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(Actos cuya publicacion es una condicion para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) N° 726/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 31 de marzo de 2004

por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medica-
mentos

(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 Econdmico y Social Europeo (2),
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
Consejo, de 22 de julio de 1993, por el que se estable-
cen procedimientos comunitarios para la autorizacién y
supervision de medicamentos de uso humano y veteri-
nario y por el que se crea la Agencia Europea para la
Evaluacién de Medicamentos () prevé que, en un plazo
de seis aflos a partir de la entrada en vigor del Regla-
mento, la Comisiéon publicard un informe general sobre
la experiencia adquirida sobre la base de la aplicacién de
los procedimientos establecidos en dicho Reglamento.

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

(") DO C 75 E de 26.3.2002, p. 189 y DO C.. ... (no publicado atn en
el Diario Oficial).

() DO C 61 de 14.3.2003, p. 1.

() Dictamen del Parlamento Europeo de 23 de octubre de 2002 (DO C
300 E de 11.12.2003, p. 308), Posicion Comin del Consejo de
29 de septiembre de 2003 (DO C 297E de 9.12.2003, p. 1),
Posicién del Parlamento Europeo de 17 de diciembre de 2003
(no publicada atn en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de
11 de marzo de 2004.

() DO L 214 de 24.8.1993, p. 1. Reglamento cuya dltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n® 1647/2003 (DO L 245 de
29.9.2003, p. 19).

mejorar los procedimientos de autorizacién de comer-
cializaciéon de los medicamentos en la Comunidad y de
modificar determinados aspectos administrativos de la
Agencia Europea para la Evaluacién 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
centralizado instituido por el Reglamento (CEE)
n° 2309/93 son correcciones de determinadas normas
de funcionamiento y adaptaciones para tener en cuenta
la evolucién probable de la ciencia y de la técnica, asi
como la futura ampliacién 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
Consejo han adoptado la Directiva 2001/83/CE, de
6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
c6digo comunitario sobre medicamentos para uso hu-
mano (°), asi como la Directiva 2001/82/CE, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo
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 Regla-
mento por un nuevo reglamento.

(6) Conviene preservar el mecanismo comunitario de con-
certacién, previo a cualquier decision nacional relativa a
un medicamento de alta tecnologfa, instaurado por la
legislacion comunitaria derogada.

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

cién la constituye la Directiva 2004/27/CE del Consejo (véase pa-
gina 34 del presente Diario Oficial).

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva cuya tltima modificacién
la constituye la Directiva 2004/28/CE del Consejo (véase pagina 58
del presente Diario Oficial).
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(7)  La experiencia adquirida desde la adopcién de la Direc- (10)  En el dmbito de los medicamentos veterinarios, procede
tiva 87/22/CEE del Consejo, de 22 de diciembre de prever la adopcién de medidas administrativas a fin de
1986, por la que se aproximan las medidas nacionales tener en cuenta las particularidades de este ambito, sobre
relativas a la comercializaciéon de medicamentos de alta todo las debidas a la distribucién regional de determina-
tecnologia, en particular los obtenidos por biotecnolo- das enfermedades. Debe poder emplearse el procedi-
gia (1) ha mostrado que es necesario instaurar un proce- miento centralizado para la autorizacién de los medica-
dimiento comunitario centralizado de autorizacién obli- mentos veterinarios utilizados en el marco de las dispo-
gatorio para los medicamentos de alta tecnologia, y, en siciones comunitarias en materia de profilaxis de enfer-
particular, para los derivados de la biotecnologia, con el medades epizodticas. El acceso opcional al procedi-
fin de mantener el alto nivel de evaluacién cientifica de miento centralizado debe mantenerse para los medica-
estos medicamentos en la Comunidad y preservar por mentos de uso veterinario que contengan una sustancia
consiguiente la confianza de los pacientes y los profe- activa nueva.
sionales médicos en dicha evaluacién. Esto es especial-
mente importante en el contexto de la aparicién de
nuevas ter.apias, como la t?rapia z‘{éTlica y tere}p.ias celu- (11)  En el caso de los medicamentos de uso humano, el
lares asociadas, o la terapia somitica xenogénica. Este periodo de proteccion de los datos correspondientes a
enfoqge debe mantenerse, espeaalmente con el. fin .de las pruebas preclinicas y los ensayos clinicos debe ser
garantizar el buen f,un.aonamlento del mercado interior igual al establecido en la Directiva 2001/83/CE. En
en el sector farmacéutico. cuanto a los medicamentos veterinarios, el periodo de
proteccién de los datos referentes a las pruebas precli-
nicas y los ensayos clinicos asi como las pruebas de
) o o inocuidad y de estudio de residuos debe ser el mismo
(8)  Con vistas a una armonizacion del mercado interior para que se estipula en la Directiva 2001/82/CE.
los nuevos medicamentos, conviene asimismo hacer
obligatorio este procedimiento para los medicamentos
huérfanos y para todo medicamento de uso humano . . .
que contenga una sustancia activa totalmente nueva, es (12 A fu} de reducir el coste que suponc para las pequenas y
decir, que atin no haya sido autorizado en la Comunidad medlanas‘ empresas la comer.cw}hzaaon de .medlcamen-
y cuya indicacién terapéutica sea el tratamiento del sin- tos autor1zafios por el proced1m1eqto centrahzado,.(,leben
drome de inmunodeficiencia adquirida, el céncer, los adoptarse disposiciones que permitan una red'ucc%(/)n de
trastornos neurodegenerativos o la diabetes. Cuatro las tasas, el pago aplaza.do de la§ tasas, la refah.zaao.n de
afios después de la entrada en vigor del presente Regla- traducciones y proporcionar asistencia administrativa a
mento conviene que el procedimiento sea también obli- €sas empresas.
gatorio para los medicamentos de uso humano que con-
tengan una sustancia activa nueva y cuya indicaciéon
terapéutica sea el tratamiento de enfermedades autoin- (13)  En interés de la salud ptblica, las decisiones de conceder
munes y otras disfunciones inmunes o enfermedades una autorizacién en el marco del procedimiento centra-
viricas. Las disposiciones del punto 3 del anexo deben lizado deben adoptarse a partir de criterios cientificos
poder ser revisadas mediante un procedimiento simpli- objetivos sobre la calidad, la seguridad y la eficacia del
ficado de toma de decisiones no antes de cuatro afios medicamento de que se trate, excluyendo cualquier con-
desde la entrada en vigor del presente Reglamento. sideracion econémica o de otro tipo. No obstante, debe
darse a los Estados miembros la posibilidad, con caracter
excepcional, de prohibir la utilizacién en su territorio de
medicamentos de uso humano que atenten contra los
(9)  En el dmbito de los medicamentos de uso humano, ha principios de orden publico o de moralidad publica,
de preverse asimismo el acceso opcional al procedi- definidos objetivamente. Ademds, un medicamento vete-
miento centralizado en los casos en que utilizar un pro- rinario no debe ser autorizado por la Comunidad si su
cedimiento Gnico suponga una plusvalia para el pa- utilizacién conculca las normas establecidas en el marco
ciente. Este procedimiento debe seguir siendo opcional de la politica agricola comin o si se presenta para un
para los medicamentos que, sin pertenecer a las catego- uso prohibido en virtud de otras disposiciones comuni-
rias mencionadas anteriormente, representen, no obs- tarias, por ejemplo las de la Directiva 96/22/CE (%).
tante, una innovacién terapéutica. Resulta igualmente
indicado permitir el acceso a este procedimiento a me-
dicamentos que, aunque no sean «innovadores», puedan (14)  Procede prever que los criterios de calidad, seguridad y

aportar un beneficio a la sociedad o a los pacientes si se
autorizan de entrada en el dmbito comunitario, como
por ejemplo determinados medicamentos cuya dispensa-
cién no estard sujeta a prescripcion médica. Este caracter
facultativo puede ampliarse a los medicamentos genéri-
cos autorizados por la Comunidad, siempre que ello no
ponga en peligro la armonizacién conseguida en el mo-
mento de evaluar el medicamento de referencia ni los
resultados de esta evaluacion.

() 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).

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 relacion
beneficio-riesgo de todos los medicamentos en el mo-
mento de su comercializacion, en el de la renovacién de
la autorizacién y en cualquier otro momento que la
autoridad competente estime oportuno.

(?) Directiva 96/22/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, por la que

se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y
tireostatico y sustancias f-agonistas en la crfa de ganado (DO L 125
de 23.5.1996, p. 3).
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(15)  Segtn lo dispuesto en el articulo 178 del Tratado, la ciones de la Comunidad y a los Estados miembros, a fin

(16)

(18)

(19)

Comunidad debe tener en cuenta los aspectos relaciona-
dos con la politica de desarrollo de todas las medidas y
debe favorecer la creacién de condiciones de vida dignas
en todo el mundo. En el marco de la legislacién sobre
medicamentos debe seguir garantizdndose que sélo se
exporten productos eficaces, seguros y de calidad irre-
prochable y la Comisién ha de considerar la creacion de
nuevos incentivos para la investigacién sobre medica-
mentos contra enfermedades tropicales muy extendidas.

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 aproximacién
de las disposiciones legales, reglamentarias y administra-
tivas de los Estados miembros sobre la aplicacion de
buenas practicas clinicas en la realizacién de ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano (1), se apli-
quen a los medicamentos autorizados por la Comunidad.
En particular, en lo que respecta a los ensayos clinicos
realizados fuera de la Comunidad de medicamentos des-
tinados a ser autorizados en la Comunidad, debe com-
probarse, en la evaluacién de la solicitud de autoriza-
cién, 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 procedimien-
tos comunitarios de autorizacién descentralizados. Ade-
mds, con vistas a garantizar una armonizacién efectiva
de las decisiones administrativas adoptadas por los Esta-
dos miembros respecto de los medicamentos presenta-
dos con arreglo a los procedimientos de autorizacion
descentralizados, resulta necesario dotar a la Comunidad
de los medios necesarios para resolver los desacuerdos
entre Estados miembros en cuanto a la calidad, la segu-
ridad y la eficacia de los medicamentos.

La estructura y el funcionamiento de los diversos 6rga-
nos que compongan la Agencia deben concebirse de tal
modo que se tome en consideracién la necesidad de
renovacién constante de los conocimientos cientificos,
la necesidad de cooperacién entre 6rganos comunitarios
y oOrganos nacionales, la necesidad de una participaciéon
adecuada de la sociedad civil y la futura ampliacién de la
Uni6én Europea. Los diversos organismos de la Agencia
deben establecer y mantener los contactos adecuados
con las partes afectadas, en particular con los represen-
tantes de los pacientes y de los profesionales de la salud.

La tarea principal de la Agencia debe ser la de propor-
cionar el mejor dictamen cientifico posible a las institu-

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

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

de que ejerzan los poderes que les confiere la legislacion
comunitaria en el sector de los medicamentos, en mate-
ria de autorizacion y control de los mismos. La Comu-
nidad s6lo debe conceder una autorizaciéon de comercia-
lizacién de medicamentos de alta tecnologfa, mediante
un procedimiento rdpido que permita una estrecha coo-
peraciéon entre la Comisién y los Estados miembros,
después de una evaluacion cientifica dnica 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 cooperacion entre la
Agencia y los cientificos que trabajen en los Estados
miembros, la composiciéon del Consejo de Administra-
cién debe ser tal que garantice una estrecha vinculacién
de las autoridades competentes de los Estados miembros
con la gestién general del sistema comunitario de auto-
rizacién de los medicamentos.

El presupuesto de la Agencia debe componerse de tasas
pagadas por el sector privado y de contribuciones paga-
das con cargo al presupuesto de la Comunidad para la
ejecucion de las politicas comunitarias.

El punto 25 del Acuerdo interinstitucional, de 6 de
mayo de 1999, entre el Parlamento Europeo, el Consejo
y la Comisién 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.

La responsabilidad exclusiva de la preparacién de los
dictdmenes de la Agencia sobre todas las cuestiones re-
lativas a los medicamentos de uso humano debe con-
fiarse a un Comité de medicamentos de uso humano. En
cuanto a los medicamentos veterinarios, esta responsa-
bilidad debe confiarse a un Comité de medicamentos de
uso veterinario. En el caso de los medicamentos huérfa-
nos, esta tarea debe corresponder al Comité de medica-
mentos huérfanos, creado por el Reglamento (CE)
n® 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 1999, sobre medicamentos huér-
fanos (%). Por dltimo, en cuanto a los medicamentos a
base de plantas, esta responsabilidad 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 par-
ticular mediante la instauracién de una secretarfa técnica
y administrativa permanente.

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

() DO L 18 de 22.1.2000, p. 1.
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(25) Debe ampliarse el dmbito de actividad de los comités de farmacovigilancia estrictos y eficaces, a permitir a la

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

cientificos y modernizarse su sistema de funcionamiento
y su composicién. Debe proporcionarse asesoramiento
cientifico generalizado y detallado a los futuros solicitan-
tes de autorizaciones de comercializacién. Asimismo,
deben establecerse estructuras que permitan desarrollar
el asesoramiento a las empresas y, en particular, a las
pequefias y medianas empresas. Los Comités deben po-
der delegar algunas de sus tareas de evaluacién en gru-
pos de trabajo permanentes y abiertos a expertos del
mundo cientifico designados al efecto, manteniendo
toda la responsabilidad del dictamen cientifico emitido.
Los procedimientos de reexamen deben adaptarse para
garantizar mejor los derechos del solicitante.

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

Procede igualmente reforzar la funcién de los comités
cientificos, de forma que la Agencia pueda participar
activamente en el didlogo cientifico internacional y de-
sarrollar determinadas actividades necesarias, especial-
mente en materia de armonizacién cientifica internacio-
nal y de cooperacion técnica con la Organizacion Mun-
dial de la Salud.

Por otra parte, a fin de instaurar una mayor seguridad
juridica, conviene precisar las responsabilidades en rela-
cién con las normas de transparencia de los trabajos de
la Agencia, precisar determinadas condiciones de comer-
cializacién de un medicamento autorizado por la Comu-
nidad, otorgar a la Agencia un poder de control en
materia de distribucién de los medicamentos que dis-
pongan de una autorizacién comunitaria y precisar las
sanciones y procedimientos de ejecucién de estas san-
ciones en caso de incumplimiento de lo dispuesto en el
presente Reglamento y de las condiciones contenidas en
las autorizaciones concedidas en el marco de los proce-
dimientos que el mismo establece.

Asimismo, es necesario adoptar medidas para el control
de los medicamentos autorizados por la Comunidad y,
en particular, para la vigilancia intensiva de las reaccio-
nes adversas de estos medicamentos en el marco de las
actividades comunitarias de farmacovigilancia, de ma-
nera que quede garantizada una rdpida retirada del mer-
cado de cualquier medicamento que presente una rela-
cién negativa beneficio-riesgo en condiciones normales
de utilizacién.

A fin de incrementar la eficacia de la vigilancia del
mercado, la Agencia debe estar a cargo de la coordina-
cién de las actividades de los Estados miembros en ma-
teria de farmacovigilancia. Debe incorporarse una serie
de disposiciones destinadas a establecer procedimientos

(31)

(34)

autoridad competente adoptar medidas provisionales de
urgencia, incluida la introducciéon de modificaciones en
la autorizaciéon de comercializacién, y, por dltimo, a
permitir en todo momento la reevaluacién de la relacion
beneficio-riesgo de un medicamento.

Conviene igualmente confiar a la Comisidn, en estrecha
colaboraciéon con la Agencia y previa consulta a los
Estados miembros, la tarea de coordinar la ejecucién
de las diferentes responsabilidades de vigilancia que ejer-
cen los Estados miembros y, en particular, el suministro
de informacién sobre los medicamentos y el control del
respeto de las précticas correctas de fabricacién, de las
buenas practicas de laboratorio y de las buenas pricticas
clinicas.

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

Con vistas a responder, en concreto, a las expectativas
legitimas de los pacientes y tener en cuenta la evolucion
cada vez mds répida de la ciencia y de las terapias,
procede instaurar procedimientos de evaluacion acelera-
dos, reservados a los medicamentos que presenten un
interés terapéutico importante, y procedimientos de ob-
tencién de autorizaciones temporales, sometidas a deter-
minadas condiciones revisables anualmente. En el dm-
bito de los medicamentos de uso humano, conviene
asimismo adoptar un enfoque comin, 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 evaluacién
de la eficacia relativa de los medicamentos con objeto de
situar los nuevos medicamentos respecto a los ya exis-
tentes, en la misma clase terapéutica. De igual modo, en
sus Conclusiones sobre medicamentos y salud pud-
blica ('), adoptadas el 29 de junio de 2000 el Consejo
subrayé la importancia de la identificacion de medica-
mentos con un destacado valor terapéutico afiadido. No
obstante, no debe efectuarse este tipo de evaluacion en
el procedimiento de concesién de la autorizacion de
comercializacion, en el que deben primar los criterios
fundamentales. Conviene a este respecto prever la posi-
bilidad de recabar informacién sobre los métodos em-
pleados por los Estados miembros para determinar el
beneficio terapéutico aportado por cada nuevo medica-
mento.

() DO C 218 de 31.7.2000, p. 10.
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(35) A semejanza de lo previsto actualmente en las Directivas
2001/83/CE y 2001/82/CE, el periodo de validez de una
autorizacion comunitaria de comercializacién debe estar
limitado inicialmente a cinco afios, tras los cuales, debe
ser renovado. A partir de entonces, la autorizacién de
comercializacién debe, normalmente, tener validez ilimi-
tada. Por afiadidura, toda autorizacién no utilizada du-
rante tres aflos consecutivos, es decir, que no haya dado
lugar a la comercializacién de un medicamento en la
Comunidad durante este mismo periodo, debe conside-
rarse caducada, a fin de evitar, sobre todo, la carga
administrativa derivada del mantenimiento de tales au-
torizaciones. Sin embargo, deben establecerse excepcio-
nes a esta norma cuando estén justificadas por motivos

de salud publica.

(36)  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
Directiva 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 modi-
ficados genéticamente (1), paralelamente a la evaluacién
de la calidad, la seguridad y la eficacia del producto de
que se trate, en el marco de un dnico procedimiento
comunitario.

(37) Las medidas necesarias para la ejecucion del presente
Reglamento deben ser aprobadas de conformidad con
la Decision 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 atri-
buidas a la Comision ().

(38) 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
financieras aplicables a la Agencia, asi como al acceso a
los documentos de dicha Agencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

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 creaciéon 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 fijacion de los precios de los medicamentos, ni en lo
relativo a su inclusién 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 podrdn 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 comercializacion, 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 autorizaciéon 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

b) el solicitante demuestra que dicho medicamento constituye
una innovaci6n 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 autorizacion los medica-
mentos inmunoldgicos veterinarios destinados al tratamiento
de enfermedades animales sometidas a medidas comunitarias
de profilaxis.

() DO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva cuya tltima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n° 1830/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo (DO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

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

() DO L 245 de 29.9.2003, p. 19.



L 136/6

Diario Oficial de la Unién Europea

30.4.2004

3. Las autoridades competentes de los Estados miembros
podrdn 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 excepto en cuanto a aquellas partes del
resumen de las caracteristicas del producto que se refieran a
las indicaciones o formas de dosificacion todavia cubiertas
por el derecho de patentes en el momento en que el medi-
camento genérico fue comercializado; 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 podré 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.

Articulo 4

1. Las solicitudes de autorizacién de comercializacién 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 comercializacién de medi-
camentos de uso humano.

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

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 cuestion relativa a la admi-
sibilidad de los expedientes presentados con arreglo al proce-
dimiento centralizado, la concesion, 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
cuestién 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.
Asimismo, el Comité emitird un dictamen en aquellos casos
en que exista un desacuerdo con respecto a la evaluacién de
medicamentos con arreglo al procedimiento de reconocimiento
mutuo. Los dictdmenes del Comité se pondrin a disposicion
del publico.

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. Los documentos deberdn contener
una certificacion de que los ensayos clinicos efectuados fuera
de la Unién Europea se ajustan a los requisitos éticos de la
Directiva 2001/20/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 aplicacién del Derecho de marcas, la utiliza-
cién de una dnica denominacion 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 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, segtn 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 (1);

() DO L 117 de 8.5.1990, p. 15. Directiva derogada por la Directiva

2001/18/CE pero atin con algunos efectos legales.
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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 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 dias a partir de la recepcién de una solicitud
vélida.

La duracién del andlisis de los datos cientificos del expediente
de solicitud de autorizacién de comercializacién no podré ser
inferior a ochenta dias, excepto en el caso en que el ponente y
el ponente adjunto declaren haber terminado su evaluacion
antes del final de este plazo.

El mencionado comité podrd solicitar que se prolongue la du-
racion del andlisis de los datos cientificos del expediente de
solicitud de autorizacién de comercializacién, sobre la base
de una solicitud debidamente motivada.

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 concesién de la autorizacion de comercializacién 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 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;

¢) podrd pedir que el solicitante 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 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, segin 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
podran realizarse sin previo aviso.

La inspeccién, que se llevard a cabo dentro del plazo previsto
en el parrafo primero del apartado 3 del articulo 6, serd re-
alizada por inspectores del Estado miembro debidamente cua-
lificados, que podran 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 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 2001/83/CE;

d) la autorizacién debe concederse en las condiciones que es-
tablecen los apartados 7 y 8 del articulo 14.
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2. En un plazo de quince dias a partir de la recepcion del
dictamen contemplado en el apartado 1, el solicitante podrd
notificar por escrito a la Agencia su intencion de pedir un
reexamen del dictamen. En tal caso, transmitird a ésta detalla-
damente, en un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion
del dictamen, los motivos de su peticion.

En un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de los
motivos de la peticion, el mencionado Comité reexaminara su
dictamen de conformidad con el pérrafo cuarto del apartado 1
del articulo 62. Las conclusiones motivadas sobre la peticién se
adjuntaran 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 Comisién, a los Estados miembros y al solicitante. Al
dictamen se acompafiard un informe en el que se explique la
evaluacion del medicamento por el Comité y se expongan las
razones en las que se basan 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 relacidén 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 decisiéon prevea la concesién de una
autorizacion de comercializacién, 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 explicacién detallada de
las razones de la diferencia.

El proyecto de decision 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 finalizacion 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.

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
dfas para transmitir por escrito a la Comision 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 mas 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 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 devolverd 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 difusién 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 ptblica la infor-
macién y publicard el informe de evaluacion, si estuviera dis-
ponible, previa supresién de cualquier informacién comercial
de cardcter confidencial.



30.4.2004

Diario Oficial de la Unién Europea

L 136/9

Articulo 12

1. Se denegard la autorizaciéon de comercializacién cuando,
previa comprobacién 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-
lizacién concedida con arreglo al presente Reglamento serd
vélida en toda la Comunidad. Dicha autorizacién 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 concesiéon 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 Codigo Anatémico Tera-
péutico Quimico (ATC).

3. La Agencia publicard inmediatamente el informe de eva-
luaciéon 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 cardcter confidencial.

El informe publico europeo de evaluacién (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 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 comercializacién del medicamento.

A peticién de la Agencia, en particular en el marco de la
farmacovigilancia, el titular de la autorizaciéon 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, 5y 7,
una autorizacién de comercializacién tendrd una validez de
cinco anos.

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

A tal efecto, el titular de la autorizacién de comercializacion
facilitard a la Agencia una versién consolidada del expediente
en relacion con la calidad, seguridad y eficacia, incluyendo
todas las variaciones introducidas desde que se concediera la
autorizacion 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, esta tendrd una validez ilimitada, a menos que la
Comisi6én, 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 expedicién 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, caducard la
autorizacion expedida para ese medicamento.

6. En circunstancias excepcionales y por razones de salud
ptblica, la Comisiéon podrd conceder excepciones a los aparta-
dos 4 y 5. Dichas excepciones deberdn estar debidamente jus-
tificadas.
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7. Previa consulta del solicitante, podrd supeditarse una au-
torizacion a determinadas obligaciones especificas, que serdn
revisadas anualmente por la Agencia. La lista de estas obliga-
ciones se pondrd a disposicién del publico.

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

Las disposiciones para la concesién 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 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 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 autorizacion que-
dard 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 comercializacion, la
aplicacion 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 dfas.

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

11.  Sin perjuicio de la legislacién relativa a la proteccion de
la propiedad industrial y comercial, los medicamentos de uso
humano autorizados con arreglo a lo dispuesto en el presente
Reglamento se beneficiardn de un periodo de proteccion de los
datos de ocho afios y de un periodo de proteccién de la co-
mercializaciéon de diez afios. Este dltimo se ampliard hasta un
méximo de once afios si, en el curso de los primeros ocho afios
de esos diez afios, el titular de la autorizacién de comerciali-
zacibén obtiene una autorizacién para una o varias indicaciones
terapéuticas que, durante la evaluacion cientifica previa a su
autorizacion, se considera que aportan un beneficio clinico
considerable en comparacién 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-
lizacién del medicamento de uso humano deberd tener en
cuenta, en relacién con los métodos de fabricacion 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 autorizacion
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 informaciéon nueva que pueda im-
plicar una modificaciéon 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 prohibicién o
restriccion impuesta por las autoridades competentes de cual-
quier pais en el que se comercialice el medicamento de uso
humano y cualquier otra informaciéon 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 relacién beneficio-
riesgo, la Agencia podrd pedir en cualquier momento al titular
de la autorizacién de comercializacién 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.

4. La Comisién, 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 autorizaciéon de comercializa-
cién serd responsable de la exactitud de los documentos y los
datos presentados.
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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 practicas correctas de
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-
cién 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 comercializacion de
un medicamento de uso humano o de un fabricante o un
importador establecido en el territorio de la Comunidad, la
Comisién podra solicitar, previa consulta a los Estados miem-
bros afectados, que un inspector de la autoridad de control
realice una nueva inspeccion ante el titular de la autorizacion
de comercializacion, el fabricante o el importador. Este inspec-
tor 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 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 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 Comision, 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 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 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 Comision fijard en funcién de la urgencia del
asunto, con el fin de que se examinen las razones invocadas.
Siempre que sea factible, se invitara al titular de la autorizacion
de comercializacion 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 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 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 actlie por iniciativa propia, el Estado miembro infor-
mard 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 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.
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6. Las medidas suspensivas contempladas en el apartado 4
podrin mantenerse hasta que se haya adoptado una decision
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 y pondrd la decision a disposicién del
publico, inmediatamente después de que haya sido adoptada.

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-
formacién 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 dictimenes, con arreglo al arti-
culo 5 del presente Reglamento, sobre las medidas necesarias.
Estos dictdmenes se pondran a disposicién del publico.

Las medidas a que se refiere el primer pérrafo podrdn incluir
modificaciones de la autorizacién de comercializacién conce-
dida de conformidad con el articulo 10. Se adoptarin 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 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 comercializacién de un medi-
camento de uso humano concedida de conformidad con el
presente Reglamento tendrd a su disposicion, 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-
macion 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;

c) 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;

&

facilitar a las autoridades competentes cualquier otra infor-
macién de interés para la evaluacion de los beneficios y
riesgos asociados a un medicamento, en particular la infor-
macién 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 mds tardar, dentro
de los quince dias siguientes a la recepcién de la informacion.

El titular de la autorizacién de comercializacion 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 reaccién
adversa y a la Agencia, a mds tardar dentro de los quince
dias siguientes a la recepcion de la informaci6n.

2. Hl titular de la autorizacién de comercializacion 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
répidamente y, a mds tardar, dentro de los quince dias siguien-
tes a la recepcion de la informacién. Las disposiciones relativas
a la comunicaciéon 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 notificacién por via elec-
trénica y de conformidad con la gufa contemplada en el arti-
culo 26.
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3. H 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
periddico actualizado en materia de seguridad, a la Agencia y a
los Estados miembros inmediatamente cuando lo soliciten o, al
menos, cada seis meses a partir de la autorizacién hasta la
comercializacion. También se presentardn informes periddicos
actualizados en materia de seguridad inmediatamente cuando
se soliciten o, al menos, cada seis meses durante los dos pri-
meros afios siguientes a la comercializacion inicial en la Co-
munidad y anualmente durante los dos afios siguientes. Poste-
riormente, estos informes se presentaran cada tres afios o in-
mediatamente cuando se soliciten.

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

4. La Comision podrd establecer disposiciones para modifi-
car el apartado 3 a la vista de la experiencia obtenida con su
puesta en marcha. Adoptard tales disposiciones de conformidad
con el procedimiento a que se refiere el apartado 2 del articulo
87.

5. EH titular de una autorizacién de comercializacién no
podrd comunicar al ptiblico 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-
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 comercializaciéon del medicamento rdpidamente
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 gufa 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 transmisién de informacién sobre las reacciones adver-
sas.

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

La Agencia, en consulta con los Estados miembros y con la
Comision, establecerd una red informdtica 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. Estos datos se
pondrdn a disposicion del publico, previa evaluacion si fuera
necesario.

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 comercializacién 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
informacién 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 Comisién 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.
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TITULO 1II

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 (!), el Comité de me-
dicamentos de uso veterinario estard encargado de emitir el
dictamen de la Agencia sobre cualquier cuestién relativa a la
admisibilidad de los expedientes presentados con arreglo al
procedimiento centralizado, la concesién, las modificaciones,
la suspensién o la revocacién de una autorizacién de comer-
cializacion de un medicamento veterinario, de conformidad
con lo dispuesto en el presente titulo, asi como de la farma-
covigilancia.

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
cuestién cientifica relativa a la evaluacién de medicamentos
veterinarios. El Comité tendrd debidamente en cuenta toda
peticiéon de dictamen hecha por los Estados miembros. Asi-
mismo, el Comité emitird un dictamen en aquellos casos en
que exista un desacuerdo en la valoracién de un medicamento
veterinario con arreglo al procedimiento de reconocimiento
mutuo. Los dictdmenes del Comité se pondrin a disposicién
del ptblico.

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 autorizacién
solicitada, y contemplardn, salvo en casos excepcionales rela-
cionados con la aplicacién del Derecho de marcas, la utiliza-
cién de una tnica 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 genética-
mente el sentido del articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE,
la solicitud ird acompafiada de la informacion siguiente:

(") Reglamento (CEE) n® 2377/90 del Consejo, de 26 de junio de 1990,
por el que se establece un procedimiento comunitario de fijacién de
los limites madximos de residuos de medicamentos veterinarios en
los alimentos de origen animal (DO L 224 de 18.8.1990, p. 1).
Reglamento cuya dltima modificacién la constituye el Reglamento
(CE) n°® 1029/2003 de la Comisién (DO L 149 de 17.6.2003, p. 15).

a) una copia de la autorizacion 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;

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 dias a partir de la recepcién de una solicitud vélida.

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 autorizacion de comercializacién del
medicamento;
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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;

¢) podra 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 deteccién 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 deteccion de residuos, en
particular de los que sobrepasen el nivel mdximo 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 acompaiien a la solicitud. Cuando el
mencionado Comité haga uso de esta facultad, quedard en
suspenso el plazo previsto en el pdrrafo primero del apar-
tado 3 del articulo 31 hasta que se aporte la informacion
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, procedera 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, segun 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 podré exigir al solici-
tante que se someta a una inspeccion especifica de las instala-
ciones donde se fabrique el medicamento veterinario. Estas
inspecciones podran realizarse sin previo aviso.

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 autorizacién 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 recepcion del
dictamen contemplado en el apartado 1, el solicitante podrd
notificar por escrito a la Agencia su intencién de pedir un
reexamen del dictamen. En tal caso, transmitird a ésta detalla-
damente, en un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion
del dictamen, los motivos de su peticion.

En un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de los
motivos de la peticion, el mencionado Comité reexaminara su
dictamen de conformidad con el parrafo cuarto del apartado 1
del articulo 62. Las conclusiones motivadas sobre la peticién se
adjuntaran al dictamen definitivo.

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

4.  En caso de dictamen favorable a la concesion de la auto-
rizacion de comercializacién del medicamento veterinario, se
adjuntaran 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-
dicacién del nivel médximo de residuos permitido por la
Comunidad con arreglo al Reglamento (CEE) n°® 2377/90;
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¢) una explicacién detallada de las condiciones o restricciones
que deberdn imponerse a la dispensacion 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 recepcion del
dictamen contemplado en el apartado 2 del articulo 30, la
Comision preparard un proyecto de decision respecto de la
solicitud.

Cuando un proyecto de decisién prevea la concesién de una
autorizacion de comercializacién, se adjuntardn o se hard refe-
rencia a los documentos mencionados en las letras a) a €) 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 decision 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 finalizacion 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 debera 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 sesi6n 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 un examen complementario.

5. La Comisi6n adoptara las disposiciones necesarias para la
aplicacién del apartado 4 con arreglo al procedimiento con-
templado en el apartado 2 del articulo 87.

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-
ciéon 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 evaluacidn, si estuviera
disponible, previa supresion de cualquier informacién comer-
cial de caricter confidencial.

Articulo 37

1. Se denegard la autorizaciéon de comercializacién cuando,
previa comprobacién 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.
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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 informacion sobre todos los rechazos y las razones en
las que se basan serdn de acceso publico.

Articulo 38

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 71 de la
Directiva 2001/82/CE, toda autorizacién de comercializaciéon
concedida con arreglo al presente Reglamento serd vélida en
toda la Comunidad. Dicha autorizacién conferird en cada Es-
tado miembro los mismos derechos y las mismas obligaciones
que una autorizacién de comercializaciéon 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 Unidn 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 Codigo 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 informacién comercial
de cardcter confidencial.

El informe ptblico europeo de evaluacién (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 concesion de una autorizacién 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
comercializaciéon del medicamento.

A peticion de la Agencia, en particular en el marco de la
farmacovigilancia, el titular de la autorizacién de comercializa-

cion facilitara 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
autorizacién de comercializaciéon tendrd una validez de cinco
afios.

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

A tal efecto, el titular de la autorizaciéon de comercializacién
facilitard a la Agencia una lista consolidada de todos los docu-
mentos presentados en relacién con la calidad, seguridad y
eficacia, incluyendo todas las variaciones introducidas desde
que se concediera la autorizacion de comercializacién, al me-
nos seis meses antes de que cese la validez de la autorizacion
de comercializacién con arreglo al apartado 1. En cualquier
momento, la Agencia podrd exigir al solicitante que presente
los documentos incluidos en la lista.

3. Una vez que se haya renovado la autorizacién de comer-
cializacién, 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.

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 concesion caducara.

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.
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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 aplicacion 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
utilizacion de los medicamentos veterinarios.

10.  Los medicamentos veterinarios autorizados por la Co-
munidad con arreglo a lo dispuesto en el presente Reglamento
gozardn 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 deberd 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 autorizaciéon de comer-
cializaciéon que facilite sustancias en cantidades suficientes para
proceder a los controles destinados a detectar la presencia de
residuos de los medicamentos veterinarios en cuestiéon 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 deteccién 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 (!).

4. El titular de la autorizacién de comercializacion comuni-
card de forma inmediata a la Agencia, a la Comisién y a los
Estados miembros cualquier informacién nueva que pueda im-
plicar una modificaciéon 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
Comisiéon 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 Comisién, 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 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 fabricacion contemplada en el apartado
1 del articulo 44 de la Directiva 2001/82/CE, para la fabrica-
cién del medicamento de que se trate.

() DO L 125, 23.5.1996, p. 10. Directiva modificada por el Regla-
mento (CE) n° 806/2003 (DO L 122 de 16.5.2003, p. 1).
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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
correctas de fabricacién 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, VII 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 Comisién 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 autorizacién de comercializacion 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 podran ir acompafia-
dos por un ponente o un experto designado por el mencionado
Comité. El informe de los inspectores se pondréd 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 peticién de la
Comisi6én, podran suspender en su territorio el empleo de un
medicamento veterinario que haya sido autorizado con arreglo
al presente Reglamento.

Cuando actle por iniciativa propia, el Estado miembro infor-
maré a la Comision y a la Agencia de los motivos de la misma
a mds tardar el primer dia habil que siga a la suspension. La
Agencia informard sin demora a los demds Estados miembros.
La Comisién 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 podrn 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
podrdn 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 y pondré la decision a disposicién del
publico inmediatamente después de que haya sido adoptada.
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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. Estos dictd-
menes se pondrdn a disposicién del publico.

Estas medidas podran incluir modificaciones de la autorizacién
de comercializacién 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 autorizaciéon 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 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 autorizacién 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-
macién 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 tnico 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;

c) 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 informaci6n 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-
macién 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 comercializaciéon 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
mds tardar, dentro de los quince dias siguientes a la recepcion
de la informacién.

El titular de la autorizaciéon 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 reaccién adversa y a la Agencia, a
mads tardar dentro de los quince dias siguientes a la recepcion
de la informaci6n.

2. El titular de la autorizacién 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
rdpidamente y, a mds tardar, dentro de los quince dias siguien-
tes a la recepcion de la informacién. Las disposiciones relativas
a la comunicaciéon de las sospechas de reacciones adversas
imprevistas 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 notificacién por via elec-
trénica y de conformidad con la gufa contemplada en el arti-
culo 51.



30.4.2004

Diario Oficial de la Unién Europea

L 136/21

3. El titular de la autorizacién de comercializacién 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
concesién 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 a partir de la autorizaciéon hasta la
comercializaciéon. También se presentardn informes periddicos
actualizados en materia de seguridad inmediatamente cuando
se soliciten o, al menos, cada seis meses durante los dos pri-
meros aflos siguientes a la comercializacion inicial en la Co-
munidad y anualmente durante los dos afios siguientes. Poste-
riormente, estos informes se presentarén cada tres afios o in-
mediatamente 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 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. El titular de una autorizacion de comercializacién no
podrd comunicar al publico 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
informaci6n.

La Agencia transmitird la informacion 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 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 informacién 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 transmisiéon de los informes sobre
reacciones adversas.

La Agencia, en consulta con los Estados miembros y la Comi-
sién, establecerd una red informdtica 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, as{ 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 comercializacién 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-
teccion de la salud puablica para todos los medicamentos, inde-
pendientemente de los cauces de autorizaci6n, incluido el uso
de férmulas de colaboracién para utilizar al mdximo 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.
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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 dictdmenes de la Agencia sobre cualquier cues-
tién 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;

¢) el Comité de medicamentos huérfanos;
d) el Comité de medicamentos a base de plantas;

e) una Secretaria 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 podréan 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 pdrrafo 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, establecerd las estructuras adminis-
trativas y los procedimientos que permitan desarrollar el ase-
soramiento a las empresas a que se refiere la letra n) 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 misiéon proporcionar a los Estados
miembros y a las instituciones de la Comunidad el mejor ase-
soramiento cientifico posible sobre cualquier cuestion 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 desemperiard, en particular a través de sus
comités, las funciones siguientes:

a) coordinar la evaluacion cientifica de la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos cuya comercializacion esté
sujeta a procedimientos comunitarios de autorizacidn;

b) transmitir previa solicitud y poner a disposicién del publico
informes de evaluacién, resimenes 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
aplicaciéon de las obligaciones de farmacovigilancia y el
seguimiento de dicha aplicacion;
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d) garantizar la difusién 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 podrdn consultar de forma permanente; los pro-
fesionales de los servicios sanitarios, los titulares de auto-
rizaciones de comercializacion y el pablico 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;

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

f) garantizar una difusion publica adecuada de la informaci6n
en materia de farmacovigilancia;

g) 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;

h) facilitar asesoramiento cientifico sobre el uso de antibioti-
cos en animales destinados a la produccién alimentaria a
fin de minimizar la frecuencia de resistencia bacterial en la
Comunidad; en caso de necesidad, dicho asesoramiento se
actualizard;

i) coordinar el control del cumplimiento de los principios de
las précticas correctas de fabricacion, de las buenas practi-
cas de laboratorio y de las buenas précticas clinicas, asi
como el control del cumplimiento de las obligaciones en
materia de farmacovigilancia;

j) 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;

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

) establecer una base de datos sobre medicamentos, accesible
al publico, y garantizar su gestion y actualizacién indepen-
dientemente de las empresas farmacéuticas; la base de datos
facilitard la busqueda de informaciones autorizadas para los
prospectos incluidos en el embalaje; la base de datos con-
tendrd una seccion dedicada a los medicamentos autoriza-
dos para los nifios; la informacién al publico deberd for-
mularse de manera adecuada y comprensible;

m) 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;

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

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

p) emitir, a peticién 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;

q) 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;

1) 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;

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

2. La base de datos prevista en la letra 1) 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 IIT de la Directiva
2001/83/CE y del capitulo 4 del titulo III de la Directiva
2001/82/CE. Esta base de datos se extenderd posteriormente
a todo medicamento comercializado en la Comunidad.

Cuando proceda, la base de datos también incluird referencias a
datos sobre los ensayos clinicos en curso o ya efectuados,
contenidos en la base de datos sobre ensayos clinicos prevista
en el articulo 11 de la Directiva 2001/20/CE. La Comision,
previa consulta a los Estados miembros, adoptard directrices
sobre los sectores de datos que pueden incluirse y ponerse a
disposicién del publico.
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Articulo 58

1. La Agencia podrd emitir un dictamen cientifico, en el
marco de la cooperacién con la Organizacion 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 Organizacion 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 comun.

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 cuestién 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 piblico 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 aprobacién.

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, previa consulta al Consejo de Ad-
ministracién, nombrard por un periodo de tres afios, que podrd
ser renovado, un miembro y un suplente del Comité de medi-
camentos 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 funcién y
experiencia en la evaluacién de medicamentos de uso humano
o veterinario, segtn el caso, y representardn a las autoridades
nacionales competentes.

2. Los Comités podrin nombrar por cooptacién a un md-
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 cooptaciéon de dichos miembros, los Comités
determinardn las competencias cientificas especificas comple-
mentarias del miembro o miembros adicionales. Los miembros
objeto de la cooptaciéon deberdn elegirse entre los expertos
nombrados por los Estados miembros o la Agencia.

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

4. El Director Ejecutivo de la Agencia o su representante y
los representantes de la Comision 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 coordinacion 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 autorizacién de comercializacion.

6. Tanto los miembros de los comités como los expertos
responsables de la evaluacién 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 evaluacion realizada y faci-
litard las actividades de los miembros de los comités y de los
expertos que haya designado. Los Estados miembros se absten-
drdn de dar a los miembros de los comités y a los expertos
cualquier instrucciéon incompatible con las funciones que les
incumban y con las tareas y responsabilidades de la Agencia.



30.4.2004

Diario Oficial de la Unién Europea

L 136/25

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
mayoria de los miembros, asi como las posiciones divergentes
y la motivacién de las mismas.

8. Cada comité elaborard su reglamento interno.

El reglamento interno contemplard, en particular:

a) las reglas de designacion y sustitucion del presidente;

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

¢) un procedimiento de urgencia de adopcién 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
Comisién y del Consejo de Administracion.

Articulo 62

1. Cuando, en aplicacién del presente Reglamento, el Co-
mité de medicamentos de uso humano, el Comité de medica-
mentos a base de plantas o el Comité de medicamentos de uso
veterinario deban evaluar un medicamento, designardn a uno
de sus miembros para que actiie como ponente y coordine la
evaluacién. 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 evaluacién 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 peticién de reexamen contra uno de sus dictimenes,
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 reexamen
s6lo podrd referirse a elementos del dictamen inicial previa-
mente identificados por el solicitante y basarse tnicamente

en los datos cientificos disponibles en el momento de la adop-
cién del dictamen inicial por parte del Comité. El solicitante
podra solicitar que el Comité consulte a un grupo cientifico
consultivo en relacién con tal tipo de reexamen.

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, el Comité de medi-
camentos a base de plantas 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 prestaciéon 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 seglin una escala de honorarios que figurara 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 proteccion de la salud publica.

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 cualificacién profesional
de cada miembro.
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2. Los miembros del Consejo de Administracién, los miem-
bros de los comités, los ponentes y los expertos deberdn care-
cer de intereses econdémicos 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 econ6micos.
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 Cddigo de conducta de la Agencia regulard la aplicacién del
presente articulo haciendo referencia especial a la aceptacion de
regalos.

Los miembros del Consejo de Administracién, 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 reuni6n 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
disposicién del publico.

Articulo 64

1. El Director Ejecutivo serd nombrado por el Consejo de
Administracion, 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-
traciéon 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 administracién cotidiana de la Agencia;

b) garantizar la gestion 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 dictdimenes 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 afio, el Director Ejecutivo someterd a la aprobaci6én
del Consejo de Administracion un proyecto de informe de las
actividades de la Agencia en el afio anterior y un proyecto de
programa de trabajo para el afio siguiente, distinguiendo entre
las actividades de la Agencia relativas a los medicamentos de
uso humano, las relativas a los medicamentos a base de plantas
y las relativas a los medicamentos veterinarios.

El proyecto de informe de las actividades de la Agencia en el
afio anterior incluird informacién sobre el nimero de solicitu-
des evaluadas por la Agencia, la duracién de tales evaluaciones
y los medicamentos autorizados, rechazados o retirados.

Articulo 65

1. El Consejo de Administracién estard integrado por un
representante de cada Estado miembro, dos representantes de
la Comisién y dos representantes del Parlamento Europeo.

Ademds, serdn designados por el Consejo dos representantes de
las organizaciones de pacientes, un representante de las orga-
nizaciones de médicos y un representante de las organizaciones
de veterinarios, previa consulta con el Parlamento Europeo
sobre la base de una lista elaborada por la Comisién que con-
tendrd un nimero de candidatos claramente superior al ni-
mero de puestos que deban cubrirse. La lista elaborada por
la Comisién, junto con la documentacién pertinente, serd re-
mitida al Parlamento Europeo. Tan pronto como sea posible y
en el plazo de tres meses a partir de dicha comunicacién, el
Parlamento Europeo someterd su punto de vista a la conside-
raciéon del Consejo, que designard entonces el Consejo de Ad-
ministracién.

Los miembros del Consejo de Administracion serdn designados
de forma que se garantice el médximo nivel de competencia,
una amplia gama de conocimientos especializados pertinentes y
la distribucién geogrifica mds amplia posible dentro de la
Unién.

2. Los miembros del Consejo de Administracién 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 Administracion, asi como a un su-
plente que sustituird al miembro en su ausencia y votard en su
nombre.
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4. El mandato de los representantes serd de tres afios. El
mandato podrd ser renovado.

5. El Consejo de Administracion 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 podréd ser renovado una vez.

6. Las decisiones del Consejo de Administracion se adopta-
rin 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 Administraciéon 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.

10.  El Consejo de Administracién aprobard 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 prestacién de servi-
cios de caricter 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 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 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) aprobard las disposiciones relativas al estatuto del personal
(articulo 75);

i) entablard contactos con los interesados y estipulara 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 autorizacion 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 previsiéon 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 supervisién
del mercado contardn con una financiaciéon publica acorde con
las tareas encomendadas.

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

6. Cada aflo, el Consejo de Administracion, sobre la base de
un proyecto elaborado por el Director Ejecutivo, adoptard el
estado de previsién de los ingresos y gastos de la Agencia para
el ejercicio siguiente. El Consejo de Administraciéon remitird
este estado de previsién, en el que figurard un proyecto de
plantilla de personal, a la Comisién, a mds tardar, el 31 de
marzo.
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7. La Comisién remitird el estado de prevision a la Autori-
dad Presupuestaria con el anteproyecto de presupuesto general
de la Unién Europea.

8. La Comisién, a partir del estado de prevision, inscribird
en el anteproyecto de presupuesto general de la Unién Europea
las previsiones que considere necesarias por lo que respecta a la
plantilla de personal y al importe de la subvencion 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 adopcioén 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 Administraciéon 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
Comisién.

Cuando una rama de la Autoridad Presupuestaria haya comu-
nicado su intencion de emitir un dictamen, lo transmitird al
Consejo de Administracién en un plazo de seis semanas desde
la notificacion 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-
misién, a mdas tardar el 1 de marzo siguiente al cierre del
gjercicio, las cuentas provisionales, conjuntamente con el in-
forme sobre la gestion presupuestaria y financiera del ejercicio.
El contable de la Comisién procederd a la consolidacién de las
cuentas provisionales de las instituciones y organismos descen-
tralizados de conformidad con el articulo 128 del Reglamento
financiero aplicable al presupuesto general de las Comunidades
Europeas (1) (en lo sucesivo denominado el Reglamento finan-
ciero general).

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

3. A mdés tardar, el 31 de marzo siguiente al cierre del
ejercicio, el contable de la Comision remitird las cuentas pro-
visionales de la Agencia, conjuntamente con el informe sobre la
gestién 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 recepcion de las observaciones formuladas por el
Tribunal de Cuentas sobre las cuentas provisionales de la Agen-
cia, segiin 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 mds tardar el 1 de julio siguiente al cierre del ejercicio, al
Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comision 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 Administracién.

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

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

11. El Consejo de Administracién adoptard la normativa
financiera aplicable a la Agencia, previa consulta a la Comision.
Dicha normativa s6lo podrd desviarse del Reglamento (CE,
Euratom) n°® 2343/2002 de la Comision, 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.

() DO L 357 de 31.12.2002, p. 72.
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Articulo 69

1. Para combatir el fraude, la corrupcion y otras actividades
ilegales, se aplicard sin restriccién 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 Comisién 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-
dra, en particular, adquirir o enajenar bienes muebles e inmue-
bles y comparecer en juicio.

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.

() DO L 136 de 31.5.1999, p. 1.

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

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.

La Agencia establecerd un registro de conformidad con el apar-
tado 4 del articulo 2 del Reglamento (CE) n° 1049/2001 a fin
de facilitar todos los documentos que son de acceso publico de
conformidad con este Reglamento.

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 aplicacion del ar-
ticulo 8 del Reglamento (CE) n® 1049/2001 podran dar lugar a
la presentacién 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 Administracién, los miembros de
los comités contemplados en el apartado 1 del articulo 56, los
expertos, los funcionarios y los demds agentes de la Agencia
estardn 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.

() DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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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 Administracién, 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 podran in-
cluir la participacion de observadores en determinados trabajos
de la Agencia, en condiciones definidas previamente por el
Consejo de Administracion, de acuerdo con la Comisidn.

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 utilizacién 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 Administracién adoptard las medidas necesarias
para ayudar a las empresas en la presentacion 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 Comisién, adoptard normas relativas a la
puesta a disposicion del piiblico 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.

TITULO V

DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES

Articulo 81

1. Toda decisién de concesion, denegacion, modificacion,
suspension, retirada o revocacién de una autorizaciéon de co-
mercializacién, 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 unica
autorizacion para un solicitante.

No obstante, cuando existan motivos justificados y objetivos
relacionados con la salud publica relativos a la puesta del me-
dicamento a disposicién de los profesionales sanitarios o de los
pacientes, o por motivos de comercializaciéon 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 caricter 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 e) del
apartado 4 del articulo 34, el presente Reglamento no impedird
la utilizaciéon 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 podran 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 categorfas
mencionadas en los apartados 1y 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.
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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 distribucion y los pacientes destina-
tarios. Los dictdmenes 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 dictdimenes mencionados en el apartado 4 no afecta-
rén a la responsabilidad civil o penal del fabricante o del soli-
citante de la autorizaciéon 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 autorizacion 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-
mision a mds tardar el 31 de diciembre de 2004, asi como, con
la mayor brevedad, toda modificaciéon ulterior de las mismas.

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

3. A peticién de la Agencia, la Comisiéon 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 maxi-
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.

La Comision publicard los nombres de los titulares de autori-
zaciones de comercializacién 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 (%).

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 IIT de la Directiva
2001/83/CE y por el capitulo 4 del titulo III de la Directiva
2001/82CE.

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 Decision
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 aplicacion los articulos 4 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

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

4. Los comités aprobardn su reglamento interno.

(") Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los princi-
pios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedi-
mientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002,

p- 1).
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Articulo 88

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

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

Articulo 89

Los periodos de proteccion establecidos en el apartado 11 del
articulo 14 y en el apartado 10 del articulo 39 no se aplicardn

a los medicamentos de referencia para los que se haya presen-
tado una solicitud de autorizacién en una fecha anterior a la
que se prevé en el segundo pdrrafo del articulo 90.

Articulo 90

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

Como excepcion a lo dispuesto en el primer parrafo, los titulos
L I, Iy V serdn de aplicacién a partir de 20 de noviembre de
2005, y los guiones quinto y sexto del punto 3 del anexo serdn
de aplicacién a partir de 20 de mayo de 2008.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 31 de marzo de 2004.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
p. COX

Por el Consejo
El Presidente
D. ROCHE
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ANEXO

MEDICAMENTOS QUE DEBEN SER OBJETO DE UNA AUTORIZACION COMUNITARIA

1. 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.

2. 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 indicacidn terapéutica sea el tratamiento de
alguna de las enfermedades siguientes:

— el sindrome de inmunodeficiencia adquirida

— el cancer

— los trastornos neurodegenerativos

— la diabetes,

y con efectos a partir de 20 de mayo de 2008:

— las enfermedades autoinmunes y otras disfunciones inmunes
— las enfermedades viricas.

Con posterioridad la Comisién, tras consultar a la Agencia, podrd presentar toda propuesta adecuada de modificacion
del presente punto sobre la que el Consejo se pronunciard por mayoria cualificada.

. Los medicamentos designados como medicamentos huérfanos de conformidad con el Reglamento (CE) n® 141/2000

del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 1999.



