vayan a registrarsen.

¢) Se afiade el octavo gui6n siguiente:

«— tiempo de espera propuesto, acompafiado de todas
las justificaciones necesarias».

El articulo 19 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 19

1. Los medicamentos homeopdticos veterinarios distin-
tos de los considerados en el apartado 1 del articulo 17 se
autorizardn con arreglo a los articulos 12, 13 bis, 13 ter,
13 quater, 13 quinquies y 14.

2. Los Estados miembros podran instaurar o mantener
en sus respectivos territorios normas especificas para las
pruebas de inocuidad y ensayos preclinicos y clinicos de
los medicamentos homeopdticos veterinarios destinados a
animales de compaiiia y a especies exéticas no producto-
ras de alimentos distintos de los considerados en el apar-
tado 1 del articulo 17, con arreglo a los principios y
particularidades de la medicina homeopética de cada Es-
tado miembro. En ese caso, el Estado miembro de que se
trate notificard a la Comision las normas especificas vigen-
tes.».

Los articulos 21, 22 y 23 se sustituyen por el texto si-
guiente:

«Articulo 21

1. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas
oportunas para garantizar que el procedimiento para con-
ceder una autorizacién de comercializacién de un medica-
mento veterinario se haya completado dentro del plazo de
los doscientos diez dias siguientes a la presentacion de una
solicitud vilida.

Las solicitudes de autorizaciéon de comercializaciéon de un
medicamento veterinario en varios Estados miembros, se
presentardn con arreglo a los articulos 31 a 43.

2. Cuando un Estado miembro tuviere conocimiento de
que en otro Estado miembro se estd estudiando una soli-
citud de autorizacién de comercializaciéon de un mismo
medicamento, el Estado miembro interesado se abstendra
de evaluar la solicitud e informard al solicitante de que los
articulos 31 a 43 son de aplicacion.

Articulo 22

Si se informare a un Estado miembro, de conformidad con
la letra n) del apartado 3 del articulo 12, de que otro
Estado miembro ha autorizado un medicamento veterina-
rio respecto del cual se haya presentado una solicitud de
autorizacion de comercializacién en el Estado miembro
interesado, dicho Estado miembro rechazard la solicitud,
salvo en el caso de que ésta se haya presentado de con-
formidad con lo dispuesto en los articulos 31 a 43.

Articulo 23

Para instruir la solicitud presentada en virtud de los arti-
culos 12 a 13 quinquies, la autoridad competente de un
Estado miembro:

1. deberd verificar la conformidad del expediente presen-
tado con lo dispuesto en los articulos 12 a 13 quinquies
y examinar si se cumplen las condiciones de concesion
de la autorizacién de comercializacion;

2. podrd someter el medicamento veterinario, sus materias
primas y, si resultase necesario, los productos interme-
dios u otros componentes, al control de un laboratorio
oficial de control de medicamentos o un laboratorio
designado por un Estado miembro a tal efecto, con el
fin de asegurarse de que los métodos de control utili-
zados por el fabricante y descritos en el expediente de
solicitud, de conformidad con la letra i) del parrafo
primero del apartado 3 del articulo 12, sean satisfacto-
rios;

3. podrd comprobar igualmente, en particular mediante la
consulta del laboratorio nacional o comunitario de re-
ferencia, que el método analitico de deteccién de resi-
duos, presentado por el solicitante a los fines del se-
gundo guioén de la letra j) del apartado 3 del articulo 12
es satisfactorio;

4. en su caso, podrd exigir al solicitante que complete el
expediente en lo referente a los elementos mencionados
en los articulos 12, 13 bis, 13 ter, 13 quarter y 13 quin-
quies; cuando la autoridad competente alegue dicha fa-
cultad, los plazos previstos en el articulo 21 quedardn
en suspenso hasta que hayan sido facilitados los datos
complementarios requeridos; de la misma manera, di-
chos plazos quedardn en suspenso durante el tiempo
concedido, en su caso, al solicitante para presentar ale-
gaciones orales o escritas.».

13) El articulo 25 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 25

1. Al expedir una autorizacién de comercializacién, la
autoridad competente comunicard al titular el resumen de
las caracteristicas del producto que haya aprobado.

2. La autoridad competente adoptard las medidas nece-
sarias para que la informacién relativa al medicamento
veterinario, en particular su etiquetado y prospecto, con-
cuerde con el resumen de caracteristicas del producto que
se haya aprobado cuando se concedié la autorizaciéon o
posteriormente.

3. La autoridad competente pondrd sin demora a dis-
posicién del publico la autorizacién de comercializacion,
junto con el resumen de caracteristicas del producto co-
rrespondiente a cada uno de los medicamentos veterinarios
que haya autorizado.
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4. La autoridad competente elaborard un informe de
evaluaciéon y unos comentarios sobre el expediente por
lo que se refiere a los resultados de las pruebas farmacéu-
ticas, de inocuidad y de estudio de residuos, asi como de
los ensayos preclinicos y clinicos del medicamento veteri-
nario de que se trate. El informe de evaluacién se actua-
lizard siempre que se disponga de nuevos datos que sean
importantes para evaluar la calidad, la seguridad o la efi-
cacia del medicamento veterinario de que se trate.

La autoridad competente pondrd sin demora a disposicién
del publico el informe de evaluacién y los fundamentos de
su dictamen, previa supresion de cualquier informacion
comercial de cardcter confidencial.».

El articulo 26 queda modificado como sigue:
a) El apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«l.  La autorizacién de comercializacién podrd ir
acompafiada de la obligacién, para el titular de la
misma, de mencionar en el acondicionamiento prima-
rio, en el embalaje exterior, o en ambos, y en el pros-
pecto, cuando éste dltimo sea exigido, otras indicacio-
nes esenciales para la seguridad o para la proteccion de
la salud, incluidas las precauciones particulares de em-
pleo y otras advertencias que resulten de las pruebas
clinicas y farmacoldgicas consideradas en la letra j) del
apartado 3 del articulo 12 y en los articulos 13 a
13 quinquies, 0 que, tras la comercializacion, se deriven
de la experiencia adquirida en el empleo del medica-
mento veterinario.».

b) Se suprime el apartado 2.
c) El apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  En circunstancias excepcionales y previa consulta
al solicitante, podrd concederse una autorizacién supe-
ditada al requisito de que el solicitante presente proce-
dimientos especificos, en particular con respecto a la
seguridad del medicamento veterinario, a la notificacién
a las autoridades competentes de cualquier incidente
relacionado con su uso y a las medidas que deban
adoptarse. Estas autorizaciones solo podrdn concederse
cuando existan razones objetivas y verificables para
ello. El mantenimiento de la autorizacién se vinculard
a la revision anual de dichas condiciones.».

15) El articulo 27 queda modificado como sigue:

a) Los apartados 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:

«2.  La autoridad competente podrd exigir al titular
de la autorizacién de comercializacién que facilite sus-
tancias en las cantidades necesarias para proceder a los
controles destinados a detectar la presencia de residuos
en los medicamentos veterinarios en cuestion.

Si asi lo solicita la autoridad competente, el titular de la
autorizacion de comercializacién aportard sus conoci-
mientos técnicos para facilitar la aplicacién del método
analitico de deteccion de residuos en los medicamentos

veterinarios en el laboratorio nacional de referencia
designado en virtud de lo dispuesto en la Directiva
96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, relativa
a las medidas de control aplicables respecto de deter-
minadas sustancias y sus residuos en los animales vivos
y sus productos (¥).

3. El titular de la autorizacién de comercializacion
comunicard inmediatamente a la autoridad competente
cualquier nuevo elemento que pueda conllevar una mo-
dificacién de los datos o los documentos a que se
refieren el apartado 3 del articulo 12, los articulos
13, 13 bis, 13 ter y 14 o el anexo L

En particular, el titular de la autorizacién de comercia-
lizacién comunicard inmediatamente a la autoridad
competente cualquier prohibicién o restriccién im-
puesta por la autoridad competente de un pais en
que se comercialice el medicamento veterinario, o cual-
quier nuevo elemento que pudiera influir en la evalua-
cién de los beneficios y riesgos del medicamento vete-
rinario de que se trate.

Para poder evaluar permanentemente la relaciéon bene-
ficio-riesgo, la autoridad competente podrd pedir en
cualquier momento al titular de la autorizacién de co-
mercializacién que transmita informacién acreditativa
de que la relacion beneficio-riesgo sigue siendo favora-

ble.

(*) DO L 125 de 23.5.1996, p. 10. Directiva modifi-
cada por el Reglamento (CE) n® 806/2003 (DO L
122 de 16.5.2003, p. 1)..

b) Se suprime el apartado 4.
¢) El apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  El titular de la autorizacién de comercializacion
informard inmediatamente a las autoridades competen-
tes, para su autorizacion, de cualquier modificacion que
se proponga hacer de los datos y documentos previstos
en los articulos 12 a 13 quinquies.».

16) Se inserta el siguiente articulo:

«Articulo 27 bis

Tras la concesion de una autorizaciéon de comercializacion,
el titular de la misma informard a la autoridad competente
del Estado miembro que la haya concedido de la fecha de
comercializacion efectiva del medicamento veterinario en
dicho Estado miembro, teniendo en cuenta las diferentes
presentaciones autorizadas.

Asimismo, el titular notificard a la autoridad competente
cualquier posible cese de comercializacion del medica-
mento en ese Estado miembro, ya sea de forma temporal
o permanente. Salvo en circunstancias excepcionales, dicha
notificacién tendrd lugar como minimo dos meses antes de
la interrupcién de la comercializacion del medicamento.
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17)

18)

A peticion de la autoridad competente, en particular en el
marco de la farmacovigilancia, el titular de la autorizacién
de comercializacién facilitard a dicha autoridad todos los
datos relativos al volumen de ventas del medicamento
veterinario, asi como cualquier dato de que disponga en
relacién con el volumen de las prescripciones.».

El articulo 28 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 28

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 4 y 5,
las autorizaciones de comercializaciéon tendrdn una validez
de cinco afios.

2. Las autorizaciones podrdn renovarse al cabo de cinco
aflos con arreglo a una nueva evaluacién de la relacion
beneficio-riesgo.

Para ello, como minimo seis meses antes de cesar la vali-
dez de la autorizacién de comercializacién con arreglo al
apartado 1, el titular de la misma presentard una version
consolidada del expediente por lo que respecta a la calidad,
seguridad y eficacia, que incluird todas las variaciones in-
troducidas desde que se concedié la autorizacién de co-
mercializacion.

3. Una vez renovada, la autorizacion de comercializa-
cién tendrd una validez ilimitada, a menos que la autori-
dad competente, por razones justificadas relativas a la far-
macovigilancia, decida llevar a cabo una renovacién por
cinco afios con arreglo al apartado 2.

4. Toda autorizacién que no vaya seguida de una co-
mercializacion efectiva del medicamento veterinario auto-
rizado en el Estado miembro que la concedié en los tres
aflos siguientes a su concesion perderd su validez.

5. Cuando un medicamento veterinario autorizado, co-
mercializado previamente en el Estado miembro que con-
cedié la autorizacion, deje de encontrarse de forma efec-
tiva en el mercado de dicho Estado miembro durante tres
aflos consecutivos, perderd su validez la autorizaciéon con-
cedida para dicho medicamento.

6. En circunstancias excepcionales y por motivos de
salud ptblica o sanidad animal, la autoridad competente
podrd conceder exenciones respecto de los apartados 4 y
5. Dichas exenciones se justificardn debidamente.».

El articulo 30 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 30

Se denegard la autorizacion de comercializacion si el ex-
pediente presentado a las autoridades competentes no se
ajusta a los articulos 12 a 13 quinquies y al articulo 15.

Se denegard asimismo la autorizaciéon cuando, tras la ve-
rificaciéon de los documentos e informacién enumerados
en el articulo 12 y en el apartado 1 del articulo 13, resulte
evidente:

19)

20)

a) que la relacion beneficio-riesgo del medicamento vete-
rinario no es favorable en las condiciones de empleo
autorizadas; cuando la solicitud se refiera a medicamen-
tos veterinarios de uso zootecnoldgico se tendrdn espe-
cialmente en cuenta los beneficios en materia de salud
y bienestar de los animales, asi como de inocuidad para
el consumidor; o

b) que el medicamento veterinario no tiene efecto terapéu-
tico o que éste estd insuficientemente justificado por el
solicitante respecto de la especie animal que deba so-
meterse al tratamiento; o

¢) que el medicamento veterinario no tiene la composi-
cién cualitativa o cuantitativa declarada; o

d) que el tiempo de espera indicado por el solicitante es
insuficiente para que los productos alimenticios proce-
dentes del animal tratado no contengan residuos que
puedan presentar peligros para la salud del consumidor,
o esté insuficientemente justificado; o

e) que el etiquetado o el prospecto propuestos por el
solicitante no cumplen lo dispuesto en la presente Di-
rectiva; o

f) que el medicamento veterinario se presenta a la venta
para una utilizacién prohibida en virtud de otras dis-
posiciones comunitarias.

Sin embargo, cuando un marco normativo comunitario
esté atin en vias de adopcién, la autoridad competente
podrd denegar la autorizaciéon de un medicamento veteri-
nario, si dicha medida fuese necesaria para garantizar la
proteccion de la salud publica, de los consumidores o de la
sanidad animal.

El solicitante o el titular de la autorizacién de comerciali-
zaci6n serd responsable de la exactitud de los documentos
y datos presentados.».

El titulo del capitulo 4 se sustituye por el texto siguiente:

«CAPITULO 4

Procedimiento de reconocimiento mutuo y procedi-
miento descentralizado»

Los articulos 31 a 37 se sustituyen por el texto siguiente:
«Articulo 31

1. Se creard un grupo de coordinacién a fin de exami-
nar las cuestiones relacionadas con la autorizacién de co-
mercializacién de los medicamentos veterinarios en dos o
mads Estados miembros, de conformidad con los procedi-
mientos previstos en el presente capitulo. La Agencia asu-
mird las labores de secretaria de este grupo de coordina-
cion.
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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 coordinacién podrdn ir acompaiiados de expertos.

3. El grupo de coordinacién elaborard su propio regla-
mento interno, que entrard en vigor previo dictamen fa-
vorable de la Comisién. Dicho reglamento interno se hard
publico.

Articulo 32

1. Con vistas a la concesién de una autorizacién de
comercializacién de un medicamento veterinario en mds
de un Estado miembro, el solicitante presentard una soli-
citud basada en un expediente idéntico en estos Estados
miembros. El expediente incluird toda la informacién ad-
ministrativa y la documentacion cientifica y técnica des-
crita en los articulos 12 a 14. La documentacién presen-
tada incluird también una lista de los Estados miembros
afectados por la solicitud.

El solicitante pedird a un Estado miembro que actie como
Estado miembro de referencia y prepare un informe de
evaluacion sobre el medicamento veterinario, de conformi-
dad con los apartados 2 6 3.

En su caso, el informe de evaluacién contendrd un andlisis
a efectos del apartado 5 del articulo 13, o del apartado 3
del articulo 13 bis.

2. Si el medicamento veterinario hubiera ya recibido
una autorizacién de comercializacién en el momento de
la solicitud, los Estados miembros afectados reconocerdn la
autorizacion de comercializacion concedida por el Estado
miembro de referencia. Para ello, el titular de la autoriza-
cién de comercializacién solicitard al Estado miembro de
referencia, bien que prepare un informe de evaluacion del
medicamento, bien, en caso necesario, que actualice un
informe de evaluacion existente. El Estado miembro de
referencia preparard o actualizard el informe de evaluacién
en un plazo de noventa dias a partir de la recepcion de la
solicitud vdlida. El informe de evaluacién, asi como el
resumen de las caracteristicas del producto y el etiquetado
y el prospecto aprobados, se enviardn a los Estados miem-
bros afectados y al solicitante.

3. Si el medicamento veterinario no hubiera recibido
una autorizacién de comercializacién en el momento de
la solicitud, el solicitante pedird al Estado miembro de
referencia que prepare un proyecto de informe de evalua-
cién, un proyecto de resumen de las caracteristicas del
producto y un proyecto de etiquetado y de prospecto. El
Estado miembro de referencia preparard estos proyectos de
documentos en un plazo de ciento veinte dias a partir de
la recepcién de la solicitud valida y los transmitird a los
Estados miembros afectados y al solicitante.

4. En un plazo de noventa dias a partir de la recepcion
de los documentos a que se refieren los apartados 2 y 3,
los Estados miembros afectados aprobardn el informe de
evaluacién, el resumen de las caracteristicas del producto,
el etiquetado y el prospecto, e informaran de ello al Estado
miembro de referencia. Este lltimo hard constar el acuerdo
general, cerrard el procedimiento e informard de ello al
solicitante.

5. Cada Estado miembro en el que se haya presentado
una solicitud con arreglo al apartado 1 adoptard una de-
cision de conformidad con el informe de evaluacién y el
resumen de las caracteristicas del producto y el etiquetado
y el prospecto aprobados en un plazo de treinta dias a
partir de la comprobacién del acuerdo general.

Articulo 33

1. Si, en el plazo previsto en el apartado 4 del articulo
32, un Estado miembro no puede aprobar el informe de
evaluacion, el resumen de las caracteristicas del producto,
el etiquetado y el prospecto, debido a un riesgo grave
potencial para la salud humana o la sanidad animal o
para el medio ambiente, motivard su decisiéon de forma
detallada y comunicard sus razones al Estado miembro
de referencia, a los otros Estados miembros interesados y
al solicitante. Los elementos de desacuerdo se comunicardn
inmediatamente al grupo de coordinacion.

Si un Estado miembro ante el que se haya presentado una
solicitud alega los motivos considerados en el apartado 1
del articulo 71, dejard de considerarse Estado miembro
interesado a efectos del presente capitulo.

2. La Comisi6n adoptard directrices para definir los ries-
gos graves potenciales para la salud humana, la sanidad
animal o el medio ambiente.

3. Todos los Estados miembros considerados en el apar-
tado 1 hardn todo lo posible para ponerse de acuerdo, en
el marco del grupo de coordinacion, sobre las medidas que
deban adoptarse. Ofrecerdn 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 al
grupo de coordinacién de los elementos de desacuerdo los
Estados miembros llegan a un acuerdo, el Estado miembro
de referencia hard constar el acuerdo general, cerrard el
procedimiento e informard de ello al solicitante. Se apli-
card en ese caso el apartado 5 del articulo 32.

4. Sien el plazo de sesenta dias los Estados miembros
no llegan a un acuerdo, se informard inmediatamente de
ello a la Agencia con el fin de aplicar el procedimiento
previsto en los articulos 36, 37 y 38. Se transmitird a la
Agencia una descripcién pormenorizada de las cuestiones
sobre las que los Estados miembros no han podido alcan-
zar un acuerdo y las razones de su desacuerdo. Se enviard
al solicitante una copia de esta informacion.

5. Tan pronto como el solicitante haya sido informado
de que el asunto se ha sometido a la Agencia, enviard a
ésta inmediatamente una copia de la informacién y docu-
mentos considerados en el parrafo primero del apartado 1
del articulo 32.

6. En el supuesto considerado en el apartado 4, los
Estados miembros que hayan aprobado el informe de eva-
luacion, el resumen de las caracteristicas del producto, el
etiquetado y el prospecto del Estado miembro de referen-
cia podran, a peticién del solicitante, autorizar la comer-
cializaciéon del medicamento veterinario sin esperar al re-
sultado del procedimiento a que se refiere el articulo 36.
En este caso, la autorizacién se concederd sin perjuicio del
resultado de dicho procedimiento.
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Articulo 34

1.  Cuando un medicamento veterinario haya sido ob-
jeto de varias solicitudes de autorizaciéon de comercializa-
cion, presentadas de conformidad con los articulos 12 a
14, y los Estados miembros hayan adoptado decisiones
divergentes en relacién con la autorizacion del medica-
mento, o con su suspensiéon o revocacion, cualquier Estado
miembro, la Comisién o el titular de la autorizacién de
comercializacién podran recurrir al Comité de Medicamen-
tos de Uso Veterinario, en lo sucesivo denominado “el
Comité”, a fin de que se aplique el procedimiento previsto
en los articulos 36, 37 y 38.

2. Con objeto de fomentar la armonizacién de los me-
dicamentos veterinarios autorizados en la Comunidad y
reforzar la eficacia de las disposiciones de los articulos
10 y 11, los Estados miembros transmitirdn al grupo de
coordinacién, a mds tardar el ... (*), una lista de medica-
mentos veterinarios respecto de los cuales deban elabo-
rarse resumenes armonizados de las caracteristicas del pro-
ducto.

El grupo de coordinacién establecerd una lista de medica-
mentos, teniendo en cuenta las propuestas presentadas por
los Estados miembros, y la transmitird a la Comision.

Los medicamentos que figuren en dicha lista estardn suje-
tos a lo dispuesto en el apartado 1 segin el calendario
elaborado conjuntamente con la Agencia.

La Comisién, en colaboracién con la Agencia y teniendo
en cuenta la opinién de las partes interesadas, adoptard la
lista definitiva y el calendario.

Articulo 35

1. En casos especificos que presenten un interés comu-
nitario, los Estados miembros, la Comisidn, el solicitante o
el titular de la autorizacién de comercializacién recurrirdn
al Comité a fin de que se aplique el procedimiento previsto
en los articulos 36, 37 y 38 antes de que se adopte una
decision acerca de una solicitud de autorizacién de comer-
cializacién, o acerca de la suspensién o revocacién de una
autorizacion, o de cualquier otra modificacion de los tér-
minos en los que esté formulada una autorizaciéon de co-
mercializacién, que resulte necesaria, especialmente para
tener en cuenta la informacion recogida con arreglo a lo
dispuesto en el titulo VIL

El Estado miembro interesado o la Comisién identificardn
con claridad la cuestién que se somete a la consideracion
del Comité e informardn de ello al solicitante o al titular
de la autorizaciéon de comercializacion.

Los Estados miembros y el solicitante o el titular de la
autorizacién de comercializacién facilitardn al Comité
toda la informacion disponible sobre la cuestion.

2. Siel recurso al Comité tiene por objeto una serie de
medicamentos o una categorfa terapéutica, la Agencia po-

(*) Un afio después de la entrada en vigor de la presente Directiva.

drd limitar el procedimiento a determinadas partes de la
autorizacion.

En este caso, el articulo 39 sélo se aplicard a estos medi-
camentos si estin amparados por el procedimiento de
autorizacién de comercializacién considerado en el pre-
sente capitulo.

Articulo 36

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

No obstante, en los casos sometidos al Comité con arreglo
a los articulos 34 y 35, el Comité podrd prorrogar este
plazo por un periodo suplementario que podrd llegar a
noventa dias, teniendo en cuenta la opinién de los titulares
de la autorizacién de comercializacién interesados.

En caso de urgencia, y a propuesta de su presidente, el
Comité podrd decidir un plazo mds corto.

2. Con objeto de estudiar el asunto, el Comité designard
a uno de sus miembros en calidad de ponente. El Comité
podrd nombrar asimismo a expertos independientes para
que le asesoren en cuestiones especificas. Al nombrar a
esos expertos, el Comité definird sus funciones y especifi-
card los plazos para la realizacién de dichas funciones.

3. Antes de emitir su dictamen, el Comité ofrecerd al
solicitante o al titular de la autorizacién de comercializa-
cién la posibilidad de presentar alegaciones orales o escri-
tas en un plazo que especificard el Comité.

El dictamen del Comité ird acompafiado del proyecto de
resumen de las caracteristicas del producto y de los pro-
yectos de etiquetado y de prospecto.

En caso necesario, el Comité podrd invitar a cualquier otra
persona a que le proporcione informacién sobre la mate-
ria.

El Comité podrd dejar en suspenso el plazo considerado en
el apartado 1, a fin de que el solicitante o el titular de la
autorizacion de comercializacion puedan preparar sus ale-
gaciones.

4. La Agencia informard inmediatamente al solicitante o
al titular de la autorizacién de comercializaciéon cuando del
dictamen del Comité resulte que:

— la solicitud no cumple los criterios para su autoriza-
cioén, o

— debe modificarse el resumen de las caracteristicas del
producto propuesto por el solicitante o por el titular
de la autorizacién de comercializacién, tal como se
indica en el articulo 14, o
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— la autorizaciéon debe concederse supeditada a las con-
diciones que se consideren imprescindibles para el uso
seguro y eficaz del medicamento veterinario, incluida
la farmacovigilancia, o

— debe suspenderse, variarse o revocarse una autoriza-
cién de comercializacion.

En un plazo de quince dias a partir de la recepcién del
dictamen, el solicitante o el titular de la autorizacién de
comercializacién podrd notificar por escrito a la Agencia
su intenciéon de recurrir. En tal caso, transmitird a ésta
detalladamente, en un plazo de sesenta dias a partir de
la recepcién del dictamen, los motivos de su recurso.

En un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de los
motivos del recurso, el Comité reexaminard su dictamen
de conformidad con el pdrrafo cuarto del apartado 1 del
articulo 62 del Reglamento (CE) n° ...[2003. Adjuntard al
informe de evaluacion considerado en el apartado 5 del
presente articulo los motivos alegados para las conclusio-
nes sobre el recurso.

5. En un plazo de quince dfas a partir de su adopcién,
la Agencia presentard el dictamen definitivo del Comité a
los Estados miembros, a la Comisién y al solicitante o al
titular de la autorizacion de comercializacion, junto con
un informe en el que se explique la evaluacién del medi-
camento veterinario y se expongan las razones en las que
se basan sus conclusiones.

En el supuesto de un dictamen favorable a la concesién o
mantenimiento de una autorizaciéon de comercializacién,
se adjuntardn al dictamen los documentos siguientes:

a) un resumen de las caracteristicas del producto, tal
como se indica en el articulo 14; de ser necesario, el
resumen reflejard las diferencias de las condiciones ve-
terinarias en los Estados miembros;

b) las condiciones bajo las que se conceda la autorizacién
conforme se define en el apartado 4;

¢) una descripcién de las condiciones o limitaciones que
puedan recomendarse para el uso seguro y eficaz del
medicamento veterinario;

d) los proyectos de etiquetado y de prospecto.
Articulo 37

En un plazo de quince dias a partir de la recepcién del
dictamen, la Comision elaborard un proyecto de la deci-
sién que deba adoptarse con respecto a la solicitud, te-
niendo en cuenta la legislacion comunitaria.

En el supuesto de un proyecto de decision que prevea la
concesién de la autorizacién de comercializacién, se ad-
juntardn al mismo los documentos mencionados en el
parrafo segundo del apartado 5 del articulo 36.

En el supuesto excepcional de que un proyecto de decision
no se ajuste al dictamen de la Agencia, la Comisién ad-
juntard también una exposicion detallada de los motivos
de las diferencias.

21)

22)

23)

24)

El proyecto de decision se enviard a los Estados miembros
y al solicitante o al titular de la autorizacién de comercia-
lizacién.».

El articulo 38 queda modificado como sigue:
a) El apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«l. La Comisién tomard una decisién definitiva con
arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 3
del articulo 89 y en un plazo de quince dfas tras la
finalizacién del procedimiento.».

b) En el apartado 2, los guiones segundo y tercero se
sustituyen por el texto siguiente:

«— los Estados miembros dispondran de un plazo de
veintidds dias para transmitir por escrito a la Co-
mision sus observaciones sobre el proyecto de de-
cisién. No obstante, en los casos en que sea ur-
gente adoptar una decisién, el Presidente podrd
fijar un plazo mds breve en funcién de la urgencia.
Salvo en circunstancias excepcionales, este plazo
no deberd ser inferior a cinco dias;

— los Estados miembros podrdn optar por presentar
por escrito una solicitud para que el proyecto de
decision sea examinado por el Comité permanente,
reunido en sesién plenaria.».

¢) El apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  La decisién considerada en el apartado 1 se co-
municard a todos los Estados miembros y se transmitird
para informaci6n al titular de la autorizacién de comer-
cializacién o al solicitante. Los Estados miembros inte-
resados y el Estado miembro de referencia concederdn
o revocaran la autorizaciéon de comercializacién o in-
troducirdn en ella las modificaciones que sean necesa-
rias para ajustarse a la decision en un plazo de treinta
dfas tras la notificacién de ésta y hardn referencia a la
misma. Informardn de ello a la Comisién y a la Agen-
cia.

Se suprime el pdrrafo tercero del apartado 1 del articulo
39.

El apartado 2 del articulo 42 se sustituye por el texto
siguiente:

«2.  La Comisi6n publicard, al menos cada diez afios, un
informe sobre la experiencia adquirida tras la aplicacion de
los procedimientos establecidos en el presente capitulo y
propondrd las modificaciones que sean necesarias para
mejorar dichos procedimientos. La Comisiéon presentard
dicho informe al Parlamento Europeo y al Consejo.».

El articulo 43 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 43

Los apartados 4, 5 y 6 del articulo 33 y los articulos 34 a
38 no se aplicardn a los medicamentos veterinarios ho-
meopéticos considerados en el articulo 17.
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25)

26)

27.

28)

29)

Los articulos 32 a 38 no se aplicardn a los medicamentos
veterinarios homeopdticos considerados en el apartado 2
del articulo 19.».

En el articulo 44 se aflade el apartado siguiente:

«4.  Los Estados miembros enviardn a la Agencia una
copia de la autorizacién mencionada en el apartado 1.
La Agencia registrard esta informacion en la base de datos
comunitaria a que se refiere el apartado 6 del articulo 80.».

La letra f) del articulo 50 se sustituye por el texto si-
guiente:

) a respetar los principios y directrices de las practicas de
correcta fabricacién de los medicamentos y a utilizar
Unicamente como materias primas principios activos
fabricados de conformidad con las orientaciones deta-
lladas relativas a las précticas de correcta fabricacion de
materias primas.».

Se inserta el articulo siguiente:
«Articulo 50 bis

1. A efectos de la presente Directiva, se entenderd por
fabricacién de principios activos utilizados como materias
primas la fabricacién completa o parcial o la importacion
de un principio activo utilizado como material de partida,
definida en la seccién C de la parte 2 del anexo I, asf como
los diversos procesos de divisién, acondicionamiento y
presentacién previos a su incorporacién a un medica-
mento veterinario, incluidos el reacondicionamiento y ree-
tiquetado, realizados en particular por mayoristas de ma-
terias primas.

2. Las modificaciones necesarias para adaptar lo dis-
puesto en el presente articulo al progreso cientifico y téc-
nico se adoptardn con arreglo al procedimiento conside-
rado en el apartado 2 del articulo 89.».

En el articulo 51 se afiaden los pdrrafos siguientes:

«Los principios y directrices relativos a las précticas de
correcta fabricacion de principios activos utilizados como
materias primas considerados en la letra f) del articulo 50
se adoptardn en forma de directrices detalladas.

La Comisién publicard ademds orientaciones sobre la
forma y el contenido de la autorizacién considerada en
el apartado 1 del articulo 44, sobre los informes conside-
rados en el apartado 3 del articulo 80, asi como sobre la
forma y el contenido del certificado de précticas de co-
rrecta fabricacion considerado en el apartado 5 del articulo
80.».

El apartado 1 del articulo 53 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. Los Estados miembros velardn por que la persona
cualificada a que se refiere el apartado 1 del articulo 52

30)

31)

32)

responda a las condiciones de cualificacion mencionadas
en los apartados 2 y 3 del presente articulo.».

El apartado 1 del articulo 54 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. Una persona que ejerza en un Estado miembro las
actividades de la persona a que se refiere el apartado 1 del
articulo 52 en la fecha en que empiece a aplicarse la
Directiva 81/851/CEE, sin responder a las disposiciones
del articulo 53, estard cualificada para seguir ejerciendo
dichas actividades dentro de la Comunidad.».

La letra b) del apartado 1 del articulo 55 se sustituye por
el texto siguiente:

«b) en el supuesto de los medicamentos veterinarios pro-
cedentes de terceros paises, aunque hayan sido fabri-
cados en la Comunidad, cada lote de fabricacién im-
portado haya sido objeto, en un Estado miembro, de
un andlisis cualitativo completo, de un andlisis cuanti-
tativo de al menos todos los principios activos y de
todas las demds pruebas o verificaciones necesarias
para garantizar la calidad de los medicamentos veteri-
narios en observancia de las exigencias requeridas para
la autorizaciéon de comercializacion..

El articulo 58 queda modificado como sigue:
a) El apartado 1 queda modificado como sigue:

i) La frase introductoria se sustituye por el texto si-
guiente:

«1. Salvo en el caso de los medicamentos a que
se refiere el apartado 1 del articulo 17, los acondi-
cionamientos primarios y los embalajes exteriores
de los medicamentos veterinarios deberdn ser apro-
bados por la autoridad competente. El embalaje de-
berd llevar en caracteres legibles la informacion si-
guiente, concordante con los datos y documentos
facilitados en virtud de los articulos 12 a 13 quin-
quies y con el resumen de las caracteristicas del
producto:.

ii) Las letras a) y b) se sustituyen por el texto siguiente:

«@) la denominacién del medicamento veterinario,
seguida de su dosificacion y forma farmacéu-
tica. Se indicard la denominacién comin en
caso de que el medicamento contenga sélo un
principio activo y su denominacién sea un
nombre de fantasia;

b) la composicién cualitativa y cuantitativa de
principios activos por dosis o, segin la forma
de administracién, para un determinado volu-
men o peso, utilizando las denominaciones co-
munes;.
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b)

iii) La letra e) se sustituye por el texto siguiente:

«¢) el nombre o la razén social y el domicilio o la
sede social del titular de la autorizacién de co-
mercializacion y, en su caso, del representante
del titular designado por este dltimo;»

iv) La letra g) se sustituye por el texto siguiente:

=

el tiempo de espera para los medicamentos ve-
terinarios que deban administrarse a animales
productores de alimentos, para todas las espe-
cies afectadas y para los diferentes alimentos de
que se trate (carne y despojos, huevos, leche,
miel), incluidos aquellos cuyo tiempo de espera
sea de cero;».

((g

v) La letra 1) se sustituye por el texto siguiente:

d) la indicacién “de uso veterinario” o, respecto de
los medicamentos a que se refiere el articulo 67,
la indicacion “de uso veterinario — Medica-
mento sujeto a prescripcién veterinaria”s.

Se afiade el apartado siguiente:

«5.  Respecto de los medicamentos autorizados de
conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n° .../2003, los Estados miembros podrdn autorizar o
exigir que en el embalaje exterior figure informacion
suplementaria relativa a la distribucién, la posesion, la
venta o las posibles medidas de precaucién, siempre
que dicha informacién no sea contraria al Derecho
comunitario o a las condiciones de la autorizacién de
comercializacién y no revistan cardcter promocional.

Esta informacién suplementaria deberd figurar en un
recuadro de lineas azules, de forma que estén clara-
mente separadas de la informacién considerada en el
apartado 1.».

33) El articulo 59 queda modificado como sigue:

a)

La frase introductoria del apartado 1 se sustituye por el
texto siguiente:

«1. Cuando se trate de ampollas, los datos conside-
rados en el apartado 1 del articulo 58 deberdn indicarse
en el embalaje exterior. Por el contrario, en los acon-
dicionamientos primarios sélo serdn necesarios los da-
tos siguientes:».

Los apartados 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:

«2.  En lo referente a los acondicionamientos prima-
rios de pequefio tamafio que no sean ampollas y que
contengan una sola dosis de utilizacién, sobre los cua-
les sea imposible indicar los datos previstos en el apar-
tado 1, los requisitos de los apartados 1, 2 y 3 del

articulo 58 serdn aplicables unicamente al embalaje
exterior.

3. Los datos previstos en los guiones tercero y sexto
del apartado 1 deberdn figurar en el embalaje exterior y
en el acondicionamiento primario de los medicamentos
en la lengua o lenguas del pais de comercializacién.».

34) El articulo 60 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 60

A falta de embalaje exterior, todos los datos que, en virtud
de los articulos 58 y 59, deban figurar en el mismo de-
berdn indicarse en el acondicionamiento primario.».

35) El articulo 61 queda modificado como sigue:

a) El apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  Serd obligatorio adjuntar un prospecto al acon-
dicionamiento de un medicamento veterinario, excepto
cuando toda la informacién exigida en virtud del pre-
sente articulo figure en el acondicionamiento primario
o en el embalaje exterior. Los Estados miembros adop-
tardn las medidas apropiadas para que la informacién
contenida en el prospecto de un medicamento veteri-
nario haga referencia solamente a dicho medicamento.
El prospecto deberd estar redactado en un lenguaje
comprensible por el publico en general y en la lengua
o lenguas oficiales del Estado miembro de comerciali-
zacion.

Lo dispuesto en el apartado 1 no serd obice para que el
prospecto se redacte en varias lenguas, siempre que la
informacién facilitada sea idéntica en todas ellas.

Cuando el medicamento vaya a ser administrado exclu-
sivamente por veterinarios, las autoridades competentes
podran eximir de la obligacién de hacer figurar deter-
minados datos en el etiquetado y el prospecto de de-
terminados medicamentos veterinarios y de redactar el
prospecto en la lengua o lenguas oficiales del Estado
miembro de comercializacion.».

b) El apartado 2 queda modificado como sigue:

i) La frase introductoria se sustituye por el texto si-
guiente:

«2. Los prospectos deberdn ser aprobados por las
autoridades competentes. Los prospectos deberdn
incluir, al menos, la informacién siguiente, en el
orden que se indica, de forma acorde con la infor-
macién y documentos facilitados en virtud de los
articulos 12 a 13 quinquies y con el resumen apro-
bado de las caracteristicas del producto:.
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36)

37)

38)

39)

i) Las letras a) y b) se sustituyen por el texto siguiente:

«@) nombre o razdn social y domicilio o sede social
del titular de la autorizacién de comercializacion
y del fabricante y, si procede, del representante
del titular de la autorizacién de comercializa-
cibn;

b) denominaciéon del medicamento veterinario se-
guida de su dosificacién y forma farmacéutica.
En caso de que el medicamento contenga sélo
un principio activo y su denominacién sea un
nombre de fantasia, se indicard la denominacién
comun. Cuando el medicamento se autorice, en
virtud del procedimiento previsto en los articu-
los 31 a 43, con diferentes denominaciones en
diferentes Estados miembros afectados, una lista
de las denominaciones autorizadas en cada Es-
tado miembro;».

¢) Se suprime el apartado 3.
El articulo 62 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 62

En caso de incumplimiento de las disposiciones previstas
en el presente titulo, las autoridades competentes de los
Estados miembros podrin proceder, tras un emplaza-
miento al interesado al cual éste no haya atendido, a sus-
pender o revocar la autorizacion de comercializacion.».

El apartado 2 del articulo 64 queda modificado como
sigue:

a) La frase introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«2. En el etiquetado y, en su caso, en el prospecto de
los medicamentos homeopéticos veterinarios a que se
refiere el apartado 1 del articulo 17, ademds de la
indicacién bien visible de “medicamento homeopdtico
veterinario sin indicaciones terapéuticas aprobadas”
constardn unica y obligatoriamente los siguientes da-
tos:».

b) El primer guidn se sustituye por el texto siguiente:

«— la denominacién cientifica de la cepa o cepas, se-
guida del grado de dilucién, empleando los simbo-
los de la farmacopea utilizada de conformidad con
el punto 8 del articulo 1; si el medicamento ho-
meopdtico veterinario se compone de varias cepas,
el etiquetado podrd mencionar un nombre de fan-
tasfa ademds de las denominaciones cientificas de
las cepas.».

El titulo del titulo VI se sustituye por el texto siguiente:

«TITULO VI

POSESION, DISTRIBUCION Y DISPENSACION DE
LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS»

El articulo 65 queda modificado como sigue:

a) Se inserta el apartado siguiente:

«3 bis.  El titular de una autorizacién de distribucion
deberd poseer un plan de emergencia que garantice la
aplicacion efectiva de cualquier medida de retirada del
mercado ordenada por las autoridades competentes o
emprendida en colaboracion con el fabricante del me-
dicamento en cuestién o con el titular de la autoriza-
cién de comercializacion respecto de dicho medica-
mento.».

b) Se inserta el apartado siguiente:

«5.  El distribuidor que, no siendo titular de la auto-
rizacién de comercializacién, importe un producto de
otro Estado miembro, notificard su intencién de impor-
tarlo al titular de la autorizacién de comercializacion y
a la autoridad competente del Estado miembro al que
vaya a importarse el producto. En el supuesto de los
medicamentos a los que no se haya concedido una
autorizacion de conformidad con el Reglamento (CE)
n° .../2003, la notificacién a la autoridad competente
se entenderd sin perjuicio de los procedimientos adicio-
nales previstos en la legislacién de dicho Estado miem-
bro.».

40) El articulo 66 queda modificado como sigue:

a) El apartado 2 queda modificado como sigue:

i) La frase introductoria se sustituye por el texto si-
guiente:

«2.  Todas las personas autorizadas en virtud del
apartado 1 a suministrar medicamentos veterinarios
deberdn disponer de una documentacién detallada,
respecto de los medicamentos sujetos a prescripcion,
que deberd contener los siguientes datos para cada
transaccion de entrada o salida:».

i) El pdrrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«Dicha documentacién se mantendrd a disposicién
de las autoridades competentes para su inspeccion
durante un periodo de cinco afios.».

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

«3.  Los Estados miembros podrdn autorizar que en
su territorio se administren medicamentos veterinarios
sujetos a prescripcion a animales productores de ali-
mentos por parte o bajo la supervisién de personas
registradas con tal fin que ofrezcan garantias en materia
de cualificaciones, conservacién de documentos y pre-
sentacion de informes de conformidad con la legisla-
cién nacional. Los Estados miembros notificardn a la
Comisi6n las disposiciones de legislacién nacional per-
tinentes. Esta disposicién no se aplicard a la adminis-
tracion de medicamentos veterinarios para el trata-
miento oral o parenteral de infecciones bacterianas.».

) Se suprime el apartado 4.
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41) El articulo 67 queda modificado como sigue:

a) El parrafo primero queda modificado como sigue:

i) La frase introductoria se sustituye por el texto si-
guiente:

«Sin perjuicio de normas comunitarias o nacionales
mads estrictas relativas a la dispensacion de medica-
mentos veterinarios y para proteger la salud hu-
mana y la sanidad animal, se exigird prescripcion
veterinaria para dispensar al ptblico los siguientes
medicamentos veterinarios:».

ii) Se inserta la letra siguiente:

«aa) los medicamentos veterinarios destinados a
animales productores de alimentos.

No obstante, los Estados miembros podrin es-
tablecer excepciones a este requisito con arre-
glo a criterios establecidos de conformidad con
el procedimiento previsto en el apartado 2 del
articulo 89.

Los Estados miembros podran seguir aplicando
las disposiciones nacionales hasta:

i) la fecha de aplicacién de la decision adop-
tada de acuerdo al parrafo anterior, o

ii) el 1 de enero de 2007, si el 31 de diciem-
bre de 2006 no se hubiera adoptado toda-
via dicha decision;».

iii) Se suprime el tercer guién de la letra b).
iv) La letra d) se sustituye por el texto siguiente:
«d) las férmulas oficinales con arreglo a la letra b)

del apartado 2 del articulo 3, destinadas a ani-
males productores de alimentos.».

=

El péarrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«Los Estados miembros adoptardn las medidas necesa-
rias para garantizar que, respecto de los medicamentos
veterinarios que se dispensen tinicamente por prescrip-
cién, la cantidad prescrita y dispensada se limite al
minimo necesario para el tratamiento o terapia de
que se trate.

Asimismo se exigird prescripcion para todos aquellos
medicamentos veterinarios nuevos que contengan un
principio activo cuya utilizacién en los medicamentos
veterinarios lleve menos de cinco afios autorizado.».

42) El parrafo primero del articulo 69 se sustituye por el texto

siguiente:

«Los Estados miembros velardn por que los propietarios o
responsables de animales productores de alimentos puedan
justificar la adquisicion, posesién y administraciéon de me-
dicamentos veterinarios a tales animales durante los cinco
aflos siguientes a su administracién, incluso cuando el
animal sea sacrificado durante el periodo de cinco afios.».

43)

44)

45)

46)

La frase introductoria del articulo 70 se sustituye por el
texto siguiente:

«No obstante lo dispuesto en el articulo 9 y sin perjuicio
del articulo 67, los Estados miembros velardn por que los
veterinarios que presten sus servicios en otro Estado
miembro puedan llevar consigo y administrar a los anima-
les pequefias cantidades de medicamentos veterinarios, en
cantidad no superior a las necesidades diarias, que no sean
medicamentos inmunoldgicos veterinarios no autorizados
en el Estado miembro donde se preste el servicio (deno-
minado en lo sucesivo “el Estado miembro anfitrién”),
siempre que se cumplan las condiciones siguientes:».

En el apartado 1 del articulo 71 se afiade el pérrafo si-
guiente:

«El Estado miembro podrd también hacer valer lo dis-
puesto en el parrafo primero para rechazar la concesion
de una autorizaciéon de comercializacién segin un proce-
dimiento descentralizado previsto en los articulos 31 a
430,

El apartado 2 del articulo 72 se sustituye por el texto
siguiente:

«2.  Los Estados miembros podrdn obligar a los veteri-
narios y otros profesionales sanitarios a cumplir requisitos
especificos por lo que respecta a la notificacion de sospe-
chas de reacciones adversas graves o inesperadas o de
reacciones adversas en el ser humano.».

El articulo 73 queda modificado como sigue:
a) El pdrrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«A fin de garantizar la adopcién de decisiones norma-
tivas adecuadas y armonizadas con respecto a los me-
dicamentos veterinarios autorizados en la Comunidad,
teniendo en cuenta la informacién obtenida sobre sos-
pechas de reacciones adversas a los medicamentos ve-
terinarios en condiciones normales de empleo, los Es-
tados miembros gestionardn un sistema de farmacovi-
gilancia veterinaria. Este sistema se encargard de reunir
informacién pertinente para la supervisién de los me-
dicamentos veterinarios y, en particular, acerca de sus
reacciones adversas en los animales y los seres huma-
nos, y de efectuar la evaluacién cientifica de dicha in-
formacion.».

b) Tras el parrafo segundo se inserta el parrafo siguiente:

«Los Estados miembros velardn por que la informacién
pertinente recogida mediante este sistema se transmita
a los demds Estados miembros y a la Agencia. Esta
informacién se registrard en la base de datos a que se
refiere la letra k) del pdrrafo segundo del apartado 1 del
articulo 57 del Reglamento (CE) n° . ../2003, podra ser
consultadas permanentemente por todos los Estados
miembros y deberd ponerse sin demora a disposicién
del publico.».
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48)

se sustituye por el texto siguiente:

«Esta persona cualificada deberd residir en la Comunidad y
estard encargada de:.

El articulo 75 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 75

1. El titular de la autorizacién de comercializacién es-
tard obligado a conservar registros detallados de todas las
sospechas de reacciones adversas que se produzcan dentro
de la Comunidad o en un tercer pais.

Salvo en circunstancias excepcionales, estas reacciones se
comunicardn en forma de notificacién por via electrénica
y de conformidad con las orientaciones contempladas en el
apartado 1 del articulo 77.

2. El titular de la autorizacién de comercializacién re-
gistrard y notificard a la autoridad competente del Estado
miembro en cuyo territorio se haya producido el incidente,
rapidamente, y a mds tardar dentro de los quince dias
siguientes a la recepcién de la informacion, cualquier pre-
sunta reaccion adversa grave y reaccion adversa en el ser
humano que se le haya sefialado en relacién con el uso de
un medicamento veterinario.

Asimismo, el titular de la autorizacién de comercializacién
estard obligado a registrar y a notificar rdpidamente a la
autoridad competente del Estado miembro en cuyo terri-
torio se haya producido el incidente, y a mds tardar dentro
de los quince dias siguientes a la recepcién de la informa-
cién, cualquier otra presunta reacciéon adversa grave y
reaccién adversa en el ser humano relacionada con el
uso de medicamentos veterinarios, de las que pueda pre-
sumirse razonablemente que tenga conocimiento.

3. H titular de la autorizacién de comercializaciéon ga-
rantizard que todas las sospechas de reacciones adversas
graves e inesperadas, reacciones adversas en el ser humano
y sospechas de transmisiones de un agente infeccioso me-
diante un medicamento veterinario que se produzcan en el
territorio de un tercer pais sean notificadas rapidamente de
conformidad con las directrices a que se refiere el apartado
1 del articulo 77, de manera que la Agencia y las autori-
dades competentes de los Estados miembros en los que
esté autorizado el medicamento veterinario puedan cono-
cerlas, y a mds tardar dentro de los quince dias siguientes a
la recepcién de la informacion.

4. No obstante lo dispuesto en los apartados 2 y 3, por
lo que respecta a los medicamentos veterinarios regulados
por la Directiva 87/22/CEE, o que se hayan beneficiado de
los procedimientos de autorizaciéon de comercializacion
previstos en los articulos 31 y 32 de la presente Directiva,
o que hayan sido objeto de los procedimientos previstos
en los articulos 36, 37 y 38 de la presente Directiva, el
titular de la autorizaciéon de comercializacién deberd ga-
rantizar ademds que todas las sospechas de reacciones
adversas graves y reacciones adversas en el ser humano
que se produzcan en la Comunidad se comuniquen de
manera que sean accesibles al Estado miembro de referen-
cia 0 a una autoridad competente que actiie en calidad de
Estado miembro de referencia. El Estado miembro de re-

49)

50)

seguimiento de estas reacciones adversas.

5. Salvo que se hayan establecido otros requisitos como
condicién para conceder la autorizacién de comercializa-
cién, o con posterioridad, tal como se indica en las direc-
trices a que se refiere el apartado 1 del articulo 77, las
notificaciones de todas las reacciones adversas deberdn
presentarse a la autoridad competente en forma de in-
forme periédico actualizado en materia de seguridad,
bien inmediatamente cuando ésta lo solicite, bien a inter-
valos regulares con la siguiente periodicidad: semestral-
mente durante los dos primeros afios siguientes a la auto-
rizacién, anualmente durante los dos afios siguientes y, a
partir de ese momento, cada tres afios.

Los informes periddicos actualizados en materia de segu-
ridad irdn acompafiados de una evaluacién cientifica de la
relacién beneficio-riesgo del medicamento veterinario.

6. A laluz de la experiencia obtenida con la aplicacién
del apartado 5, se podrdn establecer disposiciones para
modificarlo de conformidad con el procedimiento a que
se refiere el apartado 2 del articulo 89.

7. Tras la concesion de una autorizacién de comercia-
lizacién, su titular podrd solicitar la modificacién de los
periodos considerados en el apartado 5 del presente arti-
culo, conforme al procedimiento establecido por el Regla-
mento (CE) n° 1084/2003 de la Comision ().

8.  El titular de la autorizaciéon de comercializacién no
podrd comunicar al pablico datos sobre cuestiones de far-
macovigilancia relativos a su medicamento veterinario au-
torizado sin comunicarlo antes o simultdneamente a la
autoridad competente.

En cualquier caso, el titular de la autorizaciéon de comer-
cializacién se cerciorard de que la informacién se presente
de manera objetiva y no sea engafiosa.

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
para garantizar que un titular de una autorizaciéon de co-
mercializacién que incumpla estas obligaciones sea some-
tido a sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias.

(*) DO L 159 de 27.6.2003, p. 1.

El apartado 1 del articulo 76 se sustituye por el texto
siguiente:

«1.  La Agencia, en colaboracién con los Estados miem-
bros y la Comision, establecerd una red informatica a fin
de facilitar el intercambio de informacién sobre farmaco-
vigilancia relativa a los medicamentos veterinarios comer-
cializados en la Comunidad para permitir que todas las
autoridades competentes puedan compartir la informacién
al mismo tiempo.».

El parrafo segundo del apartado 1 del articulo 77 se sus-
tituye por el texto siguiente:

«De acuerdo con las orientaciones, el titular de la autori-
zacién de comercializacion utilizard una terminologfa mé-
dica veterinaria internacionalmente aceptada para la trans-
misién de los informes sobre las reacciones adversas.
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La Comisién publicard dichas orientaciones, que tendrdn
en cuenta los trabajos de armonizacién internacional lle-

vados a cabo en el dmbito de la farmacovigilancia.».
51) El articulo 78 queda modificado como sigue:

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

«2.  Cuando sea necesario actuar con urgencia para
proteger la salud humana o la sanidad animal, el Estado
miembro de que se trate podrd suspender la autoriza-
cién de comercializaciéon de un medicamento veterina-
rio, siempre que informe de ello a la Agencia, a la
Comisi6én y a los demds Estados miembros, a més tar-

dar el primer dia hébil siguiente.».

b) Se afiade el apartado 3 siguiente:

«3. Cuando la Agencia reciba informacién de con-
formidad con los apartados 1 y 2, emitird un dictamen
en el plazo mds breve posible en funcién de la urgencia

de la cuestion.

La Comision, sobre la base de este dictamen, podrd
solicitar a los Estados miembros en los que esté comer-
cializado el medicamento veterinario que adopten in-

mediatamente medidas provisionales.

Las medidas definitivas se adoptardn de conformidad
con el procedimiento considerado en el apartado 3

del articulo 89.».
52) El articulo 80 queda modificado como sigue:

a) El apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  La autoridad competente del Estado miembro de
que se trate se cerciorard, mediante inspecciones reite-
radas y, si fuera necesario, inspecciones sin previo
aviso, de que se cumplen los requisitos legales relativos

a los medicamentos veterinarios.

La autoridad competente podrd proceder asimismo a
inspecciones sin previo aviso en los locales de los fa-
bricantes de principios activos que se utilicen como
material de partida en la fabricacién de medicamentos
veterinarios, o en los locales de los titulares de autori-
zaciones de comercializacién, si considera que existen
motivos para sospechar el incumplimiento de las dis-
posiciones contempladas en el articulo 51. Estas ins-
pecciones podrdn también tener lugar si asi lo solicita

otro Estado miembro, la Comision o la Agencia.

Con el fin de verificar si los datos presentados para
obtener el certificado de conformidad cumplen con
las monografias de la Farmacopea europea, el érgano
de normalizaciéon de las nomenclaturas y normas de
calidad en el sentido del Convenio sobre la elaboracion
de una Farmacopea europea (*) (Direcciéon Europea de
la Calidad del Medicamento) podré dirigirse a la Comi-
sién o a la Agencia para solicitar una inspeccion si el
material de partida de que se trate es objeto de una

monograffa de la Farmacopea europea.

La autoridad competente del Estado miembro intere-
sado podrd realizar inspecciones a fabricantes de mate-
rias primas si lo solicita expresamente el propio fabri-
cante.

Dichas inspecciones serdn efectuadas por agentes de la
autoridad competente, que deberdn estar habilitados
para:

a) proceder a inspecciones de los establecimientos de
fabricacion y de comercializacion, asi como de los
laboratorios encargados, por el titular de la autori-
zacion de fabricacién, de efectuar controles en vir-
tud del articulo 24;

b) tomar muestras;

¢) examinar cualquier documento relacionado con el
objeto de las inspecciones, a reserva de las disposi-
ciones en vigor en los Estados miembros al 9 de
octubre de 1981, que limitan dicha facultad en lo
referente a la descripcién del modo de fabricacion;

d) inspeccionar los locales, archivos y documentos de
los titulares de autorizaciones de comercializacién o
de cualquier empresa encargada por el titular de
realizar las actividades descritas en el titulo VII, y
en particular en sus articulos 74 y 75.

(*) DO L 158 de 25.6.1994, p. 19..

El apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Al término de cada una de las inspecciones men-
cionadas en el apartado 1, los agentes de las autorida-
des competentes redactardn un informe sobre el cum-
plimiento de los principios y directrices en materia de
practicas de correcta fabricacion que se establecen en el
articulo 51 o, en su caso, de las exigencias enunciadas
en el titulo VIL El contenido de dichos informes serd
comunicado al fabricante o al titular de la autorizacién
de comercializacién objeto de la inspeccion.».

Se afiaden los apartados siguientes:

«4.  Sin perjuicio de posibles acuerdos celebrados en-
tre la Comunidad y un tercer pais, un Estado miembro,
la Comisién o la Agencia podrd solicitar a un fabricante
establecido en un tercer pais que se someta a las ins-
pecciones previstas en el apartado 1.

5. En los noventa dias siguientes a la inspeccién
mencionada en el apartado 1, se expedird al fabricante
un certificado de practicas correctas de fabricacion si la
inspeccién llega a la conclusién de que aquél respeta
los principios y directrices en materia de practicas co-
rrectas de fabricacion establecidos por la legislacion
comunitaria.

Si las inspecciones se efectiian a instancia de la Farma-
copea europea, se expedird, si procede, un certificado
de observancia de la monografia.
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6. Los Estados miembros consignardn los certifica-
dos de précticas de correcta fabricacién que ellos expi-
dan en una base de datos comunitaria que serd admi-
nistrada por la Agencia en nombre de la Comunidad.

7. Sitras la inspeccién a que se refiere el apartado 1
se llega a la conclusién de que el fabricante incumple
los principios y las directrices en materia de practicas
de correcta fabricacion establecidos por la legislacion
comunitaria se consignard esta informacién en la base
de datos comunitaria a que se refiere el apartado 6.».

53) El articulo 82 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 82

1. Cuando lo considere necesario por razones de salud
publica o de sanidad animal, un Estado miembro podrd
exigir que el titular de la autorizacién de comercializacion
de un medicamento inmunoldgico veterinario someta al
control de un laboratorio oficial de control de medicamen-
tos muestras de los lotes del producto a granel, del medi-
camento veterinario, o de ambos, antes de su comerciali-
zacion.

2. A peticién de las autoridades competentes, el titular
de la autorizacién de comercializaciéon deberd proporcio-
nar sin demora las muestras a que se refiere el apartado 1,
acompafiadas de los informes de control considerados en
el apartado 2 del articulo 81.

La autoridad competente informard a todos los demds
Estados miembros en los que el medicamento veterinario
esté autorizado, asi como a la Direcciéon Europea de la
Calidad del Medicamento, de su intencién de controlar el
lote o los lotes en cuestion.

En este caso, las autoridades competentes de otro Estado
miembro no podrén aplicar lo dispuesto en el apartado 1.

3. Tras estudiar los informes de control mencionados
en el apartado 2 del articulo 81, el laboratorio responsable
del control repetird, en las muestras facilitadas, todas las
pruebas efectuadas por el fabricante sobre el producto
acabado, de conformidad con las disposiciones que a tal
efecto figuren en el expediente de autorizacién de comer-
cializacion.

La lista de las pruebas que deberd repetir el laboratorio de
control se limitard a las pruebas justificadas, siempre que
estén de acuerdo con ello todos los Estados miembros
interesados y, si procede, la Direcciéon Europea de la Cali-
dad del Medicamento.

Respecto de los medicamentos inmunolégicos veterinarios
que hayan sido objeto de una autorizacién en virtud del
Reglamento (CE) n° ...[2003, la lista de las pruebas que
deberd repetir el laboratorio de control sélo podrd redu-
cirse previo acuerdo de la Agencia.

4.  Todos los Estados miembros interesados deberdn re-
conocer los resultados de las pruebas.

54)

5. Salvo en caso de que se comunique a la Comision la
necesidad de disponer de un plazo mds largo para llevar a
cabo los andlisis, los Estados miembros velardan por que
este examen finalice en un plazo de sesenta dias a partir de
la recepcién de las muestras.

En los mismos plazos, la autoridad competente notificard
los resultados de las pruebas a los demds Estados miem-
bros interesados, a la Direccién Europea de la Calidad del
Medicamento, al titular de la autorizacién de comerciali-
zacién y, en su caso, al fabricante.

Si una autoridad competente observa que un lote de un
medicamento veterinario no se ajusta a los informes de
control del fabricante o a las especificaciones de la auto-
rizacién de comercializacién, adoptard todas las medidas
necesarias respecto del titular de la autorizaciéon de comer-
cializacién y, en su caso, respecto del fabricante, e infor-
mard de ello a los demds Estados miembros en los que esté
autorizado el medicamento veterinario.».

El articulo 83 queda modificado como sigue:
a) El apartado 1 queda modificado como sigue:

i) Las palabras introductorias se sustituyen por el
texto siguiente:

«1.  Las autoridades competentes de los Estados
miembros suspenderdn, retirardn, revocardn o mo-
dificardn la autorizacién de comercializacion
cuando resulte manifiesto que:».

i) La letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«a) que la evaluacion beneficio-riesgo del medica-
mento veterinario en las condiciones de empleo
autorizadas no es favorable, teniendo especial-
mente en cuenta los beneficios en materia de
sanidad animal y bienestar de los animales, as
como la seguridad de los consumidores, cuando
la autorizacién se refiera a medicamentos vete-
rinarios de uso zootecnoldgico;».

iii) Se suprime el parrafo segundo de la letra e).
iv) La letra f) se sustituye por el texto siguiente:

) que la informacién que figure en el expediente
de conformidad con los articulos 12 a 13 quin-
quies y del articulo 27 sea incorrecta;».

Se suprime el punto h).

=

vi) Se afiade el pdrrafo segundo siguiente:

«No obstante, cuando un marco normativo comu-
nitario se halle adn en vias de adopcidn, la autori-
dad competente podrd rechazar la autorizacion de
un medicamento veterinario, si dicha medida fuese
necesaria para garantizar la proteccion de la salud
publica, de los consumidores o de la sanidad ani-
mal.».
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55)

56)

57)

58)

b) El apartado 2 se modifica como sigue:

i) Las palabras introductorias de sustituyen por el texto
siguiente:

«2.  La autorizacion de comercializacién podrd ser
suspendida, revocada, retirada o modificada cuando
se determine:».

i) La letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«) que los datos en que se basa la solicitud, segin
lo establecido en los articulos 12 a 13 quinquies,
no haya sido modificada de conformidad con los
apartados 1 y 5 del articulo 27;».

La letra a) del apartado 1 del articulo 84 se sustituye por el
texto siguiente:

«a) es manifiesto que la evaluacion beneficio-riesgo del
medicamento veterinario en las condiciones de empleo
autorizadas no es favorable, teniendo especialmente en
cuenta los beneficios en materia de sanidad animal y
bienestar de los animales, asi como de seguridad y
salud de los consumidores, cuando la solicitud se re-
fiera a medicamentos veterinarios de uso zootecnolé-
gico;.

En el articulo 85 se afiade el siguiente apartado:

«3.  Los Estados miembros prohibirdn la publicidad des-
tinada al publico en general de los medicamentos veteri-
narios que:

a) s6lo puedan dispensarse con prescripcion veterinaria,
con arreglo al articulo 67; o

b) contengan sustancias psicotrpicas o estupefacientes,
como los incluidos en las Convenciones de las Naciones
Unidas de 1961 y 1971..

Los apartados 2 y 3 del articulo 89 se sustituyen por el
texto siguiente:

«2. En los casos en que se haga referencia al presente
apartado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la
Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su ar-
ticulo 8.

El periodo previsto en el apartado 6 del articulo 5 de la
Decisién 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente
apartado, serdn de aplicacién los articulos 4 y 7 de la
Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su ar-
ticulo 8.

El periodo previsto en el apartado 3 del articulo 4 de la
Decisién 1999/468/CE queda fijado en un mes.

4. El Comité permanente aprobard su reglamento in-
terno que hard puablico.».

El articulo 90 se sustituye por el texto siguiente:

59)

60)

«Articulo 90

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
para que las autoridades competentes interesadas se comu-
niquen mutuamente la informacién que proceda, en par-
ticular la relativa a la observancia de los requisitos adop-
tados respecto de las autorizaciones contempladas en el
articulo 44, los certificados a que se refiere el apartado
5 del articulo 80, o para la autorizacién de comercializa-
cion.

Previa solicitud motivada, los Estados miembros comuni-
cardn inmediatamente a las autoridades competentes de
otro Estado miembro los informes considerados en el apar-
tado 3 del articulo 80.

Los resultados de las inspecciones a que se refiere el apar-
tado 1 del articulo 80, efectuadas por inspectores del Es-
tado miembro de que se trate, serdn vélidos para la Co-
munidad.

No obstante, excepcionalmente, si un Estado miembro, por
motivos importantes de salud ptiblica o de sanidad animal,
no puede aceptar las conclusiones de la inspeccién a que
se refiere el apartado 1 del articulo 80, informard de ello
inmediatamente a la Comisién y a la Agencia. La Agencia
informard a los Estados miembros interesados.

Cuando se informe a la Comisién de dichos motivos im-
portantes, ésta podrd, previa consulta a los Estados miem-
bros interesados, solicitar al inspector de la autoridad de
vigilancia competente que efectiie una nueva inspeccion.
Este inspector podrd ir acompafiado de dos inspectores de
Estados miembros que no sean parte discrepante.».

El pérrafo tercero del articulo 94 se sustituye por el texto
siguiente:

«Las decisiones de conceder o revocar una autorizacién de
comercializacién se pondrdn a disposicion del piblico.».

El articulo 95 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 95

Los Estados miembros no permitirdn que se destinen al
consumo humano productos alimenticios procedentes de
animales utilizados en pruebas sin que las autoridades
competentes hayan fijado un tiempo de espera adecuado.
Este tiempo de espera debera:

a) o bien ser como minimo el mencionado en el apartado
2 del articulo 11, incluido, si procede, un factor de
seguridad en funcién de la naturaleza del principio
sometido a la prueba;

b) o bien, si la Comunidad ha fijado limites mdximos de
residuos segin lo dispuesto en el Reglamento (CEE)
n°® 2377/90, garantizar que no se sobrepase dicho li-
mite mdximo en los alimentos.».
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61) Se afiade el siguiente articulo:
«Articulo 95 bis

Cuando vaya a autorizarse un medicamento veterinario de
conformidad con el Reglamento (CE) n° ...[2003 y el
Comité Cientifico se refiera en su dictamen a determinadas
condiciones o restricciones recomendadas con respecto a
la seguridad y a la utilizacién eficaz del medicamento
veterinario tal como se establece en la letra d) del apartado
4 del articulo 34 de dicho Reglamento, se adoptard para la
aplicacion de tales condiciones o restricciones una decision
dirigida a los Estados miembros con arreglo al procedi-
miento previsto en los articulos 37 y 38 de la presente
Directiva.».

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn las disposiciones legales, re-
glamentarias y administrativas necesarias para dar cumpli-
miento a lo establecido en la presente Directiva a mds tardar
el ...(". Informardn de ello inmediatamente a la Comision.

(*) Dieciocho meses después de la entrada en vigor de la presente
Directiva.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas incluirdn una referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién oficial.
Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la men-
cionada referencia.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en ...

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente
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EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

I. INTRODUCCION

1. El 26 de noviembre de 2001, la Comisién present6 una propuesta de Directiva sobre medicamentos
veterinarios al Consejo y al Parlamento Europeo (1).

La propuesta se basa en el articulo 95 y en la letra b) del apartado 4 del articulo 152 del Tratado.

La propuesta, junto con una propuesta de Reglamento por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y supervision de medicamentos y por el que se crea la Agencia
Europea para la Evaluacion de Medicamentos (en lo sucesivo «el Reglamento») y una propuesta de
Directiva sobre medicamentos para uso humano (en lo sucesivo «a Directiva sobre uso humano»),
forma parte de la revisién de la legislacion comunitaria sobre medicamentos.

2. El Parlamento Europeo emitié su dictamen en primera lectura el 23 de octubre de 2002 (?).
Posteriormente, la Comision presenté una propuesta modificada el 3 de abril de 2003 (3).

3. El Comité Econdémico y Social emiti6 su dictamen el 16 de enero de 2002 (%).

4. El 29 de septiembre de 2003, el Consejo adoptd su Posicién Comin, de conformidad con el articulo
251 del Tratado.

1. OBJETO

Los principales objetivos de estas tres propuestas con las que se revisa la legislacion comunitaria
consisten en:

— permitir que la legislacién comunitaria responda a las nuevas exigencias, particularmente al desa-
rrollo de nuevas terapias, a fin de preservar un alto nivel de proteccién sanitaria en Europa;

— asegurar un correcto funcionamiento del mercado interior, antes y después de la ampliacién de la
Unién Europea;

— aumentar la competitividad de la industria farmacéutica europea a fin de que atienda mejor a las
exigencias de la globalizacién;

— mejorar la transparencia de los procedimientos y las decisiones.

[I. ANALISIS DE LA POSICION COMUN (5)

La Posicién Comin es coherente con los objetivos antes enumerados.

Sin embargo, el Consejo introdujo una serie de modificaciones respecto de la propuesta original de la
Comision, que ésta pudo aceptar. Ademds de las modificaciones de fondo debatidas a continuacion, la
Posicién Comin incorpora una serie de modificaciones de estilo y técnicas para:

— clarificar algunas disposiciones (°);
— garantizar la coherencia interna (7);

1) DO C 75E de 26.3.2002, p. 189.

%) DO: no publicado ain.

%) COM(2003) 163 final.

4 DO C 61 de 14.3.2003, p. 1.

%) Las referencias a la numeracién de los articulos se refieren a los articulos de la Directiva 2001/82/CE modificada.
)

(
(
(
(
(
(

%) Incluye modificaciones coherentes con las enmiendas 1, 19, 20 y 39 (considerando 3 y articulo 14 y apartado 2 del
articulo 61) del Parlamento Europeo.

() Incluye modificaciones coherentes con el objetivo de la enmienda 57 (considerando 14) y parte de la enmienda 11
(apartado 1 del articulo 11) del Parlamento Europeo.
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— actualizar la terminologia, y
— ajustar las disposiciones de la Directiva a las del Reglamento y la Directiva humana (%).

La Posicion Comun no pretende modificar la base juridica de la Directiva 2001/82/CE, ya que el
Consejo considera que no es necesario ni apropiado.

Para aumentar la disponibilidad de medicamentos veterinarios, el Consejo ha ampliado el dmbito de
aplicacion del procedimiento «en cascada» a animales productores de alimentos (apartado 1 del articulo
11). El ambito de aplicacién del procedimiento serfa, de hecho, el mismo en principio para todos los
animales, pero seguirfa habiendo garantias adicionales, en particular en relacién con los tiempos de
espera, para los animales productores de alimentos.

En el articulo 67, que especifica los medicamentos veterinarios que tinicamente pueden dispensarse con
prescripcion, la letra d) ya no contiene una referencia a la férmula magistral, pues era superflua ya que
la féormula magistral requiere por definicién una prescripcion veterinaria. Para ser coherente con la
norma de los medicamentos veterinarios autorizados, la prescripcién veterinaria serfa necesaria para los
medicamentos preparados con arreglo a la férmula oficinal tnicamente cuando estén destinados a
animales productores de alimentos.

En relacién con los productos alimenticios de animales utilizados en pruebas, la Posicién Comiin
prevé dos opciones para los tiempos de espera. Ademds de volver a instaurar la disposicion existente
del articulo 95, que se refiere sélo a casos en los que se han establecido limites maximos de residuos,
prevé como alternativa el uso de los tiempos de espera establecidos en el apartado 2 del articulo 11.

A. Enmiendas del Parlamento Europeo aceptadas en su totalidad

El Consejo ha aceptado la enmienda 16. Por ello, la Posicién Comin permitirfa a los fabricantes de
medicamentos veterinarios genéricos presentar una solicitud ocho afios después de la concesion
de la autorizacioén de comercializacion para el producto de referencia. Permitirfa la comercializacion
de genéricos autorizados diez afios después de la concesion de la autorizacion de comercializacion
para el producto de referencia.

El Consejo ha aceptado las enmiendas 26, 29, 36 y 49, relativas a la transparencia, y las ha incluido
en su Posicion Comtn con algunas modificaciones de redaccion (?).

La Posicion Comun incorpora asimismo:

— las enmiendas 31 a 35, relativas al procedimiento de reconocimiento mutuo (articulos 34 a
36);

— la enmienda 42 sobre prescripciones (articulo 67);
— la enmienda 46 sobre inspeccién de instalaciones (apartado 1 del articulo 80); y
— la enmienda 48 sobre publicidad (apartado 3 del articulo 85).

B. Enmiendas del Parlamento Europeo aceptadas parcialmente o en su principio

La Posicién Comiin es coherente con el principio de una serie de enmiendas destinadas a que se
aumente la disponibilidad de medicamentos veterinarios, en particular:

— las enmiendas 8 y 9, ya que el propio procedimiento en cascada se aplicarfa a todos los
animales no productores de alimentos y permitirfa la utilizacién excepcional de medicamentos
veterinarios autorizados para el uso en otras especies animales o para otra patologia en las
mismas especies, incluidos los autorizados en otro Estado miembro (articulo 10);

— las enmiendas 17 y 18, puesto que establece incentivos comerciales adicionales al ampliar los
casos en los que se dispondria de periodos ampliados de proteccién de datos (articulo 13);

(") En particular, el apartado 3 del articulo 26, el articulo 28 y el apartado 5 del articulo 36 son coherentes con las

disposiciones correspondientes tanto del Reglamento como de la Directiva humana, mientras que la letra ¢) del
apartado 1 del articulo 3, los articulos 13, 13 bis, 13 ter, 14, 27 bis, el apartado 2 del articulo 32, los articulos 34,
38, el apartado 1 del articulo 61, los articulos 75 y 95 bis son coherentes con las disposiciones correspondientes de
la Directiva humana.

(3 Apartado 4 del articulo 25, apartado 3 del articulo 31, apartado 2 del articulo 42 y apartado 4 del articulo 89.
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— las enmiendas 52 y 53, pues establecerfa procedimientos simplificados para la administracién de
medicamentos homeopiticos veterinarios (articulo 16); y

— la enmienda 65, al prever una excepcion al requisito de establecer limites mdximos de residuos
para animales de la familia de los équidos no destinados al sacrificio para consumo humano
(apartado 3 del articulo 6).

En relacién con la renovacién de autorizaciones de comercializacién, el Consejo ha aceptado el
principio de la enmienda 58 (articulo 28). Acepta que haya una renovacién tras un plazo de cinco
afios y que, después, la validez de la autorizacién de comercializacién se considere en general
ilimitada. Sin embargo, el Consejo cree que serfa administrativamente mds sencillo que el plazo
de cinco afios comience a partir de la fecha de la autorizaciéon de comercializacion. Ademds, al igual
que el Reglamento y la Directiva humana, la Directiva deberfa autorizar a la autoridad competente a
que solicite un plazo adicional de cinco afios por motivos de farmacovigilancia justificados. El
Consejo cree que este afiadido ofrecerfa a la autoridad competente una herramienta mds para
garantizar la vigilancia eficaz de los productos autorizados.

La Posicién Comun también es coherente con el principio de:

— las enmiendas 4 y 41 relativas a la definicién de «medicamento homeopdtico veterinario» y el
etiquetado de dichos productos (punto 8 del articulo 1 y apartado 2 del articulo 64);

— la enmienda 5, ya que clarifica las definiciones de riesgo y la relacién riesgo/beneficio (puntos 19,
19 bis y 19 ter del articulo 1);

— las enmiendas 14, 15 y 68, puesto que pedirfa que todas las solicitudes de autorizaciones de
comercializacién incluyan informacién sobre farmacovigilancia y riesgo potencial para el am-
biente [letras g), k) y o) del apartado 3 del articulo 12];

— la enmienda 28 en relacién con las «cldusulas de extincién» para medicamentos veterinarios
autorizados que nunca se comercializaron o dejaron de estarlo (articulo 28); y

— la enmienda 62, al prever la modificacién de los tiempos de espera minimos especificados para
el procedimiento en cascada si hubiere motivos vélidos para dicha modificacién (apartado 2 del
articulo 11).

. Enmiendas del Parlamento Europeo rechazadas

El Consejo no puede aceptar tres enmiendas relativas a la prescripcién de medicamentos vete-
rinarios: las enmiendas 43, 44 y 67.

No puede aceptar la enmienda 67, ya que impondria restricciones indebidas en la definicién de
«prescripcion veterinaria». En su lugar, el Consejo estd de acuerdo con la Comisién en que la
Directiva 2001/82/CE deberia contener una definicién de «prescripcion veterinaria» que se corres-
ponda con la definicién de «prescripciéon médica» de la Directiva 2001/83/CE. Para clarificar la
definicion, la Posicién Comin declara explicitamente que la legislacion nacional especificard cuéles
son los profesionales cualificados para expedir dichas prescripciones. Si bien esta persona serd a
menudo un veterinario, no serfa conveniente excluir la posibilidad de que otros profesionales
cualificados expidan prescripciones en determinadas circunstancias.

Aunque el Consejo admite que el articulo 67 debiera establecer el principio general segiin el cual los
medicamentos veterinarios destinados a animales productores de alimentos entran en la categoria de
medicamentos veterinarios s6lo disponibles con prescripcién pero prevé excepciones, no puede
aceptar la enmienda 43. Puesto que existe libre circulacién de animales vivos y alimentos dentro de la
Comunidad, el Consejo cree que es deseable tener disposiciones armonizadas para las excepciones al
principio general. Por ello, la Posicién Comtn establece la adopcién de criterios armonizados por
comitologia antes del 31 de diciembre de 2006.

Si bien no puede aceptar el contenido de la enmienda 44, el Consejo ha reducido de siete a cinco
aflos el plazo durante el cual todos los medicamentos veterinarios que contengan nuevas sustancias
activas pueden exigirse tinicamente con receta.
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El Consejo no puede aceptar una serie de enmiendas relativas a medicamentos homeopiticos
veterinarios.

— Cree que no es necesario volver a incluir el requisito actual para los Estados miembros de tener
en cuenta los productos que otros Estados miembros registran o autorizan, ya que no se crearfa
asi un requisito juridico para los Estados miembros de reconocer las acciones de otro Estado
miembro (enmienda 21).

— Considera que «dinamizacién» no es el término correcto en este contexto (enmiendas 22 y 24),
dado que la dilucién y la dinamizacién constituyen operaciones diferentes.

Por dltimo, el Consejo no ha incorporado a su Posicion Comiin varias otras enmiendas que la
Comisién no aceptaria por los motivos expuestos en su propuesta modificada (!).

() Enmiendas 2, 3, 7, 10, 13, 23, 25, 27, 30, 37, 38, 40, 45, 47, 56, 59, 60, 63, 64, 66 y 69.
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