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Explicacion de los signos utilizados

*  Procedimiento de consulta
***  Procedimiento de aprobacion
***]  Procedimiento legislativo ordinario (primera lectura)
***[I  Procedimiento legislativo ordinario (segunda lectura)
***[I1  Procedimiento legislativo ordinario (tercera lectura)

(El procedimiento indicado se basa en el fundamento juridico propuesto en el
proyecto de acto.)

Enmiendas a un proyecto de acto

En las enmiendas del Parlamento las modificaciones introducidas en el
proyecto de acto se sefialan en cursiva negrita. La utilizacion de la cursiva
fina constituye una indicacion para los servicios técnicos referente a
elementos del proyecto de acto para los que se propone una correccion con
miras a la elaboracion del texto final (por ejemplo, elementos claramente
erroneos u omitidos en alguna version lingiistica). Estas propuestas de
correccion estan supeditadas al acuerdo de los servicios técnicos interesados.

En las cabeceras de las enmiendas relativas a un acto existente que se quiere
modificar con el proyecto de acto figuran una tercera y cuarta lineas en las
que se indican, respectivamente, el acto existente y la disposicion en
cuestion. Las partes retomadas de una disposicion de un acto existente que el
Parlamento desee modificar pero que no se hayan modificado en el proyecto
de acto se sefalaran en negrita. Las supresiones que se refieran a dichos
pasajes se indicaran de la siguiente manera: [...].
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PROYECTO DE RESOLUCION LEGISLATIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO

sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica, en
lo que respecta a la farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece
un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano

(COM(2008)0665 — C7-0514/2008 — 2008/0260(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
El Parlamento Europeo,

—  Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo
(COM(2008)0665),

—  Vistos el articulo 251, apartado 2, y el articulo 95 del Tratado CE, conforme a los cuales
la Comision le ha presentado su propuesta (C7-0514/2008),

— Vista la Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo titulada
«Consecuencias de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa sobre los procedimientos
interinstitucionales de toma de decisiones en curso» (COM(2009)0665),

—  Vistos el articulo 294, apartado 3, y los articulos 114 y 168, apartado 4, letra (c), del
Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

—  Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo de 10 de junio de 2009,
—  Visto el dictamen del Comité de las Regiones de 7 de octubre de 20097,
— Visto el articulo 55 de su Reglamento,

— Vistos el informe de la Comision de Medio Ambiente, Salud Pablica y Seguridad
Alimentaria y las opiniones de la Comision de Industria, Investigacion y Energia y de la
Comisién de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor (A7-0159/2010),

1. Aprueba la posicion en primera lectura que figura a continuacion;

2. Pide a la Comision que le consulte de nuevo, si se propone modificar sustancialmente
esta propuesta o sustituirla por otro texto;

3. Encarga a su Presidente que transmita la posicion del Parlamento al Consejo y a la
Comision.

' DO C 305 de 16.12.2009, p. 28.
>DO C 79 de 27.3.2010, p. 50.
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Enmienda 1

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Visto 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 2

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 5

Texto de la Comision

(5) Para mayor claridad, la definicion de
reaccion adversa debe modificarse para
garantizar que no solo cubre efectos
nocivos y no deliberados derivados del uso
autorizado de un medicamento en dosis
normales, sino también errores de
medicacion y aplicaciones al margen del
resumen autorizado de las caracteristicas
del producto, incluido el uso equivocado y
el abuso.

Enmienda 3

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 5 bis (nuevo)

Texto de la Comision

PE430.927v02-00 6/124

Enmienda

Visto el dictamen del Supervisor Europeo
de Proteccion de Datos, de 22 de abril de
2009,

DO C 229 de 23.9.2009, p. 19.

Enmienda

(5) Para mayor claridad debe introducirse
la definicion de «error de medicacion»
para garantizar que la presente Directiva
incluya los incidentes evitables, no
intencionales e inadecuados que
produzcan un efecto no deseado,
derivados del uso autorizado de un
medicamento en dosis normales, sino
también los derivados de errores de
medicacion y aplicaciones al margen del
resumen autorizado de las caracteristicas
del producto.

Enmienda

(5 bis) La contaminacion de las aguas y
los suelos con residuos farmacéuticos es
un nuevo problema ambiental y causa de
una creciente preocupacion en materia de
salud publica. Deben tomarse medidas
para controlar y evaluar los efectos
ambientales adversos de los

RR\818812ES.doc



Enmienda 4

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 6

Texto de la Comision

(6) El titular de una autorizacién de
comercializacion debe establecer un
sistema de farmacovigilancia para
garantizar el control y la supervision de
uno o varios de sus medicamentos
autorizados, registrados en un fichero
principal del sistema de farmacovigilancia,
permanentemente accesible para su
inspeccion. Las autoridades competentes
deben supervisar dichos sistemas. Por
tanto, debe presentarse un resumen del
sistema de farmacovigilancia junto con la
solicitud de autorizacion de
comercializacion, e incluir una referencia
al sitio en el que se mantenga el fichero
principal del sistema de farmacovigilancia
para el medicamento afectado, accesible
para su inspeccion.

medicamentos, incluidos los que tienen
un impacto en la salud publica. La
Comision, sobre la base de datos recibidos
de la Agencia Europea de Medicamentos,
de la Agencia Europea de Medio
Ambiente y de los Estados miembros,
elaborard un informe sobre el alcance del
problema junto con una evaluacion sobre
la conveniencia de modificar la
legislacion de la UE sobre medicamentos
u otra legislacion de la UE.

Enmienda

(6) El titular de una autorizacion de
comercializacion debe establecer un
sistema de farmacovigilancia para
garantizar el control y la supervision de
uno o varios de sus medicamentos
autorizados, registrados en un fichero
principal del sistema de farmacovigilancia,
permanentemente accesible para su
inspeccion. Las autoridades competentes
deben supervisar dichos sistemas. Por
tanto, debe presentarse un resumen del
sistema de farmacovigilancia junto con la
solicitud de autorizacion de
comercializacion, e incluir una referencia
al sitio en el que se mantenga el fichero
principal del sistema de farmacovigilancia
para el medicamento afectado, accesible
para su inspeccion por parte de las
autoridades competentes.

Justificacion

Corresponde a las autoridades competentes poder verificar el expediente permanente de
farmacovigilancia, y conviene precisarlo claramente.
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Enmienda 5

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 9

Texto de la Comision

(9) En el caso en que un medicamento esté
autorizado con el requisito de llevar a cabo
un estudio de seguridad posterior a la
autorizacion o si hay condiciones o
restricciones referidas al uso seguro y
eficaz del medicamento, este debe ser
sometido a un seguimiento intensivo en el
mercado. Debe animarse a los pacientes y
los profesionales sanitarios a que informen
de todas las sospechas de reacciones
adversas a tales medicamentos, y la
Agencia Europea de Medicamentos, creada
por el 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
autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario
y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos (en lo sucesivo denominada
«la Agencia»), debe mantener actualizada
una lista publica de tales medicamentos.

Enmienda 6

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 10

Texto de la Comision

(10) Para permitir que profesionales
sanitarios y pacientes puedan identificar

PE430.927v02-00
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Enmienda

(9) Es importante que el refuerzo del
sistema de farmacovigilancia no conduzca
a la asignacion prematura de
autorizaciones de comercializacion. Sin
embargo, en el caso en que un
medicamento esté autorizado con el
requisito de llevar a cabo un estudio de
seguridad posterior a la autorizacién o si
hay condiciones o restricciones referidas al
uso seguro y eficaz del medicamento, este
debe ser sometido a un seguimiento
intensivo en el mercado. Debe animarse a
los pacientes y los profesionales sanitarios
a que informen de todas las sospechas de
reacciones adversas a tales medicamentos
mediante un simbolo y la correspondiente
frase explicativa en el resumen de las
caracteristicas del producto en el
prospecto destinado al paciente, y la
Agencia Europea de Medicamentos, creada
por el 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
autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario
y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos (en lo sucesivo denominada
«la Agencia»), debe mantener actualizada
una lista publica de tales medicamentos.

Enmienda

(10) Es importante que profesionales
sanitarios y pacientes puedan identificar

RR\818812ES.doc



con facilidad la informacioén mas pertinente
sobre los medicamentos que utilizan, el
resumen de las caracteristicas del producto
y su prospecto deben incluir una pequeria
seccion con la informacion clave sobre el
medicamento y sobre como minimizar sus
riesgos y maximizar sus beneficios.

con facilidad la informacidén mas pertinente
sobre los medicamentos que utilizan. Con
objeto de facilitar dicha identificacion, la
Comision deberia revisar el resumen de
las caracteristicas del producto y su
prospecto en un plazo de 18 meses.

Justificacion

La ponente acepta el punto de vista mayoritario segun el cual hay problemas en relacion con
el resumen de la informacion esencial. La ponente apoyard la enmienda de transaccion 2 bis
y 2 ter, que elimina el resumen de la informacion esencial en el resumen de caracteristicas
del producto y en el prospecto, y propone en su lugar pedir a la Comision que presente una
propuesta para revisar el prospecto y el resumen de las caracteristicas del producto.

Enmienda 7

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Considerando 10 bis (nuevo)

Texto de la Comision

RR\818812ES.doc

Enmienda

(10 bis) La Comision, en colaboracion
con la Agencia y previa consulta con
organizaciones representativas de los
pacientes, consumidores, médicos y
farmacéuticos, aseguradoras sanitarias y
Estados miembros y otras partes
interesadas, deberd presentar sin demora
al Parlamento Europeo y al Consejo un
informe de evaluacion sobre la legibilidad
de los resumenes de las caracteristicas del
producto y de los prospectos y su utilidad
para el publico en general y para los
profesionales de la salud. Tras el andlisis
de estos datos, la Comision presentarad, si
procede, propuestas para mejorar la
presentacion y el contenido de los
resumenes de las caracteristicas del
producto y del prospecto para garantizar
que sean una fuente util de informacion
para el publico en general y para los
profesionales de la sanidad.

PE430.927v02-00

ES



ES

Enmienda 8

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 13

Texto de la Comision

(13) Para garantizar un mismo nivel de
conocimientos cientificos en la toma de
decisiones comunitarias y nacionales sobre
farmacovigilancia, cuando el Grupo de
Coordinacion lleve a cabo estas tareas debe
poder basarse en el asesoramiento del
Comité Consultivo para la Determinacion
del Riesgo en Farmacovigilancia de la
Agencia.

Enmienda

(13) Para garantizar un mismo nivel de
conocimientos cientificos en la toma de
decisiones comunitarias y nacionales sobre
farmacovigilancia, cuando el Grupo de
Coordinacion lleve a cabo estas tareas debe
basarse en la recomendacion del Comité
para la Determinacion del Riesgo en
Farmacovigilancia de la Agencia.

Justificacion

Deben ampliarse las competencias del Comité para la Determinacion del Riesgo en
Farmacovigilancia con respecto al Grupo de Coordinacion. El Grupo de Coordinacion no es
un organo especializado en farmacovigilancia, ya que su labor consiste en equilibrar la
relacion riesgo/beneficio global. EI Comité Consultivo debe ser el unico organo encargado
de la farmacovigilancia y la evaluacion de riesgos, para evitar asi una duplicacion de

funciones.

Enmienda 9

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 16

Texto de la Comision

(16) Los Estados miembros deben disponer
de un sistema de farmacovigilancia que
recoja informacion til para el control de
los medicamentos, incluyendo informacion
sobre sospechas de reacciones adversas a
los mismos, usos equivocados, abusos y
errores de medicacion, y que garantice su
calidad mediante el seguimiento de los
casos de reacciones adversas.
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Enmienda

(16) Los Estados miembros deben disponer
de un sistema de farmacovigilancia que
recoja informacion ttil para el control de
los medicamentos, incluyendo informacion
sobre sospechas de reacciones adversas a
los mismos, derivadas de condiciones
normales de empleo, usos no indicados,
usos equivocados, abusos y errores de
medicacion, y que garantice su calidad
mediante el seguimiento de los casos de
reacciones adversas.
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Justificacion

La propuesta de la Comision es confusa y deberia aclararse para confirmar que el sistema de
farmacovigilancia se usa para recabar informacion sobre todas las reacciones adversas a la
medicacion y no solo aquellas que se produzcan por un mal uso, abuso o errores de

medicacion.

Enmienda 10

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Considerando 18

Texto de la Comision

(18) Para simplificar la notificacion de
sospechas de reacciones adversas, los
titulares de una autorizacion de
comercializacion y los Estados miembros
solo deben comunicar dichas reacciones a
la base de datos y la red de tratamiento de
datos de farmacovigilancia de la
Comunidad, contemplada en el articulo 57,
apartado 1, letra d), del Reglamento (CE)
n°® 726/2004 (en lo sucesivo, «la base de
datos Eudravigilance»).

RR\818812ES.doc
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Enmienda

(18) Para simplificar la notificacion de
sospechas de reacciones adversas y
permitir que los Estados miembros
accedan simultineamente a la misma
informacion, los titulares de una
autorizacion de comercializacion y los
Estados miembros solo deben comunicar
dichas reacciones a la base de datos y la
red de tratamiento de datos de
farmacovigilancia de la Comunidad,
contemplada en el articulo 57, apartado 1,
letra d), del Reglamento (CE) n°® 726/2004
(en lo sucesivo, «la base de datos
Eudravigilance»). La base de datos
Eudravigilance deberd notificar de forma
simultinea y electronica a los Estados
miembros afectados los informes
remitidos por los titulares de una
autorizacion de comercializacion. En esta
optica y con el fin de alcanzar los
objetivos antes mencionados, los Estados
miembros no deberian imponer
exigencias complementarias en materia
de declaracion rapida y periddica de los
Ppresuntos efectos no deseados a los
titulares de las autorizaciones de
comercializacion. La base de datos
EudraVigilance y la base de datos
nacional deben ser totalmente
interoperativas.
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Justificacion

Los Estados miembros deberian ser informados por via electronica cada vez que un titular de
una autorizacion de comercializacion presente un informe a Eudravigilance sobre sospechas
de reacciones adversas graves registradas en su territorio, como control adicional para
garantizar que las autoridades nacionales competentes no ignoran o pasan por alto esta
informacion.

Enmienda 11

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 20 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(20 bis) Concretamente, debe incitarse la
realizacion de notificaciones a través de
profesionales sanitarios, ya que su
aportacion es esencial para comprender el
significado de reaccion adversa y de
reacciones adversas como consecuencia
de los errores de medicacion. Con el fin
de potenciar este tipo de notificaciones y
proteger al ciudadano debe garantizarse
el acceso a la informacion contenida en
las historias clinicas de los pacientes por
parte de los profesionales sanitarios.

Justificacion

Es importante subrayar el papel activo que desempenia el profesional sanitario en las
notificaciones de farmacovigilancia. Ademds, para conseguir que la identificacion de
potenciales errores de medicacion que induzcan a sospechas de reacciones adversas sea aun
mds correcta, es esencial que los médicos y farmacéuticos compartan el acceso a las historias
clinicas de los pacientes, con absoluta observancia de la normativa de privacidad y de
proteccion de datos, en un clima de colaboracion mutua que ya ha demostrado engendrar
resultados satisfactorios.

Enmienda 12

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 22

Texto de la Comision Enmienda
(22) Los requisitos de los informes (22) Los requisitos de los informes
periddicos actualizados en materia de periddicos actualizados en materia de
PE430.927v02-00 12/124 RR\818812ES.doc



seguridad deben ser proporcionales a los
riesgos planteados por los medicamentos.
Asi pues, los informes periodicos
actualizados en materia de seguridad deben
vincularse al sistema de gestion del riesgo
de los medicamentos recién autorizados, y
las notificaciones habituales no seran
necesarias para medicamentos genéricos,
de uso claramente comprobado, aceptados
con conocimiento de causa, homeopaticos
o hierbas medicinales tradicionales. No
obstante, y en interés de la salud publica,
las autoridades deben exigir informes
periddicos actualizados en materia de
seguridad para tales productos cuando
exista una necesidad de evaluar su riesgo o
de revisar la pertinencia de la informacion
sobre los mismos.

seguridad deben ser proporcionales a los
riesgos planteados por los medicamentos.
Asi pues, los informes periodicos
actualizados en materia de seguridad deben
vincularse al sistema de gestion del riesgo
de los medicamentos recién autorizados, y
las notificaciones habituales seran
necesarias para medicamentos genéricos,
de uso claramente comprobado, aceptados
con conocimiento de causa, homeopaticos
o hierbas medicinales tradicionales. No
obstante, y en interés de la salud publica,
las autoridades deben exigir informes
periodicos actualizados en materia de
seguridad para tales productos cuando
exista una necesidad de evaluar su riesgo o
de revisar la pertinencia de la informacion
sobre los mismos.

Justificacion

Los efectos de un medicamento pueden variar en funcion de su composicion, su modo de
fabricacion y por ello todos los medicamentos deben ser objeto de la publicacion de informes

periodicos actualizados en materia de seguridad.

Enmienda 13

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Considerando 27

Texto de la Comision

Para hacer cumplir las disposiciones
relativas a la farmacovigilancia, los
Estados miembros deben disponer de
sanciones eficaces, proporcionadas y
disuasorias para los titulares de
autorizaciones de comercializacion en caso
de incumplimiento de sus obligaciones en
este ambito.

RR\818812ES.doc
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Enmienda

Para hacer cumplir las disposiciones
relativas a la farmacovigilancia, los
Estados miembros deben disponer de
sanciones eficaces, proporcionadas y
disuasorias para los titulares de
autorizaciones de comercializacion en caso
de incumplimiento de sus obligaciones en
este ambito. Si las condiciones que
figuran en la autorizacion de
comercializacion no se cumplen en el
plazo establecido, las autoridades
nacionales competentes deberdn poder
reexaminar la autorizacion de
comercializacion concedida.
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Justificacion

La experiencia demuestra que en muchos casos, las empresas que estan obligadas a realizar
tras la homologacion estudios sobre seguridad, no los han realizado. En el caso de
medicamentos muy rentables, las sanciones no siempre tienen caracter disuasorio, por lo que
la legislacion debe especificar que los Estados miembros tienen también la posibilidad de
suspender o retirar la autorizacion de comercializacion.

Enmienda 14

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 29 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(29 bis) La presente Directiva debe
aplicarse sin perjuicio de la

Directiva 95/46/CE y del Reglamento
(CE) n° 45/2001 relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales por las
instituciones y los organismos
comunitarios y a la libre circulacion de
estos datos. El objetivo de proteger la
salud publica constituye un interés
publico fundamental que justifica el
tratamiento de datos identificables en
materia de salud, siempre que ese
tratamiento se efectie solo en casos
necesarios y que las partes implicadas
evaliien la necesidad de tratar estos datos
en cada fase del proceso de
farmacovigilancia.

Justificacion

La propuesta afecta a informacion personal extremadamente sensible que debe estar
plenamente protegida. Sin embargo, deberia ser posible tratar datos personales en el marco
del sistema Eudravigilance sin dejar por ello de respetar la legislacion comunitaria sobre
proteccion de datos.

Enmienda 15
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Propuesta de Directiva - acto modificativo
Articulo 1 — Punto 1 —letra a

Directiva 2001/83/CE

Articulo 1 — punto 11

Texto de la Comision

«(11) Reaccion adversa: cualquier
respuesta nociva e involuntaria a un
medicamento»

Enmienda

(No afecta a la version espaniola.)

Justificacion

No afecta a la version espariola.

Enmienda 16

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 3
Directiva 2001/83/CE
Articulo 11 — punto 3 bis y parrafo 3

Texto de la Comision

a) Se inserta el punto 3 bis siguiente:

«3 bis. un resumen de la informacion
esencial necesaria para utilizar el
medicamento de forma segura y eficaz.».

b) Se ariaden los pdrrafos siguientes:

«A efectos del punto 3 bis del parrafo
primero, en lo que se refiere a los

RR\818812ES.doc
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Enmienda

a) Se insertan los puntos 3 bis y 3 ter
siguientes:

«3 bis. En lo que se refiere a los
medicamentos de la lista contemplada en
el articulo 23 del Reglamento (CE) n°
726/2004, la declaracion, precedida por
un simbolo negro sobre el que se decidira
mediante actos delegados, de conformidad
con los articulos 121 bis, 121 tery 121
quater: «Este medicamento estd sujeto a
un seguimiento de seguridad posterior a
la autorizacion. Debe informarse de todas
las sospechas de reacciones adversas al
médico, farmacéutico, profesional
sanitario o nombre, direccion web, codigo
postal y/o numero de teléfono de la
autoridad nacional competente».

«3 ter. En lo que se refiere a los
medicamentos de la lista contemplada en el

PE430.927v02-00
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medicamentos de la lista contemplada en el
articulo 23 del Reglamento (CE)

n°® 726/2004, el resumen debera incluir la
declaracion siguiente: «Este medicamento
estd sujeto a un seguimiento intensivo.
Debe informarse de todas las sospechas de
reacciones adversas @ nombre y direccion
web de la autoridad nacional competentey.

Enmienda 17

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 3 bis (nuevo)

Directiva 2001/83/CE

Articulo 16 quater — apartado 4 — parrafo 2

Texto de la Comision

articulo 23 del Reglamento (CE)

n°® 726/2004, se debera incluir la
declaracion siguiente: «Debe informarse de
todas las sospechas de reacciones adversas
al médico, farmacéutico, profesional
sanitario o nombre, direccion web, codigo
postal y/o niimero de teléfono de la
autoridad nacional competentey.

Enmienda

3 bis. En el apartado 4 del articulo 16
quater, el parrafo 2 se sustituye por lo
siguiente:

El Comité considerara si se cumplen
plenamente los demas criterios para el
registro simplificado recogidos en el
articulo 16 bis. Si el Comité lo considera
posible, elaborara una monografia
comunitaria sobre plantas medicinales
del tipo de la recogida en el apartado 3
del articulo 16 nono, que debera respetar
el Estado miembro para adoptar su
decision definitiva.

Justificacion

El procedimiento comunitario para elaborar monografias solo es eficaz si los Estados
miembros estan obligados a seguir las monografias de la Comunidad.

Enmienda 18

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 7

Directiva 2001/83/CE

Articulo 21 — apartado 3
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Texto de la Comision Enmienda

«3. Para cada medicamento que hayan «3. Para cada medicamento que hayan
autorizado, las autoridades nacionales autorizado, las autoridades nacionales
competentes pondran a disposicion del competentes pondran a disposicion del
publico sin dilacion la autorizacion de publico sin dilacion la autorizacion de
comercializacion, el resumen de las comercializacion, el prospecto, el resumen
caracteristicas del producto y todas las de las caracteristicas del producto y todas
condiciones establecidas con arreglo a los las condiciones establecidas con arreglo a
articulos 21 bis, 22 y 22 bis, junto con los articulos 21 bis, 22 y 22 bis, junto con
todos los plazos para su cumplimiento.» todos los plazos para su cumplimiento.»
Justificacion

Con la intencion de facilitar informacion completa y precisa al publico en general, el
prospecto también deberia hacerse publico cuando se conceda la autorizacion de
comercializacion.

Enmienda 19

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 7

Directiva 2001/83/CE

Articulo 21 — apartado 4 — parrafo 2

Texto de la Comision Enmienda
Las autoridades nacionales competentes Las autoridades nacionales competentes
pondran a disposicion del publico sin pondran a disposicion del publico sin
dilacion el informe de evaluacion y los dilacion el informe de evaluacion final y
motivos del dictamen, previa supresion de los motivos del dictamen, previa supresion
cualquier informacion comercial de de cualquier informacion comercial de
caracter confidencial. Se facilitard una caracter confidencial. Se facilitar4 una
justificacion por separado para cada una de justificacion por separado para cada una de
las indicaciones solicitadas. las indicaciones solicitadas.

Justificacion

Para una mejor informacion del publico, es importante sefialar que el informe final estara
disponible para su consulta. De hecho, las caracteristicas técnicas de la farmacovigilancia
requieren muchas etapas antes de llegar al resultado final. Por ello parece conveniente poner
a disposicion del publico las conclusiones y no los estudios intermedios que deben verificarse
posteriormente. Se trata de un mecanismo para no alarmar al publico sobre los computos no
finalizados, sino para transmitir la informacion una vez que ésta ha sido aprobada
cientificamente.
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Enmienda 20

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 8

Directiva 2001/83/CE

Articulo 21 bis

Texto de la Comision

Podra concederse una autorizacion de
comercializacion siempre que se cumplan
una o varias de las condiciones siguientes:

(1) se adopten determinadas medidas para
el uso seguro del medicamento incluido en
el sistema de gestion de riesgos;

(2) se realicen estudios de seguridad
posteriores a la autorizacion;

(3) se cumplan los requisitos sobre el
registro o la notificacién de reacciones
adversas que sean mas estrictos que los
contemplados en el titulo IX;

(4) cualquier otra condicidn o restriccion
relacionada con el uso seguro y eficaz del
medicamento.

En su caso, la autorizacion de

PE430.927v02-00
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Enmienda

Como complemento de lo dispuesto en el
articulo 19, podra concederse una
autorizacion de comercializacion siempre
que se cumplan una o varias de las
condiciones siguientes:

(1) se adopten determinadas medidas para
el uso seguro del medicamento incluido en
el sistema de gestion de riesgos;

2) se realicen estudios de seguridad
posteriores a la autorizacion o estudios de
seguridad y eficacia posteriores a la
autorizacion cuando subsisten
importantes interrogantes en cuanto a la
eficacia de un producto, o cuando los
progresos cientificos llevados a cabo en
materia de comprension de la enfermedad
o0 en el ambito de los métodos clinicos
pueden modificar sensiblemente las
evaluaciones anteriores de eficacia de un
medicamento. Para ello, la Comision
proporcionard directrices.

A partir de los datos facilitados por la
Agencia y por los Estados miembros, la
Comision elaborard asimismo un informe
centrado en el concepto de eficacia
clinica, en los estudios y datos necesarios,
y en los métodos de evaluacion que hayan
de aplicarse a este respecto.

(3) se cumplan los requisitos sobre el
registro o la notificacion de reacciones
adversas que sean mas estrictos que los
contemplados en el titulo IX;

(4) cualquier otra condicion o restriccion
relacionada con el uso seguro y eficaz del
medicamento.

La autorizacion de comercializacion fijara
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comercializacion fijara los plazos para el los plazos para el cumplimiento de las

cumplimiento de las condiciones. condiciones. Las autoridades competentes
deben tener la autoridad y los recursos
necesarios para suspender o revocar
inmediatamente dicha autorizacion de
comercializacion en caso de que no se
cumplan las condiciones incluidas en la
autorizacion de comercializacion antes de
la fecha limite correspondiente.

Justificacion

The compromise doesn't cover amendments 123 - 125, 127 and 128, although these all
express concerns about the "added value” of drugs and ability of National Competent
Authorities to monitor the efficacy of drugs. By widening the scope of post-authorisation
studies, this gives national competent authorities more freedom to determine the kind of study
which is most useful. At the moment, most drugs are subject to some kind of PASS as an extra
safety precaution. However, although safety monitoring happens throughout the life of a
drug, efficacy is only checked once, at the time of authorisation. There should be the
possibility to monitor drug efficacy post-authorisation as well - in real world populations and
real-life conditions.

Enmienda 21

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 10

Directiva 2001/83/CE

Articulo 22 bis — apartado 1

Texto de la Comision Enmienda
1. Tras conceder una autorizacion de 1. Tras conceder una autorizacion de
comercializacion, la autoridad nacional comercializacion, la autoridad nacional
competente, en caso de que exista competente, en caso de que exista
preocupacion acerca de los riesgos de un preocupacion acerca de los riesgos de un
medicamento autorizado, podra exigir al medicamento autorizado, podra exigir al
titular de la autorizacion de titular de la autorizacion de
comercializacion que realice un estudio de comercializacion que realice un estudio de
seguridad posterior a la autorizacion. Este seguridad posterior a la autorizacion. Este
requisito debera exigirse por escrito, con requisito debera exigirse por escrito, con
una justificacion detallada, e incluir los una justificacion detallada, basada en
objetivos y plazos para la presentacion y argumentos cientificos, ¢ incluir los
realizacion de dicho estudio. objetivos y plazos para la presentacion y

realizacion de dicho estudio.
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Justificacion

En el caso de una solicitud de estudio de seguridad adicional posterior a la autorizacion,
deberia basarse en razones cientificas. La propuesta de la Comision no es lo bastante precisa
en este punto.

Enmienda 22

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 12 —letra b

Directiva 2001/83/CE

Articulo 24 — apartado 3

Texto de la Comision Enmienda
«3. La autorizacion de comercializacion, «3. La autorizacion de comercializacion,
una vez renovada, tendra una duracién una vez renovada, tendra una duracion
ilimitada, a menos que la autoridad ilimitada, a menos que la autoridad
nacional competente, por razones competente, por razones justificadas
justificadas relativas a la farmacovigilancia relativas a la farmacovigilancia, decida
0 por exposicion insuficiente del llevar a cabo una renovacion por cinco
medicamento, decida llevar a cabo una afos con arreglo al apartado 2.»

renovacion por cinco ainos con arreglo al
apartado 2.»

Justificacion

The benefits of a harmonised and simplified approach pursued in the current proposal should
be preserved. The criterion (d) “insufficient exposure” introduces a degree of uncertainty
especially for products, such as orphan drugs, for which exposure is unlikely to ever be
sufficient (sufficient exposure is a very difficult threshold/ benchmark to achieve). The new
proposal should not regress on improvements introduced by the previous revision of the
medicines legislation which aimed at reducing the number of renewal procedures. The
original wording regarding the deciding authority should be maintained.

Enmienda 23

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 18

Directiva 2001/83/CE

Articulo 59 — apartado 1 — letra a bis y parrafos 2 y 3

Texto de la Comision Enmienda
a) Se inserta la siguiente letra a bis): a) Se inserta la siguiente letra a bis):
«a bis) un resumen de la informacion «a bis) En lo que se refiere a los
esencial necesaria para utilizar el medicamentos de la lista contemplada en
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medicamento de forma segura y eficaz.».

b) Se aiiaden los parrafos segundo y
tercero siguientes:

«La informacion mencionada en la letra
a bis) del parrafo primero se presentard
en recuadrada con un filete negro.
Cualquier texto nuevo o modificado
durante un periodo de un aiio se
presentai;lzi >lfn negrita precedido por el

simbolo * y el texto: «Nueva
informaciony.

En los medicamentos incluidos en la lista
mencionada en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n° 726/2004 se incluird
la siguiente declaracion adicional: «Este
medicamento se halla bajo seguimiento
intensivo. Debe informarse de todas las
sospechas de reacciones adversas @ nombre
y direccion web de la autoridad nacional
competentey.

Enmienda 24

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 18 bis (nuevo)
Directiva 2001/83/CE
Articulo 59 — apartado 3
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el articulo 23 del Reglamento (CE) n°
726/2004, se incluird la siguiente
declaracion, precedida por un simbolo
negro sobre el que se decidira mediante
actos delegados, de conformidad con los
articulos 121 bis, 121 ter y 121 quater:
«Este medicamento estd sujeto a un
seguimiento de seguridad posterior a la
autorizacion. Debe informarse de todas
las sospechas de reacciones adversas al
médico, farmacéutico, profesional
sanitario o nombre, direccion web, codigo
postal y/o numero de teléfono de la
autoridad nacional competente.

En los medicamentos que no figuren en la
lista mencionada el articulo 23 del
Reglamento (CE) n° 726/2004, se deberd
incluir la declaracion siguiente: «Debe
informarse de todas las sospechas de
reacciones adversas al médico,
farmacéutico, profesional sanitario o
nombre, direccion web, cddigo postal y/o
numero de teléfono de la autoridad
nacional competentey.
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Texto de la Comision Enmienda

En el articulo 59, el apartado 3 queda
modificado como sigue:

3. En un plazo de 18 meses a partir de la
entrada en vigor de la presente Directiva,
la Comision presentard al Parlamento
Europeo y al Consejo un informe de
evaluacion sobre el respeto de las
necesidades de los pacientes y de los
profesionales sanitarios en el resumen de
caracteristicas del producto y en el
prospecto. Sobre esta base, la Comision
presentard propuestas para mejorar la
legibilidad, la presentacion y el contenido
de estos documentos.

3. En el prospecto estaran reflejados los En el prospecto estaran reflejados los

resultados de las consultas con grupos de resultados de las consultas con grupos de

pacientes afectados, para que se garantice pacientes afectados, para que se garantice

su legibilidad, claridad y facilidad de uso. su legibilidad, claridad y facilidad de uso.
Justificacion

La ponente acepta el punto de vista mayoritario segun el cual hay problemas en relacion con
el resumen de la informacion esencial. La ponente apoyard la enmienda de transaccion 2 bis
y 2 ter, que elimina el resumen de la informacion esencial en el resumen de caracteristicas
del producto y en el prospecto, y propone en su lugar pedir a la Comision que presente una
propuesta para revisar el prospecto y el resumen de las caracteristicas del producto.

Enmienda 25

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 20

Directiva 2001/83/CE

Articulo 65 —letra g

Texto de la Comision Enmienda
g) el resumen de la informacion esencial g) el procedimiento de la Union para
necesaria para utilizar el medicamento de establecer un plazo procedimental, una
forma segura y eficaz, previsto en el estructura clara y funciones definidas
articulo 11, apartado 3 bis, y en el para todas las partes interesadas
articulo 59, apartado 1, letra a bis). pertinentes, incluida la realizacion de
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audiencias publicas.

Justificacion

La propuesta de resumen de informacion esencial sobre la seguridad y la utilizacion eficaz de
los medicamentos debe rechazarse, dado que el concepto de «informacion esencialy es
engarnioso y puede ser mal interpretado.

Deben ofrecerse orientaciones para aclarar los procedimientos y los plazos del
procedimiento comunitario, incluidas las audiencias publicas.

Enmienda 26

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 20 bis (nuevo)

Directiva 2001/83/CE

Articulo 86 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda

20 bis. En el articulo 86, el apartado 2
queda modificado asi: EIl primer inciso
rezard asi:

«-el etiquetado y el prospecto, sujetos a
las disposiciones del Titulo V, y e/
resumen de las caracteristicas del
medicamento, incluso si se presentan al
publico sin la entrega del medicamento y
sin modificaciones ni aspectos
adicionales para la promocion de ventas,»

Justificacion

The documents approved by the consent authorities (package leaflets and summary of product
characteristics) contain important information about the product. It should be made clear
that publication of those documents is not be considered as advertising provided that no
promotional elements are involved (e.g. a presentation extolling the virtues of the product or
inclusion of the documents in supplementary publicity material) and the wording approved by
the authorities is used. At the present time this is a subject of legal dispute when, for example,
pharmaceutical companies put those documents on their websites (see Case-316/09
concerning the presentation of medicinal products on the Internet, referred to the CJEC by
the Bundesgerichtshof for a preliminary ruling by order I ZR 223/06 of 16 July 2009).

Enmienda 27
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Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 101 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Cada Estado miembro designara a una
autoridad competente para realizar las
tareas de farmacovigilancia.

Enmienda

3. Cada Estado miembro designara a una o
mds autoridades competentes para realizar
las tareas de farmacovigilancia.

Justificacion

Deben ser los Estados miembros quienes decidan si tienen una o mas autoridades
competentes responsables de la farmacovigilancia. Muchos Estados miembros tienen
diferentes autoridades competentes para diferentes productos farmacéuticos.

Enmienda 28

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 102 — parrafo 1 — punto 1

Texto de la Comision

(1) tomaran todas las medidas pertinentes
para animar a médicos, farmacéuticos y
demas profesionales sanitarios a notificar a
la autoridad nacional competente o al
titular de una autoridad de
comercializacion las sospechas de
reacciones adversas;

Enmienda

(1) tomaran todas las medidas pertinentes
para animar a pacientes, médicos,
farmacéuticos y demads profesionales
sanitarios a notificar a la autoridad
nacional competente las sospechas de
reacciones adversas; estas medidas
incluiran una formacion para los
profesionales sanitarios y una camparia
de informacion publica para los
pacientes. Las organizaciones de
pacientes y consumidores deben
participar proporcionando informacion y
formacion a los pacientes, y a la hora de
desarrollar campaiias de informacion
publica en colaboracion con organismos
reguladores.

Justificacion

Many amendments were tabled to article 102, on spontaneous reporting of ADRs. The
rapporteur has incorporated most of the key elements of these amendments into a
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compromise.

On the last paragraph, she did not include that the reporting of medication errors should be
done anonymously (amendment 183), as this could lead to malicious reporting, but has
accepted the concept of no-blame reporting.

"Legally privileged" means that the ADR reports would not be presentable in legal
proceedings against the health professional involved.

Enmienda 29

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 102 — apartado 1 — punto 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(1 bis) facilitardn la notificacion directa
por parte del paciente proponiendo
formatos de notificacion alternativos,
ademads de los formatos en linea;

Justificacion

Véase la justificacion de la enmienda al articulo 1, parrafo primero, punto 1.

Enmienda 30

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 102 — parrafo 1 — punto 2

Texto de la Comision Enmienda
(2) garantizaran que los informes sobre (2) garantizaran que los informes sobre
reacciones adversas contengan informacion reacciones adversas y las bases de datos
de la mayor calidad posible; contengan informacion de la mayor calidad
posible;
Justificacion

Véase la justificacion de la enmienda al articulo 1, pdarrafo primero, punto 1.
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Enmienda 31

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE

Articulo 102 — apartado 1 — punto 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(2 bis) garantizardn que se le facilite a su
debido tiempo al publico informacion
importante sobre aspectos de
farmacovigilancia relativos a la
utilizacion de un medicamento mediante
su publicacion en el portal de Internet y a
través de otros medios de informacion
publica en caso necesario;

Justificacion

Véase la justificacion de la enmienda al articulo 1, pdarrafo primero, punto 1.

Enmienda 32

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 102 — parrafo 1 — punto 3

Texto de la Comision

(3) garantizaran, mediante métodos de
recogida de informacion, y en su caso del
seguimiento de los informes sobre
reacciones adversas, que pueda
identificarse cualquier medicamento
biologico prescrito, dispensado o vendido
en su territorio que esté sujeto a un informe
sobre reacciones adversas;

PE430.927v02-00

26/124

Enmienda

(3) garantizaran que pueda identificarse
cualquier medicamento bioldgico prescrito,
dispensado o vendido en su territorio que
esté sujeto a un informe sobre presuntas
reacciones adversas, a través, si es posible,
del nombre del titular de la autorizacion
de comercializacion, la Denominacion
Comun Internacional, el nombre del
medicamento y el numero de lote,
utilizando los formularios y
procedimientos estindar establecidos de
conformidad con el articulo 25, apartado
1, del Reglamento (CE) n° 726/2004 y
teniendo en cuenta la evolucion en el
marco del sistema EudraVigilance.
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Justificacion

Accurate identification of the product associated with a suspected adverse event is
fundamental to a sound pharmacovigilance system. The Community system will be successful
only if the underlying legislative framework ensures accurate reporting of product identity.
The present proposal lacks details about how to clearly identify biological medicinal products
and creates the risk of 27 different approaches to pharmacovigilance for products generally
subject to the centralized authorization procedure. The proposed addition to paragraph (3) of
Article 102 seeks to remedy this lack of clarity providing a number of identifiers for
biologicals and is linked to an amendment to Art 25 of the Regulation (EC) No 726/2004,
which assigns to the European Medicines Agency (EMEA) the task of developing forms for
adverse event reporting for biological medicinal products. In addition the amendment is
important to ensure that a legal basis is created to request from HCPs and pharmacists
requirements relating specifically to the identification of biologics, as far and as many as are
available to the HCP, which will contribute to a clear identification of biological medicinal
products.

Enmienda 33

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 102 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda
A efectos del punto 1) del parrafo primero, A efectos de los puntos 1) y 3) del parrafo
los Estados miembros podran imponer primero, los Estados miembros podran
requisitos especificos a los médicos, imponer requisitos especificos a los
farmacéuticos y demas profesionales médicos, farmacéuticos y demas
sanitarios por lo que se refiere a la profesionales sanitarios.

notificacion de sospechas de reacciones

adversas graves o inesperadas.
La notificacion de sospechas de
reacciones adversas debido a errores de
medicacion se efectuard «sin culpa» y
serd objeto de un privilegio de
confidencialidad.

Justificacion

Accurate identification of the product associated with a suspected adverse event is
fundamental to a sound pharmacovigilance system. The Community system will be successful
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only if the underlying legislative framework ensures accurate reporting of product identity.
The present proposal lacks details about how to clearly identify biological medicinal products
and creates the risk of 27 different approaches to pharmacovigilance for products generally
subject to the centralized authorization procedure. The proposed addition to paragraph (3) of
Article 102 seeks to remedy this lack of clarity providing a number of identifiers for
biologicals and is linked to an amendment to Art 25 of the Regulation (EC) No 726/2004,
which assigns to the European Medicines Agency (EMEA) the task of developing forms for
adverse event reporting for biological medicinal products. In addition the amendment is
important to ensure that a legal basis is created to request from HCPs and pharmacists
requirements relating specifically to the identification of biologics, as far and as many as are
available to the HCP, which will contribute to a clear identification of biological medicinal

products.

Enmienda 34

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 104 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Se requerira al titular de una autorizacion
de comercializacion que lleve a cabo una
auditoria periddica de su sistema de
farmacovigilancia. Introducird en el
fichero principal del sistema de
farmacovigilancia una nota referente a
los principales resultados de la auditoria
¥, a partir de estos, se asegurara de que se
elabore y se cumpla un plan de accion
corrector apropiado.

Enmienda

Se requerira al titular de una autorizacion
de comercializacion que lleve a cabo una
auditoria periddica de su sistema de
farmacovigilancia. Se asegurara de que se
elabore y se cumpla un plan de accion
corrector apropiado.

Justificacion

Las auditorias son instrumentos de mejora de los sistemas internos de una empresa. Si los
resultados tienen que hacerse publicos, esto podria traer como consecuencia informes de

auditorias alterados.

Enmienda 35

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 104 bis — apartado 2 — parrafo 2
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Texto de la Comision

Este requisito debera exigirse por escrito,
con una justificacion detallada, e incluir los
plazos de presentacion de la descripcion
detallada del sistema de gestion de riesgos.

Enmienda

Este requisito debera exigirse por escrito,
con una justificacion detallada y sobre la
base de argumentos cientificos, ¢ incluir
los plazos de presentacion de la
descripcion detallada del sistema de
gestion de riesgos

Justificacion

El requisito de presentacion de una descripcion detallada del sistema de gestion de riesgos
debera justificarse por motivos de cardcter cientifico. La propuesta de la Comision no es lo

bastante precisa en este punto.

Enmienda 36

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 105 — parrafo 2

Texto de la Comision

El parrafo primero no sera obice para el
cobro de los derechos que deban abonar los
titulares de autorizaciones de
comercializacion para que las autoridades
nacionales competentes puedan llevar a
cabo estas actividades.

Enmienda

El parrafo primero no sera obice para el
cobro de los derechos que deban abonar los
titulares de autorizaciones de
comercializacion para que las autoridades
nacionales competentes puedan llevar a
cabo estas actividades en la medida en que
se garantice estrictamente su
independencia.

Justificacion

La ponente puede dar su apoyo a parte de las enmiendas 204 y 205 - la farmacovigilancia
solo puede financiarse mediante tasas si la independencia de la Agencia queda garantizada.
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Enmienda 37

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 106 — parte introductoria

Texto de la Comision

Cada Estado miembro debera establecer y
mantener un portal nacional sobre la
seguridad de los medicamentos que enlace
con el portal europeo sobre la seguridad de
los medicamentos creado con arreglo al
articulo 26 del Reglamento (CE)

n°® 726/2004. En estos portales nacionales
sobre la seguridad de los medicamentos,
los Estados miembros deberan hacer
publicos al menos los elementos siguientes:

Enmienda

Cada Estado miembro debera establecer y
mantener un portal nacional sobre los
medicamentos, incluido un portal web
dedicado a la seguridad de los
medicamentos, que enlace con el portal
europeo sobre los medicamentos creado
con arreglo al articulo 26 del Reglamento
(CE) n°® 726/2004. En estos portales
nacionales sobre la seguridad de los
medicamentos, los Estados miembros
deberan hacer publicos al menos los
elementos siguientes:

Justificacion

Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the
Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by
extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be

made public.

The rapporteur supports amendments asking the National Competent Authorities to put the
PIL and SPC online for drugs approved in their respective countries, as this is already done
in many Member States. She also supports a link to EudraPharm http://eudrapharm.eu/ -
where EMA currently publishes the PIL and SPC for centrally authorised products.

This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6
on the Regulation - as article 106 of the Directive sets out what Member States are
responsible for publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets
out what the Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal.

Enmienda 38

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 106 — punto 1

Texto de la Comision
(1) los sistemas de gestion de riesgos de los

PE430.927v02-00

Enmienda
(1) un resumen de los sistemas de gestion
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medicamentos autorizados con arreglo a la de riesgos de los medicamentos

presente Directiva; autorizados con arreglo a la presente
Directiva y un resumen de facil uso de
estos sistemas,

Justificacion

Véase la justificacion a la enmienda al articulo 106, parte introductoria.

Enmienda 39

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 106 — punto 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(1 bis) la version electronica mas
actualizada de los prospectos de los
medicamentos disponibles en el mercado
nacional en el idioma nacional (y, en su
caso, el enlace a la base de datos de la
Agencia EudraPharm);

Justificacion

Véase la justificacion a la enmienda al articulo 106, parte introductoria.

Enmienda 40

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 106 — punto 1 ter (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(1 ter) por cada medicamento que los
Estados miembros hayan autorizado, la
version electronica mas actualizada del
resumen de las caracteristicas del
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producto y las condiciones establecidas de
conformidad con los articulos 21 bis, 22 y
22 bis, junto con todos los plazos para su
cumplimiento;

Justificacion

Véase la justificacion a la enmienda al articulo 106, parte introductoria.

Enmienda 41

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 106 — punto 1 quater (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(1 quater) informes de evaluacion de los
medicamentos autorizados de
conformidad con la presente Directiva (y,
en su caso, el enlace al resumen del
informe publico europeo de evaluacion);

Justificacion

Véase la justificacion a la enmienda al articulo 106, parte introductoria.

Enmienda 42

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 106 — punto 2

Texto de la Comision Enmienda
(2) la lista de los medicamentos sujetos al (2) la lista de los medicamentos
seguimiento intensivo contemplado en el contemplados en el articulo 23 del
articulo 23 del Reglamento (CE) Reglamento (CE) n° 726/2004;
n® 726/2004;
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Justificacion

Véase la justificacion a la enmienda al articulo 106, parte introductoria.

Enmienda 43

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 106 — punto 3

Texto de la Comision Enmienda
(3) formularios estructurados en linea para (3) formularios estructurados para que los
que los profesionales sanitarios y los profesionales sanitarios y los pacientes
pacientes puedan notificar sospechas de puedan notificar sospechas de reacciones
reacciones adversas, elaborados a partir de adversas, elaborados a partir de los
los formularios contemplados en el formularios contemplados en el articulo 25
articulo 25 del Reglamento (CE) del Reglamento (CE) n°® 726/2004.
n° 726/2004.

Justificacion

Véase la justificacion a la enmienda al articulo 106, parte introductoria.

Enmienda 44

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda
2. El titular de una autorizacion de 2. El titular de una autorizacion de
comercializacion no podra negarse a comercializacion no podra negarse a
notificar sospechas de reacciones adversas notificar sospechas de reacciones adversas
que los pacientes o los profesionales que los profesionales sanitarios le
sanitarios le comuniquen por medios comuniquen por medios electronicos o por
electronicos. cualquier otro medio pertinente.

Justificacion

Es importante no impedir la notificacion de reacciones adversas poniendo barreras
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tecnoldgicas. En efecto, algunas personas no tienen necesariamente acceso a Internet o

tienen dificultades para utilizar este medio.

Enmienda 45

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 107 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

2 bis. A menos que esté justificado por
motivos relacionados con la
farmacovigilancia, los Estados miembros
no deben imponer ninguin requisito de
informacion adicional a los titulares de
autorizaciones de comercializacion.

Justificacion

Uno de los objetivos de la propuesta de la Comision, tal y como se establece en el
considerando 5 del Reglamento, es su aplicacion no conlleve ningun requisito nacional
adicional. Los requisitos nacionales adicionales requieren una gran cantidad de recursos y
de tiempo, tanto para las autoridades como para los titulares de una autorizacion de
comercializacion, y pueden incluso inutilizar la deteccion armonizada de seriales.

Enmienda 46

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 107 — apartado 3 — parrafo 1

Texto de la Comision

3. Se requerira a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
presenten por medios electronicos a la base
de datos y a la red de tratamiento de datos
contempladas en el articulo 24 del
Reglamento (CE) n° 726/2004 (en lo
sucesivo denominada «la base de datos
Eudravigilance») informacion sobre todas
las sospechas de reacciones adversas
graves que hayan tenido lugar en la
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Enmienda

3. Se requerira a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
presenten por medios electronicos a la base
de datos y a la red de tratamiento de datos
contempladas en el articulo 24 del
Reglamento (CE) n° 726/2004 (en lo
sucesivo denominada «la base de datos
Eudravigilance») informacion sobre todas
las sospechas de reacciones adversas
graves que hayan tenido lugar en la
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Comunidad y en terceros paises en los
quince dias siguientes a la recepcion de la
notificacion o, a falta de notificacion, al dia
en el que el titular en cuestion tuviera
conocimiento del caso.

Comunidad y en terceros paises en los
quince dias siguientes a la recepcion de la
notificacion o, a falta de notificacion, al dia
en el que el titular en cuestion tuviera
conocimiento del caso. Se establecerd un
sistema para notificar simultineamente a
los Estados miembros correspondientes
los informes presentados.

Justificacion

Los Estados miembros deberian ser informados por via electronica cada vez que un titular de
una autorizacion de comercializacion presente un informe a Eudravigilance sobre sospechas
de reacciones adversas graves registradas en su territorio, como control adicional para
garantizar que las autoridades nacionales competentes no ignoran o pasan por alto esta

informacion.

Enmienda 47

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 107 — apartado 3 — parrafo 2

Texto de la Comision

Se requerira a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
presenten por medios electronicos a la base
de datos Eudravigilance informacion sobre
sospechas de reacciones adversas sin
gravedad que hayan tenido lugar en la
Comunidad en los noventa dias siguientes
a la recepcion de la notificacion o, a falta
de notificacion, al dia en el que el titular en
cuestion tuviera conocimiento del caso.

Enmienda

Se requerird a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
presenten por medios electronicos a la base
de datos Eudravigilance informacion sobre
sospechas de reacciones adversas sin
gravedad que hayan tenido lugar en la
Comunidad en los noventa dias siguientes
a la recepcion de la notificacion o, a falta
de notificacion, al dia en el que el titular en
cuestion tuviera conocimiento del caso.
Los titulares de una autorizacion de
comercializacion (sobre la base del
articulo 10 bis) y los titulares de registros
para medicamentos mencionados los
articulos 14 a 16 bis estardn exentos de
los requisitos arriba mencionados.

Justificacion

El nuevo requisito propuesto segun el cual las empresas farmacéuticas deben notificar todas
las sospechas de reacciones adversas sin gravedad (incluidas las notificaciones de
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consumidores no confirmadas por los médicos) tendrd un enorme impacto en la cantidad de
trabajo tanto del sector como de las autoridades reguladoras, dado que la mayoria de los
casos son notificaciones de consumidores, las cuales ni revisten gravedad ni estan
confirmadas. Aparte de la enorme sangria de recursos de la farmacovigilancia, la
recopilacion de este tipo de datos no aportara ningun valor desde el punto de vista de la
salud publica sino que, por el contrario, puede afectar a la deteccion de posibles nuevos

indicios de seguridad.

Enmienda 48

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 107 bis — apartado 1 — parrafo 1

Texto de la Comision

Los Estados miembros deberan registrar
todas las sospechas de reacciones adversas
comunicadas por profesionales sanitarios y
pacientes que hayan tenido lugar en su

Enmienda

Los Estados miembros deberan registrar
todas las sospechas de reacciones adversas
comunicadas por profesionales sanitarios
que hayan tenido lugar en su territorio. En

territorio. cuanto a las sospechas de reacciones
adversas notificadas por pacientes, los
Estados miembros pueden decidir si serdn
notificadas directamente o a través de los

profesionales sanitarios.

Justificacion

Patients might not be experienced enough to discriminate effectively between symptoms
connected to an individual medicinal products or a disease. Taking this into consideration it
is feared that the system may be overwhelmed with reports of minor symptoms and unclear
cases resulting in the situation that signals of new adverse drug reactions might be lost in the
“noise” of patient reports. It is therefore proposed to encourage patients to contact health
care professionals and ask them to help report suspected adverse drug reactions. The
decision concerning direct reporting by patients or reporting via health care professionals
should be up to the Member States as the situation is already now different within the EU.

Enmienda 49

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 bis — apartado 1 — parrafo 2
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Texto de la Comision

Los Estados miembros garantizaran que las
notificaciones de estas reacciones se
presenten a través de los portales
nacionales sobre la seguridad de los
medicamentos.

Enmienda

Los Estados miembros garantizaran que las
notificaciones de estas reacciones puedan
presentarse a través de los portales
nacionales sobre la seguridad de los
medicamentos, o por cualquier otro medio
pertinente.

Justificacion

Esta modificacion pone en consonancia este articulo con las enmiendas 11, 12y 14. Los
pacientes deben poder presentar sus informes por via electronica, si bien no se impedira la
utilizacion de otros formatos. Incumbe al Estado miembro presentar el informe con un
formato electronico compatible con Eudravigilance.

Enmienda 50

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 107 sexies — apartado 3

Texto de la Comision

3. En su primera reunion siguiente al
vencimiento del plazo, contemplado en el
apartado 2, del que dispone el titular de la
autorizacion de comercializacion para
presentar observaciones, el Comité
Consultivo para la Determinacion del
Riesgo en Farmacovigilancia adoptara el
informe de evaluacion con o sin
modificaciones, teniendo en cuenta todas
las observaciones presentadas de
conformidad con dicho apartado.

Enmienda

3. En su primera reunion siguiente al
vencimiento del plazo, contemplado en el
apartado 2, del que dispone el titular de la
autorizacion de comercializacion para
presentar observaciones, el Comité para la
Determinacion del Riesgo en
Farmacovigilancia adoptara el informe de
evaluacion con o sin modificaciones,
teniendo en cuenta todas las observaciones
presentadas de conformidad con dicho
apartado.

El Comité formulara una recomendacion
destinada al Grupo de Coordinacion
basdndose en el informe de evaluacion.

(Esta enmienda afecta a todo el texto).

Justificacion

Veéase la enmienda 3. Deben ampliarse las competencias del Comité para la Determinacion
del Riesgo en Farmacovigilancia con respecto al Grupo de Coordinacion. El Grupo de
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Coordinacion no es un organo especializado en farmacovigilancia, ya que su labor consiste
en equilibrar la relacion riesgo/beneficio global. El Comité Consultivo debe ser el unico
organo encargado de la farmacovigilancia y la evaluacion de riesgos, para evitar asi una

duplicacion de funciones.

Enmienda 51

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 107 octies — apartado 1

Texto de la Comision

1. En caso de evaluacion unica de los
informes periodicos actualizados en
materia de seguridad relativos a mas de una
autorizacion de comercializacion,
efectuada con arreglo al articulo

107 sexies, apartado 1, que no incluya
ninguna autorizacion de comercializacion
concedida con arreglo al Reglamento (CE)
n°® 726/2004, el Grupo de Coordinacion, en
un plazo de treinta dias tras la recepcion
del informe del Comité Consultivo para la
Determinacion del Riesgo en
Farmacovigilancia, debera examinar el
informe y adoptar un dictamen sobre el
mantenimiento, la modificacidn, la
suspension o la revocacion de las
autorizaciones de comercializacion en
cuestion, incluyendo un calendario para la
ejecucion del dictamen.

Enmienda

1. En caso de evaluacion tnica de los
informes periddicos actualizados en
materia de seguridad relativos a mas de una
autorizacion de comercializacion,
efectuada con arreglo al articulo

107 sexies, apartado 1, que no incluya
ninguna autorizacion de comercializacion
concedida con arreglo al Reglamento (CE)
n°® 726/2004, el Grupo de Coordinacién, en
un plazo de treinta dias tras la recepcion de
la recomendacion del Comité para la
Determinacion del Riesgo en
Farmacovigilancia, debera adoptar un
dictamen sobre el mantenimiento, la
modificacion, la suspension o la
revocacion de las autorizaciones de
comercializacion en cuestion, incluyendo
un calendario para la ejecucion del
dictamen. Antes de adoptar dicho
dictamen, el Grupo de Coordinacion
permitird a los titulares de la autorizacion
de comercializacion en cuestion que
presenten sus observaciones verbalmente
o por escrito dentro de los plazos
previstos, que deberdn especificarse.
Dicho dictamen se publicard sin demora,
con indicacion de los puntos de vista
minoritarios.

Justificacion

El dictamen del Comité para la Determinacion del Riesgo en Farmacovigilancia debe tener
mas peso con respecto al Grupo de Coordinacion y al Comité Permanente de Medicamentos
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de Uso Humano, que solo podran rechazar la recomendacion del Comité para la
Determinacion del Riesgo en Farmacovigilancia si justifican su decision por motivos de

cardacter cientifico y de salud publica.

Enmienda 52

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 107 octies — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Si no puede adoptarse un dictamen por
consenso, el dictamen por mayoria se
enviard a la Comision, que aplicara el
procedimiento establecido en los
articulos 33 y 34.

Enmienda

Si no puede adoptarse un dictamen por
consenso, el dictamen por mayoria se
enviard a la Comision, que aplicara el
procedimiento establecido en los
articulos 33 y 34. Podran aplicarse las
fases del procedimiento descritas en el
articulo 32, apartado 4.

Justificacion

Los dictamenes definitivos deberdn adoptarse con cardcter permanente, conforme al esquema
que siguen el resto de procedimientos reglamentarios, teniendo en cuenta la urgencia de los

asuntos en cuestion.

Enmienda 53

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 107 octies — apartado 3

Texto de la Comision

3. En caso de evaluacion unica de los
informes periodicos actualizados en
materia de seguridad relativos a mas de una
autorizacion de comercializacion,
efectuada con arreglo al articulo

107 sexies, apartado 1, que incluya como
minimo una autorizacion de
comercializacion concedida con arreglo al
Reglamento (CE) n°® 726/2004, el Comité
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Enmienda

3. En caso de evaluacion tinica de los
informes periddicos actualizados en
materia de seguridad relativos a mas de una
autorizacion de comercializacion,
efectuada con arreglo al articulo

107 sexies, apartado 1, que incluya como
minimo una autorizacion de
comercializacion concedida con arreglo al
Reglamento (CE) n° 726/2004, el Comité
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Permanente de Medicamentos de Uso
Humano, en un plazo de treinta dias tras la
recepcion del informe del Comité
Consultivo para la Determinacion del
Riesgo en Farmacovigilancia, debera
examinar el informe y adoptar un
dictamen sobre el mantenimiento, la
modificacion, la suspension o la
revocacion de las autorizaciones de
comercializacion en cuestion.

Permanente de Medicamentos de Uso
Humano, en un plazo de treinta dias tras la
recepcion de la recomendacion del Comité
para la Determinacion del Riesgo en
Farmacovigilancia, debera adoptar un
dictamen sobre el mantenimiento, la
modificacion, la suspension o la
revocacion de las autorizaciones de
comercializacion en cuestion. Podrdn
aplicarse las etapas del procedimiento
descritas en el articulo 9, apartado 2, del
Reglamento (CE) n° 726/2004.

El Comité de Medicamentos de Uso
Humano solo emitird un dictamen que
difiera de la recomendacion del Comité
para la Determinacion del Riesgo en
Farmacovigilancia si existen solidos
motivos cientificos y relacionados con la
salud publica que lo justifiquen. El
Comité de Medicamentos de Uso Humano
explicard estos motivos en una
Jjustificacion que figurard como anexo a
su dictamen.

Justificacion

Véase la justificacion de la enmienda al articulo 107 octies, apartado 1.

Enmienda 54

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE

Seccioén 2 bis (nuevo) antes del articulo 107 nonies

Texto de la Comision

Enmienda

Seccion 2 bis

Deteccion de indicaciones

Justificacion

La Seccion 2 de la propuesta se titula «Informes periodicos actualizados en materia de
seguridady,; sin embargo, el articulo 107 nonies no esta relacionado con los IPAS. En su
lugar, establece el procedimiento de deteccion y evaluacion de indicaciones a partir de la
base de datos Eudravigilance, que constituye una etapa fundamental del sistema de
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farmacovigilancia. Para evitar confusiones, este articulo deberia incluirse en una seccion

propia, con un titulo adecuado.

Enmienda 55

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Seccion 3 — titulo

Texto de la Comision

Procedimiento comunitario

Enmienda

Procedimiento de urgencia de la Union

Justificacion

Esta seccion describe el procedimiento para compartir y coordinar la informacion de forma
inmediata cuando un Estado miembro descubre un problema de seguridad serio y actua - o
piensa actuar - para suspender o revocar unilateralmente una autorizacion de
comercializacion. El titulo propuesto, « Procedimiento comunitario», no refleja la urgencia
del procedimiento y resulta confuso en el contexto de los procedimientos de autorizacion de

medicamentos centralizado y descentralizado.

Enmienda 56

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 107 decies — apartado 1

Texto de la Comision

1. Un Estado miembro iniciara el
procedimiento contemplado en la presente
seccion informando a los demas Estados
miembros, a la Agencia y a la Comision en
cualquiera de los casos siguientes:

a) si prevé suspender o revocar una
autorizacion de comercializacion;
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Enmienda

1. Un Estado miembro iniciara el
procedimiento contemplado en la presente
seccion informando a los demas Estados
miembros, a la Agencia y a la Comision,
asi como a los titulares de las
autorizaciones de comercializacion que
pudieran verse afectados, en cualquiera de
los casos siguientes:

a) si prevé, a la vista de los resultados de
la evaluacion de los datos de
farmacovigilancia, emprender una de las
siguientes medidas reglamentarias:

- suspender o revocar una autorizacion de
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b) si prevé prohibir el suministro de un
medicamento;

¢) si prevé rechazar la renovacion de una
autorizacion de comercializacion;

d) si el titular de una autorizacién de
comercializacion le ha informado de que,
por razones de seguridad, ha interrumpido
la comercializacion de un medicamento, ha
retirado la autorizacion de
comercializacion o prevé hacerlo;

e) si considera necesario establecer
nuevas contraindicaciones, reducir la
dosis recomendada o restringir las
indicaciones;

P sihallevado a cabo una inspeccion de
farmacovigilancia y ha descubierto
deficiencias graves.

comercializacion;

- prohibir el suministro de un
medicamento;

- rechazar la renovacion de una
autorizacion de comercializacion;

b) si el titular de una autorizacion de
comercializacion le ha informado de que,
por razones de seguridad, ha interrumpido
la comercializacidon de un medicamento, ha
retirado la autorizacién de
comercializacion o prevé hacerlo;

¢) si ha llevado a cabo una inspeccion de
farmacovigilancia y ha descubierto
deficiencias graves.

Justificacion

El titular de una autorizacion de comercializacion debera poder ser informado enseguida al
inicio del procedimiento con el fin de poder reunir los elementos y datos necesarios para la
rapida tramitacion del mismo. En los casos incluidos en el dmbito de aplicacion del articulo
31 de la Directiva 2001/83/CE que exijan la revision o la restriccion de una autorizacion de
comercializacion, conviene evitar cualquier tipo de confusion y de carga administrativa que
pudieran derivar de un doble procedimiento.

Enmienda 57

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 duodecies — apartado 1 — parrafo 1

Texto de la Comision Enmienda

1. Tras recibir la informacion mencionada
en el articulo 107 decies, apartado 1, la
Agencia notificara a los titulares de la
autorizacion de mercado en cuestion y
anunciara publicamente el inicio del
procedimiento en el portal europeo sobre
los medicamentos.

1. Tras recibir la informacién mencionada
en el articulo 107 decies, apartado 1, la
Agencia anunciara publicamente el inicio
del procedimiento en el portal europeo
sobre la seguridad de 1os medicamentos.
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Enmienda 58

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 duodecies- apartado 2 — parrafo 1

Texto de la Comision Enmienda
2. E1 Comité Consultivo para la 2. El Comité para la Determinacion del
Determinacion del Riesgo en Riesgo en Farmacovigilancia estudiara las
Farmacovigilancia estudiara las cuestiones cuestiones que le sean sometidas. A tal
que le sean sometidas. A tal efecto, podra efecto, podra celebrar audiencias publicas,
celebrar audiencias publicas. si se cumplen los criterios objetivos sobre

la base de datos cientificos, teniendo en
cuenta la eficacia y los beneficios del
producto en cuestion, asi como las
evaluaciones previas del beneficio/riesgo
llevadas a cabo por el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
o por el Grupo de Coordinacion de
acuerdo con el procedimiento para la
concesion de autorizacion de
comercializacion, segun se describe en el
articulo 107 terdecies, en el que deberd
participar el ponente del CHMP sobre el
producto en cuestion o el ponente del
Grupo de Coordinacion. La Agencia,
previa consulta a las partes interesadas,
elaborard orientaciones para la
organizacion y realizacion de audiencias
publicas.

Justificacion

La celebracion de audiencias publicas por este comité es un instrumento util, siempre y
cuando la organizacion de esta ultima pueda definirse adecuadamente teniendo en cuenta no
solo los riesgos sino también los beneficios del producto o productos de que se trate a fin de
que el debate sea mas creible y objetivo. Se trata sobre todo de proteger el bienestar del
paciente y de evaluar los riesgos frente a los beneficios de un medicamento a la vista de todos
los elementos disponibles.

Enmienda 59
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Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 duodecies — apartado 3 - parte introductoria

Texto de la Comision Enmienda
3. En los sesenta dias siguientes a la 3. En los sesenta dias siguientes a la
presentacion de la informacion, el Comité presentacion de la informacion, el Comité
Consultivo para la Determinacion del Consultivo para la Determinacion del
Riesgo en Farmacovigilancia hara una Riesgo en Farmacovigilancia,
recomendacion en la que expondra los considerando asimismo los beneficios que
motivos en los que se basa. La aporta el medicamento conforme a las
recomendacion podra ser una o varias de evaluaciones llevadas a cabo por el
entre las siguientes: Comité de Medicamentos de Uso Humano

o el Grupo de Coordinacion de acuerdo
con el procedimiento para la concesion de
autorizacion de comercializacion, segun
se describe en el articulo 107 terdecies,
hara una recomendacion en la que
expondra los motivos en los que se basa.
La recomendacion podra ser una o varias
de entre las siguientes:

Justificacion

La celebracion de audiencias publicas por este comité es un instrumento util, siempre y
cuando la organizacion de esta ultima pueda definirse adecuadamente teniendo en cuenta no
solo los riesgos sino también los beneficios del producto o productos de que se trate a fin de
que el debate sea mas creible y objetivo. Se trata sobre todo de proteger el bienestar del
paciente y de evaluar los riesgos frente a los beneficios de un medicamento a la vista de todos
los elementos disponibles.

Enmienda 60

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 terdecies — apartado 1

Texto de la Comision Enmienda
1. Si el alcance del procedimiento, 1. Si el alcance del procedimiento,
establecido con arreglo al articulo establecido con arreglo al articulo 107
107 decies, apartado 2, no incluye ninguna decies, apartado 2, no incluye ninguna
autorizacion de comercializacion autorizacion de comercializacion
concedida con arreglo al procedimiento del concedida con arreglo al procedimiento del
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Reglamento (CE) n° 726/2004, el Grupo de
Coordinacion, en un plazo de treinta dias
tras la recepcion de la recomendacion del
Comité Consultivo para la Determinacion
del Riesgo en Farmacovigilancia, debera
examinar la recomendacion y adoptar un
dictamen sobre el mantenimiento, la
modificacion, la suspension, la
revocacion o el rechazo de la renovacion
de las autorizaciones de comercializacion
en cuestion, incluyendo un calendario
para la ejecucion del dictamen.

Reglamento (CE) n° 726/2004, el Grupo de
Coordinacion debera actuar de
conformidad con el articulo 107 octies,
apartado 1.

Justificacion

El principio segun el cual el Comité Permanente de Medicamentos de Uso Humano y el
Grupo de Coordinacion deben justificar por qué su dictamen difiere de la recomendacion del
Comité para la Determinacion del Riesgo en Farmacovigilancia también debe aplicarse a las
evaluaciones realizadas de conformidad con el procedimiento comunitario de urgencia.

Enmienda 61

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 107 terdecies — apartado 3

Texto de la Comision

3. Si el alcance del procedimiento,
establecido con arreglo al articulo

107 decies, apartado 2, incluye como
minimo una autorizacion de
comercializacion concedida con arreglo al
procedimiento del Reglamento (CE)

n°® 726/2004, el Comité Permanente de
Medicamentos de Uso Humano, en un
plazo de treinta dias tras la recepcion de la
recomendacion del Comité Consultivo para
la Determinacion del Riesgo en
Farmacovigilancia, debera examinar la
recomendacion y adoptar un dictamen
sobre el mantenimiento, la modificacion,
la suspension, la revocacion o el rechazo
de la renovacion de las autorizaciones de
comercializacion en cuestion.
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Enmienda

3. Si el alcance del procedimiento,
establecido con arreglo al articulo

107 decies, apartado 2, incluye como
minimo una autorizacion de
comercializacion concedida con arreglo al
procedimiento del Reglamento (CE)

n® 726/2004, el Comité Permanente de
Medicamentos de Uso Humano debera
actuar de conformidad con el articulo
107 octies, apartado 3.
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Justificacion

Véase la justificacion de la enmienda al articulo 107 terdecies, apartado 1.

Enmienda 62

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 quaterdecies

Texto de la Comision Enmienda
La Agencia debera hacer publicas las La Agencia debera hacer publicas las
recomendaciones, los dictamenes y las conclusiones definitivas (las
decisiones contempladas en los articulos recomendaciones, los dictimenes y las
107 ter a 107 terdecies mediante el portal decisiones definitivas) contempladas en los
europeo sobre la seguridad de los articulos 107 ter a 107 terdecies mediante
medicamentos. el portal europeo sobre los medicamentos.

Justificacion

La informacion destinada a su publicacion en dicho portal web debe ser completa, pero
sencilla.

Enmienda 63

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 quindecies — apartado 1

Texto de la Comision Enmienda
1. El presente capitulo se aplicard a los 1. Los procedimientos que se establecen
estudios de seguridad posteriores a la en los articulos 107 sexdecies a
autorizacion, no intervencionales, nonodecies se aplicardn a los estudios de
lanzados, gestionados o financiados por el seguridad posteriores a la autorizacion, no
titular de la autorizacion de intervencionales, lanzados, gestionados o
comercializacion, de forma voluntaria o financiados por el titular de la autorizacion
cumpliendo un requisito establecido en los de comercializacion, cumpliendo un
articulos 21 bis o 22 bis, y que implique requisito establecido en los articulos 21 bis
recoger datos de pacientes o profesionales 0 22 bis, y que implique recoger datos de
sanitarios. pacientes o profesionales sanitarios.

Justificacion
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1t is unrealistic to oblige the new Pharmacovigilance Risk Assessment Advisory Committee
(PRAAC) to review all post-authorisation safety studies (PASS) before they are conducted.
The requirement of prior authorisation of all such studies by the PRAAC, as stipulated in the
legislative proposal, would apply to an extremely large number of studies, including, for
example :
- Studies conducted by independent researchers partly financed by the pharmaceutical
industry

- Studies in which safety is only a secondary purpose (e.g. pharmaco-economic studies),
which would fall within the definition of PASS in the legislative proposal (Article 1,
point 15).

We consider that it is important to have a monitoring system for this type of study that
ensures, as required by point 2 of the same article, that the purpose is scientific and not
promotional.

For this task, however, monitoring at the level of the Member States would be more efficient,
since it would avoiding blocking the PRAAC, as well as more appropriate, since the
promotional activities of the pharmaceutical industry usually focus on the health services of
the individual Member States. Moreover, many Member State have already acquired
considerable experience in monitoring such studies. In Spain, for example, legislation that
has been in force for several years provides that studies of this type, undertaken voluntarily
by pharmaceutical laboratories, require prior authorisation by the health authorities of the
autonomous regional communities.

Enmienda 64

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 108 — frase introductoria

Texto de la Comision Enmienda
Tras consultar a la Agencia, los Estados Tras las consultas necesarias, la Comision
miembros y las partes interesadas, la debera adoptar, mediante actos delegados
Comision debera adoptar y hacer publicas de conformidad con el articulo 121 bis y
unas directrices sobre buenas practicas de sin perjuicio de las condiciones
farmacovigilancia para los medicamentos establecidas en los articulos 121 tery 121
autorizados con arreglo al articulo 6, quater, y hacer publicas unas directrices
apartado 1, en los ambitos siguientes: sobre buenas practicas de

farmacovigilancia para los medicamentos
autorizados con arreglo al articulo 6,
apartado 1, en los ambitos siguientes:
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Enmienda 65

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 108 — parrafo 1 — punto 5

Texto de la Comision

(5) el formato de la informacion
electronica sobre reacciones adversas por
parte de los Estados miembros y los
titulares de una autorizacion de
comercializacion;

Enmienda

(5) el formato de la informacion
electronica sobre reacciones adversas por
parte de los Estados miembros y los
titulares de una autorizacion de
comercializacion, incluida la presentacion
de la informacion recopilada. La
informacion recopilada debe distinguir
entre reacciones adversas provocadas por
sobredosis, uso incorrecto, abuso o
errores de medicacion, y aquellas
ocurridas durante estudios con el
medicamento o después de la exposicion
profesional.

Justificacion

Con el fin de permitir una evaluacion y un seguimiento apropiados, las autoridades
competentes deben ser capaces de distinguir entre las diferentes reacciones adversas, ya que
ello conducira a un seguimiento diferente (advertencias complementarias,
contraindicaciones, suspension de la autorizacion de comercializacion, etc.).

Enmienda 66

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 108 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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48/124

Enmienda

A efectos del presente articulo y del
articulo 103, apartado 3, la Comision, en
cooperacion con la Agencia, los Estados
miembros y las partes interesadas,
elaborara directrices detalladas sobre
buenas prdcticas de conservacion de los
datos para las farmacias y otros érganos
que dispensen o administren
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medicamentos, con objeto de velar por la
conservacion de los datos necesarios para
presentar un informe de
farmacovigilancia o facilitar la
informacion necesaria para el titular de
una autorizacion de comercializacion que
lleve a cabo la evaluacion de un efecto
adverso, y para facilitar las
investigaciones de seguimiento por el
titular de la autorizacion de
comercializacion y las autoridades
nacionales competentes.

Justificacion

Un sistema de farmacovigilancia tiene la calidad que tengan los detalles en los informes
individuales. La adicion propuesta al articulo 108 garantizaria la uniformidad entre el
contenido de los formularios utilizados para informar sobre efectos adversos directamente al
sistema comunitario Eudravigilance para los profesionales sanitarios y los pacientes.

Enmienda 67

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 108 bis

Texto de la Comision

La Comision adoptara todas las
modificaciones que puedan ser necesarias
para actualizar lo dispuesto en el presente
titulo habida cuenta del progreso
cientifico y técnico.

Estas medidas, dirigidas a modificar
elementos no esenciales de la presente
Directiva, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacion con
control establecido en el articulo 121,
apartado 2 bis.

Enmienda 68
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Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 24 bis (nuevo)

Directiva 2001/83/CE

Articulo 119 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

24 bis. Se inserta el articulo siguiente:
«Articulo 119 bis

Supervision y proteccion del medio
ambiente

Los Estados miembros designardn a una
o varias autoridades nacionales para que
controlen los efectos adversos
medioambientales de los medicamentos
sobre la salud publica o el medio
ambiente. Si una de estas autoridades
identifica un riesgo medioambiental que
sea mayor que el indicado en la
evaluacion acordada articulo 8, apartado
3, letra c bis), o si encuentra nuevos
efectos adversos medioambientales,
transmitird inmediatamente todos sus
descubrimientos a la Agencia Europea de
Medicamentos y a la autoridad
competente. Tras haber recibido dicha
informacion, la Agencia deberd evaluar si
la relacion beneficio-riesgo sigue siendo
favorable al tener en cuenta los nuevos
descubrimientos. Esto no debe conducir a
la retirada de la autorizacion para
aquellos medicamentos necesarios para el
tratamiento de enfermedades graves o que
pongan en peligro la vida.»

Justificacion

Los residuos farmacéuticos estan presentes en el agua potable y en las aguas superficiales en
la mayoria de los paises miembros. Puesto que los recursos mundiales de agua son limitados,
es necesario proteger de la contaminacion de los pozos de agua corriente. De lo contrario, la
exposicion involuntaria e inevitable de mujeres embarazadas a residuos farmacéuticos
aumentara, lo que conllevara un incremento del riesgo de malformaciones en el feto.
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Enmienda 69

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 24 ter (nuevo)

Directiva 2001/83/CE

Articulo 121 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 70

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 24 quater (nuevo)
Directiva 2001/83/CE

Articulo 121 ter (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

(24 ter) Se inserta el articulo siguiente:
«Articulo 121 bis
Ejercicio de delegacion

1. Los poderes para adoptar los actos
delegados a que se refieren los articulos
11, apartado 3 bis, 59, apartado 1, letra a
bis) y 108, se otorgan a la Comision por
un periodo indefinido.

2. En cuanto la Comision adopte un acto
delegado lo notificara simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

3. Los poderes para adoptar actos
delegados otorgados a la Comision
estardn sujetos a las condiciones
establecidas en los articulos 121 ter y 121
quater.

Enmienda

(24 quater) Se inserta el articulo
siguiente:

«Articulo 121 ter
Revocacion de la delegacion

1. La delegacion de poderes a que se
refieren el articulo 11, apartado 3 bis, el
articulo 59, apartado 1, letra a bis) y el
articulo 108 podrd ser revocada en todo
momento por el Parlamento Europeo o
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por el Consejo.

2. La institucion que hubiere iniciado un
procedimiento interno para decidir sobre
una revocacion de la delegacion de
competencias informard a la otra
institucion y a la Comision en un plazo
razonable antes de adoptar una decision
definitiva, indicando las competencias
delegadas que podrian ser objeto de
revocacion, asi como los motivos de la
misma.

3. La decision de revocacion pondrd
término a la delegacion de los poderes que
en ella se especifiquen. Surtird efecto
inmediatamente o en una fecha posterior
que se precisard en dicha decision. No
afectard a la validez de los actos
delegados que ya estén en vigor. Se
publicara en el Diario Oficial de la Union
Europea.»

Enmienda 71

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 24 quinquies (nuevo)
Directiva 2001/83/CE

Articulo 121 quater (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda
(24 quinquies) Se inserta el articulo 121
quater siguiente:
«Articulo 121 quater
Objeciones a los actos delegados
1. El Parlamento Europeo o el Consejo
podran formular objeciones a un acto

delegado en un plazo de dos meses a
partir de la fecha de la notificacion.

Por iniciativa del Parlamento Europeo o
del Consejo, dicho plazo se prorrogard
dos meses.

2. 8i ni el Parlamento Europeo ni el
Consejo han formulado objeciones al acto
delegado, se publicara en el Diario Oficial
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de la Union Europea y el acto delegado
entrard en vigor en la fecha prevista en él.

3. Si el Parlamento Europeo o el Consejo
se oponen al acto delegado adoptado, este
no entrard en vigor. La institucion que
formule la objecion indicard los motivos
para oponerse al acto delegado.»

Enmienda 72

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 28

Directiva 2001/83/CE

Articulo 2 — apartado 1

Texto de la Comision Enmienda

1. En cuanto al requisito de incluir un suprimido
resumen de la informacion esencial
necesaria para utilizar el medicamento de
forma segura y eficaz en el resumen de
las caracteristicas del producto y en su
prospecto, establecido en el articulo 11,
apartado 3 bis, y en el articulo 59,
apartado 1, letra a bis), de la Directiva
2001/83/CE modificada por la presente
Directiva, los Estados miembros deberdn
garantizar que se aplica a toda
autorizacion de comercializacion
concedida antes de la fecha fijada en el
articulo 3, apartado 1, pdarrafo segundo,
de la presente Directiva, a partir de toda
renovacion de dicha autorizacion, o del
vencimiento del plazo de tres aifios a partir
de dicha fecha, si se produce antes.

Justificacion

La inclusion de un resumen de la informacion esencial es superflua (por ser el resumen de las
caracteristicas de un producto ya en si mismo una sintesis de la informacion importante),
puede ser fuente de confusion para los pacientes (que pueden dejar de lado informacion
importante, incluida en el resumen de las caracteristicas del producto pero no en el resumen
de la informacion esencial) y puede crear problemas de legibilidad (seria el caso, por
ejemplo, de los prospectos en varias lenguas).
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Enmienda 73

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 2 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

2 bis. Hasta que la Agencia pueda
garantizar la funcionalidad de la base de
datos Eudravigilance, todos los informes
periodicos actualizados en materia de
seguridad deben presentarse también a las
autoridades nacionales competentes de los
paises donde se haya autorizado el
producto.

Los Estados miembros deberdn
asegurarse de que el requisito exigido a
los titulares de una autorizacion de
comercializacion para que presenten por
medios electronicos ante la base de datos
Eudravigilance informacion sobre las
sospechas de reacciones adversas, a que
se refiere el apartado 3 del articulo 107 de
la presente Directiva, se aplica una vezg
que las funcionalidades de la base de
datos permitan proporcionar informes
sobre reacciones adversas completos y de
calidad adecuada, incluyendo los datos de
salud imprescindibles, datos codificados
de los medicamentos, adecuada
diferenciacion de los informes de
seguimiento, y la eliminacion de casos
duplicados.

2 quater. El Consejo de Administracion de
la Agencia deberd confirmar, basandose
en los resultados de una auditoria
independiente, el cumplimiento de las
funcionalidades mencionadas en el
apartado anterior.

Justificacion

The Commission’s proposal concerning the processing of information on cases of suspected
adverse reactions received by market authorisation holders involves a substantial change to

existing procedures.

1t therefore seems inadvisable that the new procedure come into force without guarantees of
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the proper functioning of Eudravigilance. It must be borne in mind that, under the system
proposed, Eudravigilance will receive data from different sources, which will create greater
opportunities for the introduction of inaccurate information.

For that reason, it is essential to ensure that the Eudravigilance database does not contain
reports.
- lacking minimum valid health data concerning the suspected adverse reaction,

- in which data on medicinal products has been introduced that does not permit their
active agents to be identified according to a common codification system,

- that count, and evaluate as separate cases, one and the same case received at different
times or from different sources (companies, national authorities or the European
Medicines Agency itself).
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EXPOSICION DE MOTIVOS

La farmacovigilancia es el sistema utilizado para controlar la seguridad de los medicamentos
tras su autorizacion para uso publico. La farmacovigilancia desempefia un importante papel en
la salud publica. Se calcula que las reacciones adversas a los medicamentos causan 197 000
muertes al afio en la UE. Las pruebas clinicas pueden no detectar algunos efectos secundarios
de los medicamentos si son poco comunes 0 si s6lo aparecen tras un uso prolongado o por
interaccion con otros medicamentos. Seguramente todos conocemos la tragedia causada por la
talidomida en la década de los sesenta y mas recientemente por el Vioxx. Por lo tanto, no cabe
duda de que los sistemas de seguimiento del consumo de medicamentos, la informacion sobre
reacciones adversas y la busqueda de patrones («deteccion de sefiales») son prioridades de la
politica europea en materia de salud publica.

De acuerdo con la legislacion comunitaria vigente, existen dos vias para la autorizacion de
medicamentos: a) un procedimiento centralizado por el que la empresa farmacéutica presenta
una solicitud a la EMEA (Agencia Europea de Medicamentos) o b) un sistema de
reconocimiento mutuo por el que un pais inicia la evaluacion del nuevo medicamento y se
coordina con otros Estados miembros a través de un reconocimiento mutuo. Algunos tipos de
productos nuevos deben pasar obligatoriamente por el sistema centralizado, como por ejemplo
los farmacos biotecnologicos o los medicamentos contra el cancer, el VIH y las enfermedades
neurodegenerativas. El procedimiento centralizado esta regulado por el Reglamento (CE)

n°® 726/2004 y el sistema descentralizado por la Directiva 2001/83/CE. Por consiguiente, la
propuesta de la Comision de actualizar la normativa sobre farmacovigilancia requiere que se
modifiquen ambos instrumentos legislativos. En consecuencia, la ponente ha redactado
proyectos de modificacion del Reglamento y de la Directiva, pero dado el solapamiento de
ambos instrumentos, las explicaciones siguientes se refieren a ambos.

Lo fundamental de un buen sistema de farmacovigilancia es que los casos de reacciones
adversas sean debidamente notificados por los profesionales sanitarios, las empresas
prestadoras de servicios sanitarios y los propios pacientes y que estos casos de reacciones
adversas sean debidamente registrados por las autoridades publicas, de modo que se puedan
detectar las «sefiales» que indiquen posibles problemas. La deteccion de estas sefiales debe ir
seguida de acciones concretas, ya sea modificar la forma de prescribir un medicamento,
mejorar la informacion sobre su empleo, indicar si la reaccion adversa es grave o directamente
retirar el medicamento de la circulacion. La ventaja de reforzar la cooperacion en materia de
farmacovigilancia en la UE es que el «acervo» de casos de reacciones adversas es mayor, lo
que significa que se pueden detectar los patrones menos comunes mas rapidamente, que se
puede evitar duplicar el trabajo de seguimiento de los mismos casos de reacciones adversas en
diferentes Estados miembros y que se pueden retirar rapidamente los medicamentos no
seguros si es necesario. Las «sefiales» se detectan en las notificaciones espontaneas de
reacciones adversas a las autoridades nacionales competentes, en los informes periddicos
actualizados en materia de seguridad que las empresas deben presentar una vez que el
producto esta en el mercado y en los informes realizados por expertos de articulos de
investigacion médica. El sistema actual de farmacovigilancia de la UE ha evolucionado en los
ultimos afios hacia un mejor trabajo de coordinacion entre Estados miembros. Existe una
Unica base de datos denominada «Eudravigilance» y un grupo de trabajo que se reiine para
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analizar los problemas. Sin embargo, las deficiencias de la legislacion vigente hacen que este
sistema sea un tanto especial e incoherente.

Por lo tanto, la Comision propone cambios para reforzar la farmacovigilancia comunitaria y
racionalizar los procedimientos. En general, la ponente acoge favorablemente el criterio de la
Comision, pero ha reforzado sus propuestas en algunos aspectos. En opinion de la ponente,
los aspectos descritos a continuacion son los més importantes.

1. Refuerzo del Comité de Farmacovigilancia de la UE:

La ponente considera correcta la propuesta de la Comision de sustituir el actual grupo de
trabajo sobre farmacovigilancia por el Comité Consultivo para la Determinacion del Riesgo
en Farmacovigilancia (CCDRF). La mayoria de los expertos coinciden en que el actual
sistema del grupo de trabajo funciona de manera bastante ad /oc, ya que se centra inicamente
en los medicamentos autorizados siguiendo el procedimiento centralizado y carece de la
categoria necesaria para que sus conclusiones sean aplicadas por el Comité de Medicamentos
de Uso Humano (CMUH), que supervisa todo el sistema. Sin embargo, la ponente cree que
todavia es posible reforzar la funcion del CCDRF otorgéandole competencias para recomendar
medidas al CMUH en lugar de limitarse a ofrecer asesoramiento y ampliando su composicion
a un representante por Estado miembro. Para aumentar la transparencia del trabajo del
CCDRF, la ponente también propone que se nombren otros dos representantes que
representen a los pacientes y a los profesionales sanitarios, como en otros comités de la
EMEA.

2. El papel de los Estados miembros en el sistema:

La ponente cree que los Estados miembros deben seguir siendo agentes clave en el sistema
comunitario de farmacovigilancia. Como propone la Comision, la autoridad competente de
cada Estado miembros debera seguir actuando como o6rgano de distribucion de todas las
notificaciones espontaneas de casos de reacciones adversas y los profesionales sanitarios y los
pacientes deberan seguir comunicando los casos de reacciones adversas a las autoridades
competentes y no directamente a Eudravigilance (la base de datos de reacciones adversas de
la UE). La ponente entiende la inquietud que suscita en los Estados miembros la propuesta de
la Comision de permitir que una empresa envie una unica notificacion sobre un caso de
reaccion adversa a Eudravigilance en lugar de enviarlo a todos los Estados miembros (véase
el punto 2). Cree que los Estados miembros deben ser informados inmediatamente si una
empresa comunica un caso de reaccion adversa que haya ocurrido en su territorio a la base de
datos Eudravigilance y propone que se establezca un sistema para advertir a los Estados
miembros afectados al mismo tiempo.

3. El papel de las empresas en el sistema:

Se proponen varios cambios utiles que afectan a las empresas. La ponente acoge con especial
satisfaccion las propuestas que garantizan un mejor seguimiento y coordinacion de las
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evaluaciones de las reacciones adversas evitando la duplicacion de trabajos en diferentes
Estados miembros. Por lo tanto, apoya que las empresas informen directamente a
Eudravigilance (con las garantias del punto 3) y los mecanismos de puesta en comun de los
trabajos para el seguimiento de los informes periddicos en materia de seguridad coordinados a
través del CCDRF.

4. El papel de los profesionales sanitarios:

La ponente apoya las medidas destinadas a fomentar que los profesionales sanitarios
notifiquen voluntariamente los casos de reacciones adversas a su autoridad competente y
desea reforzar su papel a la hora de informar a los pacientes y animarles a notificar estos
casos.

5. El papel de los pacientes:

Los pacientes son fundamentales en la «deteccion de sefiales» de reacciones adversas. La
ponente apoya las propuestas para fomentar el «paciente informado» y respalda firmemente
las nuevas disposiciones para permitir la notificacion directa de los casos de reacciones
adversas por los pacientes, si bien cree que esta comunicacion deberia enviarse a las
autoridades competentes y no a las empresas. Actualmente son pocos los Estados miembros
que aceptan las notificaciones directas, pero donde existe esta posibilidad, el sistema no ha
sobrecargado a la autoridad competente. El paciente informado también necesita recibir
informacion si va a tomar nuevos farmacos. Por lo tanto, la ponente también apoya la
propuesta de los productos sometidos a seguimiento intensivo y cree que el sistema no solo
debe informar a los pacientes a quienes se prescriba un producto nuevo, sino animarles a
comunicar los casos de reacciones adversas. Con este fin, ha presentado varias enmiendas
para mejorar la informacion que contiene el prospecto.

6. El prospecto:

Varias partes interesadas estan descontentas con la propuesta de la Comision Europea de
incluir la «caja negra» con informacion esencial en el prospecto. La ponente entiende esta
preocupacion, en particular porque lo que es esencial para un paciente puede no serlo
igualmente para todos. Sin embargo, también cree que el prospecto actual no es satisfactorio
desde el punto de vista del paciente y que es necesario que indique mas claramente las
principales caracteristicas del medicamento para los pacientes. Es posible que la mejor
solucion sea remitir el problema a una revision general del prospecto. Por este motivo, no ha
presentado ella misma ninguna enmienda a las propuestas de la Comision.

PE430.927v02-00 58/124 RR\818812ES.doc

ES



7. Notificacion de los casos de reacciones adversas:

El nuevo sistema propone que las autoridades competentes y las empresas notifiquen todos los
casos de reacciones adversas (y no solo los graves) a la base de datos Eudravigilance. Esto
significa que, por primera vez, se centralizara la informacion sobre todos los casos de
reacciones adversas en una unica base de datos comunitaria. Esta base de datos puede ser una
valiosa herramienta de investigacion para todos. Sin embargo, la Comision debe asegurarse de
que Eudravigilance puede asumir esta oleada de informacion y de que dispone de sistemas
para marcar claramente los casos de reacciones adversas mas graves. Si se registran todos los
casos de reacciones adversas en Eudravigilance, la ponente considera logico que se flexibilice
el requisito por el que las empresas deben notificar los casos de reacciones adversas linea por
linea en los informes periddicos en materia de seguridad. En lugar de limitarse a presentar
datos brutos, las empresas deberan analizar los casos de reacciones adversas y presentar un
resumen de conclusiones. Esto es asi porque ha llegado a conocimiento de la ponente que las
autoridades competentes se han visto a menudo sobrepasadas por el ingente volumen de
informes que reciben, con la consecuencia de que muchos no se han leido. Es de la maxima
importancia para la seguridad del paciente que las reacciones adversas se comuniquen
rapidamente a Eudravigilance. Por lo tanto, a la ponente le preocupa saber que tanto las
empresas como los Estados miembros han incumplido el requisito actualmente vigente por el
que deben notificar los casos de reacciones adversas en un plazo de 15 dias. Sin embargo, los
Estados miembros son, con diferencia, los peores «infractores»: el 5 % de las notificaciones
de las empresas llegan fuera de plazo, frente al 50 % de las notificaciones de los Estados
miembros. Por consiguiente, la ponente ha solicitado que se incluyan disposiciones que
garanticen mejores mecanismos de cumplimiento.

8. Accion o «procedimiento comunitario» urgente:

La ponente acoge favorablemente la incorporacion de disposiciones que determinan de forma
mas clara cuando ha de iniciarse un procedimiento urgente. Si se produce un caso grave de
reaccion adversa, los Estados miembros han de coordinarse y actuar rapidamente.

9. Transparencia:

La ponente acoge favorablemente las propuestas de dotar de mayor transparencia al sistema
comunitario de farmacovigilancia, la ampliacién del portal web y la instauracion de
audiencias publicas para recopilar pruebas sobre las reacciones adversas. Cree que las
audiencias publicas no deberian utilizarse inicamente en los procedimientos urgentes, sino
que también podrian ser utiles en la farmacovigilancia normal y, por consiguiente, ha
presentado una enmienda en este sentido.
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OPINION DE LA COMISION DE INDUSTRIA, INVESTIGACION Y ENERGIA

para la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria

sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica, en lo que
respecta a la farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano

(COM(2008)0665 — C6-0514/2008 — 2008/0260(COD))

Ponente de opinion: Michéle Rivasi

BREVE JUSTIFICACION

Estas dos propuestas (un Reglamento y una Directiva) acerca de la farmacovigilancia son de
plena actualidad. La polémica en torno a la vacuna contra la gripe AHIN1, comercializada
tras un procedimiento muy rapido, ilustra la pérdida de confianza de los ciudadanos respecto a
la capacidad de las autoridades para garantizarles proteccion. Un estudio reciente revela que
el 61 % de los médicos franceses no tienen intenciéon de vacunarse. Este contexto resalta, por
si era necesario, la necesidad de que la Union Europea establezca una politica eficaz de
farmacovigilancia para tranquilizar y proteger a los ciudadanos.

En estos tltimos afios, pueden citarse desgraciadamente varios casos de medicamentos que,
aunque se comercializaron después de un procedimiento cldsico, provocaron efectos
secundarios importantes:

- el rofecoxib (Vioxx®-Ceoxx®-Ceeoxx®), un antiinflamatorio de eficacia similar al
ibuprofeno que provocé miles de accidentes cardiovasculares mortales, autorizado en 1999 y
retirado del mercado en 2004;

- la paroxetina, un antidepresivo (Deroxat®, Seroxat®) que aumentaba el riesgo de suicidio;
- el rimonabant (Acomplia®), un farmaco contra la obesidad, comercializado sin una
evaluacion suficiente y retirado del mercado europeo un afio y medio después de su
comercializacion;

Varios procesos judiciales han puesto de manifiesto que las empresas farmacéuticas tienden a
ocultar el maximo tiempo posible la informacion sobre las reacciones adversas de los
medicamentos que podrian perjudicar a las ventas.

En cada uno de estos casos, hemos podido constatar que la lentitud del proceso de toma de
decisiones y la retencion de informacion sobre las reacciones adversas han sido perjudiciales
para los pacientes.
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Los costes humanos de estos efectos secundarios son inaceptables: en términos de costes
financieros son enormes, y es la comunidad la que los sufraga, ya que son responsables del
5 % de todas las hospitalizaciones y del 5 % de las causas de muerte en el hospital.

De la evaluacidn a la comercializacion pasando por la vigilancia v la informacion relativa al
medicamento

Antes de conceder una autorizacion de comercializacion (AC), es necesario evaluar el
medicamento. Durante un tiempo se restringe a una muestra de pacientes seleccionados. El
papel de la farmacovigilancia es enriquecer nuestro conocimiento sobre las reacciones
adversas con el fin de limitar los dafios a la poblacion.

La ponente teme que la presente Directiva debilite el sistema de farmacovigilancia, en lugar
de fortalecerlo, por las razones siguientes:

1. Los planes de gestion de riesgos y otros estudios posteriores a la autorizacion pueden ser
utilizados como garantia para aligerar las evaluaciones previas a la autorizacion de
comercializacion, lo que debe seguir siendo una excepcion.

2. El fin de la obligacion de financiacion publica amenaza con dejar al sistema de
farmacovigilancia reducido a un mero proveedor de servicios de las empresas farmacéuticas.
Por el contrario, la ponente propone reforzar los sistemas nacionales y regionales
independientes de farmacovigilancia.

3. El fortalecimiento del poder de las empresas sobre la recogida, el analisis y la
interpretacion de los datos las coloca en una situacion insostenible de conflicto de intereses.
Las empresas deben poder participar en el estudio de las reacciones adversas, pero bajo el
control de las autoridades y en ningtin caso en una posicion de monopolio.

4. La organizacion de la dilucion de los datos, almacenados directamente en una gran base de
datos electronica, Eudravigilance, sin un procedimiento que permita garantizar la calidad del
contenido de dicha base. La ponente propone que Eudravigilance sea alimentada
exclusivamente por las autoridades competentes en materia de farmacovigilancia de los
Estados miembros (sin alimentacion directa por parte de los pacientes ni de las empresas
farmacéuticas, lo que entrafiaria el riesgo de crear demasiado ruido de fondo y convertiria los
datos pertinentes en inutilizables).

5. El acceso muy restringido del publico y de los expertos independientes a la base
Eudravigilance. La transparencia en lo relativo a los datos de farmacovigilancia es esencial
para restaurar la confianza de los ciudadanos en las autoridades sanitarias.

Varias propuestas siguen siendo demasiado timidas, por lo que deberian reforzarse:

1. La formalizacion de un Comité Consultivo para la Determinacion del Riesgo en
Farmacovigilancia (CCDRF) sin mas autoridad o autonomia real que el actual Grupo de
Trabajo de Farmacovigilancia no aporta un valor afiadido significativo.

2. La opacidad por lo que se refiere a los datos en materia de farmacovigilancia sigue siendo
la regla: por ejemplo, no tienen acceso a los informes periddicos actualizados en materia de

RR\818812ES.doc 61/124 PE430.927v02-00

ES



ES

seguridad (PSUR), so pretexto de la confidencialidad comercial. Dichos informes y todos los
informes de evaluacion deben ponerse sin demora a disposicion del publico.

En conclusion:

¢ Reforzar los criterios que permitan la concesion de una autorizacion de
comercializacion mas segura, lo que implica la exigencia de que un nuevo
medicamento aporte un avance terapéutico real; evitar la generalizacion de la «via

rapiday.

e QGarantizar la calidad de los datos de farmacovigilancia.
* Proporcionar los medios para una farmacovigilancia publica eficaz.

* Aumentar la transparencia.

ENMIENDAS

La Comision de Industria, Investigacion y Energia pide a la Comision de Medio Ambiente,
Salud Publica y Seguridad Alimentaria, competente para el fondo, que incorpore en su

informe las siguientes enmiendas:

Enmiendal

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Considerando 5

Texto de la Comision

(5) Para mayor claridad, la definicion de
reaccion adversa debe modificarse para
garantizar que no solo cubre efectos
nocivos y no deliberados derivados del uso
autorizado de un medicamento en dosis
normales, sino también errores de
medicacion y aplicaciones al margen del
resumen autorizado de las caracteristicas
del producto, incluido el uso equivocado y
el abuso.

Enmienda

(5) Para mayor claridad, la definicion de
reaccion adversa debe modificarse para
garantizar que no solo cubre efectos
nocivos y no deliberados derivados del uso
autorizado de un medicamento en dosis
normales, sino también efectos nocivos y
no deliberados resultado de errores de
medicacion y aplicaciones al margen del
resumen autorizado de las caracteristicas
del producto, incluido el uso equivocado y
el abuso.

Justificacion

La definicion de «reaccion adversa» abarca todos los efectos no deliberados derivados del
uso indebido de un medicamento, incluidos los errores de medicacion. No obstante, la
presente Directiva no tiene como objetivo facilitar informacion de modo generalizado sobre
los errores de medicacion sino unicamente cuando éstos tienen efectos involuntarios.

PE430.927v02-00

RR\818812ES.doc



Enmienda 2

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Considerando 7

Texto de la Comision

(7) La planificacion de la
farmacovigilancia para cada medicamento
del titular de una autorizacion de
comercializacion debe tener lugar en el
contexto de un sistema de gestion del
riesgo y ser proporcionada a los riesgos
sefialados, a los riesgos potenciales y a la
necesidad de mas informacion sobre dicho
medicamento. También debe preverse que
toda medida clave incluida como condicion
en un sistema de gestion del riesgo esté
incluida en la autorizacion de
comercializacion.

Enmienda

(7) La planificacion de la
farmacovigilancia para cada medicamento
del titular de una autorizacion de
comercializacion debe tener lugar en el
contexto de un sistema de gestion del
riesgo y ser proporcionada a los riesgos
sefialados, a los riesgos potenciales y a la
necesidad de mas informacion sobre dicho
medicamento. También debe preverse que
toda medida clave incluida como condicion
en un sistema de gestion del riesgo esté
incluida en la autorizacion de
comercializacion. Si no se cumplen las
condiciones incluidas en la autorizacion
de comercializacion antes de la fecha
limite correspondiente, las autoridades
competentes deben tener la autoridad y
los recursos necesarios para suspender o
revocar inmediatamente dicha
autorizacion de comercializacion.

Justificacion

La experiencia demuestra que, en muchos casos en los que se exigio a las empresas que
realizaran estudios de seguridad posteriores a la autorizacion, éstas no los llevaron a cabo.
El resultado es que médicos y pacientes no pueden estar seguros de si algunos medicamentos
clave para tratar enfermedades como el cancer o enfermedades cardiacas son realmente
beneficiosos. Por este motivo resulta primordial introducir requisitos mds estrictos en la
legislacion con el fin de garantizar que las empresas farmacéuticas completen los estudios

prometidos.

Enmienda 3
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Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 8

Texto de la Comision

(8) Para garantizar la recogida de cualquier
otro dato necesario sobre la seguridad de
los medicamentos autorizados, hay que
permitir que las autoridades competentes
puedan exigir estudios de seguridad
posteriores a la autorizacion en el momento
de la concesion de la autorizacion de
comercializacion o mas tarde, y este
requisito debe incluirse como condicion de
la autorizacion de comercializacion.

Enmienda

(8) Para garantizar la recogida de cualquier
otro dato necesario sobre la seguridad de
los medicamentos autorizados, hay que
permitir que las autoridades competentes
puedan exigir estudios de seguridad
posteriores a la autorizacioén en el momento
de la concesion de la autorizacion de
comercializacion o mas tarde, y este
requisito debe incluirse como condicion de
la autorizacion de comercializacion. En
caso de incumplimiento de las
condiciones relativas a la autorizacion de
comercializacion en el plazo estipulado,
las autoridades competentes deben tener
la autoridad y los recursos necesarios
para suspender o revocar inmediatamente
dicha autorizacion de comercializacion.

Justificacion

La experiencia demuestra que, en muchos casos en los que se exigio a las empresas que
realizaran estudios de seguridad posteriores a la autorizacion, éstas no los llevaron a cabo.
El resultado es que médicos y pacientes no pueden estar seguros de si algunos medicamentos
clave para tratar enfermedades como el cancer o enfermedades cardiacas son realmente
beneficiosos. Por este motivo resulta primordial introducir requisitos mds estrictos en la
legislacion con el fin de garantizar que las empresas farmaceuticas completen los estudios

prometidos.

Enmienda4

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Considerando 9

Texto de la Comision

(9) En el caso en que un medicamento esté
autorizado con el requisito de llevar a cabo
un estudio de seguridad posterior a la
autorizacion o si hay condiciones o
restricciones referidas al uso seguro y
eficaz del medicamento, este debe ser
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Enmienda

(9) En el caso en que, para una necesidad
médica no cubierta, un medicamento esté
autorizado con el requisito de llevar a cabo
un estudio de seguridad posterior a la
autorizacion o si hay condiciones o
restricciones referidas al uso seguro y
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sometido a un seguimiento intensivo en el
mercado. Debe animarse a los pacientes y
los profesionales sanitarios a que informen
de todas las sospechas de reacciones
adversas a tales medicamentos, y la
Agencia Europea de Medicamentos, creada
por el 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
autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario
y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos (en lo sucesivo denominada
«la Agencia»), debe mantener actualizada
una lista publica de tales medicamentos.

eficaz del medicamento, este debe ser
sometido a un seguimiento intensivo en el
mercado. Es necesario velar por que el
refuerzo del sistema de farmacovigilancia
no conduzca a la concesion prematura de
autorizaciones de comercializacion. Debe
animarse a los pacientes y los profesionales
sanitarios a que informen de todas las
sospechas de reacciones adversas a tales
medicamentos, que deben identificarse
mediante un simbolo especifico en el
embalaje exterior y la correspondiente
explicacion en el prospecto, y la Agencia
Europea de Medicamentos, creada por el
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
autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario
y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos (en lo sucesivo denominada
«la Agencia»), debe mantener actualizada
una lista publica de tales medicamentos.

Justificacion

Las advertencias especiales para los medicamentos sometidos a un seguimiento intensivo
ayudaran tanto a los profesionales de la salud como a los pacientes a identificar los nuevos
medicamentos sometidos a un seguimiento intensivo y aumentard su disposicion a notificar
cualquier reaccion adversa que pueda producirse tal como recomendaba el US Institute of
Medicine en su informe de 2006. Esta medida podria mejorarse aun mds si se aniadiera en la
caja un dibujo, por ejemplo el triangulo negro (), que ya se conoce y se utiliza en algunos
Estados miembros.

Enmienda 5

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 10

Texto de la Comision Enmienda

(10) En un plazo de cinco aiios desde la
entrada en vigor de la presente Directiva,
la Comision, tras consultar con las
organizaciones de pacientes,

(10) Para permitir que profesionales
sanitarios y pacientes puedan identificar
con facilidad la informacion mads
pertinente sobre los medicamentos que
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utilizan, el resumen de las caracteristicas
del producto y su prospecto deben incluir
una pequeria seccion con la informacion
clave sobre el medicamento y sobre como
minimizar sus riesgos y maximizar sus
beneficios.

consumidores, profesionales sanitarios,
con los Estados miembros y con las demas
partes interesadas, debe presentar al
Parlamento Europeo y al Consejo un
informe de evaluacion sobre la legibilidad
de los resumenes de las caracteristicas del
producto y de los prospectos. Una veg
analizados los datos, la Comision, si lo
considera procedente, debe formular
propuestas destinadas a mejorar la
presentacion y el contenido de los
resumenes de las caracteristicas del
producto y del prospecto para garantizar
que se trata de fuentes de informacion
valiosa para el publico en general y para
los profesionales sanitarios.

Justificacion

El concepto de resumen crea un problema: es mas importante que el prospecto esté escrito de
manera facil de leer con el fin de asegurarse de que el paciente lea todas las informaciones

necesarias.

Enmienda 6

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Considerando 17

Texto de la Comision

(17) A fin de reforzar la coordinacion de
recursos entre los Estados miembros, estos
deben poder delegar determinadas tareas de
farmacovigilancia en otros Estados
miembros.

Enmienda

(17) Cada Estado miembro serd
responsable de la supervision de las
reacciones adversas que se produzcan en
su territorio. A fin de reforzar el nivel de
experiencia en farmacovigilancia, debe
animarse a los Estados miembros a
organizar formaciones y a intercambiar
informacion y experiencia regularmente.

Justificacion

Cada Estado miembro debe ser plenamente responsable de la deteccion y el seguimiento de
toda reaccion adversa vinculada a un medicamento comercializado dentro de su territorio.

PE430.927v02-00

66/124

RR\818812ES.doc



Enmienda 7

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 19

Texto de la Comision

(19) En aras de una mayor transparencia de
los procesos de farmacovigilancia, los
Estados miembros deben crear y mantener
portales en la red sobre la seguridad de los
medicamentos. Con igual fin, los titulares
de una autorizacion de comercializacion
deben facilitar a las autoridades una
advertencia previa relativa a los avisos
sobre la seguridad, y las autoridades deben
comunicarse dicha advertencia entre si.

Enmienda

(19) En aras de una mayor transparencia de
los procesos de farmacovigilancia, los
Estados miembros deben crear y mantener
portales en la red sobre la seguridad de los
medicamentos. Se exigird a los titulares de
una autorizacion de comercializacion que
presenten a las autoridades, para su
autorizacion previa, los avisos sobre la
seguridad que han previsto distribuir. Sin
dilacion tras recibir tal solicitud, 1as
autoridades deben comunicarse una
advertencia previa entre si acerca de
dichos avisos sobre la seguridad.

Justificacion

Es importante asegurarse de que toda informacion sobre los medicamentos que proporcionen
las empresas al publico en general no sea promocional. El principio de validacion previa de
la informacion ya se aplica para los prospectos, las camparias publicas y para las propuestas

de informacion para el publico en general sobre medicamentos prescritos que se estd
debatiendo actualmente. Por coherencia, deberia aplicarse también a la informacion de

farmacovigilancia.

Enmienda 8

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 28

Texto de la Comision

(28) A fin de proteger la salud publica,
conviene que las autoridades nacionales
competentes se responsabilicen de
financiar las actividades de
farmacovigilancia. Debe poder
garantizarse una financiacion adecuada
de las actividades de farmacovigilancia
mediante la imposicion de derechos. Sin
embargo, la administracion de los fondos
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Enmienda

(28) A fin de proteger la salud publica,
conviene que las autoridades nacionales
competentes se responsabilicen de
financiar las actividades de
farmacovigilancia.
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recogidos debe permanecer bajo el control
permanente de las autoridades nacionales
competentes a fin de garantizar su
independencia.

Justificacion

Las actividades de farmacovigilancia deben financiarse publicamente no solo para
garantizar su independencia sino también porque los Estados miembros deben ser
plenamente responsables en farmacovigilancia (también en términos de financiacion) puesto
que ellos acarrean los costes asociados con los efectos secundarios tanto por lo que se refiere
a la morbilidad como a la mortalidad. Segun la Comision Europea, «se calcula que el 5 % de
todas las hospitalizaciones se deben a reacciones adversas a los medicamentos; el 5 % de
todos los pacientes hospitalizados sufren reacciones adversas y estas constituyen la quinta

causa mas comun de muerte en el hospitaly.

Enmienda 9

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Considerando 29 bis (nuevo)

Texto de la Comision

PE430.927v02-00
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Enmienda

(29 bis) La presente Directiva debe
aplicarse sin perjuicio de la Directiva
95/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 24 de octubre de 1995,
relativa a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos’ ydel
Reglamento (CE) n° 45/2001 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18
de diciembre de 2000, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos
personales por las instituciones y los
organismos comunitarios y a la libre
circulacion de estos datos”. A fin de
detectar, evaluar, comprender y evitar las
reacciones adversas, identificar y
emprender acciones para reducir los
riesgos y aumentar los beneficios de los
productos medicinales con el propdsito de
proteger la salud publica, deberia ser
posible procesar datos personales dentro

RR\818812ES.doc



del sistema Eudravigilance y, al mismo
tiempo, cumplir la legislacion de la UE en
materia de proteccion de datos. Este
Ppropdsito constituye un interés publico
fundamental que se puede justificar si los
datos de salud identificables se procesan
solo cuando sea necesario y si las partes
implicadas evaluan dicha necesidad en
cada fase del proceso de
farmacovigilancia.

" DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
> DOL 8de12.1.2001, p. 1.

Justificacion

La propuesta cubre informacion personal extremamente sensible que deberia estar protegida
por completo. Véase también el dictamen del Supervisor Europeo de Proteccion de Datos de
abril de 2009.

Enmienda 10

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 1 —letra a

Directiva 2001/83/CE

Articulo 1 — punto 11

Texto de la Comision Enmienda

a) El punto 11 se sustituye por el texto suprimida
siguiente:

«11) Reaccion adversa: cualquier
respuesta nociva e involuntaria a un
medicamento;».

Justificacion

Se propone restablecer la formulacion inicial (articulo 1, punto 11, de la Directiva
2001/83/CE consolidada) que especifica claramente que se trata de las condiciones normales
de utilizacion y evita la confusion con los casos de uso equivocado y, especialmente, de
abuso.

Enmienda 11
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Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 1 —letra b

Directiva 2001/83/CE

Articulo 1 — punto 14

Texto de la Comision Enmienda
14) Sospecha de reaccion adversa: 14) Sospecha de reaccion adversa:
reaccion adversa ante la que no puede acontecimiento no deliberado para el que
excluirse un efecto de causalidad en no puede excluirse un efecto de causalidad
relacion con el medicamento. en relacion con el medicamento.
Justificacion

(No afecta a la version espariola).

Enmienda 12

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 1 - letra ¢

Directiva 2001/83/CE

Articulo 1 — punto 15

Texto de la Comision Enmienda
15) Estudios de seguridad posteriores a la 15) Estudios de farmacovigilancia
autorizacion: todo estudio efectuado con el posteriores a la autorizacion: todo estudio
proposito de identificar, caracterizar o relativo a un medicamento autorizado de
cuantificar un riesgo para la seguridad, manera precoz por razones de salud
confirmar el perfil de seguridad de un publica ante la ausencia de una
medicamento autorizado o medir la alternativa terapéutica, o efectuado a
efectividad de las medidas de gestion del peticion de las autoridades sanitarias
riesgo. después de la comercializacion de un

medicamento, cuyo propdsito es
identificar, caracterizar o cuantificar un
riesgo de reacciones adversas o bien de
evaluar el perfil de las reacciones
adversas del medicamento y su relacion
beneficio-riesgo o medir la efectividad de
las medidas de gestion del riesgo.

Justificacion

Un estudio posterior a la autorizacion tiene como objetivo vigilar los efectos adversos de los
medicamentos sobre el ser humano. No tiene como finalidad controlar la «seguridad
posterior a la autorizaciony. Los estudios de seguridad posteriores a la autorizacion no
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deben servir para obtener autorizaciones de comercializacion con mayor facilidad sin una
evaluacion suficiente.

Enmiendal3

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 1 —letra d

Directiva 2001/83/CE

Articulo 1 — punto 28 ter

Texto de la Comision Enmienda
28 ter) Sistema de gestion del riesgo: 28 ter) Sistema de gestion del riesgo:
conjunto de actividades e intervenciones de conjunto de actividades e intervenciones
farmacovigilancia dirigidas a determinar, especificas de farmacovigilancia dirigidas
caracterizar, prevenir o reducir al minimo a cuantificar o prevenir los riesgos ya
los riesgos relativos a un medicamento, detectados, asi como los riesgos
incluyendo la evaluacion de la eficacia de identificados posteriormente, relativos a
dichas intervenciones; un medicamento, incluyendo la evaluacion

de la eficacia de dichas intervenciones, o
bien a identificar con antelacion los
nuevos riesgos,

Justificacion

Todos los medicamentos disponibles en el mercado europeo tienen que estar sometidos a un
seguimiento estricto por parte del sistema de farmacovigilancia general, cuya eficacia tiene
que reforzarse tanto a escala europea como nacional. Un sistema de gestion del riesgo no
puede tener como finalidad «determinar los riesgos relativos a un medicamentoy, que seria la
funcion de la evaluacion previa a la autorizacion de comercializacion. Un sistema de gestion
del riesgo debe permitir evitar los riesgos ya identificados gracias a la evaluacion previa a la
autorizacion de comercializacion.

Enmienda 14

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 1 —letra d

Directiva 2001/83/CE

Articulo 1 — punto 28 quater

Texto de la Comision Enmienda
28 quater) Sistema de farmacovigilancia: 28 quater) Sistema de farmacovigilancia:
sistema utilizado por los titulares de sistema que permite a los titulares de
autorizaciones de comercializacion y por autorizaciones de comercializacion y a los
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los Estados miembros para llevar a cabo Estados miembros, con el fin de llevar a
las tareas y responsabilidades cabo las tareas y responsabilidades
contempladas en el titulo IX y dirigido a contempladas en el titulo IX:

controlar la seguridad de los

medicamentos autorizados y descubrir

cualquier modificacion de su relacion

beneficio-riesgo;

a) recabar informacion util para la
supervision de medicamentos y, en
particular, acerca de las reacciones
adversas a los medicamentos en los seres
humanos, también en caso de mala
utilizacion, de abuso o de errores de
medicacion; y

b) evaluar cientificamente esta
informacion a fin de descubrir cualquier
modificacion de la relacion beneficio-
riesgo de los medicamentos autorizados.

Justificacion

La farmacovigilancia es una disciplina cientifica basada en la observacion que estd ante todo
al servicio de los pacientes. No pretende controlar la «seguridad de los medicamentos»
(expresion ambigua que utiliza un vocabulario que induce a error mediante una connotacion
positiva): los datos de la farmacovigilancia no son los datos comerciales que recogen las
empresas en el marco de un servicio posventa. La farmacovigilancia busca controlar las
reacciones adversas de los medicamentos sobre el ser humano.

Enmienda 15

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 1 — letra d bis (nueva)

Directiva 2001/83/CE
Articulo 1 — puntos 32 bis, 32 ter y 32 quater (nuevos)

Texto de la Comision Enmienda

d bis) Se insertan los puntos siguientes:

«32 bis) error de medicacion: accion u
omision no intencionada en materia de
medicacion que puede ser la causa de un
riesgo o de una reaccion adversa para el
paciente. El error de medicacion es
intrinsecamente evitable, ya que responde
a lo que deberia haberse hecho y no se ha
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Enmienda 16

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 3 —letra a

Directiva 2001/83/CE

Articulo 11 — punto 3 bis

Texto de la Comision

a) Se inserta el punto 3 bis siguiente:

«3 bis) un resumen de la informacion
esencial necesaria para utilizar el
medicamento de forma segura y eficaz;».

Enmienda 17
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hecho durante el tratamiento terapéutico
del paciente con medicamentos. El error
de medicacion puede implicar una o
varias etapas del circuito del
medicamento, por ejemplo, la seleccion en
el prospecto del medicamento, la
prescripcion, la distribucion, el andlisis de
las recetas, la preparacion galénica, el
almacenamiento, la entrega, la
administracion, la informacion y el
seguimiento terapéutico, pero también las
interfaces, como las transmisiones o las
transcripciones.

32 ter) mala utilizacion: utilizacion de un
medicamento no conforme a las
recomendaciones del resumen de las
caracteristicas del producto.

32 quater) utilizacion no conforme a las
indicaciones con justificacion terapéutica:
caso particular de utilizacion
deliberadamente no conforme a las
recomendaciones de la seccion
“indicaciones” del resumen de las
caracteristicas del producto pero basado
en los datos de la evaluacion.»

Enmienda

suprimido
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Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 3 —letra b

Directiva 2001/83/CE

Articulo 11 — parrafo 3

Texto de la Comision

«A efectos del punto 3 bis del pdarrafo
primero, en lo que se refiere a los
medicamentos de la lista contemplada en el
articulo 23 del Reglamento (CE)

n°® 726/2004, el resumen debera incluir la
declaracion siguiente: «Este medicamento
esta sujeto a un seguimiento intensivo.
Debe informarse de todas las sospechas de
reacciones adversas a nombre y direccion
web de la autoridad nacional competentey.

Enmienda

En lo que se refiere a los medicamentos de
la lista contemplada en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n® 726/2004, el resumen
debera incluir lo siguiente:

a) la declaracion «Este medicamento
recientemente autorizado esta sujeto a un
seguimiento intensivo con el fin de
mejorar el conocimiento sobre sus
reacciones adversas. Debe informarse de
todas las sospechas de reacciones adversas
a nombre, direccion web, direccion postal
y nutmero de teléfono de la autoridad
nacional competente o deberdn notificarse
directamente a la farmacia»;

b) un signo de exclamacion rodeado de un
triangulo rojo. Este simbolo deberd
figurar, también, en el exterior del envase,
acompaiiado de una indicacion de que es
aconsejable leer el prospecto antes de
ingerir el medicamento.

Justificacion

Informar que o medicamento esta sob fiscaliza¢do intensiva, dada a sua introdugdo recente
no mercado, serve para prevenir alarmismos injustificados que induzam o doente a ndo
cumprir a medicag¢do prescrita. A sinalética escolhida para alertar os doentes deve ter um
significado comummente reconhecido pelo publico, pelo que alguns sistemas usados nalguns
paises entre a comunidade médica podem ser desprovidos de sentido para o doente. Para
aumentar a frequéncia de notificagdo de reacgoes adversas pelos doentes, convém torna-la
facil de concretizar, por meios informdticos e ndo informdticos.
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Enmienda 18

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 7
Directiva 2001/83/CE
Articulo 21 — apartado 4 — parrafo 1

Texto de la Comision

4. Las autoridades nacionales competentes
elaboraran un informe de evaluacion y
comentarios sobre el expediente, por lo que
se refiere a los resultados de los ensayos
farmacéuticos, preclinicos y clinicos, asi
como del sistema de gestion de riesgos y
de farmacovigilancia, del medicamento de
que se trate. El informe de evaluacion se
actualizara cuando se disponga de nuevos
datos que sean importantes para la
evaluacion de la calidad, la seguridad o la
eficacia del medicamento.

Enmienda 19

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 8

Directiva 2001/83/CE

Articulo 21 bis

Texto de la Comision

Podra concederse una autorizacion de
comercializacion siempre que se cumplan
una o varias de las condiciones siguientes:

1) se adopten determinadas medidas para el
uso seguro del medicamento incluido en el
sistema de gestion de riesgos;
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Enmienda

4. Las autoridades nacionales competentes
elaboraran un informe de evaluacion y
comentarios sobre el expediente, por lo que
se refiere a los resultados de los ensayos
farmacéuticos, preclinicos y clinicos, asi
como del sistema de gestion de riesgos y
de farmacovigilancia, del medicamento de
que se trate. El informe de evaluacion
precisard la evolucion natural de la
enfermedad y, si procede, los tratamientos
existentes para dicha enfermedad. El
informe de evaluacion se actualizara
cuando se disponga de nuevos datos que
sean importantes para la evaluacion de la
calidad, la seguridad o la eficacia del
medicamento.

Enmienda

Si el medicamento responde a necesidades
médicas no cubiertas y si su balance
beneficio-riesgo puede considerarse
positivo, podra concederse una
autorizacion de comercializacion siempre
que se cumplan una o varias de las
condiciones siguientes:

1) se adopten determinadas medidas para el
uso seguro del medicamento incluido en el
sistema de gestion de riesgos;
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2) se realicen estudios de seguridad 2) se realicen estudios de seguridad

posteriores a la autorizacion; posteriores a la autorizacion;

3) se cumplan los requisitos sobre el 3) se cumplan los requisitos sobre el
registro o la notificacion de reacciones registro o la notificacion de reacciones
adversas que sean mas estrictos que los adversas que sean mas estrictos que los
contemplados en el titulo IX; contemplados en el titulo IX;

4) cualquier otra condicion o restriccion 4) cualquier otra condicion o restriccion
relacionada con el uso seguro y eficaz del relacionada con el uso seguro y eficaz del
medicamento. medicamento.

En su caso, la autorizacion de En su caso, la autorizacion de
comercializacion fijara los plazos para el comercializacion fijara los plazos para el
cumplimiento de las condiciones. cumplimiento de las condiciones. Las

autoridades competentes deben tener la
autoridad y los recursos necesarios para
suspender o revocar inmediatamente
dicha autorizacion de comercializacion si
no se cumplen las condiciones incluidas
en la autorizacion de comercializacion
antes de la fecha limite correspondientey.

Justificacion

This amendment is to align the text with the provisions currently in force (Regulation
507/2006) whereby a centralised conditional marketing authorisation may be granted only if
the risk benefit balance is positive, the benefit to public health outweighs the risks inherent in
the fact that additional data are required and that unmet medical needs will be fulfilled. At
the moment, the conditional marketing authorisations must be reassessed annually and in the
package leaflet there is a reference specifying that the renewal of the marketing authorisation
is linked to the fulfilment of the established conditions.

Enmienda 20

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 11

Directiva 2001/83/CE

Articulo 23 — apartado 4 — parrafo 1

Texto de la Comision Enmienda
4. Para poder evaluar permanentemente la 4. Para poder evaluar permanentemente la
relacion beneficio-riesgo, la autoridad relacion beneficio-riesgo, la autoridad
nacional competente podra pedir en nacional competente podra pedir en
cualquier momento al titular de la cualquier momento al titular de la
autorizacion de comercializacion que autorizacion de comercializacion y a su
transmita informacion acreditativa de que sistema de farmacovigilancia que
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dicha relacion sigue siendo favorable.

Enmienda 21

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 14 - letra a
Directiva 2001/83/CE
Articulo 27 - apartado 1

Texto de la Comision

«1. Se creard un Grupo de Coordinacion
con los objetivos siguientes:

a) examinar cualquier cuestion relacionada
con una autorizacion de comercializacion
de medicamentos en dos o0 mas Estados
miembros, de conformidad con los
procedimientos previstos en el capitulo 4;

b) examinar las cuestiones relacionadas
con la farmacovigilancia de los
medicamentos autorizados por los Estados
miembros, de conformidad con los
articulos 107 quater, 107 sexies,

107 octies, 107 terdecies y 107 novodecies;

¢) examinar las cuestiones relacionadas con
las modificaciones de las condiciones de
autorizaciones de comercializacion
concedidas por los Estados miembros, de
conformidad con el articulo 35, apartado 1.
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transmita la informacion necesaria para
una nueva evaluacion de la relacion
beneficio-riesgo.

Enmienda

«1. Se creardn dos grupos de
coordinacion:

a) Un Grupo de Coordinacion para el
Reconocimiento Mutuo y los
Procedimientos Descentralizados con los
objetivos siguientes:

i) examinar cualquier cuestion relacionada
con una autorizacion de comercializacion
de medicamentos en dos o mas Estados
miembros, de conformidad con los
procedimientos previstos en el capitulo 4;

if) examinar las cuestiones relacionadas
con las modificaciones de las condiciones
de autorizaciones de comercializacion
concedidas por los Estados miembros, de
conformidad con el articulo 35, apartado 1,
con la excepcion de todo asunto relativo a
la farmacovigilancia.

Para el cumplimiento de sus tareas, el
Grupo de Coordinacion para el
Reconocimiento Mutuo y los
Procedimientos Descentralizados estard
asistido por el Comité de Medicamentos
de Uso Humano contemplado en el
articulo 5, apartado 1, del Reglamento
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La Agencia asumird las labores de
secretaria de este Grupo de Coordinacion.

Para el cumplimiento de sus tareas de
farmacovigilancia, el Grupo de
Coordinacion estard asistido por el Comité
Consultivo para la Determinacion del
Riesgo en Farmacovigilancia contemplado
en el articulo 56, apartado 1, letra a bis),
del Reglamento (CE) n°® 726/2004.».

Enmienda 22

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 14 - letra a
Directiva 2001/83/CE
Articulo 27 — apartado 1 — parrafo 3

Texto de la Comision
Para el cumplimiento de sus tareas de

farmacovigilancia, el Grupo de
Coordinacion estara asistido por el Comité

PE430.927v02-00

(CE) n® 726/2004.

b) Un Grupo de Coordinacion para la
Determinacion del Riesgo en
Farmacovigilancia tiene los objetivos
siguientes:

i) examinar las cuestiones relacionadas
con la farmacovigilancia de los
medicamentos autorizados por los Estados
miembros, de conformidad con los
articulos 107 quater, 107 sexies,

107 octies, 107 terdecies y 107 novodecies;

ii) examinar las cuestiones relacionadas
con las modificaciones de las condiciones
de las autorizaciones de comercializacion
concedidas por los Estados miembros, de
conformidad con el articulo 35,

apartado 1, para cualquier asunto relativo
a la farmacovigilancia.

Para el cumplimiento de sus tareas de
farmacovigilancia, el Grupo de
Coordinacion para la Determinacion del
Riesgo en Farmacovigilancia estard
asistido por el Comité Europeo de
Farmacovigilancia contemplado en el
articulo 56, apartado 1, letra a bis), del
Reglamento (CE) n° 726/2004.

La Agencia asumird las labores de
secretaria de estos grupos de
coordinacion.

Enmienda
Para el cumplimiento de sus tareas de

farmacovigilancia, el Grupo de
Coordinacion estara asistido por el Comité
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Consultivo para la Determinacion del
Riesgo en Farmacovigilancia contemplado
en el articulo 56, apartado 1, letra a bis),
del Reglamento (CE) n° 726/2004.

de Farmacovigilancia contemplado en el
articulo 56, apartado 1, letra a bis), del
Reglamento (CE) n°® 726/2004.».

Justificacion

Cambio horizontal necesario para toda la propuesta. La propuesta contempla un Comité
Consultivo Europeo para la Determinacion del Riesgo en Farmacovigilancia y le encomienda
importantes tareas de farmacovigilancia pero con un simple papel consultivo y ninguna
autoridad. Debe reforzarse la funcion del comité y esto debe reflejarse en el nombre del

mismo.

Enmienda23

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 14 —letra b
Directiva 2001/83/CE
Articulo 27 — apartado 2 — parrafos 2y 3

Texto de la Comision

«Para el cumplimiento de sus tareas, los
miembros del Grupo de Coordinacion y los
expertos se basaran en los recursos
cientificos y reguladores a disposicion de
los organismos nacionales de autorizacion
de comercializacion. Cada autoridad
nacional competente supervisara la
competencia de las evaluaciones llevadas a
cabo y facilitara las actividades de los
miembros nombrados del Grupo de
Coordinacion y de los expertos.

El articulo 63 del Reglamento (CE)

n°® 726/2004 se aplicara al Grupo de
Coordinacion por lo que se refiere a la
transparencia e independencia de sus
miembros.».
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Enmienda

«Para el cumplimiento de sus tareas, los
miembros de los grupos de coordinacion y
los expertos se basaran en los recursos
cientificos y reguladores a disposicion de
los organismos nacionales competentes
respectivamente para la emision de
autorizaciones de comercializacion y de la
farmacovigilancia. Cada autoridad
nacional competente supervisara la
competencia de las evaluaciones llevadas a
cabo y facilitara las actividades de los
miembros nombrados del Grupo de
Coordinacion y de los expertos.

El articulo 63 del Reglamento (CE) n°
726/2004 se aplicara a los grupos de
coordinacién por lo que se refiere a la
transparencia e independencia de sus
miembros tanto frente a la Agencia como
frente a los titulares de la autorizacion de
comercializacion.

Un miembro de un grupo de coordinacion
no puede ser simultineamente miembro
del otro grupo.
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Los miembros del grupo de coordinacion
para la determinacion del riesgo en
farmacovigilancia son independientes
jerdarquicamente de los organismos
nacionales de autorizacion de
comercializacion.

Enmienda 24

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 18 - letra a

Directiva 2001/83/CE

Articulo 59 — apartado 1 — letra a bis

Texto de la Comision Enmienda

a) Se inserta la siguiente letra a bis): suprimida

«a bis) un resumen de la informacion
esencial necesaria para utilizar el
medicamento de forma segura y eficaz;».

Enmienda 25

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 18 — letra a bis (nueva)
Directiva 2001/83/CE

Articulo 59 — apartado 1 — letra h bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

a bis) se aiade la letra a bis) siguiente:

«h bis) una parte separable del folleto que
el paciente puede arrancar, incluyendo la
siguiente declaracion: «Debe informar de
todas las sospechas de reacciones
adversas a su médico, farmacéutico o a
nombre, direccion web, direccion postal
/o numero de teléfono y de fax de la
autoridad nacional competente.

Enmienda 26

PE430.927v02-00 80/124 RR\818812ES.doc

ES



Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 18 —letra b
Directiva 2001/83/CE
Articulo 59 — apartado 1 — parrafos 2 y 3

Texto de la Comision

«La informacion mencionada en la letra
a bis) del parrafo primero se presentard
en recuadrada con un filete negro.
Cualquier texto nuevo o modificado
durante un periodo de de un ario se
presentai;lii >Ifn negrita precedido por el

simbolo * y el texto: “Nueva
informaciony.

En los medicamentos incluidos en la lista
mencionada en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n° 726/2004 se incluira la
siguiente declaracion adicional: «Este
medicamento se halla bajo seguimiento
intensivo. Debe informarse de todas las
sospechas de reacciones adversas a nombre
y direccion web de la autoridad nacional
competentey.

Enmienda

En los medicamentos incluidos en la lista
mencionada en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n° 726/2004 se incluira la
siguiente declaracion adicional: «Este
medicamento se halla sujeto a un
seguimiento de su seguridad posterior a la
autorizacion. Debe informarse de todas las
sospechas de reacciones adversas a nombre
y direccion web de la autoridad nacional
competentey.

Justificacion

Como la informacion en los prospectos se actualiza a menudo varias veces al afio (2/3 veces
por término medio), destacar la nueva informacion en negrita y con un simbolo especial
corre el riesgo de dar a los pacientes la impresion erronea de que esa es la informacion mds
importante asi como de producir un prospecto confuso.

Enmienda 27

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 18 —letra b
Directiva 2001/83/CE
Articulo 59 — apartado 1 — parrafo 3

Texto de la Comision

En los medicamentos incluidos en la lista
mencionada en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n° 726/2004 se incluira la
siguiente declaracion adicional: «Este
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Enmienda

En lo que se refiere a los medicamentos de
la lista contemplada en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n° 726/2004, el prospecto
se incluiran las siguientes indicaciones
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medicamento se halla bajo seguimiento adicionales:
intensivo. Debe informarse de todas las

sospechas de reacciones adversas a nombre

y direccidon web de la autoridad nacional

competentey.

a) la declaracion «Este medicamento
recientemente autorizado esta sujeto a un
seguimiento intensivo con el fin de
mejorar el conocimiento sobre sus
reacciones adversas. Debe informarse de
todas las sospechas de reacciones adversas
a nombre, direccion web, direccion postal
y nutmero de teléfono de la autoridad
nacional competente o deberdn notificarse
directamente a la farmacia»;

b) un signo de exclamacion rodeado de un
triangulo rojo. Este simbolo deberd
figurar, también, en el exterior del envase,
acompaiiado de una indicacion de que es
aconsejable leer el prospecto antes de
ingerir el medicamento.

Justificacion

Informar que o medicamento esta sob fiscalizag¢do intensiva dada a sua introdugdo recente no
mercado serve para prevenir alarmismos injustificados que induzam o doente a ndo cumprir
a medicagdo prescrita. A sinalética escolhida para alertar os doentes deve ter um significado
comummente reconhecido pelo publico, pelo que alguns sistemas usados nalguns paises entre
a comunidade médica podem ser desprovidos de sentido para o doente. Para aumentar a
frequéncia de notificacdo de reacgoes adversas pelos doentes, convém tornd-la facil de
concretizar, por meios informdticos e ndo informaticos.

Enmienda 28

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 20

Directiva 2001/83/CE

Articulo 65 - letra g

Texto de la Comision Enmienda

20. En el articulo 65 se aitade la siguiente suprimido
letra g):

«g) el resumen de la informacion esencial
necesaria para utilizar el medicamento de
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forma segura y eficaz, previsto en el
articulo 11, apartado 3 bis, y en el
articulo 59, apartado 1, letra a bis)».

Enmienda29

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 102

Texto de la Comision

Los Estados miembros:

1) tomaran todas las medidas pertinentes
para animar a médicos, farmacéuticos y
demas profesionales sanitarios a notificar a
la autoridad nacional competente o al
titular de una autoridad de
comercializacion las sospechas de
reacciones adversas;

2) garantizaran que los informes sobre
reacciones adversas contengan informacion
de la mayor calidad posible;

3) garantizaran, mediante métodos de
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Enmienda

Los Estados miembros:

1) tomaran todas las medidas pertinentes
para animar a pacientes, médicos,
farmacéuticos y demads profesionales
sanitarios a notificar a la autoridad
nacional competente las sospechas de
reacciones adversas. Estas medidas
incluirdan una formacion para los
profesionales sanitarios y los pacientes y
una camparnia de informacion publica
para los pacientes. Las organizaciones de
pacientes deben participar
proporcionando informacion y formacion
a los pacientes;

1 bis) llevaran a cabo campaiias publicas
de concienciacion sobre la importancia de
notificar las reacciones adversas y las
maneras posibles de hacerlo;

1 ter) facilitar la informacion directa del
paciente, ademads de los formatos
utilizados en Internet, a través de la
inclusion en el prospecto de informacion
al paciente de una parte separable que se
pueda enviar a los médicos, los
farmacéuticos o la autoridad nacional
competente;

2) garantizaran que los informes y las
bases de datos sobre reacciones adversas
contengan informacion de la mayor calidad
posible;

3) garantizaran que pueda identificarse

PE430.927v02-00

ES



ES

recogida de informacion, y en su caso del
seguimiento de los informes sobre
reacciones adversas, que pueda
identificarse cualquier medicamento
bioldgico prescrito, dispensado o vendido
en su territorio que esté sujeto a un informe
sobre reacciones adversas;

4) tomaran las medidas necesarias para
garantizar que el titular de una autorizacion
de comercializacion que no pueda cumplir
las obligaciones establecidas en el presente
titulo esté sujeto a sanciones efectivas,
proporcionadas y disuasorias.

A efectos del punto 1) del parrafo primero,
los Estados miembros podran imponer
requisitos especificos a los médicos,
farmacéuticos y demas profesionales
sanitarios por lo que se refiere a la
notificacion de sospechas de reacciones

PE430.927v02-00

84/124

cualquier medicamento bioldgico prescrito,
dispensado o vendido en su territorio que
esté sujeto a un informe sobre presuntas
reacciones adversas, a través, si es posible,
del nombre del titular de la autorizacion
de comercializacion, la Denominacion
Comaun Internacional (DCI), el nombre
del medicamento y el numero de lote,
utilizando los formularios y
procedimientos estandar establecidos de
conformidad con el articulo 25 del
Reglamento (CE) n ° 726/2004, teniendo
en cuenta la evolucion en el marco del
sistema EudraVigilance; y aplicaran las
medidas necesarias para garantizar la
trazabilidad de los medicamentos
biolégicos dispensados a los pacientes;

3 bis) garantizardn que el publico reciba
oportunamente la informacion importante
acerca de las preocupaciones en materia
de farmacovigilancia relativas al uso de
un medicamento y que disponga de acceso
permanente a los datos;

3 ter) tomardn las medidas necesarias
para facilitar que el publico pueda
comunicar las reacciones adversas en
particular poniendo a disposicion en las
farmacias los formularios adecuados para
ello, elaborados segun criterios técnicos, y
cumpliendo los principios de estructura y
lenguaje simplificado, accesible al publico
en general; estos formularios deberdn ser
enviados por los farmacéuticos a las
autoridades competentes;

4) tomaréan las medidas necesarias para
garantizar que el titular de una autorizacion
de comercializacion que no pueda cumplir
las obligaciones establecidas en el presente
titulo esté sujeto a sanciones efectivas,
proporcionadas y disuasorias.

A efectos del punto 1) del parrafo primero,
los Estados miembros podran imponer
requisitos especificos a los médicos,
farmacéuticos y demads profesionales
sanitarios por lo que se refiere a la
notificacion de sospechas de reacciones
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adversas graves o inesperadas. adversas graves o inesperadas.

Justificacion

Resulta mas adecuado animar a los pacientes y a los profesionales de la salud a enviar sus
informes a las autoridades competentes que a las empresas farmacéuticas. Informar
directamente a las empresas despierta preocupaciones acerca de la privacidad de los
usuarios y de la respuesta médica. Ademas, podran decidir si lo que notifican es una
«reaccion adversay, un error de medicacion u otro. Las notificaciones por parte de los
pacientes deberian venir acompanadas de camparias de informacion acerca de la
importancia de dichas notificaciones.

Enmienda 30

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 103

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 103 suprimido

Un Estado miembro podra delegar en otro
Estado miembro cualquier tarea que se le
confie con arreglo al presente titulo,
previo acuerdo por escrito del segundo.

El Estado miembro que reciba la
delegacion informara de ello por escrito a
la Comision, a la Agencia y a los demds
Estados miembros. El Estado miembro
que reciba la delegacion y la Agencia
haran publica dicha informacion.

Justificacion

Cada Estado miembro debe ser plenamente responsable de la deteccion y el seguimiento de
toda reaccion adversa vinculada a un medicamento comercializado dentro de su territorio.

Enmienda 31

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 2 — apartado 2
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Texto de la Comision

El parrafo primero no sera dbice para el
cobro de los derechos que deban abonar los
titulares de autorizaciones de
comercializacion para que las autoridades
nacionales competentes puedan llevar a
cabo estas actividades.

Enmienda 32

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 106

Texto de la Comision

Cada Estado miembro debera establecer y
mantener un portal nacional sobre la
seguridad de los medicamentos que enlace
con el portal europeo sobre la seguridad de
los medicamentos creado con arreglo al
articulo 26 del Reglamento (CE)

n°® 726/2004. En estos portales nacionales
sobre la seguridad de los medicamentos,
los Estados miembros deberan hacer
publicos al menos los elementos siguientes:

1) los sistemas de gestion de riesgos de los
medicamentos autorizados con arreglo a la
presente Directiva;

2) la lista de los medicamentos sujetos al
seguimiento intensivo contemplado en el
articulo 23 del Reglamento (CE)

n° 726/2004;

3) formularios estructurados en linea para
que los profesionales sanitarios y los
pacientes puedan notificar sospechas de

PE430.927v02-00

Enmienda

El parrafo primero no sera obice para el
cobro de los derechos que deban abonar los
titulares de autorizaciones de
comercializacion como contribucion
complementaria para que las autoridades
nacionales competentes puedan llevar a
cabo estas actividades.

Enmienda

Cada Estado miembro debera establecer y
mantener un portal nacional sobre la
seguridad de los medicamentos que enlace
con el portal europeo sobre la seguridad de
los medicamentos creado con arreglo al
articulo 26 del Reglamento (CE)

n° 726/2004. En estos portales nacionales
sobre la seguridad de los medicamentos,
los Estados miembros deberan hacer
publicos al menos los elementos siguientes:

- 1) los prospectos de los medicamentos
disponibles en el mercado nacional en el
idioma del pais (y cuando proceda el
enlace a la base de datos EudraPharm de
la EMEA);

1) los sistemas de gestion de riesgos de los
medicamentos autorizados con arreglo a la
presente Directiva;

2) la lista de los medicamentos sujetos al
seguimiento intensivo contemplado en el
articulo 23 del Reglamento (CE)

n® 726/2004;

3) formularios estructurados en linea para
que los profesionales sanitarios y los
pacientes puedan notificar sospechas de
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reacciones adversas, elaborados a partir de
los formularios contemplados en el
articulo 25 del Reglamento (CE)

n® 726/2004.

reacciones adversas, elaborados a partir de
los formularios contemplados en el
articulo 25 del Reglamento (CE)

n® 726/2004;

4) ordenes del dia de las reuniones del
Comité de Farmacovigilancia y el grupo
de coordinacion, acompaiiadas de las
decisiones adoptadas, de los resultados
detallados de las votaciones y de los
motivos invocados, incluidas las opiniones
minoritarias.

5) solicitudes de la autoridad nacional
competente al titular de la autorizacion de
comercializacion para aplicar un sistema
de gestion de riesgos o llevar a cabo un
estudio posterior a la autorizacion,
acompaiiadas de las explicaciones
presentadas por el titular de la
autorizacion de comercializacion a la
autoridad nacional competente cuando
proceda, y la decision final de la
autoridad competente.

Justificacion

Cada Estado miembro debe contar con un portal de la agencia nacional de medicamentos
para ofrecer al publico en general informacion de gran calidad sobre los medicamentos. La
mayor parte de los paises disponen ya de un portal de este tipo como fuente de informacion
fiable y contrastada acerca de los medicamentos y la presente enmienda busca fijar un
fundamento juridico para tales portales como respuesta al informe de la Comision Europea
sobre las practicas actuales en materia de informacion sobre medicamentos dirigida a los
pacientes. El portal web debe incluir un espacio dedicado a toda la informacion relativa a las
cuestiones de seguridad y a la farmacovigilancia.

Enmienda 33

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 107

Texto de la Comision

1. Se requerira a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
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Enmienda

1. Se requerird a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
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registren todas las sospechas de reacciones
adversas, en la Comunidad o en terceros
paises, sobre las que hayan llamado su
atencion, tanto si les han sido comunicadas
de forma espontanea por pacientes o
profesionales sanitarios como si las han
conocido durante un estudio de seguridad
posterior a la autorizacion.

Se requerird a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
garanticen que pueda accederse a estos
informes en una ventanilla uinica para
toda la Comunidad.

No obstante lo dispuesto en el parrafo
primero, las sospechas de reacciones
adversas que hayan tenido lugar durante un
ensayo clinico deberan registrarse y
notificarse con arreglo a la Directiva
2001/20/CE.

2. El titular de una autorizacion de
comercializacion no podrd negarse a
notificar sospechas de reacciones adversas
que los pacientes o los profesionales
sanitarios le comuniquen por medios
electronicos.

3. Se requerira a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
presenten por medios electronicos a la base
de datos y a la red de tratamiento de datos
contempladas en el articulo 24 del
Reglamento (CE) n° 726/2004 (en lo
sucesivo denominada «la base de datos
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registren todas las sospechas de reacciones
adversas, en la Comunidad o en terceros
paises, sobre las que hayan llamado su
atencion, tanto si les han sido comunicadas
de forma espontanea por pacientes o
profesionales sanitarios como si las han
conocido durante un ensayo clinico o un
estudio de seguridad posterior a la
autorizacion.

Las sospechas de reacciones adversas que
hayan tenido lugar durante un ensayo
clinico también deberan registrarse y
notificarse con arreglo a la Directiva
2001/20/CE.

2. El titular de una autorizacion de
comercializacion remitird a las
autoridades nacionales competentes todas
las sospechas de reacciones adversas que
los pacientes o los profesionales sanitarios
le comuniquen en un plazo de 7 dias
después haber recibido las notificaciones.
El titular de la autorizacion de
comercializacion informard al paciente y
al profesional sanitario que su
notificacion ha sido trasladada a las
autoridades competentes que serdn
responsables de su seguimiento.

Las autoridades nacionales competentes
no podrdn rechazar avisos de sospechas
de reacciones adversas recibidos por
correo, teléfono, fax o en formato
electronico por parte de pacientes o
profesionales sanitarios.

3. Se requerira a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
presenten por medios electronicos a las
autoridades nacionales competentes
informacion sobre todas las sospechas de
reacciones adversas graves que hayan
tenido lugar en la Comunidad y en terceros
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Eudravigilancey») informacion sobre todas
las sospechas de reacciones adversas
graves que hayan tenido lugar en la
Comunidad y en terceros paises en los
quince dias siguientes a la recepcion de la
notificacion o, a falta de notificacion, al dia
en el que el titular en cuestion tuviera
conocimiento del caso.

Se requerira a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
presenten por medios electronicos a la base
de datos Eudravigilance informacion
sobre sospechas de reacciones adversas sin
gravedad que hayan tenido lugar en la
Comunidad en los noventa dias siguientes
a la recepcion de la notificacion o, a falta
de notificacion, al dia en el que el titular en
cuestion tuviera conocimiento del caso.

Para los medicamentos con principios
activos incluidos en la lista de
publicaciones supervisada por la Agencia
con arreglo al articulo 27 del Reglamento
(CE) n°® 726/2004, no se requerird a los
titulares de una autorizacion de
comercializacion que notifiquen a la base
de datos Eudravigilance las sospechas de
reacciones adversas registradas en la
bibliografia médica incluida en la lista,
pero deberan supervisar el resto de la
bibliografia médica y notificar las
sospechas de reacciones adversas.

4. Los Estados miembros tendrdn acceso a
las notificaciones sobre reacciones
adversas mediante la base de datos
Eudravigilance y evaluaran la calidad de
los datos recibidos de los titulares de
autorizaciones de comercializacion. En su
caso, deberan implicar a los pacientes y a
los profesionales sanitarios en el
seguimiento de cualquier notificacion que
reciban, y deberan solicitar que dicho
seguimiento lo realicen los titulares de las
autorizaciones de comercializacion. Se
requerird a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
comuniquen a la base de datos
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paises en los quince dias siguientes a la
recepcion de la notificacion o, a falta de
notificacion, al dia en el que el titular en
cuestion tuviera conocimiento del caso.

Se requerir4 a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
presenten por medios electronicos a las
autoridades nacionales competentes
informacion sobre sospechas de reacciones
adversas sin gravedad que hayan tenido
lugar en los mercados en los que operan,
en los cuarenta y cinco dias siguientes a la
recepcion de la notificacion o, a falta de
notificacion, al dia en el que el titular en
cuestion tuviera conocimiento del caso.

Para los medicamentos con principios
activos incluidos en la lista de
publicaciones supervisada por la Agencia
con arreglo al articulo 27 del Reglamento
(CE) n°® 726/2004, no se requerira a los
titulares de una autorizacion de
comercializacion que notifiquen a la base
de datos Eudravigilance las sospechas de
reacciones adversas registradas en la
bibliografia médica incluida en la lista,
pero deberan supervisar el resto de la
bibliografia médica y notificar las
sospechas de reacciones adversas.

4. Los Estados miembros evaluaran la
calidad de los datos recibidos de los
titulares de autorizaciones de
comercializacion. En su caso, deberan
implicar a los pacientes y a los
profesionales sanitarios en el seguimiento
de cualquier notificacion que reciban.
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Eudravigilance cualquier informacion de
seguimiento recibida.

Enmienda34

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 bis

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros deberan registrar
todas las sospechas de reacciones adversas
comunicadas por profesionales sanitarios y
pacientes que hayan tenido lugar en su
territorio.

Los Estados miembros garantizaran que las
notificaciones de estas reacciones se
presenten a través de los portales
nacionales sobre la seguridad de los
medicamentos.

2. En los quince dias siguientes a la
recepcion de las notificaciones
contempladas en el apartado 1, los Estados
miembros Jas transmitiran por medios
electronicos a la base de datos
Eudravigilance.

Los titulares de autorizaciones de
comercializacion tendran acceso a dichas
notificaciones a través de la base de datos
Eudravigilance.
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Enmienda

1. Los Estados miembros deberan registrar
todas las sospechas de reacciones adversas
comunicadas por profesionales sanitarios,
pacientes, titulares de autorizaciones de
comercializacion o programas de recogida
y prevencion de errores de medicacion
que hayan tenido lugar en su territorio.

Los Estados miembros garantizaran que las
notificaciones de estas reacciones puedan
presentarse a través de los portales
nacionales sobre los medicamentos,
ademads de por correo, teléfono y fax.

2. En los quince dias siguientes a la
recepcion de las notificaciones
contempladas en el apartado 1, los Estados
miembros transmitiran por medios
electronicos a la red de tratamiento de
datos y de bases de datos contemplada en
el articulo 24 del Reglamento (CE)

n’ 726/2004 (en lo sucesivo denominada
«la base de datos Eudravigilance»)
informacion sobre todas las reacciones
adversas que hayan tenido lugar en su
territorio o, a falta de notificacion, en los
quince dias siguientes al dia en el que la
autoridad competente tuviera
conocimiento del caso.

Los titulares de autorizaciones de
comercializacion, los profesionales
sanitarios y el publico tendran acceso a
dichas notificaciones a través de la base de
datos Eudravigilance, que tiene que estar
disponible para consulta
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3. Los Estados miembros garantizaran que
las notificaciones sobre errores de
medicacion sobre los que hayan llamado su
atencion en el marco de la notificacion de
sospechas de reacciones adversas de
medicamentos estén disponibles en la base
de datos Eudravigilance y para cualquier
autoridad del Estado miembro responsable
de la seguridad de los pacientes. También
garantizaran que las autoridades del Estado
miembro responsables de los
medicamentos estén informados de
cualquier sospecha de reaccion adversa
sobre la que se haya llamado la atencion de
las autoridades del Estado miembro
responsables de la seguridad de los
pacientes.

Enmienda 35

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 bis — apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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permanentemente y Sin retrasos.

3. Los Estados miembros garantizaran que
las notificaciones sobre errores de
medicacion, o sobre los efectos no
deliberados de los medicamentos como
consecuencia de una utilizacion no
conforme a las indicaciones mencionadas
en la autorizacion y sobre los que hayan
llamado la atencidn en el marco de la
notificacion de sospechas de reacciones
adversas de medicamentos, estén
disponibles en la base de datos
Eudravigilance, para cualquier autoridad
del Estado miembro responsable de la
seguridad de los pacientes y para los
programas independientes de recogida y
prevencion de los errores de medicacion.
También garantizaran que las autoridades
del Estado miembro responsables de los
medicamentos estén informados de
cualquier sospecha de reaccion adversa
sobre la que se haya llamado la atencion de
las autoridades del Estado miembro
responsables de la seguridad de los
pacientes.

Enmienda

3 bis. Los Estados miembros velaran por
que los titulares de las autorizaciones de
comercializacion también puedan
transmitir electronicamente la
informacion sobre los efectos no
deliberados de los medicamentos a las
bases nacionales de datos de modo que
puedan identificarse problemas de
seguridad nacionales de forma rdapida y
eficaz.
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Enmienda 36

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 decies — apartado 1 — letras a, b, ¢

Texto de la Comision

a) si prevé suspender o revocar una
autorizacion de comercializacion;

b) si prevé prohibir el suministro de un
medicamento;

¢) si prevé rechazar la renovacion de una
autorizacion de comercializacion;

Enmienda
a) si, como consecuencia de la evaluacion
de los datos de farmacovigilancia, preve:

- suspender o revocar una autorizacion de
comercializacion;

- prohibir el suministro de un
medicamento;

- rechazar la renovacion de una
autorizacidon de comercializacion;

Justificacion

Clarificacion del procedimiento comunitario.

Enmienda 37

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 duodecies — apartado 1 — parrafo 1

Texto de la Comision

1. Tras recibir la informacién mencionada
en el articulo 107 decies, apartado 1, la
Agencia anunciarad publicamente el inicio
del procedimiento en el portal europeo
sobre la seguridad de los medicamentos.

PE430.927v02-00 92/124

Enmienda

1. Tras recibir la informacion mencionada
en el articulo 107 decies, apartado 1, la
Agencia notificara a los titulares de la
autorizacion de mercado en cuestion y
anunciara publicamente el inicio del
procedimiento en el portal europeo sobre la
seguridad de los medicamentos.
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Enmienda38

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE
Articulo 108

Texto de la Comision

Tras consultar a la Agencia, los Estados
miembros y las partes interesadas, la
Comision debera adoptar y hacer publicas
unas directrices sobre buenas practicas de
farmacovigilancia para los medicamentos
autorizados con arreglo al articulo 6,
apartado 1, en los ambitos siguientes:

1) el establecimiento y la aplicacion de un
sistema de farmacovigilancia por parte del
titular de la autorizacion de
comercializacién, asi como el contenido y
la gestion del fichero principal del sistema
de farmacovigilancia;

2) la garantia de calidad y el control de
calidad de la realizacion de sus actividades
de farmacovigilancia, por parte del titular
de la autorizacion de comercializacion, las
autoridades nacionales competentes y la
Agencia;

3) la utilizacién de una terminologia, unos
formatos y unas normas universalmente
aceptados en la actividad de
farmacovigilancia;

(4) la metodologia del control de los datos
en la base de datos Eudravigilance para
determinar la existencia de riesgos nuevos
o cambiantes;

5) el formato de la informacion electronica
sobre reacciones adversas por parte de los
Estados miembros y los titulares de una
autorizacion de comercializacion;

6) el formato de los informes periddicos
actualizados en materia de seguridad;

7) el formato de los protocolos, resimenes
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Enmienda

Tras consultar a la Agencia, los Estados
miembros y las partes interesadas, la
Comision debera adoptar y hacer publicas
unas directrices sobre buenas practicas de
farmacovigilancia para los medicamentos
autorizados con arreglo al articulo 6,
apartado 1, en los ambitos siguientes:

1) el establecimiento y la aplicacion de un
sistema de farmacovigilancia por parte del
titular de la autorizacion de
comercializacion, asi como el contenido y
la gestion del fichero principal del sistema
de farmacovigilancia;

2) la garantia de calidad y el control de
calidad de la realizacion de sus actividades
de farmacovigilancia, por parte del titular
de la autorizacidon de comercializacion, las
autoridades nacionales competentes y la
Agencia;

3) la utilizacion de una terminologia, unos
formatos y unas normas universalmente
aceptados en la actividad de
farmacovigilancia que permitan preservar
la significacion clinica de los casos
notificados,

4) la metodologia del control de los datos
en la base de datos Eudravigilance para
determinar la existencia de riesgos nuevos
o cambiantes;

5) el formato de la informacion electronica
sobre reacciones adversas por parte de los
Estados miembros y los titulares de una
autorizacion de comercializacion;

6) el formato de los informes periddicos
actualizados en materia de seguridad;

7) el formato de los protocolos, resimenes

PE430.927v02-00

ES



ES

¢ informes finales de los estudios de
seguridad posteriores a la autorizacion;

8) los procedimientos y formatos de las
comunicaciones sobre farmacovigilancia.

Estas directrices deberan tener en cuenta el
trabajo de armonizacion internacional
llevado a cabo en el sector de la
farmacovigilancia y se revisaran cuando
proceda para tener en cuenta el progreso
técnico y cientifico.

PE430.927v02-00

94/124

e informes finales de los estudios de
seguridad posteriores a la autorizacion;

8) los procedimientos y formatos de las
comunicaciones sobre farmacovigilancia.

Estas directrices se basardn en las
necesidades de los pacientes, con una
perspectiva cientifica, y deberan tener en
cuenta el trabajo de armonizacion
internacional llevado a cabo en el sector de
la farmacovigilancia y se revisaran cuando
proceda para tener en cuenta el progreso
técnico y cientifico.

A efectos del articulo 102, apartado 3, y
del presente articulo, la Comision, en
cooperacion con la Agencia, los Estados
miembros y las partes interesadas,
elaborara directrices detalladas sobre
buenas prdcticas de conservacion de los
datos para las farmacias y otros érganos
que dispensen o administren
medicamentos, para velar por la
conservacion de los datos necesarios en
caso de tener que presentar un informe de
farmacovigilancia o facilitar la
informacion requerida por el titular de
una autorizacion de comercializacion que
lleve a cabo la evaluacion de un efecto
adverso, y para facilitar las
investigaciones de seguimiento por el
titular de la autorizacion de
comercializacion y las autoridades
nacionales competentes.

RR\818812ES.doc



Justificacion

Ajustarse a las normas de la conferencia internacional sobre la armonizacion refuerza la
dependencia conceptual y técnica de las autoridades sanitarias a los laboratorios
farmacéuticos. Las buenas prdcticas de farmacovigilancia europeas condicionardn la
organizacion del sistema de farmacovigilancia europeo. Tienen que elaborarse publicamente,
gracias a un proceso de consulta transparente que parta, desde el principio, de las
necesidades de los pacientes europeos y con una perspectiva cientifica.

Enmienda 39

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 2 - apartado 1

Texto de la Comision

1. En cuanto al requisito de incluir un
resumen de la informacion esencial
necesaria para utilizar el medicamento de
forma segura y eficaz en el resumen de las
caracteristicas del producto y en su
prospecto, establecido en el articulo 11,
apartado 3 bis, y en el articulo 59,

apartado 1, letra a bis), de la Directiva
2001/83/CE modificada por la presente
Directiva, los Estados miembros deberan
garantizar que se aplica a toda autorizacion
de comercializacion concedida antes de la
fecha fijada en el articulo 3, apartado 1,
parrafo segundo, de la presente Directiva, a
partir de toda renovacion de dicha
autorizacion, o del vencimiento del plazo
de tres afios a partir de dicha fecha, si se
produce antes.

RR\818812ES.doc

Enmienda

1. En cuanto al requisito de incluir el perfil
de las reacciones adversas del
medicamento en el resumen de las
caracteristicas del producto y en su
prospecto, establecido en el articulo 11,
apartado 3 bis, y en el articulo 59,

apartado 1, letra a bis), de la Directiva
2001/83/CE modificada por la presente
Directiva, los Estados miembros deberan
garantizar que se aplica a toda autorizacion
de comercializacion concedida antes de la
fecha fijada en el articulo 3, apartado 1,
parrafo segundo, de la presente Directiva, a
partir de toda renovacion de dicha
autorizacion, o del vencimiento del plazo
de tres afios a partir de dicha fecha, si se
produce antes.
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5.3.2010

OPINION DE LA COMISION DE MERCADO INTERIOR Y PROTECCION DEL
CONSUMIDOR

para la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria

sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica, en lo que
respecta a la farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un coédigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano

(COM(2008)0665 — C6-0514/2008 — 2008/0260(COD))

Ponente: Claude Turmes

BREVE JUSTIFICACION

Los medicamentos contribuyen considerablemente a mejorar la salud de los ciudadanos de la
UE. Sin embargo, también pueden tener efectos adversos que, segin la Comision Europea,
dan lugar al 5% aproximadamente del total de los ingresos hospitalarios (la notificacion
insuficiente de los casos no permite un calculo preciso). El caso del rofecoxib (Vioxx), un
anti-inflamatorio que se retird del mercado en 2004 debido al aumento de los riesgos
cardiovasculares (mas de 30 000 ataques estimados en los EE.UU., algunos de ellos mortales),
hizo que aumentara la conciencia sobre la necesidad de reforzar la farmacovigilancia.

Farmacovigilancia es el proceso y la ciencia del control de la seguridad de los medicamentos,
incluyendo la recogida y gestion de datos sobre la seguridad de los medicamentos, la
evaluacion de los datos para detectar si hay un problema de seguridad, medidas para abordar
eventuales problemas de seguridad, incluyendo informacion sobre la cuestion, y la evaluacion
del procedimiento seguido y los resultados obtenidos.

Por lo que concierne a los medicamentos autorizados de forma centralizada, el procedimiento
de farmacovigilancia esta establecido en el Reglamento (CE) n°® 726/2004. En cuanto a los
medicamentos autorizados a nivel nacional, el procedimiento de farmacovigilancia se
establece en la Directiva 2001/83/CE. La presente opinion se refiere a las enmiendas
propuestas por la Comision a la Directiva 2001/83/CE.

La Comisién desea mejorar el actual sistema de farmacovigilancia mediante la clarificacion
de las funciones de los diversos agentes participantes, la simplificacioén de los procedimientos,
la mejora de la transparencia y la comunicacion, asi como de los procedimientos de recogida
de datos y de evaluacion, una mayor participacion de las partes interesadas y el
establecimiento de mejores practicas.
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Aunque el ponente de opinioén acoge favorablemente la propuesta, opina que puede ser
mejorada, principalmente en lo que respecta a las cuestiones de proteccion del consumidor,
transparencia y proteccion de datos. Por consiguiente, propone las siguientes modificaciones:

Los informes de los pacientes pueden constituir una nueva contribucion para
comprender los efectos adversos de los medicamentos, como ocurri6 en el caso de la
paroxetina (Deroxat / Seroxat), un antidepresivo sobre el que, gracias a los informes
de los pacientes, se descubrio que aumentaba el riesgo de suicidio y causaba sindrome
de abstinencia («cabeza eléctrica») cuando el paciente deseaba interrumpir su
tratamiento.
Los consumidores deben informar directamente a las autoridades nacionales. Un
sistema descentralizado de notificacion por el cual la comunicacion de todas las
reacciones adversas a medicamentos (transmitidas por los pacientes, los hospitales, los
profesionales de la salud o las compaifiias farmacéuticas) a la base de datos europea se
coordina a nivel nacional, aumenta la seguridad de la proteccion de datos y garantiza
la calidad de los datos registrados a nivel europeo. La proximidad también permite a
las autoridades nacionales de salud:
- verificar los informes para agregar informacion valiosa aplicando sus
conocimientos técnicos especificos,
- tener una vision clara de los efectos adversos que ocurren en su territorio,
- poner esta informacion a disposicion de la poblacion de su pais en su propio
idioma (como ya hacen el Reino Unido y los Paises Bajos).
Los consumidores y los profesionales de la salud también deben tener pleno acceso a
la base de datos central europea Eudravigilance, a fin de evitar la reproduccion de
innecesarias reacciones adversas a los medicamentos, facilitando el acceso a la
informacion valida. Es una manera eficaz de abordar las desigualdades de informacion
sobre las reacciones adversas a los medicamentos entre Estados miembros. El acceso
publico a Eudravigilance es necesario para restaurar la confianza de los ciudadanos en
la capacidad de las autoridades sanitarias para proteger la salud publica.
El uso de paginas de Internet para la presentacion de informes debe ser
complementado por otros medios, como el correo electronico, el fax y el teléfono, al
igual que sucede en los EE.UU. y en el Reino Unido, a fin de no excluir a quienes no
tienen acceso a Internet o no saben utilizarla, y para mejorar la informacion del
paciente.
Todos los informes de evaluacion sobre un medicamento en el marco de los sistemas
de farmacovigilancia nacionales y europeos deben estar disponibles para el publico.
Cuando esté en juego el superior interés publico, como en el caso de los datos de
farmacovigilancia, se ha de garantizar siempre la divulgacion completa.
La financiacion de los sistemas de farmacovigilancia debe seguir siendo ptblica como
reconocimiento de la responsabilidad de los poderes publicos de proteger a sus
poblaciones, y con el fin de garantizar su independencia.

ENMIENDAS

La Comision de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor pide a la Comision de Medio
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Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria, competente para el fondo, que incorpore

en su informe las siguientes enmiendas:

Enmienda 1

Propuesta de directiva — acto modificativo
Considerando 9

Texto propuesto por la Comision

(9) En el caso en que un medicamento esté
autorizado con el requisito de llevar a cabo
un estudio de seguridad posterior a la
autorizacion o si hay condiciones o
restricciones referidas al uso seguro y
eficaz del medicamento, este debe ser
sometido a un seguimiento intensivo en el
mercado. Debe animarse a los pacientes y
los profesionales sanitarios a que informen
de todas las sospechas de reacciones
adversas a tales medicamentos, y la
Agencia Europea de Medicamentos, creada
por el 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
autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario
y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos (en lo sucesivo denominada
«la Agencia»), debe mantener actualizada
una lista ptblica de tales medicamentos.

Enmienda 2

Propuesta de directiva — acto modificativo
Considerando 10

Texto propuesto por la Comision

(10) Para permitir que profesionales
sanitarios y pacientes puedan identificar
con facilidad la informacion mds
pertinente sobre los medicamentos que
utilizan, el resumen de las caracteristicas
del producto y su prospecto deben incluir
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Enmienda

(9) En el caso en que un medicamento esté
autorizado con el requisito de llevar a cabo
un estudio de seguridad posterior a la
autorizacion o si hay condiciones o
restricciones referidas al uso seguro y
eficaz del medicamento, este debe ser
sometido a un seguimiento ampliado en el
mercado. Debe animarse a los pacientes y
los profesionales sanitarios a que informen
de todas las sospechas de reacciones
adversas a tales medicamentos, y la
Agencia Europea de Medicamentos, creada
por el 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
autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario
y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos (en lo sucesivo denominada
«la Agencia»), debe mantener actualizada
una lista publica de tales medicamentos.

Enmienda

suprimido
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una pequeria seccion con la informacion
clave sobre el medicamento y sobre como
minimizar sus riesgos y maximizar sus
beneficios.

Enmienda 3

Propuesta de directiva — acto modificativo
Considerando 10 bis (nuevo)

Texto propuesto por la Comision

Enmienda

(10 bis) En el plazo de tres aiios contados
a partir de la entrada en vigor de la
presente Directiva, la Comision, tras
consultar con las organizaciones de
pacientes y de consumidores, de médicos y
de farmacéuticos, con los Estados
miembros y otras partes interesadas,
presentard al Parlamento Europeo y al
Consejo un informe de evaluacion
concerniente a la legibilidad de los
resumenes de las caracteristicas del
producto y el prospecto del mismo y su
importancia para el publico en general y
para los profesionales de la salud. Tras
un analisis de todos estos datos, la
Comision, si es necesario, presentard
propuestas para mejorar la presentacion y
el contenido de los resiimenes de las
caracteristicas del producto y del
prospecto, a fin de garantizar que
constituyan una fuente de informacion
valiosa para el publico en general y para
los profesionales de la salud.

Justificacion

Los prospectos de los medicamentos, muchas veces, siguen siendo poco claros y dificilmente
comprensibles para los consumidores. Incumbe a la Comision el presentar propuestas
meditadas que hayan sido debatidas con todos los interesados pertinentes.

Enmienda 4
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Propuesta de directiva — acto modificativo
Considerando 13

Texto propuesto por la Comision

(13) Para garantizar un mismo nivel de
conocimientos cientificos en la toma de
decisiones comunitarias y nacionales sobre
farmacovigilancia, cuando el Grupo de
Coordinacion lleve a cabo estas tareas debe
poder basarse en el asesoramiento del
Comité Consultivo para la Determinacion
del Riesgo en Farmacovigilancia de la
Agencia.

Enmienda

(13) Para garantizar un mismo nivel de
conocimientos cientificos en la toma de
decisiones comunitarias y nacionales sobre
farmacovigilancia, cuando el Grupo de
Coordinacion lleve a cabo estas tareas debe
poder basarse en el asesoramiento del
Comité Consultivo para la Determinacion
de la Relacion Beneficio-Riesgo en
materia de Farmacovigilancia de la
Agencia.

Justificacion

La denominacion «Comité Consultivo para la Determinacion del Riesgo en
Farmacovigilancia» es demasiado restrictiva e ignora la necesidad de un andlisis de la
relacion beneficio-riesgo de un medicamento, al insistir en el andlisis del riesgo considerado
por separado. Sin embargo, el ambito de actuacion del Comité son «las cuestiones
relacionadas con la farmacovigilancia» (articulo 1, punto 14, de la propuesta de Directiva).

Enmienda 5

Propuesta de directiva — acto modificativo
Considerando 18

Texto propuesto por la Comision

(18) Para simplificar la notificacion de
sospechas de reacciones adversas, los
titulares de una autorizacion de
comercializacion y los Estados miembros
solo deben comunicar dichas reacciones a
la base de datos y la red de tratamiento de
datos de farmacovigilancia de la
Comunidad, contemplada en el articulo 57,
apartado 1, letra d), del Reglamento (CE)
n°® 726/2004 (en lo sucesivo, «la base de
datos Eudravigilance»).
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Enmienda

(18) Para simplificar la notificacion de
sospechas de reacciones adversas, los
titulares de una autorizacion de
comercializacion deben comunicar dichas
reacciones a la base de datos y la red de
tratamiento de datos de farmacovigilancia
de la Comunidad, contemplada en el
articulo 57, apartado 1, letra d), del
Reglamento (CE) n° 726/2004 (en lo
sucesivo, «la base de datos
Eudravigilance») y simultaneamente a las
autoridades nacionales competentes .
Cualquier modificacion en la base de
datos nacional se debe reflejar de forma
inmediata y automdtica en la base de
datos EudraVigilance. La base de datos
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EudraVigilance y la base de datos
nacional deben ser totalmente
interoperativas.

Justificacion

Solo la notificacion indirecta de reacciones adversas por parte de los pacientes, los
profesionales de la salud y los titulares de la autorizacion de comercializacion a las
autoridades nacionales competentes garantiza la calidad de los datos en el sistema
Eudravigilance. Permite sacar provecho de sus conocimientos técnicos y reconoce su
responsabilidad en términos de proteccion de la salud publica, tanto a nivel nacional como
europeo.

Por consiguiente, es esencial que los pacientes tengan acceso directo a los datos contenidos
en la base Eudravigilance. Esto garantiza que la informacion de calidad y de interés publico
sea facilmente accesible y se difunda con rapidez.

Enmienda 6

Propuesta de directiva — acto modificativo

Considerando 22

Texto propuesto por la Comision

(22) Los requisitos de los informes
periddicos actualizados en materia de
seguridad deben ser proporcionales a los
riesgos planteados por los medicamentos.
Asi pues, los informes periodicos
actualizados en materia de seguridad deben
vincularse al sistema de gestion del riesgo
de los medicamentos recién autorizados, y
las notificaciones habituales no serdn
necesarias para medicamentos genéricos,
de uso claramente comprobado, aceptados
con conocimiento de causa, homeopaticos
o hierbas medicinales tradicionales. No
obstante, y en interés de la salud publica,
las autoridades deben exigir informes
periodicos actualizados en materia de
seguridad para tales productos cuando
exista una necesidad de evaluar su riesgo o
de revisar la pertinencia de la informacién
sobre los mismos.
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Enmienda

(22) Los requisitos de los informes
periodicos actualizados en materia de
seguridad deben ser proporcionales a los
riesgos planteados por los medicamentos.
Asi pues, los informes periodicos
actualizados en materia de seguridad deben
vincularse al sistema de gestion del riesgo
de los medicamentos recién autorizados, y
la periodicidad de 1as notificaciones
habituales debe alargarse para
medicamentos genéricos, de uso
claramente comprobado, aceptados con
conocimiento de causa, homeopaticos o
hierbas medicinales tradicionales. No
obstante, y en interés de la salud publica,
las autoridades deben exigir informes
actualizados en materia de seguridad para
tales productos a intervalos especificos
cuando exista una necesidad de evaluar su
riesgo o de revisar la pertinencia de la
informacion sobre los mismos.
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Justificacion

Excluir algunos tipos de medicamentos (medicamentos genéricos, los medicamentos cuyas
sustancias activas hayan tenido un uso médico bien establecido durante al menos 10 afios,
algunos medicamentos homeopaticos, algunos medicamentos tradicionales a base de plantas,
etc.) del régimen de informes periodicos actualizados de seguridad puede plantear
problemas. En el caso de los medicamentos genéricos, si el producto original ya no se
comercializa, no se dispondrd de un informe periodico para esos medicamentos. Ademads, las
reacciones adversas pueden aparecer mucho tiempo después de que se coloquen en el
mercado (como en el caso de DiAntalvic) Por lo tanto, algunos medicamentos no se puede
excluir por principio, pero es aceptable un intervalo mds amplio de presentacion de informes.

Enmienda 7

Propuesta de directiva — acto modificativo
Considerando 28 bis (nuevo)

Texto propuesto por la Comision Enmienda

(28 bis) La presente Directiva se aplicard
sin perjuicio de la Directiva 95/46/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 24
de octubre de 1995, relativa a la
proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos
datos, y del Reglamento (CE) n° 45/2001
del Parlamento Europeo y del Consejo, de
18 de diciembre de 2000, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos
personales por las instituciones y los
organismos comunitarios y a la libre
circulacion de estos datos. A fin de
identificar, evaluar, comprender y
prevenir reacciones adversas, identificar y
tomar medidas para reducir los riesgos y
aumentar los beneficios de los
medicamento con el objetivo de proteger
la salud publica, debe ser posible procesar
los datos personales en el marco del
sistema EudraVigilance, respetando la
legislacion comunitaria sobre proteccion
de datos.

1DOL 281de 23.11.1995, p. 31.
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2DOL 8de12.1.2001, p. 1.

Justificacion

El tratamiento de datos personales de los consumidores de medicamentos en diferentes fases
del proceso de farmacovigilancia debe ser conforme con los principios de proteccion de datos

que establece la Directiva 95/46/CE.
Enmienda 8

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 3 —letra b

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 11 — punto 2 bis (nuevo)

Texto propuesto por la Comision

«A efectos del punto 3 bis del parrafo
primero, en lo que se refiere a los
medicamentos de la lista contemplada en el
articulo 23 del Reglamento (CE)

n°® 726/2004, el resumen debera incluir la
declaracion siguiente:

«Este medicamento se halla bajo
seguimiento intensivo. Debe informarse de
todas las sospechas de reacciones adversas
a nombre y direccion web de la autoridad
nacional competente».

Enmienda 9

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 7

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 21 — apartado 3

Texto propuesto por la Comision

3. Para cada medicamento que hayan
autorizado, las autoridades nacionales
competentes pondran a disposicion del
publico sin dilacion la autorizacion de
comercializacion, el resumen de las
caracteristicas del producto y todas las
condiciones establecidas con arreglo a los
articulos 21 bis, 22 y 22 bis, junto con
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Enmienda

«A efectos del punto 3 bis del parrafo
primero, en lo que se refiere a los
medicamentos de la lista contemplada en el
articulo 23 del Reglamento (CE)

n°® 726/2004, el resumen debera incluir la
declaracion siguiente:

«Este medicamentos recién autorizado
esta sometido a un seguimiento ampliado.
Debe informarse de todas las sospechas de
reacciones adversas a su médico,
farmacéutico o a nombre, direccion web,
direccion postal y/o nimero de teléfono de
la autoridad nacional competente».

Enmienda

3. Para cada medicamento que hayan
autorizado, las autoridades nacionales
competentes pondran a disposicion del
publico sin dilacion la autorizacion de
comercializacion, el prospecto, el resumen
de las caracteristicas del producto y todas
las condiciones establecidas con arreglo a
los articulos 21 bis, 22 y 22 bis, junto con
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todos los plazos para su cumplimiento. todos los plazos para su cumplimiento.

Justificacion

Con el fin de facilitar informacion completa y precisa al publico, el prospecto debe hacerse
también publico cuando se haya concedido la autorizacion de comercializacion.

Enmienda 10

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 8

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 21 bis — parte introductoria

Texto propuesto por la Comision Enmienda
Podra concederse una autorizacion de Sin perjuicio de las disposiciones
comercializacion siempre que se cumplan establecidas en el articulo 19, podra
una o varias de las condiciones siguientes: concederse una autorizacion de

comercializacion siempre que se cumplan
una o varias de las condiciones siguientes:

Justificacion

Este nuevo articulo no debe posibilitar una generalizacion de autorizaciones de
comercializacion «simplificadas» similares a las autorizaciones de comercializacion
condicionales previstas en el articulo 22 y perfectamente delimitadas.

Enmienda 11

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 9

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 22 — parrafo 3

Texto propuesto por la Comision Enmienda
El mantenimiento de la autorizacion El mantenimiento de la autorizacion
quedard vinculado a la revision anual de quedara vinculado a la revision anual de
tales condiciones. tales condiciones. La lista de condiciones

se pondra a disposicion del publico sin
demora, junto con los plazos y las fechas
de cumplimiento.».
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Justificacion

Reintroduccion de la obligacion de publicidad de las condiciones por no estar justificada su

supresion

Enmienda 12

Propuesta de directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 10
Directiva 2001/83/CE.
Articulo 22 bis

Texto propuesto por la Comision

1. Tras conceder una autorizacion de
comercializacion, la autoridad nacional
competente, en caso de que exista
preocupacion acerca de los riesgos de un
medicamento autorizado, podra exigir al
titular de la autorizacion de
comercializacion que realice un estudio de
seguridad posterior a la autorizacion. Este
requisito debera exigirse por escrito, con
una justificacion detallada, e incluir los
objetivos y plazos para la presentacion y
realizacion de dicho estudio.

2. Las autoridades nacionales competentes
daréan al titular de la autorizacion de
comercializacion la oportunidad de
presentar sus observaciones acerca del
requerimiento en un plazo limite que
especificaran, si el titular de la autorizacion
de comercializacion asi lo solicita en los
treinta dias siguientes a la recepcion del
requerimiento por escrito.

3. Sobre la base de las observaciones
presentadas por el titular de la autorizacion
de comercializacion, la autoridad nacional
competente retirara o confirmara el
requerimiento. Si la autoridad nacional
competente confirma el requerimiento,
debera modificar la autorizacion de

PE430.927v02-00

106/124

Enmienda

1. Tras conceder una autorizacion de
comercializacion, la autoridad nacional
competente, en caso de que exista
preocupacion acerca de los riesgos de un
medicamento autorizado, podra exigir al
titular de la autorizacion de
comercializacion que realice un estudio de
seguridad posterior a la autorizacion. Este
requisito debera exigirse por escrito, con
una justificacion detallada, e incluir los
objetivos y plazos para la presentacion y
realizacion de dicho estudio. El estudio se
hard publico sin demora.

2. Las autoridades nacionales competentes
daran al titular de la autorizacion de
comercializacion la oportunidad de
presentar sus observaciones acerca del
requerimiento en un plazo limite que
especificaran, si el titular de la autorizacion
de comercializacion asi lo solicita, por
escrito y justificandolo de manera
circunstanciada, en los treinta dias
siguientes a la recepcion del requerimiento
por escrito. Esta solicitud se hard piutblica
sin demora.

3. Sobre la base de las observaciones
presentadas por el titular de la autorizacion
de comercializacion, la autoridad nacional
competente retirara o confirmara el
requerimiento. Esta decision se hard
publica sin demora. Si la autoridad
nacional competente confirma el
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comercializacion para incluirlo como
condicion de dicha autorizacion, y el
sistema de gestion de riesgos se actualizara
en consecuencia.

requerimiento, debera modificar la
autorizacion de comercializacion para
incluirlo como condicioén de dicha
autorizacion, y el sistema de gestion de
riesgos se actualizard en consecuencia.

Justificacion

Las autorizaciones bajo condiciones excepcionales deben otorgarse con total transparencia.

Enmienda 13

Propuesta de directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 14 — letra a
Directiva 2001/83/CE.
Articulo 27 — apartado 1 — parrafo 3

Texto propuesto por la Comision

Para el cumplimiento de sus tareas de
farmacovigilancia, el Grupo de
Coordinacion estara asistido por el Comité
Consultivo para la Determinacion del
Riesgo en Farmacovigilancia contemplado
en el articulo 56, apartado 1, letra a bis),
del Reglamento (CE) n° 726/2004.».

Enmienda

Para el cumplimiento de sus tareas de
farmacovigilancia, el Grupo de
Coordinacion estara asistido por el Comité
Consultivo para la Determinacion de la
Relacion Beneficio-Riesgo en materia de
Farmacovigilancia de la Agencia
contemplado en el articulo 56, apartado 1,
letra a bis), del Reglamento (CE) no
726/2004.».

Justificacion

La denominacion « Comité Consultivo para la Determinacion del Riesgo en
Farmacovigilanciay es demasiado restrictiva e ignora la necesidad de un andlisis de la
relacion beneficio-riesgo de un medicamento, al insistir en el andlisis del riesgo considerado
por separado. Sin embargo, el ambito de actuacion del Comité son «las cuestiones
relacionadas con la farmacovigilancia» (articulo 1, punto 14, de la propuesta de
Reglamento). Esta enmienda debe aplicarse en todo el texto de la propuesta de Directiva.

Enmienda 14

Propuesta de directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 14 — letra c
Directiva 2001/83/CE.
Articulo 27 — apartado 7
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Texto propuesto por la Comision

7. Los miembros del Grupo de
Coordinacion estardn obligados, incluso
después de haber cesado en sus funciones,
a no divulgar informacion alguna del tipo
cubierto por el secreto profesional.».

Enmienda

7. Los ordenes del dia detallados de las
reuniones de los grupos de coordinacion
se publicardn, a mds tardar, el dia
anterior a las reuniones. Las actas
detalladas de las reuniones de los grupos
de coordinacion, acompaiiadas de las
decisiones adoptadas, de los detalles de las
votaciones y de las explicaciones de voto,
incluidas las opiniones minoritarias, se
publicardn durante el mes siguiente a la
reunion..

Justificacion

Adaptacion a la nueva estructura de la Agencia, que separa estrictamente farmacovigilancia

vy autorizaciones de comercializacion.

Enmienda 15

Propuesta de directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 18 —letra b
Directiva 2001/83/CE.

Articulo 59 — apartado 1 — parrafo 2 bis (nuevo)

Texto propuesto por la Comision

En los medicamentos incluidos en la lista
mencionada en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n° 726/2004 se incluira la
siguiente declaracion adicional: «Este
medicamento se halla bajo seguimiento
intensivo. Debe informarse de todas las
sospechas de reacciones adversas a nombre
y direccion web de la autoridad nacional
competentey.
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Enmienda

En los medicamentos incluidos en la lista
mencionada en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n° 726/2004 se incluira la
siguiente declaracion adicional: «Este
medicamento recién autorizado estd
sometido a un seguimiento ampliado.
Debe informarse de todas las sospechas de
reacciones adversas a su médico,
farmacéutico o a nombre, direccion web,
direccion postal y/o nimero de teléfono de
la autoridad nacional competente».
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Enmienda 16

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 20

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 65 —letra g

Texto propuesto por la Comision

20. En el articulo 65 se aiiade la siguiente suprimido
letra g):

«g) el resumen de la informacion esencial
necesaria para utilizar el medicamento de
forma segura y eficaz, previsto en el
articulo 11, apartado 3 bis, y en el
articulo 59, apartado 1, letra a bis).».

Justificacion

Enmienda

La propuesta de resumen de informacion esencial sobre la seguridad y la utilizacion eficaz de
los medicamentos debe rechazarse, dado que el concepto de «informacion esencialy es

engarnioso y puede ser mal interpretado.
Enmienda 17

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 20
Directiva 2001/83/CE.

Articulo 65 — letra g bis (nueva)

Texto propuesto por la Comision

Enmienda

(g bis) el procedimiento comunitario por
el que se establece un plazo
procedimental, una estructura clara y
funciones definidas para todas las partes
interesadas pertinentes, incluida la
realizacion de audiencias publicas.».

Justificacion

Deben ofrecerse orientaciones para aclarar los procedimientos y los plazos del

procedimiento comunitario, incluidas las audiencias publicas.
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Enmienda 18

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 102 — apartado 1 — punto 1

Texto propuesto por la Comision

(1) tomaran todas las medidas pertinentes
para animar a médicos, farmacéuticos y
demas profesionales sanitarios a notificar a
la autoridad nacional competente o al
titular de una autoridad de
comercializacion las sospechas de
reacciones adversas;

Enmienda

(1) tomaran todas las medidas pertinentes
para animar a pacientes, médicos,
hospitales, farmacéuticos y demas
profesionales sanitarios a notificar a la
autoridad nacional competente las
sospechas de reacciones adversas;

Justificacion

Es deber de las autoridades nacionales garantizar la calidad y el seguimiento critico de todos

los datos relevantes.

Enmienda 19

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 102 — parrafo 1 — punto 3 bis (nuevo)

Texto propuesto por la Comision

Enmienda

(3 bis) velaran por que el publico sea
informado a tiempo sobre las inquietudes
de farmacovigilancia relativas a la
utilizacion de un medicamento;

Justificacion

Los datos de farmacovigilancia se deben transmitir lo mas rapidamente posible a los
profesionales de la salud y a los pacientes, a fin de aplicar el principio de cautela.
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Enmienda 20

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 102 — parrafo 1 — punto 4 bis (nuevo)

Texto propuesto por la Comision Enmienda

(4 bis) velardn por que la informacion
relativa a los efectos adversos de los
medicamentos sea rdapidamente accesible
al publico;

Justificacion

Los datos de farmacovigilancia se deben transmitir lo mds rapidamente posible a los
profesionales de la salud y a los pacientes, a fin de aplicar el principio de cautela.

Enmienda 21

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 105 — apartado -1 (nuevo)

Texto propuesto por la Comision Enmienda

Las actividades relacionadas con la
farmacovigilancia, el funcionamiento de
las redes de comunicacion y la
supervision del mercado contardn con
una financiacion publica adecuada.]

Enmienda 22
Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE.
Articulo 106 — punto 2
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Texto propuesto por la Comision

(2) la lista de los medicamentos sujetos al
seguimiento intensivo contemplado en el
articulo 23 del Reglamento (CE)

n® 726/2004;

Enmienda 23

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 106 — punto 3 bis (nuevo)

Texto propuesto por la Comision

Enmienda

(2) la lista de los medicamentos recién
autorizados sometidos al seguimiento
ampliado contemplado en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n° 726/2004;

Enmienda

(3 bis) los ordenes del dia y las actas
detalladas de las reuniones del Comité
Consultivo para la Determinacion de la
Relacion Beneficio-Riesgo en materia de
Farmacovigilancia y el grupo de
coordinacion.

Justificacion

El sistema de farmacovigilancia debe ser enteramente transparente, a fin de facilitar
informacion completa a todas las partes interesadas, en especial para restablecer la
confianza de los pacientes y de los ciudadanos en la responsabilidad de las autoridades

sanitarias.

Enmienda 24

Propuesta de directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE.

Articulo 106 — punto 3 ter (nuevo) y punto 3 quater (nuevo)

Texto propuesto por la Comision
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Enmienda

(3 ter) la version electronica mds
actualizada del prospecto y del resumen de
las caracteristicas del producto de todos
los medicamentos ya existentes y nuevos;
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(3 quater) un breve historial de los
cambios realizados en la informacion del
producto.

Toda la informacion que figure en los
portales web sobre la seguridad de los
medicamentos, incluida toda la
informacion mencionada en los puntos 1 a
3 ter del presente articulo, se presentara de
manera comprensible para el publico.

Justificacion

La informacion relativa a los portales web nacionales sobre la seguridad debe presentarse de
manera facil y comprensible. Si bien la legislacion ofrece informacion muy detallada que
debe publicarse en los portales web nacionales sobre la seguridad, no incluye en cambio
referencia a la informacion clave para garantizar un uso seguro de los medicamentos: por
esta razon el prospecto debe hacerse accesible al publico.

Enmienda 25

Propuesta de directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE.
Articulo 107 — apartado 1 — parrafo 1

Texto propuesto por la Comision

1. Se requerira a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
registren todas las sospechas de reacciones
adversas, en la Comunidad o en terceros
paises, sobre las que hayan llamado su
atencion, tanto si les han sido comunicadas
de forma espontanea por pacientes o
profesionales sanitarios como si las han
conocido durante un estudio de seguridad
posterior a la autorizacion.
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Enmienda

1. Se requerira a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
registren todas las sospechas de reacciones
adversas, en la Comunidad o en terceros
paises, sobre las que hayan llamado su
atencion, precisando si se han producido a
dosis aplicadas normalmente en el
hombre para la profilaxis, el diagnéstico o
el tratamiento de enfermedades, o para el
restablecimiento, la correccion o la
modificacion de funciones fisiologicas;
como consecuencia de un error de
medicacion; o como consecuencia de una
utilizacion al margen del resumen
autorizado de las caracteristicas del
producto, tanto si les han sido
comunicadas de forma espontanea por
pacientes o profesionales sanitarios como
si las han conocido durante un estudio de
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seguridad posterior a la autorizacion.

Justificacion

La extension de la nocion de «reaccion adversay a los efectos secundarios como
consecuencia de un error de medicacion o de una aplicacion al margen del resumen
autorizado de las caracteristicas del producto (incluido el uso equivocado y el abuso) permite
incluir de manera mas global los efectos secundarios que pueden ser nocivos para los
pacientes. No obstante, es importante distinguir claramente los efectos secundarios derivados
de las condiciones normales de utilizacion de los otros. Esta distincion debera aparecer en el
procedimiento de notificacion.

Enmienda 26

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 107 — apartado 2

Texto propuesto por la Comision Enmienda
2. El titular de una autorizacion de 2. El titular de una autorizacién de
comercializacion no podra negarse a comercializacion no podra negarse a
notificar sospechas de reacciones adversas notificar sospechas de reacciones adversas
que los pacientes o los profesionales que los pacientes o los profesionales
sanitarios le comuniquen por medios sanitarios le comuniquen por medios
electrénicos. electronicos o por cualquier otro medio
pertinente.
Justificacion

Es importante no impedir la notificacion de reacciones adversas poniendo barreras
tecnologicas. En efecto, algunas personas no tienen necesariamente acceso a Internet o
tienen dificultades para utilizar este medio.

Enmienda 27

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 107 — apartado 3 — parrafos 1 y 2

Texto propuesto por la Comision Enmienda
3. Se requerira a los titulares de una 3. Se requerird a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que autorizacion de comercializacion que
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presenten por medios electronicos a la base
de datos y a la red de tratamiento de datos
contempladas en el articulo 24 del
Reglamento (CE) n°® 726/2004 (en lo
sucesivo denominada «la base de datos
Eudravigilance») informacion sobre todas
las sospechas de reacciones adversas
graves que hayan tenido lugar en la
Comunidad y en terceros paises en los
quince dias siguientes a la recepcion de la
notificacion o, a falta de notificacion, al dia
en el que el titular en cuestion tuviera
conocimiento del caso.

Se requerira a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
presenten por medios electronicos a la base
de datos Eudravigilance informacion sobre
sospechas de reacciones adversas sin
gravedad que hayan tenido lugar en la
Comunidad en los noventa dias siguientes
a la recepcion de la notificacion o, a falta
de notificacion, al dia en el que el titular en
cuestion tuviera conocimiento del caso.

Enmienda 28

Propuesta de directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE.
Articulo 107 — punto 4 bis (nuevo)

Texto propuesto por la Comision

presenten por medios electronicos a la base
de datos y a la red de tratamiento de datos
contempladas en el articulo 24 del
Reglamento (CE) n° 726/2004 (en lo
sucesivo denominada «la base de datos
Eudravigilance»), y simultineamente a las
autoridades nacionales competentes, toda
informacion sobre todas las sospechas de
reacciones adversas graves que hayan
tenido lugar en la Comunidad y en terceros
paises en los quince dias siguientes a la
recepcion de la notificacion o, a falta de
notificacion, al dia en el que el titular en
cuestion tuviera conocimiento del caso.

Se requerir4 a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
presenten por medios electronicos a la base
de datos Eudravigilance, »), y
simultaneamente a las autoridades
nacionales competentes, toda informacion
sobre sospechas de reacciones adversas sin
gravedad que hayan tenido lugar en la
Comunidad en los noventa dias siguientes
a la recepcion de la notificacion o, a falta
de notificacion, al dia en el que el titular en
cuestion tuviera conocimiento del caso.

Enmienda

(4 bis) Los Estados miembros y el publico
deben poder acceder a los informes sobre
los efectos adversos que se han producido
en otros Estados miembros a través de la
base de datos Eudravigilance.

Justificacion

La base de datos de farmacovigilancia europea debe ser totalmente transparente, a fin de
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facilitar informacion a tiempo a todos los interesados y también a los pacientes. Es también
una manera eficaz de combatir las desigualdades de informacion sobre efectos adversos de

los medicamentos entre Estados miembros.

Enmienda 29

Propuesta de directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE.
Articulo 107 bis — apartado 1

Texto propuesto por la Comision

1. Los Estados miembros deberan registrar
todas las sospechas de reacciones adversas
comunicadas por profesionales sanitarios y
pacientes que hayan tenido lugar en su
territorio.

Los Estados miembros garantizaran que las
notificaciones de estas reacciones se
presenten a través de los portales
nacionales sobre la seguridad de los
medicamentos.

Enmienda

1. Los Estados miembros deberan registrar
todas las sospechas de reacciones adversas
comunicadas por profesionales sanitarios,
hospitales y pacientes, titulares de una
autorizacion de comercializacion y
programas de informacion y prevencion
de errores de medicacion que hayan tenido
lugar en su territorio, precisando si se han
producido a dosis aplicadas normalmente
en el hombre para la profilaxis, el
diagnostico o el tratamiento de
enfermedades, o para el restablecimiento,
la correccion o la modificacion de
funciones fisiologicas; como
consecuencia de un error de medicacion;
0 como consecuencia de una utilizacion al
margen del resumen autorizado de las
caracteristicas del producto.

Los Estados miembros garantizaran que las
notificaciones de estas reacciones se
presenten a través de los portales
nacionales sobre los medicamentos, y por
cualquier otro medio pertinente.

Justificacion

La extension de la nocion de «reaccion adversa» a los efectos secundarios como
consecuencia de un error de medicacion o de una aplicacion al margen del resumen

autorizado de las caracteristicas del producto (incluido el uso equivocado y el abuso) permite
incluir de manera mds global los efectos secundarios que pueden ser nocivos para los

pacientes. No obstante, es importante distinguir claramente los efectos secundarios derivados
de las condiciones normales de utilizacion de los otros. Esta distincion debera aparecer en el
procedimiento de notificacion. Es deber de las autoridades nacionales garantizar la calidad y
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el seguimiento critico de todos los datos relevantes.

Enmienda 30

Propuesta de directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE.
Articulo 107 bis — apartado 2 — parrafo 1

Texto propuesto por la Comision

2. En los quince dias siguientes a la
recepcion de las notificaciones
contempladas en el apartado 1, los Estados
miembros las transmitiran por medios
electronicos a la base de datos
Eudravigilance.

Enmienda

2. En los quince dias siguientes a la
recepcion de las notificaciones
contempladas en el apartado 1, los Estados
miembros las transmitiran por medios
electronicos a la base de datos
Eudravigilance, precisando si se han

producido a dosis aplicadas normalmente
en el hombre para la profilaxis, el
diagnostico o el tratamiento de
enfermedades, o para el restablecimiento,
la correccion o la modificacion de
funciones fisiologicas; como consecuencia
de un error de medicacion; o como
consecuencia de una utilizacion al
margen del resumen autorizado de las
caracteristicas del producto.

Justificacion

La extension de la nocion de «reaccion adversa» a los efectos secundarios como
consecuencia de un error de medicacion o de una aplicacion al margen del resumen
autorizado de las caracteristicas del producto (incluido el uso equivocado y el abuso) permite
incluir de manera mds global los efectos secundarios que pueden ser nocivos para los
pacientes. No obstante, es importante distinguir claramente los efectos secundarios derivados
de las condiciones normales de utilizacion de los otros. Esta distincion debera aparecer en el
procedimiento de notificacion.

Enmienda 31

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 107 ter — apartado 3 — frase introductoria
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Texto propuesto por la Comision

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1
del presente articulo, debera requerirse a
los titulares de una autorizacion de
comercializacion de un medicamento
contemplado en los articulos 10, 10 bis o
10 quater, y a los titulares de registros de
medicamentos contemplados en los
articulos 14 o 16 bis, que presenten
informes periodicos actualizados en
materia de seguridad para tales
medicamentos solo en los casos siguientes:

Enmienda

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1
del presente articulo, deberd requerirse a
los titulares de una autorizacion de
comercializacion de un medicamento
contemplado en los articulos 10, 10 bis o
10 quater, y a los titulares de registros de
medicamentos contemplados en los
articulos 14 o 16 bis, que presenten
informes periodicos actualizados en
materia de seguridad para tales
medicamentos cada tres afios, salvo en los
casos siguientes:

Justificacion

Excluir algunos tipos de medicamentos (medicamentos genéricos, los medicamentos cuyas
sustancias activas hayan tenido un uso médico bien establecido durante al menos 10 arios,
algunos medicamentos homeopaticos, algunos medicamentos tradicionales a base de plantas,
etc.) del régimen de informes periodicos actualizados de seguridad puede plantear
problemas. En el caso de los medicamentos genéricos, si el producto original ya no se
comercializa, no se dispondrd de un informe periodico para esos medicamentos. Ademas, las
reacciones adversas pueden aparecer mucho tiempo después de que se coloquen en el
mercado (como en el caso de DiAntalvic) Por lo tanto, algunos medicamentos no se puede
excluir por principio, pero es aceptable un intervalo mads amplio de presentacion de informes.

Enmienda 32

Propuesta de directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE.
Articulo 107 sexies — apartado 3

Texto propuesto por la Comision

3. En su primera reunion siguiente al
vencimiento del plazo, contemplado en el
apartado 2, del que dispone el titular de la
autorizacion de comercializacion para
presentar observaciones, el Comité
Consultivo para la Determinacion del
Riesgo en Farmacovigilancia adoptara el
informe de evaluacion con o sin
modificaciones, teniendo en cuenta todas
las observaciones presentadas de
conformidad con dicho apartado.
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Enmienda

3. En su primera reunion siguiente al
vencimiento del plazo, contemplado en el
apartado 2, del que dispone el titular de la
autorizacion de comercializacion para
presentar observaciones, el Comité
Consultivo para la Determinacion del
Riesgo en Farmacovigilancia adoptara el
informe de evaluacion con o sin
modificaciones.
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Este informe de evaluacion deberd
hacerse publico sin demora en el portal
europeo sobre la seguridad de los
medicamentos en Internet.

Justificacion

El sistema de farmacovigilancia debe ser enteramente transparente, a fin de facilitar
informacion completa a todas las partes interesadas, en especial para restablecer la
confianza de los pacientes y de los ciudadanos en la responsabilidad de las autoridades

sanitarias.

Enmienda 33

Propuesta de directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE.
Articulo 107 septies

Texto propuesto por la Comision

Tras la evaluacion de los informes
periddicos actualizados en materia de
seguridad, las autoridades nacionales
competentes estudiaran la necesidad de
tomar cualquier medida relativa a las
condiciones de la autorizacion de
comercializacion del medicamento.

Deberan decidir si mantienen, modifican,
suspenden o revocan las autorizaciones de
comercializacion.

Enmienda

Las autoridades nacionales competentes
estudiaran la necesidad de tomar cualquier
medida relativa a las condiciones de la
autorizacion de comercializacion del
medicamento.

Deberan decidir si mantienen, modifican,
suspenden o revocan las autorizaciones de
comercializacion.

Las decisiones se publicardn sin demora.
Si una autorizacion de comercializacion
se modifica por razones relacionadas con
la farmacovigilancia, las autoridades
nacionales competentes o el Estado
miembro de referencia deberdan publicar
inmediatamente un informe de evaluacion
actualizado del medicamento en cuestion
o un informe detallado sobre la
modificacion.

Justificacion

El sistema de farmacovigilancia debe ser enteramente transparente, a fin de facilitar
informacion completa a todas las partes interesadas, en especial para restablecer la
confianza de los pacientes y de los ciudadanos en la responsabilidad de las autoridades
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sanitarias.

Enmienda 34

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 107 duodecies — apartado 2 — parrafo 1

Texto propuesto por la Comision Enmienda
2. El Comité Consultivo para la 2. El Comité Consultivo para la
Determinacion del Riesgo en Determinacion de la Relacion Beneficio-
Farmacovigilancia estudiara las cuestiones Riesgo en materia de Farmacovigilancia
que le sean sometidas. A tal efecto, podra estudiara las cuestiones que le sean
celebrar audiencias publicas. sometidas. A tal efecto, podra celebrar

audiencias publicas, junto con
representantes del Comité Permanente de
Medicamentos de Uso Humano. La
Agencia, previa consulta a las partes
interesadas, elaborard orientaciones para
la organizacion y realizacion de
audiencias publicas.

Las audiencias publicas deben considerar
asimismo la eficacia y los beneficios del
producto asi como las evaluaciones
previas sobre la relacion beneficio-riesgo
llevadas a cabo por el Comité de
Medicamentos o por el Grupo de
Coordinacion de acuerdo con el
procedimiento para la concesion de
autorizacion de comercializacion, segun
se describe en el articulo 107 terdecies.

Justificacion

La organizacion de audiencias publicas por este comité es un instrumento util, siempre y
cuando la organizacion pueda definirse adecuadamente teniendo en cuenta no solo los
riesgos sino también los beneficios del producto o productos de que se trate a fin de que el
debate sea mds creible y objetivo. Se trata sobre todo de proteger el bienestar del paciente y
de evaluar los riesgos frente a los beneficios de un medicamento a la vista de todos los
elementos disponibles.
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Enmienda 35

Propuesta de directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE.

Articulo 107 duodecies — apartado 2 — parrafo 4 bis (nuevo)

Texto propuesto por la Comision Enmienda

En caso de que se organice una audiencia
publica, se publicard un informe
preliminar tras la conclusion de la misma.

Justificacion

La organizacion de audiencias publicas es una manera de mejorar la transparencia del
sistema de farmacovigilancia. Sin embargo, el plazo al término del cual el Comité Consultivo
de Farmacovigilancia emite una recomendacion motivada (60 dias) es relativamente largo.
Para evitar cualquier efecto de panico y de agitacion medidtica, es importante permitir la
publicacion de un informe preliminar al término de la audiencia publica, sin perjuicio de las
conclusiones definitivas del Comité. Ademads, es importante que la audiencia se celebre
dentro de una perspectiva de riesgo-beneficio, y no puramente de una logica de andlisis del
riesgo. Lo importante es que la relacion riesgo-beneficio sea favorable.

Enmienda 36

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 2 — apartado 1

Texto propuesto por la Comision Enmienda

1. En cuanto al requisito de incluir un suprimido
resumen de la informacion esencial
necesaria para utilizar el medicamento de
forma segura y eficaz en el resumen de
las caracteristicas del producto y en su
prospecto, establecido en el articulo 11,
apartado 3 bis, y en el articulo 59,
apartado 1, letra a bis), de la Directiva
2001/83/CE modificada por la presente
Directiva, los Estados miembros deberdn
garantizar que se aplica a toda
autorizacion de comercializacion
concedida antes de la fecha fijada en el
articulo 3, apartado 1, parrafo segundo,
de la presente Directiva, a partir de toda
renovacion de dicha autorizacion, o del
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vencimiento del plazo de tres afios a partir
de dicha fecha, si se produce antes.

Justificacion

Es superfluo incluir un resumen de la informacion esencial (dado que el resumen de las
caracteristicas del producto ya es en si mismo una sintesis de la informacion importante);
ademas, puede inducir a confusion a los pacientes, que podrian pasar por alto datos
importantes recogidos en el resumen de las caracteristicas del producto pero no en el
resumen de la informacion esencial. También puede dar origen a problemas de legibilidad,
como en el caso de los prospectos publicados en varias lenguas.

Enmienda 37

Propuesta de directiva — acto modificativo
Articulo 2 — punto 2 bis (nuevo)

Texto propuesto por la Comision Enmienda

2 bis. Hasta que la Agencia pueda
garantizar la funcionalidad de la base de
datos Eudravigilance, todos los informes
periddicos actualizados en materia de
seguridad deben presentarse también a las
autoridades nacionales competentes de los
paises donde se haya autorizado el
producto.
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