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CONSEJO

DIRECTIVA 93/39/CEE DEL CON5ZJO
de 14 de junio de 1993

por la que se modifican las Directivas 65/65/CEE, 75/318/CEE y 75/319/CEE sobre medica-
mentos

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Economi-
ca Europea v, en particular, su articulo 1004,

Vista la propuesta de la Comision ('),

3

En cooperacion con el Parlamento Eurcpeo (),
Visto el dictamen del Comité Economico v Social (*},

Considerando que conviene adoptar medidas destinadas a
establecer progresivamente el mercado interior durante
un periodo que termina el 31 de diciembre de 1992; que
el mercado interior implicara un espacio sin fronteras
interiores, en el que la libre circulacién de mercancias,
personas, servicios y capitales estara garantizada;

Considerando que el apartado 2 del articulo 15 de la
segunda Directiva 75/319/CEE del Consejo, de 20 de
mayo de 1973, relativa a la aproximacioén de las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas sobre
especialidades farmacéuticas (*), establece que la Comi-
sion ha de someter al Consejo una propuesta que recoja
todas las medidas apropiadas tendentes a la eliminacion
de los obsticulos a la libre circulacion de las especialida-
des farmacéuricas que todavia subsistan;

Considerando que, en interés de la salud publica y de los
consumidores de medicamentos, es necesario que las
decisiones por las que se autorice la comercializacion de
medicamentos se basen exclusivamente en los criterios de
calidad, seguridad y eficacia; que estos criterios estan

('} DO n° C 330 de 31. 12. 1990, p. 18; y
DO n° C 310 de 30. 11. 1991, p. 22.

() DO n° C 183 de 15. 7. 1991, p. 187; v
DO n® C 150 de 31. 5. 1993,

(* DO n® C 269 de 14. 10. 1991, p. 84.

() DO n° L 147 de 9. 6. 1975, p. 13; Directiva cuya ultima
modificacion la constituye la Directiva 92/27/CEE (DO n°
L 113 de 30. 4. 1992, p. 8.

ampliamente armonizados en la Directiva 65/65/CEE del
Consejo, de 26 de enero de 19635, relativa a la aproxima-
cién de las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas sobre medicamentos (°), por la Directiva 75/
319/CEE vy por la Directiva 75/318/CEE del Consejo, de
20 de mayo de 1975, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre normas y
protocolos analiticos, toxicofarmacolégicos y clinicos en
materia de pruebas de medicamentos {*); que, no obs-
tante, los Estados miembros podran prohibir excepcional-
mente, el uso en su territorio de medicamentos que
infrinjan principios objetivamente definidos de orden
publico y moralidad pablica;

Considerando que, con la excepcion de los medicamentos
sujetos al procedimiento centralizado de autorizacion de
la Comunidad, establecido por el Reglamento (CEE)
n® 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993, por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y supervision de medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
Europea para la Evaluacién de Medicamentos (7}, las
autorizaciones que permitan comercializar un medica-
mento en un Estado miembro han de ser aceptadas, en
principio, por las autoridades competentes de los demds
Estados miembros, a no ser que existan motivos graves
para suponer que la autorizacién del medicamento puede
presentar un riesgo para la salud publica; que, en caso de
discrepancias entre Estados miembros acerca de la cali-
dad, seguridad o eficacia de un medicamento, el Comité
de Especialidades Farmacéuticas adjunto a la Agenaa
Europea para la Evaluacion de Medicamentos debera
llevar a cabo una evaluacion cientifica de la cuestion que
conduzca a una decision unica sobre los puntos litigiosos,

(*y DO n° 22 de 9. 2. 1963, p. 369/65; Directiva cuya tltima
modificacion la constituye la Direcuiva 92/27/CEE (DO n”
L 113 de 30. 4. 1992, p. 8).

* DO n° L 147 de 9. 6. 1973, p. l; Directiva cuya dltima

modificacion la constituve la Directiva 91/507/CEE de la

Comision (DO n” L 270 de 26. 9. 1991, p. 32).

Véase la pagina | del presente Diario Oficial.
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vinculante para los Estados miembros interesados; que tal
decision debe adoptarse siguiendo un procedimiento rapi-
do que garantice una estrecha colaboracion entre la
Comision y los Estados miembros;

Considerando que, para proteger mejor la salud pablica v
evitar la duplicidad de esfuerzos mientras se estudien las
sohicitudes de autorizacion de comercializacion de los
medicamentos, los Estados miembros deben preparar de
forma sistematica informes de evaluacion respecto de
todos los medicamentos que havan auvtorizado, intercam-
biar dichos informes previa solicitud; que, ademas, cual-
quier Estado miembro debe poder suspender el estudio de
una solicitud de autorizacion de comercializacion de un
medicamento que esté tramitandose en otro Estade
miembro con vistas al reconocimiento de la decision que
adopte este altimo Estado miembro;

Considerando que, tras el establecimiento del mercado
interior, solo podra renunciarse a los controles especificos
de la calidad de los medicamentos importados de terceros
paises cuando la Comunidad haya celebrado los acuerdos
pertinentes para asegurarse de que en el pais exportador
se han llevado a cabo los controles necesarios;

Considerando que es conventente codificar v mejorar la
cooperacion v el intercambio de informacion entre los
Estados miembros en relacion con el control de los
medicamentos v, en particular. el control de sus reaccio-
nes adversas en condiciones normales de empleo, por
medio de los sistemas nacionales de farmacovigilancia,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 65/65/CEE quedara modificada como
sigue:

1} El articulo 3 sera sustituido por el texto siguiente:

«Articido 3

No podra comercializarse ningan medicamento en un
Estado miembro a no ser que la autoridad de dicho
Fstado miembro hava concedido una autorizacion
previa a la comercializacion, de conformidad con la
presente Directiva, o que se hava concedido una
autorizacion de conformidad con lo dispuesto en el
Reglamento {CEE) n” 2309/93 del Consejo, de 22 de
julio de 1993, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacidon y supervision de
medicamentos de uso humano v veterinario v por el
que se crea la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos {*).

Las disposiciones de la presente Directiva no afecta-
ran a las competencias de los Estados miembros, ni
en lo que respecta a la fijacion de los precios de los
medicamentos ni a su inclusion en el ambito de

aplicacién de los sistemas nacionales de seguridad
social, por motivos sanitarios, economicos v sociales.

{* DO n" L 214 de 24. 8. 1993, p. 1~.

(W)

En el articulo 4 se anadird, tras el primer parrafo, el
parrafo siguiente:

«La persona responsable de la comercializacion del
medicamento debera estar establecida en la Comuni-
dad. En lo que respecta a los medicamentos autoriza-
dos en la fecha de puesta en vigor de la presente
Directiva, el Estado miembro aplicard esta disposi-
<10, si fuere necesario, con ocasién de la renovacion
por cinco anos de la autorizacion de comercializacion
prevista en el articulo 10.».

3) Los puntos 6 v 11 del s¢;undo parrafo del articulo 4
seran sustituidos por el texto siguiente:

«6. Posologia, forma farmacéuatica, forma v via de
administracion y periodo o plazo de validez
previsto.

Si ha lugar, las razones por las cuales han de
tomarse medidas de precaucion o de seguridad
al almacenar el medicamento, al administrarlo
a los pacientes v al eliminar los productos
residuales, junto con la indicacion de cualquier
riesgo potencial que presente el medicamento
para el medio ambiente.».

«11. Una copia de la autorizacidn previa a la comer-
cializacion obtenida para el medicamento en
otro Estado miembro o en un tercer pais, junto
con la lista de los Estados miembros en los que
se esté estudiando una solicitud de autorizacion
presentada de conformidad con la presente
Directiva, una copia del resumen de las caracte-
risticas del producto propuesto por el solici-
tante en virtud del articulo 4 bis o aprobado
por las auroridades competentes del Estado
miembro en virtud del articulo 4 ter, y una
copia del prospecto propuesto con arreglo al
articulo 6 de la Directiva 92/27/CEE o apro-
bado por la autoridad competente del Estado
miembro de conformidad con el articulo 10 de
la misma Directiva. Los detalles de cualquier
dectsion de denegacion de autorizacion, tanto
en la Comunidad como en un pais tercero, v
los motivos de-tal decision.

Esta informacion debera actualizarse regular-
mente.».

4) El ardeulo 4 ter sera sustituido por el texto
siguiente:

«Articilo 4 ter

Cuando se conceda una autorizacién previa a la
comercializacion en virtud del articulo 3, la autoridad
competente del Estado miembro interesado comunica-
rd al responsable de la comercializacién del medica-
mento que aprueba el resumen de las caracteristicas
del producto. La autoridad competente adoptara
todas las medidas necesarias para que la informacion
que figure en el resumen concuerde con la aprobada
en el momento de la concesion de la autorizacion o
posteriormente. La autoridad competente enviard a la
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6}

Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamen-
tos una copia de la autorizacion junto con el resumen
de las caracteristicas del producto mencionado en el
articulo 4 bis.

Por otra parte, la autoridad competente elaborard un
informe de evaluacién v comentarios sobre el expe-
diente, por o que se refiere a los resultados de los
ensayvos analiticos, farmacotoxicoldgicos v clinicos del
medicamento de que se trate. El informe de evalua-
cion se actualizara cuando se disponga de nuevos
datos que sean importantes para la evaiuacion de la
calidad, la seguridad v la eficacia del medica-
mento.».

Ef articulo 6 sera sustituido por el texto siguiente:

«Articulo 6

La presente Directiva no afectard a la aplicacién de
las legislaciones nacionales que prohiban o restrinjan
la venta, el suministro o el uso de medicamentos con
fines contraceptivos o abortivos. Los Estados miem-
bros comunicaran a la Comision las disposiciones
nacionales correspondientes.».

El articulo 7 sera sustituido por el siguiente:
«Articulo 7

I. Los Estados miembros adoptarin todas las
medidas adecuadas para garantizar que el procedi-
miento para conceder una autorizaciéon de comerciali-
zacion de un medicamento se hava efectuado dentro
de los doscientos diez dias siguientes a la presentacion
de una solicitud valida.

2. Si un Estado miembro tuviere conocimiento de
que en otro Estado miembro se esta estudiando de
forma efectiva una solicitud de autorizacion de un
medicamento presentada después del 1 de enero de
1995, podra dejar en suspenso el estudio detallado de
la solicitud a la espera del informe de evaluacion
preparado por el otro Estado miembro de conformi-
dad con el articulo 4 fer.

El Estado miembro interesado informara al otro
Estado miembro v al solicitante acerca de su decision
de dejar en suspenso el examen minucioso de dicha
solicitud. Tan pronto como hava terminado el
examen de la solicitud v haya tomado una decision, el
otro Estado miembrc enviard una copia de su
informe de evaluacion al Estado miembro intere-
sado.

Dentro de los noventa dias siguientes a la recepcion
del informe de evaluacion, el Estado miembro intere-
sado debera aceptar la decision del otro Estado
miembro y el resumen de caracteristicas del producto
que éste hubiere aprobado o, si considera que hay
motivos para pensar que la autorizacién del medica-
mento puede constituir un riesgo para la salud pabh-
ca {*), aplicar los procedimientos contemplados en los
articulos 10 a 14 de la Directiva 75/319/CEE.

{*)} La expresién “riesgo para la salud publica™ se
refiere a la calidad, la seguridad y la eficacia del
medicamento.».

7)

8}

N

Se insertara el siguiente articulo 7 fus:
«Articulo 7 bis

Con efectos a partir del 1 de enero de 1998, si se
informare a un Estado miembro, de conformidad con
lo dispuesto en el punto 11 del pirrafo segundo del
articulo 4, de que otro Estado miembro ha autori-
zado un medicamento para el que se ha solicitado
una autorizacion en ¢l Estado miembro interesado,
dicho Estado miembro solicitard sin demora a las
autoridades del Estado miembro que hubiere conce-
dido la autorizacion que le envien el informe de
evaluacién a que se refiere el parrafo segundo del
articulo 4 ter.

Dentro de los noventa dias siguientes a la recepeion
del informe de evaluacion, el Estado miembro intere-
sado deberd reconocer la decision del primer Estado
miembro v ¢l resumen de las caracteristicas del medi-
camento que éste hubicra aprobado o, st considera
que existen motivos para suponer gue la autorizacion
del medicamento de que se trate puede constituir un
riesgo para la salud publica (%), aplicar los procedi-
mientos contemplados en los articulos 10 a 14 de la
Directiva 75/319/CEE.

{*) La expresion “riesgo para la salud publica™ se
refiere a la calidad, la seguridad v la eficacia del

medicamento. ».
El articulo 9 bis sera sustituido por el texto
siguiente:
«Articulo 9 bis -

Tras la concesion de una autorizacion, el responsable
de la comerciaiizacion del medicamento debera tener
en cuenta, por lo que respecta a los métodos de
preparacion y de control previstos en los puntos 4 v 7
del segundo parrafo del articulo 4, los avances técni-
cos v cientificos e introducir las modificaciones nece-
sarias para que el medicamento sea fabricado v
controlado segun métodos cientificos generalmente
aceptados. Dichas modificaciones deberdn ser someti-
das a la aprobacion de la autoridad competente del
Estado miembro interesado.».

El articulo 10 sera sustituido por el texto siguiente:

«Articulo 10

1. La autorizacion sera vahida durante cinco afios v
podrd renovarse por periodos de cinco anos, previa
solicitud del titular presentada al menos tres meses
antes de la fecha de expiracion v previo examen por
la auroridad competente de un informe que incluya
en particular ¢l estado de la farmacovigilanc'a v las
demds informaciones pertinentes para la vigilancia del
medicamento.

2. En circunstancias excepcionales v previa con-
sulza al solicitante, podra concederse una autorizacion
supeditada a determinadas obligaciones especificas en
relacion con:
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— la realizacion de estudios complementarios tras la
concesion de la autorizacion,

— la comunicacion de reacciones adversas al medica-
mento.

Estas decisiones excepcionales sélo podran tomarse
por razones objetivas v verificables y deberan basarse
en uno de los motivos mencionados en el apartado G
de la cuarta Parte del Anexo de la Directiva 75/
318/CEE.~.

Articulo 2

El Comité contemplado en el articulo 2 ter de la Direc-
tiva 75/318/CEE se denominara en adelante «Comité
permanente de medicamentos de uso humano-».

Articulo 3

La Direcuva 73/319CEE quedard modificada como
sigue:

1} Fl capitulo HI sera sustituido por el texto siguiente:

~CAPITULO 111

Comité de especialidades farmacéuticas

Articulo 8

1.  Para facihitar la adopcion, por parte de los
Estados miembros, de decisiones comunes sobre la
autorizacion de medicamentos de uso humano,
basandose en criterios cientificos de calidad, segun-
dad v eficacia, v conseguir asi la libre circulacion de
medicamentos en la Comunidad, se crea un Comité
de especialidades farmacéuticas, denominado en lo
sucesivo “el Comité™. El Comité estara adscrito a la
Agencia Furopea para la Evaluacién de Medicamen-
tos creada por el Reglamento (CEE) n°® 2309/93 del
Conseto, de 22 de julio de 1993, por el que se
establecen procedimientos comunitanios para la auto-
rizacidn v supervision de medicamentos de uso
humano v veterinario v por el que se crea la Agencia
Furopea para la Evaluacion de Medicamentos (*),
denominada en lo sucesivo “La Agencia™.

2. Ademas de las otras funciones que le confiera el
Derecho comunitario, el Comité tendrd por mision
examinar los asuntos relativos a la concesion, modifi-
cacion, suspension o retirada de la aurorizacion pre-
via a la comercializacion de un medicamento que se
hayan presentado de acuerdo con lo dispuesto en la
presente Directiva.

3. El Comité establecerda su propio reglamento
interno.

{(*3 DO n" L 214 de 24. 8. 1993, p. 1.

Articulo 9

i. Para que se pueda aceptar en uno o varios
Estados miembros una autorizacion expedida por un
Estado miembro de conformidad con el ardculo 3 de
la Direcuva 65/65/CEE, el utular de dicha autoriza-
cién presentara una solicitud ante las autoridades
competentes de! Estado miembro o Estados miembros
interesados acompanando la informacién v datos a
que se refieren los articulos 4, 4 bis v 4 ter de la
Directiva 63/65/CEE. Fl urular debera acreditar que
el expediente es idéntico al aceptado por el primer
Estado miembro que le concedid la autorizacion, o
senalar las adiciones o modificaciones que pueda
contener. En ese caso, deberd certificar que el resu-
men de las caracteristicas del producto que él mismo
propone, de conformidad con el articulo 4 bis de la
Directiva 63/65/CEE, es idéntico al aceptado por el
primer Estado miembro que le concedio la autoriza-
cidon de conformidad con el articulo 4 ter de la
Directiva 63/65/CEE. También debera certificar que
todos los expedientes presentados dentro de este
procedimiento son idénticos.

2. El ttular de la autorizacion previa a la comer-
cializacion notificara al Comité esta sohcitud, le
informara de los Estados miembros interesados, asi
como de las fechas de presentacion de las solicitudes,
v le enviara una copia de la autorizacion concedida
por el primer Estado miembro. Deberd enviar tam-
bién al Comité copias de cualquier otra autorizacion
de comercializacion concedida por los demas Estados
miembros para ese mismo medicamento, v tendra que
mdicar st una solicitud de autorizacion es va objeto
de examen en un Estado miembro.

3. Salvo en los casos contemplades en el articu-
lo 7 bis de la Directiva 65/65/CEE, v antes de
presentar la solicitud, el dtular de la autorizacion
informard al Estado miembro que haya concedido la
autorizacion en la que se base la solicitud de que se
presentara una solicitud con arreglo a la presente
Directiva, v le notificara todas las adiciones efectua-
das en el expediente inicial; dicho Estado miembro
podra pedir al solicitante toda la informacion v todos
los documentos necesarios para poder comprobar si
los expedientes presentados son idénticos.

Ademds, el rtular de la autorizacion solicitara al
Estado miembro que hava concedido la primera auto-
rizacion que elabore un informe de evaluacion sobre
el medicamento en cuestion o, si fuere necesario, que
actualice ¢l informe de evaluacion, si éste existe.
Dicho Estado miembro elaborari el informe de eva-
luacién o lo actualizari en un plazo de noventa dias a
partir de la recepcion de la solicitud.

En el momento en que se presente la sclicitud de
conformidad con el apartado 1, el Estado miembro
que haya concedido la primera autorizacién transmi-
tird el informe de evaluacion al Estado miembro o los
Estados miembros afectados por la solicitud.

4. Excepro en el supuesto excepcional previsto en
¢l apartado | del articulo 10, cada Fstado miembro
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aceptara la primera autorizacion de comercializacion
concedida por un Estado micmbro dentro de los
noventa dias sigutentes a & recepcion de la solicirud.
Informara de ello al Estado miembro que concedio la
primera autorizacion, a los demas Estados miembros
a los que concierna la solicitud, al Comité v al
responsable de dicha comercializacion.

Articuelo 10

I.  No obstante lo dispuesto en el apartado 4 del
articulo 9, st un Estado miembro considera que
existen motivos para pensar que la autorizacion del
medicamento puede presentar un riesgo para la salud
publica (¥}, informara de ello sin demora al solici-
tante, al Estado miembro que hubiera concedido la
primera autorizacion, a los demas Estados miembros
implicados en la solicitud v al Comuté. Fl Estado
miembro expondrd minuciosamente sus motivos €
' cra las medidas que pueden resultar necesarias
orregir las insufictencias de la solicitud.

2. Todos los Estados miembros interesados procu-
raran llegar a2 un acuerdo sobre las medidas que
deben adoptarse con respecto a la solicitud. Ofrece-
ran al solicitante ia posibilidad de exponer su punto
de vista oralmente o por escrito. No obstante, si, en
el plazo mencionado en el apartado 4 del articulo 9,
los Estados miembros no hubteren legado a un
acwerdo, someteran sin demora el asunto al Comité
para que se apligue el procedimienio establecido en el
artculo 13,

3. Deniro del plazo previsto en el apartado 2, los
Estados miembros interesados proporcionaran  al
Comité una declaracion pormenorizada de las cues-
tiones sobre las que no pudieron akcanzar un acuerdo
v los mouves de su desacuerdo. Se facilitara al
solicitante una copia de esta informacion.

4. En cuanto el solicitante hava sido informado de
que se ha recurrido al Comité, le enviara sin demora
una copia de la mformacién v documentos menciona-
dos en el apartado 1 del articulo 9.

} La expresion “riesgo para la salud publica™ se
refiere a la calidad. ka segunidad v la eficacia del
medicamento.

Articulo 11

Cuando un medicamento hava sido objeto de varias
solicitudes de autorizacion previa a la comerciahiza-
cién presentadas de conformidad con los articulos 4 v
4 bis de la Directiva 65/653/CEE, v los Estados miem-
bros havan adoptado decisiones discrepantes en rela-
cion con la autornizacion del medicamento, o con su
suspension o retirada del mercado, cualquier Estado
miembro, la Comision o el responsable de su comer-
cializacion podran recurnir al Comité para que s
aplique el procedimiento establecido en el articu-
o 13.

El Estado miembro interesado, ¢l responsabie de la
comerciahizacion  del medicamento o la Comision
deberan identificar con daridad el asunto que se
somete a la consideracion del Comuté v, st fuere
necesario, informaran de ello al responsable de la
comercatizacion del medicamento.

Los Estados miembros v el responsable de la comer-
cializacion del medicamento enviardn al Comité toda
la informacion dispomble sobre ¢l acunro.

Articalo 12

En casos especificos en los que estén en juego los
mntereses de la Comunidad, los Estados miembros, la
Comusion, el solicitante o el nrular de la autorizacion
podran recurrir al Comité para que se aphque el
procedimiento establecido en el articulo 13 antes de
que se adopte a una deciston acerca de ura solicitud
de autorizacion previa a la comercializacion, o acerca
de la suspension o revocacion de una sutorizacion, o
de cualquier otra modificacion necesaria de los térmi-
nos en que osté formulada una autorizacion previa a
la comercializacion, especialmente para tener en
cuenta la informacion recogida de acuerdo con lo
dispuests en el capitulo V bis.

El Estrdo miembro interesado o la Comision deberan
wden-inicar con claridad la cuestion que se somete a la
consideracion del Comité ¢ mformarin de ello al
responsabie de la comercializacion del medicamento.

Los Estados miembros v el responsable de la comer-
ciahizacion del medicamento enviaran al Comité toda
la mmformacién disponible sobre la cucstion.

Articalo 13

1. Cuando se recurra al procedimiento descrito en
exte articulo, el Comie¢ dehiberard v emitird un dicra-
men motivado en un plazo de noventa dias a parur
de ia fecha on que be fue sometida la cuestion.,

No ebstante, en los casos presentados al Comité con
arreglo a los articulos 11 v 12] este plazo podra
prorrogarse noventa dias.

En caso de urgencia, a propucsta de su presidente, el
Comute podra imponer un plazo mas corto.

2. Para examnar la cuestion, el Comité podra
designar como ponente a uno de sus miembros. Podra
tambicn nombrar expertos independicr-es para gue le
asesoren en temas especificos. Al nombrar a los
expertos. el Comité defimrd sus funciones v fijard una
fecha limite para la realizacion de estas funciones.

3. En los casos a que se refieren los articulos 10y
1L el Comuré, antes de emitir su dictamen, ofrecerd al
responsable de la comercializacion del medicamento
la posibihdad de presentar alegaciones orales o esen-
tas.
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En el caso a que se refiere el articulo 12, se podra
solicitar al responsable de la comercializacion del
medicamento que presente alegaciones orales o escni-
tas.

Si lo considera conveniente, el Comité podra inviiar a
cualquier otra persona a que le proporcione intorma-
cion sobre la martena.

El Comuté podra dejar en suspenso la fecha himie
mencionada en el apartado 1 para que el responsabk
de !a comercializacion de! medicamento pueda prepa-
rar sus alegaciones.

4. Cuando del dictamen del Comité resulte que:

— la solcitud no cumple los criterios de autoriza-
Cion, o

— debe modificarse el resumen de las caracteristicas
dei producto propuesto por el solicitante con
arreglo al articulo 4 bis de la Direcaiva 65/65/
CEE. o

— la autorizacion debe concederse en determinadas
condiciones, wniendo er cuenta las condiciones
que se consideren esenciales para ua uso seguro v
eficaz del medicamento incluida la farmacovigilan-
cia. o

— debe suspenderse, modificarse o reuirarse una
autorizacion previa a la comercializacion,

la Agencia informard de ello sin demora al responsa-
ble de la comercializacion del medicamento. En un
plazo de quince dias a partir de la recepcion del
dictamen, ¢l responsable de la comerciahzacion del
medicamento podra netificar por escrito a ia Agencia
su mmfencion de recurrir. En tal caso. rransmutira a
ésta deralladamente, en un plazo de sesenta dias a
partir de la recepcion del dictamen. los motivos de su
recurse. En un plazo de sesenta dias a partir de la
recepcior de los motives del recurso, el Comiré
decidira si debe revisar su dictamen y adjuntari al
informe Je evaluacion mencionado en el aparrado 3
las conclusiones sobre el recurso.

5. En un plazo de treinta dias a parur de su
adopcion, la Agencia presemtard el dictamen defini-
tivo del Comité a la Comision, a los Estados miem-
bros v al responsable de la comercializacion del
medicamento, junto con un imforme en el que se
explique la evaluacion del medicamento v se expon-
gan las razones en las que se basan sus conclusio-
nes.

Er caso de que el dictamen sea favorable a2 la
concesion de una autorizacion previa a ka comerciah-
zacidm, se adiuntaran al dictamen los sigmentes docu-
mentos:

a} un proyecio de resumen de las caracterisucas del
preducto, tal como se mdica en el articulo 4 brs
de ka Directiva 65/65/CEE;

b} en su caso, las condiciones en las que la autorza-
cion debe concederse con arreglo al apartado 4.

Articulo 14

I. En un plazo de treinta dias a parur de la
recepcton del dicramen, la Comision preparara un
provecto de decision respecto de fa solicitud, teniendo
en cuenta el Derecho comunitano.

En el caso de un provecto de decision que prevea la
concesidn de una autorizacion previa a la comeraiali-
zacion, se adjuntaran los documentos mencionados
en las letras a) v by del aparrado 5 del articulo 13.

En el caso excepaonal de que el provecto de decision
difiera del dictamen de la Agencia, la Comision
adjuntara asimusmo una explicacion detallada de las
razones de las diferencias.

El provecto de decision se enviara a los Estados
miembros v al solicitante.

2. la decision definitiva sobre la solicitud se adop-
tara con arreglo al procedimiento estabiecido en el
articulo 37 ter.

5

3. Las normas ce procedimiento del Comité a que
se hace referencia en el articulo 37 fer se modificaran
para tener en cuenta las tareas que le corresponden
de conformidad con la presente Direcuiva.

En dichas modificaciones se incluira lo siguente:

— salvo en los casos contemplados en el parrafo
tercero del apartado 1. el dictamen del Comité
permanente se facilitard por escrito;

— cada Estado miembro contard con veintiocho dias
como minimo para cnviar a la Comusion observa-
ciones por escrito sobre el provecto de decision;

— cada Estado miembro podra solicitar por escrito
que ¢l provecte de decision sea debaudo por el
Comité permanente, pormenorizando sus mot-
vos.

En el caso de que. a juicio de la Comision, las
observaciones por escrito de un Estado miembro
planteen nuevas cuestiones importantes de indole
cientifica o técnica que no se havan abordado en el
dictamen de la Agencia, el presidente interrumpira el
procedimiento v devolverd la solicitud a a Agencia
para un nuevo examen.

La Comision adoptara las medidas necesarias para la
aphcacion de este apartado. de conformidad con el
procedimiento previsto en el articulo 37 bis.

4. Toda decision adoptada de conformidad con el
presente articulo deberd enviarse a los Estados miem-
bros a quienes concterna el asunto v al responsable de
la comercializacion del medicamento. Los Estados
miembros autorizaran o retiraran la aurorizacion pre-
via a la comercializactén o mntroduciran en Ia auron-
zacion las modificaciones que scan necesarias para
ajustarse a la decision dentro de los treimta dias
siguientes a la nonficacion de ésta. Informaran de ello
a ia Comision v al Comite.

5. El procedimiento mencionado en los articulos 8
a 14 no se aphcara a los casos previstos en ¢l
apartado 2 del articulo 9 de la Directiva 92/73/CEE
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del Consejo, de 22 de septiembre de 1992, por Iz que
se amplia el ambito de aplicacion de las Directivas
63/65/CEE y 75/319/CEE relativas a la aproximacién
de las disposiciones legales, reglamentarias v adminis-
trativas sobre medicamentos y por la que se adoptan
disposiciones complementarias para los medicamentos
homeoparticos (*}.

{*}) DO n” L 297 de 13. 10. 1992, p. 8.

Articulo 15

Toda solicitud presentada por el responsable de la
comercializacion de un medicamento para modificar
una autorizacion previa a la comercializacion conce-
dida segun lo dispuesto en el presente capitulo debera
presentarse 2 todos los Estados miembros que hubie-
ren autorizado previamente el medicamento de que se
trate.

La Comisién, previa consulta a la Agencia. adoptara
tas disposiciones adecuadas para el examen de las
modificaciones introducidas en los términos de una
autorizacion previa a la comercializacion.

Estas disposiciones comprenderdn un sistema de noti-
ficacion o procedimientos administrativos relativos a
las modificaciones de importancia menor v definiran
con precision el concepto de “modificacion de impor-
[ancia menor .

La Comision adoptara dichas disposiciones por
medio de un reglamento de aplicacién, con arreglo al
procedimiento contemplado en el articulo 37 bis.

Para los productos sometidos al arbitraje de la Comi-
sion, los procedimientos establecidos en los arricu-
los 13 v 14 se aphicardn por analogia a las modifica-
ciones de las autorizaciones previas a la comercializa-
cion.

Articulo 13 bis

. Cuando un Estado miembro considere que la
modificacion de los términos de una autorizacion
previa a la comercializacion concedida segin lo dis-
puesto en el presente capitulo, o su suspension o
retirada, som necesarias para proteger la salud publi-
ca, sometera sin demora el asunto 2l Comité para que
se apliquen los procedimientos establecidos en los
articulos 13 v 14.

2. Sin perjuicio de las disposiciones del articulo 12,
en casos excepcionales, cuando sea indispensable una
accion urgente para proteger la salud publica, v hasua
que se tome una decision definitiva, el Estado miem-
bro podra suspender la comercializacion v ia utiliza-
cion en su rerritorio del medicamento de que se trate.
A mas tardar el dia hdbil siguiente, dicho Fstado
informara a la Comisién v a fos demas Estados
miembros de los motivos de dicha medida.

Articulo 15 rer

Los articulos 15 v 16 bis se aplicaran por analowia a
los medicamentos autorizados por los Estados iniem-
bros previo dictamen del Comité emitido segun lo
dispuesto en el articulo 4 de la Directiva 8722/CFE
antes del I de enero de 1995,

Articulo 15 quater

1. La Agenaa publicard un informe anual sobre el
funcionamiento de los procedimientos descritos en el
presente capitulo que remitird para informacion al
Parlamento Europeo v al Consejo.

2. Antes del 1 de enero de 2001, la Comision
publicara un informe detallado sobre la aphicacion de
los procedimientos establecidos en el presente capitu-
lo v propondra las modificaciones que scan necesarias
para mejorar dichos procedimientos.

El Consejo, en las condiciones previstas en el Tra-
tado, decidira sobre la propuesta de la Comusion en
un plazo de un ano a partir de su presentacion, ».

El tercer parrato del apartado 1 del articulo 22 serd
sustituido por el rexto siguiente:

«En el caso de medicamentos importados de terceros
paises. si la Comunidad hubiere adoptado con el pais
exportador disposiciones adecuadas que garanticen
que el fabricante del medicamento aplica pracricas
correctas de fabricacion por lo menos equivalentes a
las establecidas por fa Comumdad v que sc han
efectuado en el pais exportador los controles mencio-
nados ¢n la letra b), la persona encargada de efecruar
los controles podra ser dispensada de realizarlos.».

Tras el articulo 29 se insertara el siguiente capiru-
lo V bis:

~CAPITULO V bus

Farmacovigilancia

Articulo 29 bis

Para asegurar la adopcion de decisiones normarivas
adecuadas con respecto a los medicamentos autoriza-
dos en la Comunidad, teniendo en cuenta la informa-
<16n obtenida sobre reacciones adversas a los medica-
mentos en condiciones normales de empleo, los Esra-
dos miembros estableceran un sistema de farmacovi-
gilancia para reunir informacion usil para la supervi-
sion de medicamentos, y en particular acerca de las
reacciones adversas a los medicamentos en los seres
humanos, y para efectuar la evaluacion cientifica de
esa informacion.

Dicha informacion deberd estar relacionada con los
datos relativos al consumo de los medicamentos.

Este sistema rendrd también en cuenta la informacion

refaniva al uso incorrecto v al abuso grave del medica-
mento que se hubieren observado frecuentemente.

Articulo 29 ter

A los efectos de la presente Directiva se entendera
por:
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— reacciones adversas: cualquier reaccion que sea
nociva e involuntaria y que tenga lugar a dosis
que se¢ apliquen normalmente en el hombre para
la profilaxis, el diagnostico o la terapia de enfer-
medades, o para la modificacion de funciones
fisiologicas;

— reaccione: adversas graves: cualquier reaccion
adversa que sea mortal, que pueda poner en
peligro la vida, que implique una incapacidad o
una invalidez o que tenga por consecuencta la
hospitalizacion o la prolongacién de la hospitali-
zacion;

— reacciones adversas inesperadas: cualquier reac-
cién adversa que no figure en el resumen de
caracteristicas del producto;

— reacciones adversas graves e inesperadas: cual-
quier reaccion adversa que sea a la vez grave ¢
inesperada.

Articsls 29 quater

El responsable de la comercializacién de un medica-
mento tendra a su disposiciGa, de manera permanente
vy conrinua, a una persona adecuadamente cualificada
responsable en materia de farmacovigilancia.

Esta persona cualificada serd responsaole de:

a}l crear v mantener un sistema para recopilar v
tratar en un anico lugar la informacion sobre
todas las presuntas reacciones adversas senaladas
al personal de la empresa v a los representantes
médicos;

b} preparar v presentar a las autoridades competen-
tes los informes a que se refiere el articu-
lo 29 guinto, tal y como estas autoridades lo
havan dispuesto. de conformidad con las orienta-
ciones comunitarias o nacionales pertinentes;

¢} asegurar que se dé una respuesta rapida v com-
pleta a cualquier solicitud de informacion adicio-
nal de las autoridades competentes necesaria para
poder evaluar las ventajas y riesgos de un medica-
mento, incluida la informacién relativa al volu-
men de ventas o de prescripciones del medica-
mento de que se trate.

Articulo 29 quinto

t. El responsable de la comercializaciéon de un
medicamento estara obligado a registrar ¥ a comuni-
car a la autoridad competente, dentre de los quince
dias siguientes a su recepcién, todas las presuntas
reacciones adversas graves que le hayan sido sefiala-
das por profesionales de los servicios sanitarios.

2. Ademas, el responsable de la comercializacion
de un medicamento debera llevar un registro dera-
llado de todas las demds presuntas reacciones adver-
sas que le sean comunicadas pur profesionales de los
SEIVICIOS Samtanos.

A menos que se havan establecido otros requisitos
para la concesidon de una autorizacion, este registro se
presentard a la autoridad competente inmediatamente
cuando ésta lo solicite o, al menos, cada seis meses
durante los dos primeros anos siguientes a la autori-
zacion y una vez al ano durance los tres anos siguien-
tes. A partir de ese momento, el registro se presentard
a intervalos de cinco anos, junto con la solicitud de
renovacion de la autorizacion, o bien inmediatamente
st asi so solicita. El registro deberd acompanarse con
evaluacion cientifica.

Articulo 29 sexto

Los Estados miembros adopraran todas las medidas
adecuadas para inducir a los médicos v demas profe-
sionales de los servicios sanitarios a informar a la
autoridad competente sobre cualquier presunta reac-
cién adversa.

Los Estados miembros podran obligar a los médicos a
cumplir requisitos especificos por lo que respecta a la
comunicacion de presuntas reacciones adversas graves
o mesperadas, especialmente cuando tal comunica-
cion sea exigible para la concesion de una autoriza-
cion previa a la comercializacién.

Artieulo 29 sépumo

Los Estados miembros velarin por que se comuni-
quen inmediatamente a la Agencia y al responsable de
la comercializacién del medicamento los informes
sobre las presuntas reacciones adversas graves, y, en
cualquier caso, a mas tardar dentro de los quince dias
siguientes a su notificacion.

Articulo 29 octavo

Para facilitar el intercambio de informacién acerca de
la farmacovigilancia en la Comunidad, la Comision
elaborara, previa consulta a la Agencia, a los Estados
miembros y a las partes interesadas, orientaciones
sobre recopilacion, comprobacién y presentacion de
informes sobre reacciones adversas. Dichas orienta-
ciones tendran en cuenta los trabajos de armoniza-
cion internacional, llevadas a cabo en materia de
terminologia v de clasificacion en el dmbito de la
farmacovigilancia.

Articulo 29 noveno

Si, como resultado de la evaluacion de un informe
sobre reacciones adversas, un Estado miemlbro estu-
viere considerando la posibilidad de modificar los
rérminos en que esté¢ formulada una autorizacion
previa a la comercializaciéon, o de susp.viecia o
retirarla, informara inmediatamente de ello a la Agen-
cia y al responsable de la comercializacion del medi-
camento.

En casos de urgencia, el Estado miembro de que se
tratc podra suspender la comercializacién de un medi-
camento, stempre que informe de ello a la Agencia, a
mas tardar, el primer dia hibil siguiente.
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Articulo 29 décimo

Cualquier modificacion que resulte necesaria para
actualizar las disposiciones del presente capitulo para
tomar en consideracion el progreso cientifico v técni-
co se adoptara de conformidad con el procedimiento
establecido en el articulo 37 bis.».

Se insertara el siguiente capitulo después dei articu-
lo 37:

~CAPITULO VI bis

Procedimientos del Comité permanente

Articulo 37 bis

Cuando deba aplicarse ¢l procedimiento establecido
en el presente articulo, la Comision estara asistida
por el Comité permanente de medicamentos de uso
humano.

El representante de la Comisién presentara al Comité
un proyecto de las medidas que deban tomarse. El
Comité emitira su dictamen sobre dicho proyecto en
un plazo que el presidente podria determinar en
funcion de la urgencia de la cuestion de que se trate.
El dictamen se emitra segin la mayoria prevista en el
apartado 2 del articulo 148 del Tratado para adoptar
aqueilas decisiones que el Consejo deba tomar a
propuesta de fa Comision. Con motivo de la votacion
en el Comité, los votos de los representantes de los
Estados miembros se ponderaran de la manera defi-
nida en el articulo anteriormente citado. El presidente
no tomara parte en la voracion.

La Comision adoptard las medidas previstas cuando
sean conformes al dictamen del Comité.

Cuando las medidas previstas no sean conformes al
dictamen del Comité, o a falta de dictamen, la
Comision sometera sin demora al Consejo una pro-
puesta relativa a las medidas que deban tomarse. El
Consejo se pronunciard por mayoria cualificada.

Si tras un periodo de tres meses a partir de la fecha
en que la propuesta se haya sometido al Consejo, éste
no se hubiere pronunciado, la Comisién adoptari las
medidas propuestas.

Articulo 37 ter

Cuando deba aplicarse el procedimiento establecido
en el presente articulo la Comision estara asistida por
el Comité permanente de medicamentos de uso
humano.

El representante de la Comision presentara al Comité
un proyecto de las medidas que deban tomarse. El
Comité emitira su dictamen sobre dicho proyecto en
un plazo que el presidente podra determinar en
funcién de la urgencia de la cuestion de que se trate.
El dictamen se emitird segiin la mayoria prevista en el
apartado 2 del articulo 148 del Tratado para adoptar
aquellas decisiones que el Consejo deba tomar a
propuesta de la Comision. Con motivo de la votacién

en el Comité, los votos de los representantes de los
Estados miembros se ponderaran de la manera defi-
nida en el articulo anteriormente citado. Fl presidente
no tomara parte en la votacion.

La Comision adoprara las medidas previstas cuando
sean conformes al dictamen del Comité.

Cuando las medidas previstas no sean conformes al
dictamen del Comité, o a falta de dictamen, la
Comision someterd sin demora al Consejo una pro-
puesta relativa a las medidas que deban tomarse. Fl
Consejo se pronunciara por mayoria cualificada.

St tras un periodo de tres meses a parur de la fecha
en que la propuesta se haya someudo al Consejo, éste
no se hubiere pronunciado, la Comision adoptara las
medidas propuestas, excepto en el caso en que el
Consejo se hava pronunciado por mayoria simple
contra dichas medidas.».

En el articulo 19 bis de la Directiva 75/319/CEE, la
referencia al articulo 2 guater de la Directiva 75/
318/CEE se sustituird por una referencia al articu-
o 37 bis.

“
o

Articulo 4

Los Estados miembros adoptarin las medidas necesarias
para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Directiva, salvo por lo que respecta al punto 7 del
articulo 1, antes del 1 de enero de 1995. Informardn
inmediatamente de ello a la Comisién.

Los Estados miembros adoptaran todas las medidas nece-
sarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en el punto 7
del articulo 1 de la presente Directiva antes del 1 de
enero de 1998. Informaran inmediatamente de ello a la
Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas haran referencia a la presente Directiva o iran
acompafiadas de dicha referencia en su publicacion ofi-
cial. Los Estados miembros estableceran las modalidades
de la mencionada referencia.

Los Estados miembros comunicarin a la Comuision el
texto de las disposiciones de Derecho interno que adop-
ten en el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 14 de junio de 1993.

Por el Cons: ;o
El Presidente
J. TRAOJBORG



