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Explicacion de los signos utilizados

Procedimiento de consulta

mayoria de los votos emitidos

Procedimiento de cooperacion (primera lectura)

mayoria de los votos emitidos

Procedimiento de cooperacion (segunda lectura)

mayoria de los votos emitidos para aprobar la Posicion Comun
mayoria de los miembros que integran el Parlamento para
rechazar o modificar la Posicion Comuin

Dictamen conforme

mayoria de los miembros que integran el Parlamento salvo en los
casos contemplados en los art. 105, 107, 161 y 300 del Tratado CE
yenelart. 7 del Tratado UE

Procedimiento de codecision (primera lectura)

mayoria de los votos emitidos

Procedimiento de codecision (segunda lectura)

mayoria de los votos emitidos para aprobar la Posicion Comun
mayoria de los miembros que integran el Parlamento para
rechazar o modificar la Posicion Comuin

Procedimiento de codecision (tercera lectura)

mayoria de los votos emitidos para aprobar el texto conjunto

(EI procedimiento indicado se basa en el fundamento juridico propuesto por
la Comision.)

Enmiendas a un texto legislativo

En las enmiendas del Parlamento las modificaciones se indican en negrita y
cursiva. La utilizacion de la cursiva fina constituye una indicacion para los
servicios técnicos referente a elementos del texto legislativo para los que se
propone una correccion con miras a la elaboracion del texto final (por
ejemplo, elementos claramente errdneos u omitidos en alguna version
lingiiistica). Estas propuestas de correccion estan supeditadas al acuerdo de
los servicios técnicos interesados.
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PROYECTO DE RESOLUCION LEGISLATIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO

sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
medicamentos de terapia avanzada, y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y

el Reglamento (CE) n° 726/2004

(COM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD))

(Procedimiento de codecision: primera lectura)

El Parlamento Europeo,

— Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo

(COM(2005)0567)',

— Vistos el apartado 2 del articulo 251 y el articulo 95 del Tratado CE, conforme a los
cuales la Comision le ha presentado su propuesta (C6-0401/2005),

— Visto el articulo 51 de su Reglamento,

— Vistos el informe de la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad
Alimentaria y las opiniones de la Comision de Industria, Investigacion y Energia y de la
Comision de Asuntos Juridicos (A6-0031/2007),

1. Aprueba la propuesta de la Comision en su version modificada;

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.

Texto de la Comision

Enmiendas del Parlamento

Enmienda 1
CONSIDERANDO 2

(2) En la medida en que se alega que estos
medicamentos de terapia avanzada tienen
propiedades para tratar o prevenir
enfermedades humanas, o que se emplean
con, o se administran a las personas para
restaurar, corregir o modificar funciones
fisioldgicas, pues ejercen una accion
farmacologica, inmunologica o metabdlica,

! Pendiente de publicacion en el DO.
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(2) En la medida en que se alega que estos
medicamentos de terapia avanzada tienen
propiedades para tratar o prevenir
enfermedades humanas, o que se emplean
con, o se administran a las personas para
restaurar, corregir o modificar funciones
fisioldgicas, pues ejercen principalmente
una accion farmacologica, inmunologica o
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son medicamentos biologicos en el sentido
del articulo 1, apartado 2, y del anexo I de
la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre
de 2001, por la que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos para uso
humano . Toda regulacién en materia de
produccion, distribucion o utilizacion de
los medicamentos debe tener por objetivo
esencial la salvaguardia de la salud publica.

metabolica, son medicamentos biologicos
en el sentido del articulo 1, apartado 2, y
del anexo I de la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece
un c6digo comunitario sobre
medicamentos para uso humano. Toda
regulacion en materia de produccion,
distribucién o utilizaciéon de los
medicamentos debe tener por objetivo
esencial la salvaguardia de la salud publica.

Justificacion

La Directiva relativa a los productos sanitarios ofrece un marco reglamentario adaptado
para el control de los productos que contienen o estan formados por derivados de la
ingenieria tisular. Si un derivado de la ingenieria tisular puede acogerse a la definicion de
«producto sanitario» contemplada en el articulo 1 de la Directiva relativa a los productos
sanitarios (v, por tanto, no ejerce una accion principalmente farmacologica, inmunologica ni
metabdlica), debe estar contemplado en dicha Directiva, aunque puede resultar necesario

prever requisitos adicionales.

Enmienda 2
CONSIDERANDO 5

(5) Es preciso reglamentar los
medicamentos de terapia avanzada en
cuanto estén destinados a ser
comercializados en los Estados miembros y
estén preparados industrialmente o en cuya
fabricacion intervenga un proceso
industrial, en el sentido del articulo 2,
apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE.
Por ello, quedan excluidos del &mbito del
presente Reglamento los medicamentos de
terapia avanzada totalmente preparados y
empleados en un unico hospital, segin
prescripcion facultativa destinada a un solo
paciente.
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(5) El presente Reglamento constituye
una lex specialis que introduce
disposiciones adicionales a las
establecidas en la Directiva 2001/83/CE.
El ambito de aplicacion del mismo serd la
reglamentacion de los medicamentos de
terapia avanzada que estén destinados a
ser comercializados en los Estados
miembros y estén preparados
industrialmente o en cuya fabricacion
intervenga un proceso industrial, de
conformidad con el ambito de aplicacion
general de la legislacion farmacéutica
comunitaria que se establece en el Titulo
II de 1a Directiva 2001/83/CE. Por ello,
quedan excluidos del ambito del presente
Reglamento los medicamentos de terapia
avanzada totalmente preparados en un
hospital, sin fines de lucro y sobre una
base puntual, segun un procedimiento
especifico, no normalizado y no patentado
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y que son empleados en un tnico hospital
para satisfacer una uinica prescripcion
facultativa destinada a un solo paciente,
bajo la responsabilidad profesional
exclusiva de un médico o para la
investigacion clinica.

Justificacion

Debe aclararse que el presente Reglamento constituye una lex specialis respecto a la
Directiva 2001/83/CE, ya que introduce requisitos adicionales que son especificos para los
medicamentos de terapia avanzada. El ambito de aplicacion del mismo es el ambito de
aplicacion general de la legislacion farmacéutica, tal como se establece en la Directiva
2001/83/CE. Cuando los hospitales u otras instituciones preparan productos sobre una base
rutinaria mediante un proceso establecido para desarrollar tratamientos para pacientes,
deben estar obligados a cumplir las disposiciones del presente Reglamento. Sin embargo,
cuando los hospitales preparan medicamentos de terapia avanzada para fines de
investigacion o a titulo excepcional, de manera puntual, no deberian estar obligados a
respetar el procedimiento centralizado de autorizacion.

Enmienda 3
CONSIDERANDO 6

(6) La reglamentacion de los
medicamentos de terapia avanzada a escala
comunitaria no debe interferir con las
decisiones de los Estados miembros para
permitir o no el uso de cualquier tipo
especifico de células humanas (como los
citoblastos embrionarios) o animales.
Tampoco debe afectar a la aplicacion de la
legislacion nacional que prohibe o restringe
la venta, el suministro o el uso de
medicamentos que consistan en dichas
células, las contengan o deriven de ellas.

RR\651867ES.doc

(6) La legislacion en vigor en los Estados
miembros relativa al uso de determinados
tipos de células, tales como las células
madre embrionarias, varia
considerablemente. La reglamentacion de
los medicamentos de terapia avanzada a
escala comunitaria no debe interferir con
las decisiones de los Estados miembros
para permitir o no el uso de cualquier tipo
especifico de células. Tampoco debe
afectar a la aplicacion de la legislacion
nacional que prohibe o restringe la venta,
el suministro o el uso de medicamentos que
consistan en dichas células, las contengan o
deriven de ellas. Ademads, resulta
imposible evaluar en qué momento, si es
que ello se logra alguna vez, la
investigacion sobre estas células
alcanzarda la fase en que los productos
comerciales preparados a partir de estas
células puedan comercializarse. Con el
fin de respetar los principios bdsicos y el
funcionamiento adecuado del mercado
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interior y para garantizar la seguridad
juridica, el presente Reglamento debe
aplicarse unicamente a los productos a
base de células para los que la
comercializacion es viable en un futuro
Pproximo y que no suscitan graves
controversias.

Justificacion

Enmienda de la Comision de Asuntos Juridicos que se incorporo al informe sin votacion, de
conformidad con el articulo 47. El fundamento juridico del presente Reglamento (articulo 95
del TCE) es una medida referente a la armonizacion del mercado unico. No esta destinado a
incluir situaciones en que la finalidad sea mantener diferencias legislativas importantes a
escala nacional (véase asunto C-376/98 del TJE). Por tanto, es necesario excluir del ambito
de este Reglamento los productos en los que se empleen materiales que son controvertidos y
para los cuales los Estados miembros tienen disposiciones que pretenden mantener. En
cualquier caso, es improbable que los productos que utilicen estos materiales estén listos
para ser comercializados en un futuro proximo.

Enmienda 4
CONSIDERANDO 9

(9) La evaluacion de los medicamentos de
terapia avanzada suele requerir
conocimientos y experiencia muy
especificos, que van mas all4 del ambito
farmacéutico tradicional y abarcan zonas
limitrofes de otros sectores, como los de la
biotecnologia o los productos sanitarios.
Por ello procede crear, en el seno de la
Agencia, un Comité de terapias avanzadas,
al que el Comité de medicamentos de uso
humano de la Agencia debe consultar
sobre la evaluacion de datos relativos a
los medicamentos de terapia avanzada,
antes de emitir su dictamen cientifico
final. Ademas, podra consultarse al
Comité de terapias avanzadas para la
evaluacion de cualquier otro medicamento
que precise conocimientos y experiencia
especificos del ambito de su competencia.
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(9) La evaluacion de los medicamentos de
terapia avanzada suele requerir
conocimientos y experiencia muy
especificos, que van mas all4 del &mbito
farmacéutico tradicional y abarcan zonas
limitrofes de otros sectores, como los de la
biotecnologia o los productos sanitarios.
Por ello procede crear, en el seno de la
Agencia, un Comité de terapias avanzadas,
que debera ser responsable de elaborar un
proyecto de dictamen sobre la calidad, la
seguridad y la eficacia de cada
medicamento de terapia avanzada para su
aprobacion final por parte del Comité de
medicamentos de uso humano de la
Agencia. Ademas, deberd consultarse al
Comité de terapias avanzadas para la
evaluacion de cualquier otro medicamento
que precise conocimientos y experiencia
especificos del &mbito de su competencia.
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Justificacion

Debido al caracter sumamente especifico y unico de los medicamentos de terapias avanzadas,
se instituye en el ambito de la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA), un nuevo Comité
de terapias avanzadas, constituido por expertos con competencias o experiencia especificas
en este ambito particularmente innovador y en rapido desarrollo. Por consiguiente, la nueva
estructura deberia ser responsable de elaborar un dictamen sobre la calidad, la seguridad y
la eficacia de cada medicamento de terapia avanzada para la aprobacion final por parte del
Comité de medicamentos de uso humano. Asimismo, el Comité debe ser consultado para la
evaluacion de otros productos en el ambito de sus competencias.

Enmienda 5
CONSIDERANDO 10

(10) El Comité de terapias avanzadas debe
recabar los mejores conocimientos y
experiencia disponibles en la Comunidad
sobre los medicamentos de terapia
avanzada. La composicion del Comité de
terapias avanzadas abarcara
adecuadamente los &mbitos cientificos
pertinentes a las terapias avanzadas, como
la genoterapia, la terapia celular somatica,
la ingenieria tisular, los productos
sanitarios, la farmacovigilancia y la ética.
En ¢l estaran asimismo representados las
asociaciones de pacientes y los cirujanos
con experiencia cientifica en
medicamentos de terapia avanzada.

(10) El Comité de terapias avanzadas debe
recabar los mejores conocimientos y
experiencia disponibles en la Comunidad
sobre los medicamentos de terapia
avanzada. La composicion del Comité de
terapias avanzadas abarcara
adecuadamente los d&mbitos cientificos
pertinentes a las terapias avanzadas, como
la genoterapia, la terapia celular somatica,
la ingenieria tisular, los productos
sanitarios, la farmacovigilancia y la ética.
En ¢l estaran asimismo representados las
asociaciones de pacientes y los médicos
con experiencia cientifica en
medicamentos de terapia avanzada.

Justificacion

Con el fin de cubrir todos los demds ambitos médicos con los que pueden estar relacionadas
las terapias avanzadas, el Comité de terapias avanzadas deberia estar representado por

expertos médicos de caracter mds general.

Enmienda 6
CONSIDERANDO 14

(14) Por principio, las células o los tejidos

que contengan los medicamentos de terapia

avanzada deben obtenerse mediante
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(14) En lo que se refiere a la donacion de
células o tejidos humanos, deben
respetarse principios europeos como el
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donacion voluntaria y no remunerada. La
donacion voluntaria y no remunerada de
c€lulas y tejidos constituye un factor que
puede contribuir a conseguir altos niveles
de seguridad de células y tejidos y, por
tanto, a la proteccion de la salud humana.

anonimato tanto del donante como del
receptor, el altruismo del donante y la
solidaridad entre el donante y el receptor.
Por principio, las células o los tejidos que
contengan los medicamentos de terapia
avanzada deben obtenerse mediante
donacion voluntaria y no remunerada. Se
insta a los Estados miembros a que tomen
todas las medidas necesarias para
fomentar una fuerte participacion del
publico y del sector no lucrativo en la
obtencion de células o tejidos humanos,
ya que la donacién voluntaria y no
remunerada de células y tejidos puede
contribuir a conseguir altos niveles de
seguridad de células y tejidos y, por tanto,
a la proteccion de la salud humana.

Enmienda 7
CONSIDERANDO 15

(15) Las pruebas clinicas de medicamentos
de terapia avanzada deben realizarse
ajustandose a los principios fundamentales
y los requisitos éticos de la Directiva
2001/20/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros sobre la aplicacion de
buenas practicas clinicas en la realizacion
de ensayos clinicos de medicamentos de
uso humano. Ahora bien, procede
establecer normas especificas para adaptar
la Directiva 2005/28/CE de la Comision,
de 8 de abril de 2005, por la que se
establecen los principios y las directrices
detalladas de las buenas practicas clinicas
respecto a los medicamentos en
investigacion de uso humano, asi como los
requisitos para autorizar la fabricacion o
importacion de dichos productos, de
manera que se tengan en cuenta las
caracteristicas técnicas especificas de los
medicamentos de terapia avanzada.

PE 380.740v02-00

10/102

(15) Las pruebas clinicas de medicamentos
de terapia avanzada deben realizarse
ajustandose a los principios fundamentales
y los requisitos éticos de la Directiva
2001/20/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros sobre la aplicacion de
buenas précticas clinicas en la realizacion
de ensayos clinicos de medicamentos de
uso humano. Ahora bien, procede
establecer normas especificas para adaptar
la Directiva 2005/28/CE de la Comision,
de 8 de abril de 2005, por la que se
establecen los principios y las directrices
detalladas de las buenas practicas clinicas
respecto a los medicamentos en
investigacion de uso humano, asi como los
requisitos para autorizar la fabricacién o
importacion de dichos productos, de
manera que se tengan en cuenta las
caracteristicas técnicas especificas de los
medicamentos de terapia avanzada. Deben
fijarse requisitos especificos de
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fabricacion para los medicamentos de
investigacion que se apliquen a la
produccion de medicamentos de terapia
avanzada destinados a la realizacion de
ensayos clinicos en el mismo hospital
donde se haya realizado la fabricacion.
Esas normas deben garantizar un
intervalo de tiempo adecuado entre los
diversos ensayos clinicos (incluidos los
ensayos clinicos multicéntricos) y una
supervision y un intercambio de
informacion coordinados.

Justificacion

El presente Reglamento no incluye ninguna disposicion especifica en lo que se refiere a la
fabricacion de medicamentos de terapia avanzada destinados a la realizacion de ensayos
clinicos en el mismo hospital donde se haya realizado la produccion. Ademas, los ensayos
clinicos se deben realizar de la forma mds segura posible (intervalo de tiempo adecuado,

etc.).

Enmienda 8
CONSIDERANDO 16

(16) La fabricacion de medicamentos de
terapia avanzada debe ajustarse a los
principios de las practicas correctas de
fabricacion establecidos en la Directiva
2003/94/CE de la Comision, de 8 de
octubre de 2003, por la que se establecen
los principios y directrices de las practicas
correctas de fabricacion de los
medicamentos de uso humano y de los
medicamentos en investigacion de uso
humano. Ademas, es preciso elaborar
directrices especificas para los
medicamentos de terapia avanzada, que
reflejen adecuadamente el caracter
particular de su proceso de fabricacion.
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(16) La fabricacion de medicamentos de
terapia avanzada debe ajustarse a los
principios de las practicas correctas de
fabricacion establecidos en la Directiva
2003/94/CE de la Comision, de 8 de
octubre de 2003, por la que se establecen
los principios y directrices de las practicas
correctas de fabricacion de los
medicamentos de uso humano y de los
medicamentos en investigacion de uso
humano, y debe adaptarse, en su caso,
para reflejar la naturaleza especifica de
los productos. Ademas, es preciso elaborar
directrices especificas para los
medicamentos de terapia avanzada, que
reflejen adecuadamente el caracter
particular de su proceso de fabricacion.
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Justificacion

Los medicamentos de terapias avanzadas poseen caracteristicas especificas que difieren en
gran medida de los medicamentos tradicionales. Esto da origen a diferencias importantes en
el proceso de fabricacion (por ejemplo, la Directiva relativa a las buenas practicas de
fabricacion establece en su articulo 11, apartado 4, que deben conservarse muestras de los
lotes de productos terminados durante un ano después de la fecha de caducidad. Sin
embargo, es dificil considerar el plazo de validez de determinados medicamentos de terapias

avanzadas).

Enmienda 9
CONSIDERANDO 17

(17) Los medicamentos de terapia
avanzada pueden incorporar productos
sanitarios o productos sanitarios
implantables activos. Estos productos
deben cumplir los requisitos esenciales
establecidos en la Directiva 93/42/CEE del
Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a
los productos sanitarios, y en la Directiva
90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de
1990, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros
sobre los productos sanitarios implantables
activos, respectivamente, con el fin de que
se garantice el nivel adecuado de calidad y
de inocuidad.

(17) Los medicamentos de terapia
avanzada pueden incorporar productos
sanitarios o productos sanitarios
implantables activos. Estos productos
deben cumplir los requisitos esenciales
establecidos en la Directiva 93/42/CEE del
Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a
los productos sanitarios, y en la Directiva
90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de
1990, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros
sobre los productos sanitarios implantables
activos, respectivamente, con el fin de que
se garantice el nivel adecuado de calidad y
de inocuidad. En la evaluacion de un
producto combinado realizada en el
ambito del presente Reglamento, la
Agencia tendrad en cuenta, cuando estén
disponibles, los resultados de la
evaluacion de productos sanitarios o de
productos sanitarios implantables activos
realizada por un organismo notificado de
conformidad con dichas Directivas.

Justificacion

Para garantizar que se utiliza permanentemente la vasta experiencia y competencia de los
organismos notificados en materia de evaluacion de los productos sanitarios o de los
productos sanitarios implantables activos, los organismos notificados deberian evaluar los
productos sanitarios o los productos sanitarios implantables activos que forman parte del
medicamento combinado de terapia avanzada. La Agencia deberda incluir estas evaluaciones
en su evaluacion final del producto combinado.
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Enmienda 10
CONSIDERANDO 18

(18) Conviene establecer normas
especificas para adaptar los requisitos de la
Directiva 2001/83/CE, en lo relativo al
resumen de caracteristicas del producto, al
etiquetado y al prospecto, a las
especificidades técnicas de los
medicamentos de terapia avanzada.

(18) Conviene establecer normas
especificas para adaptar los requisitos de la
Directiva 2001/83/CE, en lo relativo al
resumen de caracteristicas del producto, al
etiquetado y al prospecto, a las
especificidades técnicas de los
medicamentos de terapia avanzada. Estas
normas deben respetar plenamente el
derecho del paciente a conocer el origen
de las células o tejidos utilizados en la
preparacion de medicamentos de terapia
avanzada, a la vez que se respeta el
anonimato del donante.

Enmienda 11
CONSIDERANDO 19

(19) El seguimiento a largo plazo de los
pacientes y la farmacovigilancia son
aspectos cruciales de los medicamentos de
terapia avanzada. Asi pues, cuando esté
justificado desde el punto de vista de la
salud publica, debe exigirse al titular de la
autorizacioén de comercializacion que
instaure un sistema apropiado de gestion
del riesgo para hacer frente a estas
cuestiones.

(19) El seguimiento de la eficacia y las
reacciones adversas son aspectos cruciales
de los medicamentos de terapia avanzada.
Por tanto, el solicitante deberd indicar en
la solicitud de autorizacion de
comercializacion qué medidas, en su caso,
se prevén para garantizar dicho
seguimiento. Cuando esté justificado
desde el punto de vista de la salud publica,
también debe exigirse al titular de la
autorizacion de comercializacion que
instaure un sistema apropiado de gestion
del riesgo para hacer frente a los riesgos
relacionados con los medicamentos de
terapia avanzada.

Justificacion

La enmienda tiene por objeto garantizar una mayor coherencia con la legislacion existente en
el ambito farmacéutico, asi como un elevado nivel de farmacovigilancia.

Enmienda 12
CONSIDERANDO 19 BIS (nuevo)
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(19 bis) El funcionamiento del presente
Reglamento requiere el establecimiento de
directrices, que serdan elaboradas ya sea
por la Agencia o por la Comision. En
ambos casos, se celebrard una consulta
abierta con todas las partes interesadas,
en particular la industria, a fin de poder
compartir los conocimientos limitados en
este ambito y garantizar la
proporcionalidad.

Justificacion

A la hora de elaborar directrices para la ejecucion del presente Reglamento, se aplicaran los
principios de consulta abierta con todas las partes interesadas, en particular la industria, a
fin de poder compartir el conocimiento limitado en este ambito y garantizar la

proporcionalidad.

Enmienda 13
CONSIDERANDO 21

(21) Dada la rapida evolucion cientifica en
este campo, conviene permitir que las
empresas que elaboran medicamentos de
terapia avanzada pidan asesoramiento
cientifico a la Agencia, también en lo
relativo a actividades posteriores a la
autorizacion. Como incentivo, procede
mantener las tasas por dicho asesoramiento
cientifico a un nivel minimo.

(21) Dada la rapida evolucion cientifica en
este campo, conviene permitir que las
empresas que elaboran medicamentos de
terapia avanzada pidan asesoramiento
cientifico a la Agencia, también en lo
relativo a actividades posteriores a la
autorizacion. Como incentivo, procede
mantener las tasas por dicho asesoramiento
cientifico a un nivel minimo para las
pequeiias y medianas empresas y
reducirlas para otros solicitantes.

Justificacion

El objetivo del Reglamento es alentar y apoyar a las PYME en el desarrollo de medicamentos
de terapia avanzada. Por tanto, es necesario establecer reducciones especiales de las tasas

por asesoramiento cientifico para las PYME.

Enmienda 14
CONSIDERANDO 22

(22) La Agencia debe poder emitir
recomendaciones cientificas sobre si un
determinado producto a base de células o
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tejidos cumple los criterios cientificos por
los que se definen los medicamentos de
terapia avanzada, para abordar lo antes
posible las cuestiones relativas a zonas
limitrofes con otros sectores, como los de
los cosméticos o los productos sanitarios,
que pueden ir surgiendo con el desarrollo
de la ciencia.

c€lulas o tejidos cumple los criterios
cientificos por los que se definen los
medicamentos de terapia avanzada, para
abordar lo antes posible las cuestiones
relativas a zonas limitrofes con otros
sectores, como los de los cosméticos o los
productos sanitarios, que pueden ir
surgiendo con el desarrollo de la ciencia.
El Comité de terapias avanzadas, con los
conocimientos excepcionales de que
dispone, debe tener una funcion
destacada en la prestacion de este
asesoramiento.

Justificacion

Debido a sus conocimientos especificos sobre los medicamentos de terapia avanzada, el
Comité de terapias avanzadas debe contribuir a facilitar asesoramiento a los agentes sobre si
un producto es o no un medicamento de terapia avanzada.

Enmienda 15
CONSIDERANDO 24

(24) Para tener en cuenta el progreso
cientifico y técnico, la Comision debe
poder adoptar cualquier cambio necesario
relativo a los requisitos técnicos de las
solicitudes de autorizacion de
comercializacion de medicamentos de
terapia avanzada, del resumen de
caracteristicas del producto, del etiquetado
o del prospecto.

(24) Para tener en cuenta el progreso
cientifico y técnico, la Comision debe
poder adoptar cualquier cambio necesario
relativo a los requisitos técnicos de las
solicitudes de autorizacion de
comercializacion de medicamentos de
terapia avanzada, del resumen de
caracteristicas del producto, del etiquetado
o del prospecto. La Comision asegurard
que la informacion relevante sobre las
medidas contempladas se ponga a
disposicion de las partes interesadas sin
demora.

Justificacion

Para la industria es de crucial importancia disponer de mayores predicciones respecto a las
disposiciones futuras, a fin de realizar inversiones bien planificadas y rentables en la I+D y
en la produccion. En consecuencia, la informacion relevante sobre las medidas contempladas

deberia transmitirse lo antes posible.

Enmienda 16
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CONSIDERANDO 27

(27) Procede aprobar las medidas
necesarias para la ejecucion del presente
Reglamento con arreglo a la Decision
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio
de 1999, por la que se establecen los
procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucion atribuidas a la
Comision.

(27) Procede aprobar las medidas
necesarias para la ejecucion del presente
Reglamento con arreglo a la Decision
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio
de 1999, por la que se establecen los
procedimientos para el ejercicio de las
competencias de ejecucion atribuidas a la
Comision. El procedimiento de
reglamentacion con control previsto en el
articulo 5 de dicha Decision se aplicara a
la aprobacion de enmiendas a los anexos
Il a 1V del presente Reglamento y al
anexo I de la Directiva 2001/83/CE. Como
estas medidas son esenciales para el buen
Juncionamiento del conjunto del marco
regulador, se deben adoptar rapidamente,
en un plazo de nueve meses a partir de la
entrada en vigor del presente Reglamento.

Justificacion

Los fabricantes no podran elaborar protocolos de desarrollo hasta la publicacion de los
requisitos técnicos y la finalizacion de las adaptaciones de las Directivas relativas a las
buenas practicas clinicas y a las buenas prdcticas de fabricacion. Por consiguiente, se
propone un plazo de nueve meses para la adopcion de las medidas necesarias por la

Comision.

Enmienda 17
ARTICULO 1 BIS (nuevo)

Articulo 1 bis
Exclusiones

El presente Reglamento no se aplicard a
los medicamentos de terapia avanzada
que contengan o se deriven de células
embrionarias o fetales humanas, células
germinales primordiales o células
derivadas de éstas.

Justificacion

Enmienda de la Comision de Asuntos Juridicos que se incorporo al informe sin votacion, de
conformidad con el articulo 47. El fundamento juridico del presente Reglamento (articulo 95
del TCE) es una medida referente a la armonizacion del mercado unico. No esta destinado a
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incluir situaciones en que la finalidad sea mantener diferencias legislativas importantes a
escala nacional (véase asunto C-376/98 del TJE).

Enmienda 18
ARTICULO 2, APARTADO 1, LETRA B), PARTE INTRODUCTORIA

(b) por «producto de ingenieria tisular» se (b) por «producto de ingenieria tisular» se
entiende aquel que: entiende aquel medicamento que:
Justificacion

Al anadir el término «medicamentoy se aclara que los productos que no cumplan la
definicion de medicamento no estaran cubiertos por el presente Reglamento.

Enmienda 19
ARTICULO 2, APARTADO 1, LETRA B), PARRAFO 2 BIS (nuevo)

Quedan excluidos de la presente
definicion los productos que contienen o
estan formados por células y/o tejidos
humanos o animales no viables, que no
contengan células o tejidos viables y cuya
accion no se obtenga principalmente por
medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o
metabdlicos.

Justificacion

La Directiva relativa a los productos sanitarios ofrece un marco reglamentario adaptado
para el control de los productos que contienen o estan formados por derivados de la
ingenieria tisular. Si un derivado de la ingenieria tisular puede acogerse a la definicion de
«producto sanitario» contemplada en el articulo 1 de la Directiva relativa a los productos
sanitarios (v, por tanto, no ejerce una accion principalmente farmacologica, inmunologica ni
metabdlica), debe estar contemplado en dicha Directiva, aunque puede resultar necesario
prever requisitos adicionales.

Enmienda 20
ARTICULO 2, APARTADO 1, LETRA D), GUION 1 BIS (nuevo)

— su parte celular o tisular contiene
células o tejidos viables; o
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Justificacion

A los efectos del presente Reglamento, el criterio mds importante al definir un medicamento
combinado de terapia avanzada deberia ser la viabilidad de su parte celular o tisular. Para
garantizar la seguridad del paciente y las elevadas normas de evaluacion de un
medicamento, un medicamento combinado se deberia clasificar como medicamento de
terapia avanzada siempre que contenga tejidos o células viables.

Enmienda 21
ARTICULO 2, APARTADO 1, LETRA D), GUION 2

— su parte celular o tisular tiene que poder — su parte celular o tisular que contenga
ejercer en el organismo humano una accion células o tejidos no viables tiene que poder
que no pueda considerarse coadyuvante de ejercer en el organismo humano una accioén
la de los productos sanitarios mencionados. que pueda considerarse fundamental
respecto de la de los productos sanitarios
mencionados.
Justificacion

Un medicamento combinado se debe clasificar como medicamento de terapia avanzada
cuando contenga tejidos o células no viables que actiien en el cuerpo humano de una forma
considerada como fundamental respecto a la accion del dispositivo que forma parte del
medicamento en cuestion.

Enmienda 22
ARTICULO 2, APARTADO 1, PARRAFO 1 BIS (nuevo)

Cuando un producto contenga células o
tejidos viables, la accion farmacologica,
inmunoldgica o metabdlica de dichas
células o tejidos se considerarda como
modo de accion principal del producto.

Justificacion

Esta nueva disposicion aclara la norma respecto a los productos que contengan células o
tejidos viables, al tiempo que se mantiene en principio el criterio de «modo de accion
principaly para la clasificacion limite. En aras de la seguridad de los pacientes y los
elevados estandares de la evaluacion de los productos combinados, el criterio mads
importante serd la viabilidad de la parte celular o tisular de tales productos.

Enmienda 23
ARTICULO 4, APARTADOS 2 Y 3
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2. La Comision, de conformidad con el 2. La Comision, previa consulta a la

procedimiento mencionado en el articulo Agencia y de conformidad con el
26, apartado 2, modificard la Directiva procedimiento mencionado en el articulo
2005/28/CE para tener en cuenta las 26, apartado 2, modificard la Directiva
caracteristicas especificas de los 2005/28/CE para tener en cuenta las
medicamentos de terapia avanzada. caracteristicas especificas de los
medicamentos de terapia avanzada.
3. La Comision establecera directrices 3. La Comision, previa consulta a la
detalladas de practicas clinicas adecuadas, Agencia, establecerd directrices detalladas
especificas para los medicamentos de de practicas clinicas adecuadas, especificas
terapia avanzada. para los medicamentos de terapia
avanzada.
Justificacion

El Reglamento debe especificar claramente que la Comision asociara a la EMEA, a través
del Comité de terapias avanzadas, cuando sea necesario modificar los requisitos de buenas
practicas clinicas o cuando haya que establecer directrices relativas a los medicamentos de
terapia avanzada.

Enmienda 24
ARTICULO 5, PARRAFO -1 (nuevo)

La Comision, de conformidad con el
procedimiento previsto en el articulo 26,
apartado 2, modificara la Directiva
2003/94/CE para tener en cuenta las
caracteristicas especificas de los
medicamentos de terapia avanzada y, en
particular, de los productos de ingenieria
tisular.

Justificacion

Los medicamentos de terapias avanzadas poseen caracteristicas especificas que difieren en
gran medida de los medicamentos tradicionales. Esto da origen a diferencias importantes en
el proceso de fabricacion (por ejemplo, la Directiva relativa a las buenas practicas de
fabricacion establece en su articulo 11, apartado 4, que deben conservarse muestras de los
lotes de productos terminados durante un ario después de la fecha de caducidad. Sin
embargo, es dificil considerar el plazo de validez de determinados medicamentos de terapias
avanzadas).

Enmienda 25
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ARTICULO 5

La Comision establecera directrices
detalladas, acordes con las normas de
correcta fabricacion y especificas para los
medicamentos de terapia avanzada.

(No afecta a la version espariola.)

Enmienda 26
ARTICULO 7

Requisitos especificos para los productos
de ingenieria tisular

Ademas de los requisitos establecidos en el
articulo 6, apartado 1, del Reglamento
(CE) n°® 726/2004, en las solicitudes de
autorizacion de un producto de ingenieria
tisular figurara una descripcion de sus
caracteristicas fisicas, de su rendimiento y
de sus métodos de diseno, de conformidad
con el anexo I de la Directiva 2001/83/CE.

Requisitos especificos para los
medicamentos de terapia avanzada que
contengan productos sanitarios

Ademas de los requisitos establecidos en el
articulo 6, apartado 1, del Reglamento
(CE) n°® 726/2004, en las solicitudes de
autorizacion de un medicamento de terapia
avanzada que contenga productos
sanitarios, biomateriales, soportes o
matrices figurara una descripcion de sus
caracteristicas fisicas, de su rendimiento y
de sus métodos de diseno, de conformidad
con el anexo I de la Directiva 2001/83/CE.

Justificacion

El ambito de aplicacion del presente articulo debe aclararse y modificarse para abarcar
todos los medicamentos que necesitan estos requisitos especificos. Restringir los requisitos a
los productos de ingenieria tisular excluiria a aquellos medicamentos de terapia avanzada
que también tienen caracteristicas fisicas especiales que pueden afectar a su rendimiento. No
obstante, extender dichos requisitos a todos los medicamentos de terapia avanzada impondria
una carga de trabajo innecesaria a las empresas, no todos los medicamentos de terapia
avanzada tienen caracteristicas fisicas especiales que puedan afectar a su rendimiento.

Enmienda 27
ARTICULO 8

La Comision, de conformidad con el
procedimiento mencionado en el articulo
26, apartado 2, del presente Reglamento,
modificaré el anexo I de la Directiva
2005/28/CE para establecer requisitos
técnicos especificos para los productos de
ingenieria tisular, en particular los
mencionados en el articulo 7, con el fin de

PE 380.740v02-00

La Comision, previa consulta a la Agencia
y de conformidad con el procedimiento
mencionado en el articulo 26, apartado

2 bis, del presente Reglamento, modificara
el anexo I de la Directiva 2005/28/CE para
establecer requisitos técnicos especificos
para los productos de ingenieria tisular, en
particular los mencionados en el articulo 7,
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tener en cuenta la evolucion cientifica y
técnica.

con el fin de tener en cuenta la evolucion
cientifica y técnica.

Justificacion

El Reglamento debe especificar claramente que la Comision asociard a la EMEA, a través
del Comité de terapias avanzadas, cuando sea necesario modificar los requisitos técnicos
establecidos en el anexo I de la Directiva 2001/83/CE.

Enmienda 28
ARTICULO 9, APARTADO 2

2. El ponente o co-ponente designado por
el Comité de medicamentos de uso humano
en virtud del articulo 62 del Reglamento
(CE) n°® 726/2004 sera miembro del Comité
de terapias avanzadas. Este miembro
ejercerd asimismo la funcioén de ponente o
co-ponente del Comité de terapias
avanzadas.

2. El ponente o co-ponente designado por
el Comité de medicamentos de uso humano
en virtud del articulo 62 del Reglamento
(CE) n°® 726/2004 sera miembro del Comité
de terapias avanzadas, serd propuesto por
este Comité y tendra conocimientos y
experiencia especificos sobre el producto.
Este miembro ejercera asimismo la funcion
de ponente o co-ponente del Comité de
terapias avanzadas.

Justificacion

Para garantizar el mayor nivel posible de conocimiento, el ponente o coponente designado
por el Comité de medicamentos de uso humano deberia ser propuesto por el Comité de
terapias avanzadas y tener conocimientos y experiencia especificos sobre el producto en

cuestion.

Enmienda 29
ARTICULO 9, APARTADO 2 BIS (nuevo)
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2 bis. Al elaborar un proyecto de dictamen
para su aprobacion final por el Comité de
medicamentos de uso humano, el Comité
de terapias avanzadas intentard alcanzar
un consenso cientifico. En caso de que tal
consenso no pueda alcanzarse, el Comité
de terapias avanzadas adoptara la
posicion de la mayoria de sus miembros.
El proyecto de dictamen mencionara las
posiciones divergentes y las razones en
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que se basan.

Justificacion

Para garantizar la transparencia del proceso de elaboracion del proyecto de dictamen, se
debe definir, en el ambito del Comité de terapias avanzadas, un procedimiento decisorio
claro. Por consiguiente, se propone que sus miembros alcancen un consenso cientifico.

Enmienda 30
ARTICULO 9, APARTADO 2 TER (nuevo)

2 ter. El ponente o coponente podra
interrogar directamente al solicitante. El
solicitante también podra ofrecerse a ser
interrogado. El ponente o coponente
informard a los comités implicados, por
escrito y sin demora, de los detalles de los
contactos con el solicitante.

En caso de desacuerdo con el proyecto de
dictamen del Comité de terapias
avanzadas, el solicitante podra presentar,
en el plazo de 15 dias a partir de la
recepcion del proyecto de dictamen,
observaciones escritas al Comité de
medicamentos de uso humano. El
solicitante serd oido por el Comité de
medicamentos de uso humano antes de
que éste emita su dictamen, si el
solicitante asi lo solicita en sus
observaciones escritas.

Justificacion

La enmienda tiene por objeto incrementar la transparencia del procedimiento. En virtud del
articulo 9, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 726/2004, por el que se da al solicitante la
oportunidad de solicitar un nuevo examen del dictamen del Comité de medicamentos de uso
humano previa notificacion por escrito a la Agencia, el solicitante que reciba un dictamen del
Comité de terapias avanzadas también tendra la oportunidad de apelar para garantizar la
coherencia en el seno de la Agencia.

Enmienda 31
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ARTICULO 9, APARTADO 3

3. El dictamen del Comité de terapias
avanzadas, correspondiente al apartado 1,
se enviara oportunamente al presidente del
Comité de medicamentos de uso humano,
para que se pueda respetarse el plazo
establecido en el articulo 6, apartado 3, del
Reglamento (CE) n°® 726/2004.

3. El proyecto de dictamen del Comité de
terapias avanzadas, correspondiente al
apartado 1, se enviard oportunamente al
presidente del Comité de medicamentos de
uso humano, para que se pueda respetarse
el plazo establecido en el articulo 6,
apartado 3, o en el articulo 9, apartado 2,
del Reglamento (CE) n°® 726/2004.

Justificacion

Debido al cardcter sumamente especifico y unico de los medicamentos de terapia avanzada,
se crea un nuevo Comité de terapias avanzadas en el marco de la EMEA, compuesto por
expertos con competencias o experiencia especificas en este ambito, particularmente
innovador y en rapido desarrollo. Por consiguiente, la nueva estructura deberia ser
responsable de elaborar un dictamen sobre la calidad, la seguridad y la eficacia de cada
medicamento de terapia avanzada para la aprobacion final por parte del Comité de
medicamentos de uso humano. Dicho proyecto de dictamen debera ser transmitido
oportunamente de modo que pueda cumplirse también el plazo establecido en el apartado 2

del articulo 9 del Reglamento (CE) n° 726/2004.

Enmienda 32
ARTICULO 9, APARTADO 4

4. Cuando el dictamen cientifico sobre un
medicamento de terapia avanzada al que
llegue el Comité de medicamentos de uso
humano en virtud del articulo 5, apartados
2y 3, del Reglamento (CE) n° 726/2004
sea divergente de lo aconsejado por el
Comité de terapias avanzadas, el Comité de
medicamentos de uso humano anexara a
dicho dictamen una explicacion detallada
del fundamento cientifico de las
diferencias.

4. Cuando el dictamen cientifico sobre un
medicamento de terapia avanzada al que
llegue el Comité de medicamentos de uso
humano en virtud del articulo 5, apartados
2y 3, del Reglamento (CE) n° 726/2004 no
sea conforme con el proyecto de dictamen
del Comité de terapias avanzadas, el
Comité de medicamentos de uso humano
anexard a dicho dictamen una explicacién
detallada del fundamento cientifico de las
diferencias.

Justificacion

Véase la justificacion de la enmienda al articulo 9, apartado 3.
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Enmienda 33
ARTICULO 10, APARTADO 1

1. Cuando se trate de un medicamento 1. Cuando se trate de un medicamento

combinado de terapia avanzada, la Agencia combinado de terapia avanzada, la Agencia

evaluara la totalidad del producto, incluido efectuard la evaluacion final de la

cualquier producto sanitario o producto totalidad del producto, incluido cualquier

sanitario implantable activo que lleve producto sanitario o producto sanitario

incorporado. implantable activo que lleve incorporado.
Justificacion

De conformidad con el apartado 2, un producto sanitario o producto sanitario implantable
activo que forme parte de un medicamento combinado de terapia avanzada tiene que ser
evaluado por un organismo notificado para beneficiarse de su amplia experiencia especifica.
Por consiguiente, la evaluacion final deberia llevarla a cabo la Agencia, quien deberia
incorporar la evaluacion de un organismo notificado en su dictamen definitivo.

Enmienda 34
ARTICULO 10, APARTADO 1 BIS (nuevo)

1 bis. La solicitud de una autorizacion de
comercializacion para un medicamento
combinado de terapia avanzada incluird
la prueba de conformidad con los
requisitos esenciales contemplados en el
articulo 6.

Justificacion

De conformidad con el articulo 6 de la propuesta de Reglamento, el producto sanitario que
forme parte de un medicamento combinado de terapia avanzada debe cumplir los requisitos
esenciales pertinentes. La prueba de que se cumplen esos requisitos debe facilitarse en la
solicitud de autorizacion de comercializacion.

Enmienda 35
ARTICULO 10, APARTADO 2

2. En los casos en que el producto 2. La solicitud de una autorizacion de
sanitario o producto sanitario implantable comercializacion de un medicamento
activo que forma parte de un medicamento combinado de terapia avanzada incluird, si
combinado de terapia avanzada ya haya disponen de ellos, los resultados de una
sido evaluado por un organismo evaluacion realizada por un organismo
notificado, de conformidad con la notificado, de conformidad con la
Directiva 93/42/CEE o con la Directiva Directiva 93/42/CEE o con la Directiva
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90/385/CEE, la Agencia tomard en
consideracion los resultados de dicha
evaluacion al realizar su propia evaluacion
del medicamento en cuestion.

La Agencia puede exigir al correspondiente
organismo notificado que transmita
cualquier informacion relativa a los
resultados de su evaluacion, a lo que el
organismo notificado debera proceder en el
plazo de un mes.

90/385/CEE, del producto sanitario o
producto sanitario implantable activo que
forma parte del mismo. La Agencia
tomard en consideracion los resultados de
dicha evaluacion al realizar su propia
evaluacion del medicamento en cuestion.

La Agencia puede exigir al correspondiente
organismo notificado que transmita
cualquier informacion relativa a los
resultados de su evaluacion, a lo que el
organismo notificado debera proceder en el
plazo de un mes.

Si la solicitud no incluye los resultados de
la evaluacion, la Agencia podrd requerir
un dictamen sobre la conformidad del
producto sanitario con el anexo I de la
Directiva 93/42/CEE o la Directiva
90/385/CEE a un organismo notificado
identificado en colaboracion con el
solicitante.

Enmienda 36
ARTICULO 14, APARTADO 2

2. En el prospecto estardn reflejados los
resultados de las consultas con grupos de
pacientes afectados, para que se garantice
su legibilidad, claridad y facilidad de uso.

2. Cuando los productos sean
administrados a los pacientes
exclusivamente por médicos, podra
utilizarse como prospecto el resumen de
las caracteristicas del producto, segun lo
dispuesto en el articulo 11 de la Directiva
2001/83/CE.

Justificacion

Puesto que la mayor parte de los medicamentos de terapia avanzada no llegaran
directamente a manos de los pacientes sino que les seran administrados por médicos, debe
ofrecerse a los pacientes informacion sobre la terapia, especialmente en los casos de
productos autologos, incluso antes de que se retire el material inicial. Por consiguiente, debe
preverse la posibilidad de utilizar el resumen de las caracteristicas del producto a modo de
prospecto. Puede suprimirse la obligacion de consultar a los grupos de pacientes afectados,

dado que el prospecto no llegara a sus manos.

Enmienda 37
ARTICULO 15, TITULO
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Gestion del riesgo posterior a la
autorizacion

Seguimiento de la eficacia y de las
reacciones adversas y gestion del riesgo
tras la autorizacion

Justificacion

La presente enmienda es consecuencia de la enmienda 38 (articulo 15, apartado 1).

Enmienda 38
ARTICULO 15, APARTADO 1

1. Ademas de los requisitos de
farmacovigilancia establecidos en los
articulos 21 a 29 del Reglamento (CE) n°
726/2004, el solicitante detallara en su
solicitud de autorizacion de
comercializacion las medidas previstas
para garantizar el seguimiento de la
eficacia de los medicamentos de terapia
avanzada.

1. Ademas de los requisitos de
farmacovigilancia establecidos en los
articulos 21 a 29 del Reglamento (CE) n°
726/2004, el solicitante detallara en su
solicitud de autorizacion de
comercializacion las medidas previstas
para garantizar el seguimiento de la
eficacia y de las reacciones adversas de los
medicamentos de terapia avanzada.

Justificacion

La enmienda tiene por objeto garantizar una mayor coherencia con la legislacion existente en
el ambito farmacéutico, asi como un elevado nivel de farmacovigilancia.

Enmienda 39
ARTICULO 15, APARTADO 2, PARRAFO 1

2. Cuando haya motivos especiales de
preocupacion, la Comision, asesorada por
la Agencia, podra exigir como parte de la
autorizacion de comercializacion que se
instaure un sistema de gestion del riesgo
para detectar, prevenir o minimizar los
riesgos inherentes a los medicamentos de
terapia avanzada, que incluya una
evaluacion de la eficacia del propio
sistema, o que el titular de la autorizacion
de comercializacion lleve a cabo estudios
especificos posteriores a la
comercializacién y los presente al control
de la Agencia.
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2. Cuando haya motivos especiales de
preocupacion, la Comision, asesorada por
la Agencia, exigird como parte de la
autorizacion de comercializacion que se
instaure un sistema de gestion del riesgo
para detectar, caracterizar, prevenir o
minimizar los riesgos inherentes a los
medicamentos de terapia avanzada, que
incluya una evaluacion de la eficacia del
propio sistema, o que el titular de la
autorizacion de comercializacion lleve a
cabo estudios especificos posteriores a la
comercializacién y los presente al control
de la Agencia.
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Justificacion

Con el fin de garantizar la eficacia del sistema de gestion del riesgo, la Comision deberia
tener la obligacion de exigir la adopcion de las medidas necesarias cuando haya motivo de

preocupacion.

Enmienda 40
ARTICULO 16, APARTADO 1

1. El titular de una autorizacion de
comercializacion de un medicamento de
terapia avanzada establecera y mantendra
un sistema que permita la trazabilidad de
cada producto y de sus materias primas,
incluidas todas las sustancias que entren en
contacto con los tejidos o células que
contenga, a lo largo del abastecimiento, la
fabricacion, el empaquetado, el transporte
y el suministro al hospital, la institucién o
la consulta en que vaya a usarse.

1. El titular de una autorizacion de
comercializacion de un medicamento de
terapia avanzada establecera y mantendra
un sistema que permita la trazabilidad de
cada producto y de sus materias primas,
incluidas todas las sustancias que entren en
contacto con los tejidos o células que
contenga, a lo largo del abastecimiento, la
fabricacion, el empaquetado, el
almacenamiento, el transporte y el
suministro al hospital, la institucion o la
consulta en que vaya a usarse.

Justificacion

También debe asegurarse la trazabilidad en la fase de almacenamiento. Al afiadir el término
«almacenamientoy, se establece un sistema coherente de trazabilidad del producto, acorde

con la Directiva 2004/23/CE.

Enmienda 41
ARTICULO 16, APARTADO 4

4. El titular de la autorizacion de
comercializacion conservara los datos
mencionados en el apartado 1, como
minimo, treinta afios después de haber
comercializado el producto, o mas si asi lo
exige la Comision en los términos de la
autorizacion de comercializacion.

4. El titular de la autorizacion de
comercializacion conservard los datos
mencionados en el apartado 1, como
minimo, treinta afios después de la fecha
de caducidad del producto, o mas si asi lo
exige la Comision en los términos de la
autorizacion de comercializacion.

Justificacion

La formulacion propuesta es ambigua, y la expresion «haber comercializado» podria crear
problemas de interpretacion. La nueva formulacion aporta una solucion pragmatica para que
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el titular de la autorizacion de comercializacion sepa exactamente cuando comienza el plazo

de conservacion de los datos de trazabilidad.

Enmienda 42
ARTICULO 17, APARTADO 2

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 8,
apartado 1, del Reglamento (CE)

n°® 297/95, cuando se trate de terapias
avanzadas se aplicard una reduccion del

90 % de las tasas correspondientes al
dictamen de la Agencia mencionado en el
apartado 1 y en el articulo 57, apartado 1,
letra n), del Reglamento (CE) n® 726/2004.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 8,
apartado 1, del Reglamento (CE)

n°® 297/95, cuando se trate de terapias
avanzadas se aplicara una reduccion, del
90 % para las pequeiias y medianas
empresas y del 65 % para los demds
solicitantes, de las tasas correspondientes
al dictamen de la Agencia mencionado en
el apartado 1 y en el articulo 57, apartado
1, letra n), del Reglamento (CE) n°
726/2004.

Justificacion

El presente Reglamento pretende alentar y apoyar a las PYME en el desarrollo de
medicamentos de terapia avanzada. Por lo tanto, es necesario prever reducciones especiales
para las PYME por asesoramiento cientifico. El 10 % de la tasa basica que las propias
PYME deben pagar es un importe simbdlico que tiene por objeto impedir los abusos a que
pueden conducir los sistemas totalmente gratuitos. Ademas, para apoyar a los solicitantes
que no cumplen los criterios aplicables a las PYME y para garantizar la competitividad del
sector, se debe aplicar una reduccion del 65 % a todas las empresas, independientemente de

Su tamario.

Enmienda 43
ARTICULO 18, APARTADO 1

1. Todo solicitante que elabore un producto
basado en células o tejidos podra solicitar
una recomendacion cientifica de la
Agencia para determinar si hay bases
cientificas para que su producto entre en la
definicion de medicamento de terapia
avanzada. La Agencia presentara tal
recomendacion tras consultar con la
Comision.

PE 380.740v02-00

1. Todo solicitante que elabore un producto
basado en genes, células o tejidos podra
solicitar una recomendacion cientifica de la
Agencia para determinar si hay bases
cientificas para que su producto entre en la
definicion de medicamento de terapia
avanzada. La Agencia presentara tal
recomendacion tras consultar con la
Comision, en el plazo de 60 dias a partir
de la recepcion de la solicitud.
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Justificacion

Hay que aclarar que el procedimiento previsto en el presente articulo puede aplicarse a todos
los tipos de medicamentos de terapia avanzada, incluidos los medicamentos basados en
genes. La enmienda propuesta preve tambien que el solicitante sea informado oportunamente
sobre la clasificacion del producto en cuestion, lo que facilitara a las empresas la
planificacion y el consecuente desarrollo del producto.

Enmienda 44
ARTICULO 19 BIS (nuevo)

Articulo 19 bis

Incentivos para las pequerias y medianas
empresas de biotecnologia

Los fabricantes de medicamentos de
terapia avanzada que empleen a no mds de
500 personas y tengan un volumen de
negocios que no supere los 100 millones
de euros o un balance total que no supere
los 70 millones de euros podrdan acogerse
a todos los incentivos otorgados a las
pequeiias y medianas empresas con
arreglo a la Recomendacion de la
Comision 2003/361/CE".

DO L 124 de 20.5.2003, p. 36.

Justificacion

Muchas empresas de biotecnologia recientemente constituidas tienen dificultades para
cumplir los criterios establecidos para las pequeiias y medianas empresas. Una de las
razones de ello consiste en que la compra o la venta de una patente o de una plataforma
tecnoldgica puede dar lugar a un volumen de negocios elevado pero puntual, que sobrepasa
los limites en vigor. No obstante, estas empresas deberian gozar de unas condiciones

financieras mds favorables.
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Enmienda 45
ARTICULO 19 TER (nuevo)

Articulo 19 ter

Reduccion de la tasa relativa a la
autorizacion de comercializacion

1. La tasa por autorizacion de
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comercializacion se reducird en un 50 %
si el solicitante puede demostrar que existe
un interés publico particular en la
Comunidad por el medicamento de terapia
avanzada o si la rentabilidad que se espera
de la comercializacion de dicho producto
es escasa.

2. Lo dispuesto en el apartado 1 también
se aplicara a las tasas por actividades de la
Agencia posteriores a la autorizacion en el
primer aiio siguiente a la concesion de
dicha autorizacion de comercializacion del
medicamento.

3. En el caso de las pequeiias y medianas
empresas o de las empresas que empleen a
no mds de 500 personas y que tengan un
volumen de negocios que no supere los
100 millones de euros o un balance total
que no supere los 70 millones de euros,
también se aplicard lo dispuesto en el
apartado 1 a las tasas por actividades de la
Agencia posteriores a la autorizacion sin
limitacion temporal.

Justificacion

Son necesarias reducciones en las tasas por autorizaciones de comercializacion en los casos
de medicamentos de terapia avanzada que sean de interés publico, como los medicamentos
huérfanos, o cuando el solicitante sea una PYME. Para estos productos y empresas, el
procedimiento centralizado constituye una gran carga burocratica, que deberia atenuarse
mediante unas tasas minimas. Las reducciones de costes estipuladas son también necesarias
en el caso de medicamentos de terapia avanzada autdlogos y aquellos de uso previsto porque
estos productos solo pueden comercializarse hasta cierto punto.
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Enmienda 46
ARTICULO 19 QUATER (nuevo)

Articulo 19 qudter
Asistencia técnica

Con miras a la aplicacion del presente
Reglamento, los Estados miembros
proporcionardn asistencia técnica
especifica a los solicitantes y a los titulares
de autorizaciones de comercializacion. Esta
asistencia se proporcionard a través de las
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autoridades nacionales competentes y se
centrard concretamente en la asistencia a
hospitales concretos o a otras instituciones
pequeiias, por ejemplo, departamentos
universitarios que no cumplan las
condiciones establecidas en el articulo 3,
apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE.
Esta asistencia se proporcionard a
condicion de que los medicamentos de
terapia avanzada se preparen o utilicen
bajo la responsabilidad técnica de un
médico especializado y de conformidad con
una prescripcion médica para pacientes
individuales.

Justificacion

Se limitaran todo lo posible las excepciones al ambito de aplicacion de la Directiva, con
objeto de que los beneficios de los nuevos medicamentos lleguen rapidamente a todos los
pacientes en Europa. No obstante, se proporcionara asistencia especial a los grupos de
solicitantes potenciales, habida cuenta de las particularidades de este sector altamente
innovador. La mejor forma de lograr este objetivo es a escala nacional.

Enmienda 47
ARTICULO 21, APARTADO 1, LETRA C)

(c) cuatro miembros designados por la
Comision, tras una convocatoria publica de
manifestaciones de interés, dos de ellos en
representacion de los cirujanos y dos en
representacion de las asociaciones de
pacientes.

(c) dos titulares y dos suplentes
designados por la Comision, tras una
convocatoria publica de manifestaciones de
interés, y previa consulta al Parlamento
Europeo, en representacion de los
médicos;

(c bis) dos titulares y dos suplentes
designados por la Comision, sobre la base
de una convocatoria publica de
manifestaciones de interés y previa
consulta al Parlamento Europeo, en
representacion de las asociaciones de
pacientes.

Justificacion

A fin de cubrir todos los ambitos médicos con los que pueden tener relacion las terapias
avanzadas, deberian estar representados en el Comité de terapias avanzadas expertos
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médicos de caracter mas general, en particular los médicos. Asimismo, la introduccion de
suplentes pretende garantizar una representacion permanente de los grupos en cuestion. La
designacion de los titulares y de sus respectivos suplentes debe realizarse en consulta con el
Parlamento Europeo.

Enmienda 48
ARTICULO 21, APARTADO 2

2. Todos los miembros del Comité de
terapias avanzadas seran elegidos por su
competencia cientifica o su experiencia en
el campo de los medicamentos de terapia
avanzada. A efectos del apartado 1, letra
b), los Estados miembros cooperaran,
coordinados por el director ejecutivo de la
Agencia, para que en la composicion
definitiva del Comité de terapias avanzadas
se reflejen conveniente y equilibradamente
los ambitos cientificos pertinentes a las
terapias avanzadas, con inclusion de los
productos sanitarios, la ingenieria tisular, la
genoterapia, la terapia celular, la
biotecnologia, la farmacovigilancia, la
gestion del riesgo y la ética.

2. Todos los titulares y los suplentes del
Comité de terapias avanzadas seran
elegidos por su competencia cientifica o su
experiencia en el campo de los
medicamentos de terapia avanzada. A
efectos del apartado 1, letra b), los Estados
miembros cooperaran, coordinados por el
director ejecutivo de la Agencia, para que
en la composicion definitiva del Comité de
terapias avanzadas se reflejen conveniente
y equilibradamente los &mbitos cientificos
pertinentes a las terapias avanzadas, con
inclusion de los productos sanitarios, la
ingenieria tisular, la genoterapia, la terapia
celular, la biotecnologia, la
farmacovigilancia, la gestion del riesgo y la
ética.

Al menos dos titulares y dos suplentes del
Comité de terapias avanzadas tendrdn
experiencia cientifica en el ambito de los
productos sanitarios.

Justificacion

Los suplentes del Comité de terapias avanzadas introducidos en virtud del apartado 1 deben
cumplir los mismos criterios que los titulares por lo que respecta a las cualificaciones
cientificas o la experiencia en el ambito de los medicamentos de terapia avanzada. A fin de
garantizar un nivel adecuado de conocimientos especializados, es importante que entre los
miembros del Comité se incluyan expertos en materia de evaluacion de productos sanitarios,
ya que muchos de los productos de que se trata comparten numerosas caracteristicas con los

productos sanitarios.

Enmienda 49
ARTICULO 21, APARTADO 5

5. La Agencia hard publicos los nombres
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5. Los nombres y las cualificaciones de los
miembros se publicardn lo antes posible
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y las cualificaciones de los miembros. en el sitio Internet de la Agencia.

Justificacion

Es indispensable que la informacion relativa a los miembros del Comité sea publica y se dé a
conocer al publico mediante su publicacion en linea en el sitio Internet de la Agencia.

Enmienda 50

ARTICULO 22
1. Los miembros del Comité de terapias Ademas de los requisitos establecidos en
avanzadas y sus expertos se obligan a el articulo 63 del Reglamento (CE) n’
actuar con independencia y en pro del 726/2004, los titulares y suplentes del
interés publico. No tendran intereses Comité de terapias avanzadas no tendran
financieros o de otro tipo en el sector intereses financieros o de otro tipo en el
farmacéutico, en el de los productos sector de la biotecnologia ni en el sector
sanitarios ni en el de la biotecnologia, que de los productos sanitarios que pudieran
pudieran afectar a su imparcialidad. afectar a su imparcialidad. Todos los

intereses indirectos que pudieran
relacionarse con estos sectores se
reflejaran en el registro mencionado en el
articulo 63, apartado 2, del Reglamento
(CE) n° 726/2004.

2. Todos los intereses indirectos que
pudieran relacionarse con el sector
farmacéutico, el de los productos
sanitarios o el de la biotecnologia se
reflejardn en el registro mencionado en el
articulo 63, apartado 2, del Reglamento
(CE) n° 726/2004.

Justificacion

Debe aclararse que para el nuevo Comité de terapias avanzadas rige (en virtud del articulo
63 del Reglamento (CE) n°726/2004) el mismo nivel de transparencia que para los comités
va existentes en el seno de la EMEA. Asimismo, se aclara la prohibicion de intereses en el
sector de la biotecnologia y de los productos sanitarios.

Enmienda 51
ARTICULO 23, LETRA A)

(a) asesorar al Comité de medicamentos (a) elaborar un proyecto de dictamen

de uso humano sobre cualquier dato sobre la calidad, la inocuidad y la eficacia
generado al elaborar un medicamento de de un medicamento de terapia avanzada
terapia avanzada, para que emita un para su aprobacion final por parte del
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dictamen sobre su calidad, inocuidad y

eficacia;

Comité de medicamentos de uso humano y
asesorar al mismo sobre cualquier dato
generado al elaborar un medicamento de
este tipo;

Justificacion

Debido al caracter sumamente especifico y unico de los medicamentos de terapia avanzada,
se crea un nuevo Comité de terapias avanzadas en el marco de la EMEA, compuesto por
expertos con competencias o experiencia especificas en este ambito, particularmente
innovador y en rapido desarrollo. Por consiguiente, la nueva estructura deberia ser
responsable de elaborar un dictamen sobre la calidad, la seguridad y la eficacia de cada
medicamento de terapia avanzada para la aprobacion final por parte del Comité de
medicamentos de uso humano. Ademas, el Comité deberia ser consultado para la evaluacion
de otros productos de su competencia.

Enmienda 52

ARTICULO 23, LETRA A BIS) (nueva)

(a bis) asesorar, en virtud del articulo 18,
sobre si un producto corresponde a la
definicion de medicamento de terapia
avanzada;

Justificacion

Puesto que el Comité de terapias avanzadas dispone de conocimientos especificos sobre los
medicamentos de terapia avanzada, deberia desemperiar un papel importante la tarea de
clasificacion para determinar si un producto es o no un medicamento de terapia avanzada.

Enmienda 53
ARTICULO 23, LETRA E BIS) (nueva)

Justificac

(e bis) contribuir a los procedimientos de
dictamen cientifico contemplados en el
articulo 17 del presente Reglamento y en
el articulo 57, apartado 1, letra n), del
Reglamento (CE) n° 726/2004,

ion

El Comité de terapias avanzadas deberia componerse de los mejores expertos de los Estados
miembros. Por tanto, su experiencia y conocimientos deben constituir la base de todo
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dictamen sobre medicamentos de terapia avanzada.

Enmienda 54

ARTICULO 24
La Comisién, de conformidad con el La Comision, previa consulta a la Agencia
procedimiento mencionado en el articulo y de conformidad con el procedimiento
26, apartado 2, modificara los anexos I a mencionado en el articulo 26, apartado
IV para adaptarlos a la evolucion cientifica 2 bis, modificara los anexos II a 1V para
y técnica. adaptarlos a la evolucion cientifica y
técnica.
Justificacion

El anexo I contiene una definicion fundamental y sustancial. Por consiguiente, no deberia
estar sujeto a modificaciones a través de la comitologia. En caso de que sea necesario
efectuar modificaciones debido al desarrollo cientifico, se deberian realizar en codecision,
con la plena participacion del Parlamento Europeo. El Reglamento debe especificar
claramente que la Comision asociara a la EMEA, a través del Comité de terapias avanzadas,
cuando se requiera la adaptacion de los anexos al progreso técnico. Para la adaptacion de
los anexos Il a IV se aplicara el nuevo procedimiento de reglamentacion con control.

Enmienda 55
ARTICULO 25, TITULO

Notificacion Informe y revision

Justificacion

Los avances cientificos pueden posibilitar otras terapias innovadoras que no sean ni terapias
genéticas o celulares, ni ingenieria tisular. Beneficiaria a los pacientes que dichas terapias
quedasen incluidas en un futuro proximo con el fin de permitir la autorizacion europea de los
productos resultantes.

Enmienda 56
ARTICULO 25, APARTADO 1 BIS (nuevo)

En este informe, la Comision evaluara las
repercusiones del progreso técnico en la
aplicacion del presente Reglamento y, en
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su caso, presentard una propuesta
legislativa con objeto de incluir las
terapias innovadoras que no sean ni
terapia genética ni terapia celular ni
ingenieria tisular.

Justificacion

Los avances cientificos pueden posibilitar otras terapias innovadoras que no sean ni terapias
genéticas o celulares ni ingenieria tisular. Beneficiaria a los pacientes que dichas terapias se
incluyesen en un futuro proximo con el fin de permitir la autorizacion europea de los
productos resultantes.

Enmienda 57
ARTICULO 26, APARTADO 2 BIS (nuevo)

2 bis. En los casos en que se haga
referencia al presente apartado, serdn de
aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a
4,y el articulo 7 de la Decision
1999/468/CE, observando lo dispuesto en
su articulo 8.

Justificacion

La enmienda es acorde con las nuevas disposiciones de la comitologia (procedimiento de
reglamentacion con control).

Enmienda 58
ARTICULO 27, PUNTO -1 (nuevo)
Articulo 13, apartado 1 (Reglamento (CE) n°® 726/2004)

(-1) En el articulo 13, se sustituye la
primera frase del apartado 1 por el
siguiente texto:

«Sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 4, apartados 4y 5, de la Directiva
2001/83/CE, una autorizacion de
comercializacion que haya sido concedida
en virtud del presente Reglamento sera
valida en toda la Comunidad.»
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Justificacion

Consecuencia de la enmienda al apartado 2 del articulo 28 para garantizar la coherencia
Jjuridica.

Enmienda 59
ARTICULO 27, PUNTO 2 BIS (nuevo)
Anexo, punto 3, parrafo 2 (Reglamento (CE) n°® 726/2004)

2 bis. En el Anexo, se sustituird el parrafo
2 del punto 3 por el texto siguiente:

«Después del 20 de mayo de 2008, la
Comision, tras consultar a la Agencia,
podra presentar una propuesta adecuada
para modificar el presente punto y el
Parlamento Europeo y el Consejo
decidiran al respecto conforme al
Tratado.»

Justificacion

Esta parte del Reglamento (CE) n° 726/2004 determina cudndo se ha de obtener una
autorizacion de la Comision. Segun la propuesta actual, algunos productos de TA quiza no
necesiten autorizacion comunitaria, bien porque no tienen que ver con uno de los procesos a
que se refiere el punto 1 del anexo del Reglamento (CE) n° 726/2004, bien porque no se usan
para el tratamiento de alguna enfermedad mencionada en el punto 3 de dicho anexo.
Actualmente, el Consejo puede ampliar la lista de enfermedades en el punto 3 a propuesta de
la Comision, sin recurrir al PE. Las decisiones que determinan el ambito de aplicacion de los
actos legislativos se han de someter al procedimiento de codecision.

Enmienda 60
ARTICULO 28, PUNTO -1 (nuevo)
Articulo 1, punto 4 bis (nuevo) (Directiva 2001/83/CE)

(-1) En el articulo 1, se afiade el apartado
4 bis siguiente:
«4 bis. Producto de ingenieria tisular:

Un producto tal como esta definido en el
articulo 2 del Reglamento (CE) n° **/**
relativo a los medicamentos de terapia
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avanzada.»

Justificacion

En aras de la coherencia y la claridad juridicas, se debe incluir una referencia cruzada a la
definicion de producto de ingenieria tisular en la Directiva 2001/83/CE sobre medicamentos,
que contiene ya las definiciones de medicamento genoterdpico y de medicamento para

terapia celular somatica.

Enmienda 61
ARTICULO 28, PUNTO 1
Articulo 3, apartado 7 (Directiva 2001/83/CE)

7. los medicamentos de terapia avanzada,
tal como se definen en el Reglamento (CE)
n° [.../ del Parlamento Europeo y del
Consejo (Reglamento de medicamentos de
terapia avanzada)®*], totalmente preparados
y empleados en un unico hospital, segin
prescripcion facultativa destinada a un solo
paciente.

PE 380.740v02-00

7. los medicamentos de terapia avanzada,
tal como se definen en el Reglamento (CE)
n° [.../ del Parlamento Europeo y del
Consejo (Reglamento de medicamentos de
terapia avanzada)*], totalmente preparados
en un hospital sin fines de lucro y sobre
una base puntual, seguin un
procedimiento especifico, no normalizado
y no patentado y empleados en un unico
hospital con el fin de satisfacer una
prescripcion facultativa especifica
destinada a un solo paciente, bajo la
responsabilidad profesional exclusiva del
facultativo o para fines de investigacion
clinica.

Los apartados 1y 2 no se aplicardn a los
medicamentos de terapia avanzada.
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Justificacion
Para la justificacion relativa a los hospitales, véase la enmienda al considerando 5.

Las excepciones previstas en la Directiva 2001/83/CE (articulo 3, apartados 1y 2) autorizan
a las farmacias a preparar medicamentos segun prescripcion facultativa sin que tengan que
cumplir la legislacion sobre los medicamentos. Esta excepcion daria también a los servicios
farmacéuticos internos de los hospitales la posibilidad de preparar productos de ingenieria
tisular mediante métodos normalizados y de forma periodica. Por consiguiente, esta
enmienda es fundamental para garantizar que solo los medicamentos preparados de forma
puntual estan excluidos del ambito de aplicacion del presente Reglamento.

Enmienda 62
ARTICULO 28, PUNTO 2
Articulo 4, apartado 5 (Directiva 2001/83/CE)

5. La presente Directiva y los Reglamentos 5. La presente Directiva y los Reglamentos
a los que hace mencion no afectaran a la a los que hace mencidn no afectaran a la
aplicacion de la legislacion nacional que aplicacion de la legislacion nacional no
prohibe o restringe el uso de cualquier tipo discriminatoria que prohibe o restringe el
especifico de células humanas o animales, uso de cualquier tipo especifico de células
o la venta, el suministro o el uso de humanas o animales, o la venta, el
medicamentos que consistan en dichas suministro o el uso de medicamentos que
células, las contengan o deriven de ellas. consistan en dichas células, las contengan o
Los Estados miembros comunicaran a la deriven de ellas por motivos no previstos
Comision las disposiciones nacionales en la legislacion comunitaria antes
correspondientes.» mencionada. Los Estados miembros

comunicaran a la Comision las
disposiciones nacionales correspondientes.
La Comision pondra a disposicion del
publico esta informacion en un registro.

Justificacion

La propuesta de Comision plantea graves problemas de compatibilidad con el fundamento
Jjuridico (articulo 95 TCE), dado que la formulacion actual del articulo 28, apartado 5, ofrece
una posibilidad demasiado amplia para restringir la libre circulacion de determinados
medicamentos de terapia avanzada. Los actos legislativos basados en el articulo 95 tienen
por objeto mejorar las condiciones de establecimiento y funcionamiento del mercado interior.
La propuesta de la Comision no abarca y no deberia abarcar ni armonizar cuestiones de
moral publica y de orden publico relacionadas con las terapias avanzadas. Sin embargo, la
formulacion actual permite restricciones que no estan relacionadas unicamente con estos
aspectos subsidiarios, por lo que debe modificarse de conformidad con las propuestas del
Servicio Juridico del Parlamento.
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Enmienda 63
ARTICULO 29, APARTADO 1

1. Los medicamentos de terapia avanzada 1. Los medicamentos de terapia avanzada
que estaban legalmente comercializados en distintos de los productos de ingenieria

la Comunidad en virtud de legislacion tisular, que estaban legalmente

nacional o comunitaria en el momento de comercializados en la Comunidad en virtud
la entrada en vigor del presente de legislacion nacional o comunitaria en el
Reglamento deberan cumplirlo antes de momento de la entrada en vigor del
transcurridos dos afios desde su entrada en presente Reglamento deberan cumplirlo
vigor. antes de transcurridos cuatro afios desde

su entrada en vigor.

Justificacion

Hoy en dia, las empresas fabrican y comercializan ya productos de ingenieria tisular a escala
nacional a través de los sistemas nacionales de autorizacion. Para que una empresa obtenga
una autorizacion centralizada de comercializacion (por ejemplo, el disefio de nuevos ensayos
en colaboracion con la EMEA, la realizacion de ensayos, el desarrollo del expediente y su
remision para evaluacion a la EMEA), el plazo propuesto de dos arios es demasiado corto.
Teniendo en cuenta el tiempo necesario para las fases mencionadas y para evitar que,
durante el periodo transitorio, se retiren productos que han estado proporcionando a los
pacientes hasta ahora un tratamiento seguro, se propone un periodo de cuatro aros.

Enmienda 64
ARTICULO 29, APARTADO 1 BIS (nuevo)

1 bis. Los productos de ingenieria tisular
que estén legalmente comercializados en
la Comunidad en virtud de la legislacion
nacional o comunitaria en la fecha de
aplicacion especificada en el parrafo 2 del
articulo 30 deberdan conformarse al
presente Reglamento antes de
transcurridos cuatro afios desde esa
fecha.

Justificacion

Los fabricantes no podradn diseriar protocolos de desarrollo hasta que se publiquen los
requisitos técnicos especificos para los productos de ingenieria tisular. Por tanto, el periodo
transitorio para dichos productos debe tener en cuenta el tiempo necesario para publicar
dichos requisitos técnicos especificos.
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Enmienda 65
ARTICULO 29, APARTADO 2

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 3,
apartado 1, del Reglamento (CE)

n°® 297/95, cuando se trate de terapias
avanzadas mencionadas en el apartado 1 se
aplicard una exencion de las tasas
correspondientes al dictamen de la
Agencia.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 3,
apartados 1y 1 bis, del Reglamento (CE)
n° 297/95, cuando se trate de terapias
avanzadas mencionadas en el apartado 1 se
aplicara una exencion de las tasas
correspondientes al dictamen de la
Agencia.

Justificacion

Véase la enmienda al articulo 29, apartado 1 bis (nuevo).

Enmienda 66
ARTICULO 29, APARTADO 2 BIS (nuevo)

RR\651867ES.doc

2 bis. Por lo que respecta a los productos
autdlogos, previa peticion motivada de un
Estado miembro y no obstante lo
dispuesto en el articulo 3 del Reglamento
(CE) n° 726/2004, la Comision, de
conformidad con el procedimiento
establecido en el articulo 26, apartado 2, y
previa consulta al Comité de terapias
avanzadas, podra aprobar, por un periodo
de cinco aiios, una autorizacion nacional
de conformidad con los principios del
presente Reglamento. La Comision podra
adoptar tal decision solo si considera que:

— la autoridad de reglamentacion del
Estado miembro en cuestion dispone de
competencias suficientes en el campo de
los medicamentos de terapia avanzada; y

— la comercializacion del medicamento
especifico fuera del Estado miembro en
cuestion no es posible.

La Comision establecerd normas de
procedimiento detalladas para la
aplicacion del presente articulo y las
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publicara en el Diario Oficial de la Union
Europea.

Enmienda 67
ARTICULO 30, PARRAFOS 2 BIS Y 2 TER (nuevos)

Para los productos de ingenieria tisular,
el presente Reglamento se aplicara a
partir de la entrada en vigor de todos los
requisitos técnicos a que se refieren los
articulos 4, 5y 8.

Las medidas de ejecucion previstas en los
articulos 4, 5 y 8 se adoptaran lo antes
posible y, en cualquier caso, a mas tardar
nueve meses después de la entrada en
vigor del presente Reglamento.

Justificacion

Los fabricantes no podran elaborar protocolos de desarrollo hasta la publicacion de los
requisitos técnicos especificos para los productos de ingenieria tisular y la finalizacion de las
adaptaciones de las Directivas relativas a las buenas prdcticas clinicas y a las buenas
practicas de fabricacion. Por consiguiente, se propone un plazo de nueve meses para la
adopcion de las medidas necesarias por la Comision.

Enmienda 68
ANEXO II, PUNTO 2.2

2.2. Composicion cuantitativa y cualitativa
en cuanto a sus sustancias activas y demas
constituyentes, cuyo conocimiento es
esencial para la utilizacion, administracion
o implantacion adecuadas del producto. Si
contiene células o tejidos, se ofrecerd una
descripcion detallada de los mismos y de
su origen especifico

2.2. Composicion cuantitativa y cualitativa
en cuanto a sus sustancias activas y demas
constituyentes, cuyo conocimiento es
esencial para la utilizacién, administracion
o implantacion adecuadas del producto. Si
contiene células o tejidos, se ofrecerd una
descripcion detallada de los mismos y de
su origen especifico, incluidas las especies
animales en caso de origen no humano.

Justificacion

Esta enmienda esta destinada a velar por que se informe debidamente, antes de adoptar una
decision, a los receptores potenciales que pueden tener diversas percepciones culturales.
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Enmienda 69
ANEXO II, PUNTO B

b) Descripcion de las sustancias activas,
expresadas cuantitativa y cualitativamente,
y, si el producto contiene células o tejidos,
la mencion «este producto contiene células
de origen humano/animal [segun proceda]
», junto con una breve descripcion de estos
tejidos o células y de su origen especifico.

b) Descripcion de las sustancias activas,
expresadas cuantitativa y cualitativamente,
y, si el producto contiene células o tejidos,
la mencion «este producto contiene células
de origen humano/animal [segun
proceda]», junto con una breve descripcion
de estos tejidos o células y de su origen
especifico, incluidas las especies animales
en caso de origen no humano.

Justificacion

Esta enmienda esta destinada a velar por que se informe debidamente, antes de adoptar una
decision, a los receptores potenciales que pueden tener diversas percepciones culturales.

Enmienda 70
ANEXO IV, PUNTO (A), (III)

ii1) Si contiene células o tejidos, una
descripcion detallada de los mismos y de
su origen especifico.

ii1) Si contiene células o tejidos, se ofrecera
una descripcion detallada de los mismos y
de su origen especifico, incluidas las
especies animales en caso de origen no
humano.

Justificacion

Esta enmienda esta destinada a velar por que se informe debidamente, antes de adoptar una
decision, a los receptores potenciales que pueden tener diversas percepciones culturales.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

La rapida evolucion de &mbitos como la biologia, la biotecnologia y la medicina, asi como los
intentos de conseguir un crecimiento viable de la asistencia sanitaria en la Union Europea,
conducen al desarrollo de nuevos tratamientos y medicamentos altamente innovadores.

En este contexto, los productos derivados de la utilizacion de la terapia génica, la terapia
celular o la ingenieria tisular revisten gran importancia dado su alto potencial para el
tratamiento de enfermedades como el cancer, las enfermedades degenerativas del cartilago o
los huesos o los traumatismos de ambos, la correccion de trastornos genéticos, la reparacion
de los dafios post infarto o los injertos de piel en pacientes quemados.

Hoy dia, el marco juridico comunitario relativo a estas terapias avanzadas sigue estando muy
fragmentado, dado que solamente los medicamentos basados en la terapia génica y la terapia
de células somaticas disponen de una definicion juridica. Los productos derivados de la
ingenieria tisular siguen sin estar regulados, lo que lleva a la fragmentacion del mercado e
impide que los pacientes que tengan un acceso facil a los tratamientos adecuados.

La presente propuesta introduce un tinico marco regulador para la armonizacién de la
evaluacion, autorizacion y supervision de los medicamentos de terapia avanzada: comprende
los requisitos y procedimientos de la autorizacion de comercializacion, la vigilancia posterior
a la autorizacion y la trazabilidad. La propuesta de Reglamento debe enmarcarse en la
perspectiva mas amplia de la legislacion existente en este &mbito, como la

Directiva 2001/83/CE sobre medicamentos, el Reglamento (CE) n°® 726/2004 sobre la
Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) o la Directiva 2004/23/CE, que establece
normas de calidad y de seguridad para células y tejidos humanos.

La propuesta introduce un procedimiento centralizado de autorizacion de comercializacion y
la creacion de un nuevo Comité de terapias avanzadas en el seno de la EMEA, compuesto por
expertos altamente cualificados y experimentados en todos los ambitos relacionados con estos
productos. Ademas, la propuesta de Reglamento refuerza los requisitos relacionados con la
supervision posterior a la autorizacion y la trazabilidad del paciente, y prevé requisitos
técnicos especificos para los productos derivados de la ingenieria tisular. Por otra parte, se
introducen incentivos especificos adicionales para los solicitantes y especialmente para las
PYME, a fin de promover la competitividad en la UE.

El ponente acoge con satisfaccion esta propuesta de Reglamento y la introduccion de un
nuevo marco juridico coherente para estos medicamentos innovadores, especificos y
complejos. Esta de acuerdo con la necesidad de un procedimiento centralizado de autorizacion
para facilitar el acceso al mercado y garantizar la libre circulacion de medicamentos de terapia
avanzada en la Comunidad. Debera darse prioridad a la demostracion de la calidad, la
seguridad y la eficacia de estos productos para garantizar un nivel alto de la proteccion
sanitaria en la UE. Asimismo, debera garantizarse el mas alto nivel posible de seguridad
juridica permitiendo, simultdneamente, suficiente flexibilidad a nivel técnico.

Sin embargo, al ponente le gustaria subrayar la importancia de unas definiciones claras para
evitar la inseguridad juridica o las «zonas grises», particularmente en lo referente a la
definicion de medicamentos combinados de terapia avanzada y a la evaluacion de los mismos.
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También debera quedar muy claro que los productos preparados en un hospital para ser
utilizados una Unica vez por un solo paciente, no han de someterse al procedimiento
centralizado de autorizacion. Tampoco deben olvidarse los productos aplicados en la
produccion de medicamentos de terapia avanzada para ensayos clinicos ni los productos para
investigacion clinica.

Asimismo, el ponente desea subrayar el importante papel del Comité de terapias avanzadas de
la EMEA. Este 6rgano altamente cualificado debera desempefiar un papel vital en el proceso
de evaluacion cientifica de los medicamentos de terapia avanzada y su procedimiento interno
de decision debe estar definido con claridad.

Por otra parte, los medicamentos de terapia avanzada pueden plantear serias preocupaciones
de caracter ético, puesto que suelen contener células o tejidos humanos. La propuesta de la
Comision no debe tener un impacto en la legislacion nacional que prohiba o restrinja el uso de
determinados tipo de células humanas o animales (tales como las células madre embrionarias)
o la venta, suministro o utilizacion de medicamentos derivados de estas células. Segun el
servicio juridico del Parlamento, el proyecto original de esta disposicion plantea serias
preocupaciones a la luz del fundamento juridico de la propuesta.

Finalmente, el desarrollo de la biotecnologia y la biomedicina debera continuar su curso, pero
dentro del pleno respeto de los derechos fundamentales. Deberan respetarse por completo
derechos tales como el derecho a la dignidad humana o a la integridad de la persona,
establecidos en el Convenio de Oviedo o en la Carta de los Derechos Fundamentales. Asi
pues, el ponente hace hincapié en que el procedimiento de autorizacion debe llevarse a cabo
de conformidad con el principio no de comercializacion del cuerpo humano o de sus partes
como tales. Por lo tanto, y a efectos del presente Reglamento, la donacion de tejidos o de
células deberd ser voluntaria y no remunerada, y su adquisicion llevada a cabo sin animo de
lucro. Por otra parte, debera prohibirse la autorizacion de determinados productos,
particularmente aquellos que manipulan la linea germinal humana o aquellos derivados de
hibridos o quimeras humano-animales. (aunque debe permitirse el transplante de células
somaticas o tejidos de animales al cuerpo humano con fines terapéuticos, esto es, el
xenotransplante).

Estas enmiendas fueron aprobadas en la Comision de Asuntos Juridicos. A pesar de su
aprobacion por mayoria en la comision ENVI, el primer proyecto de informe modificado fue
rechazado en la votacion final. El ponente sigue convencido de que el planteamiento elegido
por la comision JURI es el mas adecuado. No obstante, su intencion es conseguir un consenso
lo mas amplio posible en este &mbito. En su nuevo informe no propone, pues, ninguna de
estas enmiendas. En el informe se han incluido dos enmiendas (3 y 17) sin votacion en la
comision ENVI, en el marco de la cooperacion reforzada (articulo 47) con la comision JURI.
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OPINION DE LA COMISION DE INDUSTRIA, INVESTIGACION Y ENERGIA

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

sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre medicamentos
de terapia avanzada, y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE)
n® 726/2004

(COM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD))

Ponente de opinion: Giles Chichester

BREVE JUSTIFICACION

Los medicamentos de terapia avanzada son productos de caracter altamente innovador y se
basan en los genes (genoterapia), en las células (terapia celular somaética) o en los tejidos
(ingenieria tisular). Estas terapias avanzadas posibilitan tratamientos revolucionarios de
enfermedades o lesiones, tales como el cancer, el Parkinson, la piel de quemados o dafos
graves del cartilago; y supondran un cambio significativo en la practica médica.

Actualmente, el desarrollo de las terapias avanzadas se ve obstaculizado por la ausencia de
una legislacion armonizada de la UE. Los productos de la ingenieria tisular, en especial,
carecen por el momento de una reglamentacion a escala comunitaria, lo que conduce a una
divergencia en las legislaciones y autorizaciones nacionales. Ello obstaculiza el mercado
interior y afecta negativamente a la capacidad de innovacion y competitividad de la UE.

La presente propuesta de Reglamento pretende colmar la brecha en la reglamentacion
existente al abordar todos los productos de terapia avanzada en un inico marco reglamentario
integrado. El Reglamento propuesto se basa en la legislacion ya existente (en particular la
Directiva 2001/83/CE sobre medicamentos y el Reglamento (CE) n® 726/2004 sobre la
Agencia Europea de Medicamentos) y por ello debe considerarse en su totalidad.

Los principales elementos de la propuesta de la Comision son:

e Un procedimiento centralizado para la autorizacion de comercializacion, a fin de
aprovechar los beneficios de poner en comun la experiencia a escala europea y el
acceso directo al mercado de la UE;

e Un nuevo comité de expertos multidisciplinario (Comité de terapias avanzadas) en el
seno de la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) para evaluar los productos de
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terapia avanzada y realizar el seguimiento del desarrollo cientifico en este campo;

e Requisitos técnicos hechos a medida y adaptados a las caracteristicas especificas de
dichos productos;

e Requisitos reforzados para la gestion del riesgo y la trazabilidad;

e Un sistema de asesoramiento cientifico de alta calidad y bajo coste que facilitara la
EMEA;

e Incentivos especiales para las pequenas y medianas empresas.

El ponente acoge favorablemente la propuesta de la Comision. La ingenieria tisular es un
sector emergente de la biotecnologia en la que se combinan varios aspectos de la medicina, la
biologia celular y molecular, la ciencia y la ingenieria de materiales. El desarrollo de
productos con el fin de regenerar, reparar o sustituir tejidos humanos podria significar el fin
de la carencia de 6rganos para transplantes, y con ello salvar anualmente miles de vidas en
Europa. Por consiguiente, la ponente acoge con satisfaccion la creacion de este solido y
amplio marco reglamentario que proporciona al sector un acceso al mercado armonizado y, al
mismo tiempo, fomenta la competitividad y garantiza un elevado nivel de proteccion de la
salud.

El ponente desea hacer hincapié en que las definiciones deberian ser lo suficientemente
precisas como para proporcionar la necesaria seguridad juridica, pero, al mismo tiempo,
deberian ser lo suficientemente flexibles para adaptarse al ritmo de la evolucion cientifica y
técnica. Y deberia buscarse un equilibrio andlogo para el procedimiento de autorizacion de la
comercializacion. El ponente apoya la creacion de un procedimiento de autorizacion
plenamente centralizado a fin de aprovechar los beneficios de poner en comun la experiencia,
pero subraya también la necesidad de aligerar la carga reglamentaria que puede acarrear dicho
procedimiento, especialmente para las PYME.

Dado que ciertos productos de terapia avanzada se basan en células humanas, pueden plantear
cuestiones ¢€ticas de gran importancia. En la actualidad, las decisiones sobre el uso o
prohibicion de todo tipo de células, incluidas las células madre embrionarias, son de
competencia nacional. En la presente propuesta se mantiene este principio, lo que significa
que las decisiones sobre el desarrollo, uso y/o comercializacion de productos basados en
algun tipo especifico de células animales o humanas seguird siendo una responsabilidad
nacional. Ello esta plenamente en consonancia con la Directiva sobre la calidad y seguridad
de los tejidos y células humanos (Directiva 2004/23/CE).

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:
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Texto de la Comision!

Enmiendas del Parlamento

Enmienda 1
CONSIDERANDO 5

(5) Es preciso reglamentar los medicamentos
de terapia avanzada en cuanto estén
destinados a ser comercializados en los
Estados miembros y estén preparados
industrialmente o en cuya fabricacion
intervenga un proceso industrial, en el
sentido del articulo 2, apartado 1, de la
Directiva 2001/83/CE. Por ello, quedan
excluidos del ambito del presente
Reglamento los medicamentos de terapia
avanzada totalmente preparados y
empleados en un Unico hospital, segiin
prescripcion facultativa destinada a un solo
paciente.

(5) Es preciso reglamentar los medicamentos
de terapia avanzada en cuanto estén
destinados a ser comercializados en los
Estados miembros y estén preparados
industrialmente o en cuya fabricacion
intervenga un proceso industrial, en el
sentido del articulo 2, apartado 1, de la
Directiva 2001/83/CE. Por ello, quedan
excluidos del ambito del presente
Reglamento los medicamentos de terapia
avanzada totalmente preparados en un
hospital, sobre una base puntual, y con
arreglo a un procedimientos especifico, no
normalizado y no patentado, y empleados
en un Unico hospital, para satisfacer una
unica prescripcion facultativa destinada a un
solo paciente.

Justificacion

Cuando los hospitales u otras instituciones preparan productos en serie y sobre una base
rutinaria mediante un proceso establecido para desarrollar tratamientos para pacientes,
deben estar obligados a cumplir las disposiciones del presente Reglamento. Sin embargo,
cuando los hospitales preparan medicamentos de terapias avanzadas para fines de
investigacion o a titulo excepcional, de manera puntual, no deberian estar obligados a
respetar el procedimiento centralizado de autorizacion.

Enmienda 2
CONSIDERANDO 7 TER (nuevo)

! Pendiente de publicacién en el DO.

PE 380.740v02-00

(7 ter) La Directiva 2001/20/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de
abril de 2001, relativa a la aproximacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros
sobre la aplicacion de buenas prdcticas
clinicas en la realizacion de ensayos
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clinicos de medicamentos de uso humano’
prohibe los ensayos de terapia genética que
produzcan modificaciones en la identidad
génica germinal del sujeto. La Directiva
98/44/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de julio de 1998, relativa a la
proteccion juridica de las invenciones
biotecnolégicas? considera que los
procedimientos de modificacion de la
identidad génica germinal del ser humano
no son patentables. Para garantizar la
coherencia juridica, el presente
Reglamento deberia prohibir toda
autorizacion de productos que modifiquen
la identidad génica germinal de seres
humanos.

I'DO L 121 de 1.5.2001, p. 34.
2DO L 213 de 30.7.1998, p. 13.

Justificacion

Como indican claramente los articulos 1 y 3 del Convenio de Oviedo, la dignidad humana
queda comprometida cuando se altera la herencia genética. Los productos que no son
realmente objeto de ensayos clinicos en virtud de la Directiva 2001/20/CE ni legalmente
patentables de acuerdo con la Directiva 98/44/CEE no deberian poder optar a autorizacion
en virtud del presente Reglamento.

Enmienda 3
CONSIDERANDO 7 QUATER (nuevo)

(7 quater) El presente Reglamento deberia
prohibir toda autorizacion de productos
derivados de hibridos o quimeras de
humanos y animales o que contengan
tejidos o células provenientes o derivados
de hibridos o quimeras de humanos y
animales. La presente disposicion no debe
excluir el transplante de células o tejidos
somdticos animales en el cuerpo humano
con fines terapéuticos, siempre que no
interfieran en la linea germinal.

Justificacion

Hay que respetar la integridad fisica y mental de la persona y la dignidad humana, como
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subrayan los articulos 1 y 3 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union
Europea. La creacion de hibridos o quimeras de humanos y animales constituye una amenaza
al derecho a la integridad de la persona y una violacion de la dignidad humana. Por
consiguiente, el presente Reglamento no debe consentir la autorizacion de productos que
contengan hibridos o quimeras de humanos y animales o provengan de éstos. Sin embargo,
no deberian excluirse los xenotransplantes con fines terapéuticos, siempre que no interfieran

en la linea germinal.

Enmienda 4
CONSIDERANDO 9

(9) La evaluacion de los medicamentos de
terapia avanzada suele requerir
conocimientos y experiencia muy
especificos, que van mas all4 del &mbito
farmacéutico tradicional y abarcan zonas
limitrofes de otros sectores, como los de la
biotecnologia o los productos sanitarios. Por
ello procede crear, en el seno de la Agencia,
un Comité de terapias avanzadas, al que el
Comité de medicamentos de uso humano de
la Agencia debe consultar sobre la
evaluacion de datos relativos a los
medicamentos de terapia avanzada, antes
de emitir su dictamen cientifico final.
Ademas, podra consultarse al Comité de
terapias avanzadas para la evaluacion de
cualquier otro medicamento que precise
conocimientos y experiencia especificos del
ambito de su competencia.

(9) La evaluacion de los medicamentos de
terapia avanzada suele requerir
conocimientos y experiencia muy
especificos, que van mas all4 del &mbito
farmacéutico tradicional y abarcan zonas
limitrofes de otros sectores, como los de la
biotecnologia o los productos sanitarios. Por
ello procede crear, en el seno de la Agencia,
un Comité de terapias avanzadas, que
debera ser responsable de elaborar un
proyecto de dictamen sobre la calidad, la
seguridad y la eficacia de cada
medicamento de terapia avanzada para la
aprobacion final por parte del Comité de
medicamentos de uso humano de la
Agencia. Ademas, deberd consultarse al
Comité de terapias avanzadas para la
evaluacion de cualquier otro medicamento
que precise conocimientos y experiencia
especificos del &mbito de su competencia.

Justificacion

Debido al cardcter sumamente especifico y unico de los medicamentos de terapias
avanzadas, se instituye en el ambito de Agencia Europea de Medicamentos (EMEA), un
nuevo Comité de terapias avanzadas, constituido por expertos con competencias o
experiencia especificas en este ambito particularmente innovador y en rapido desarrollo. Por
consiguiente, la nueva estructura deberia ser responsable de elaborar un dictamen sobre la
calidad, la seguridad y la eficacia de cada medicamento de terapia avanzada para la
aprobacion final por parte del Comité de medicamentos de uso humano. Asimismo, el Comité
debe ser consultado para la evaluacion de otros productos en el ambito de sus competencias.
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Enmienda 5
CONSIDERANDO 9 BIS (nuevo)

(9 bis) El Comité de terapias avanzadas
debe asesorar al Comité de medicamentos
de uso humano e indicarle si un producto
estd incluido en la definicion de un
medicamento de terapias avanzadas.

Justificacion

Debido a sus competencias especificas en materia de medicamentos de terapia avanzada, el
Comité de terapias avanzadas deberia ayudar al Comité de medicamentos de uso humano en
su trabajo de clasificacion para determinar si un producto es o no un medicamento de terapia
avanzada.

Enmienda 6
CONSIDERANDO 14

(14) Por principio, las células o los tejidos suprimido
que contengan los medicamentos de terapia

avanzada deben obtenerse mediante

donacion voluntaria y no remunerada. La

donacion voluntaria y no remunerada de

células y tejidos constituye un factor que

puede contribuir a conseguir altos niveles

de seguridad de células y tejidos y, por

tanto, a la proteccion de la salud humana.

Justificacion

Se propone la supresion de este considerando como consecuencia de la introduccion de un
nuevo considerando 7 bis y de los nuevos articulos 3 bis y 28 bis.

Enmienda 7
CONSIDERANDO 16

(16) La fabricacion de medicamentos de (16) La fabricacion de medicamentos de
terapia avanzada debe ajustarse a los terapia avanzada debe ajustarse a los
principios de las practicas correctas de principios de las practicas correctas de
fabricacion establecidos en la Directiva fabricacion establecidos en la Directiva
2003/94/CE de la Comision, de 8 de octubre 2003/94/CE de la Comision, de 8 de octubre
de 2003, por la que se establecen los de 2003, por la que se establecen los
principios y directrices de las practicas principios y directrices de las practicas
correctas de fabricacion de los correctas de fabricacion de los
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medicamentos de uso humano y de los
medicamentos en investigacion de uso
humano. Ademas, es preciso elaborar
directrices especificas para los
medicamentos de terapia avanzada, que
reflejen adecuadamente el caracter particular
de su proceso de fabricacion.

medicamentos de uso humano y de los
medicamentos en investigacion de uso
humano, y debe adaptarse, en su caso, para
tener en cuenta las caracteristicas
especificas de los medicamentos de terapia
avanzada, especialmente de los productos
de la ingenieria tisular. Ademas, es preciso
elaborar directrices especificas para los
medicamentos de terapia avanzada, que
reflejen adecuadamente el caracter particular
de su proceso de fabricacion.

Justificacion

Los principios actuales sobre las prdcticas correctas de fabricacion, establecidos por la
Directiva 2003/94/CE, podrian no ser enteramente adecuados para los medicamentos de
terapia avanzada. Mds que orientaciones sobre las actuales prdcticas correctas de
fabricacion, podria ser conveniente elaborar una nueva Directiva sobre las prdacticas
correctas de fabricacion especialmente destinadas a los medicamentos de terapia avanzada.

Enmienda 8
CONSIDERANDO 24

(24) Para tener en cuenta el progreso
cientifico y técnico, la Comision debe poder
adoptar cualquier cambio necesario relativo
a los requisitos técnicos de las solicitudes de
autorizacion de comercializacion de
medicamentos de terapia avanzada, del
resumen de caracteristicas del producto, del
etiquetado o del prospecto.

(24) Para tener en cuenta el progreso
cientifico y técnico, la Comision debe poder
adoptar cualquier cambio necesario relativo
a los requisitos técnicos de las solicitudes de
autorizacion de comercializacion de
medicamentos de terapia avanzada, del
resumen de caracteristicas del producto, del
etiquetado o del prospecto. La Comision
asegurard que la informacion relevante
sobre las medidas contempladas se ponga a
disposicion de las partes interesadas sin
demora.

Justificacion

Para la industria es de crucial importancia disponer de mayores predicciones respecto a las
disposiciones futuras, a fin de realizar inversiones bien planificadas y rentables en la [+D y
en la produccion. En consecuencia, la informacion relevante sobre las medidas contempladas

deberia transmitirse lo antes posible.
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Enmienda 9

CONSIDERANDO 25
(25) Hay que establecer disposiciones de (25) Hay que establecer disposiciones de
notificacion de la aplicacion del presente notificacion de la aplicacion del presente
Reglamento una vez que se tenga Reglamento una vez que se tenga
experiencia al respecto, prestando especial experiencia al respecto, prestando especial
atencion a los distintos tipos de atencion a los distintos tipos de
medicamentos de terapia avanzada medicamentos de terapia avanzada
autorizados. autorizados y a las medidas previstas en el

Capitulo 6 y en el articulo 9, en el articulo
14, apartado 9, y en el articulo 70, apartado
2, del Reglamento (CE) n° 726/2004,

Justificacion

El informe sobre la aplicacion del presente Reglamento deberia abarcar todo el ambito de
aplicacion del mismo, incluyendo las medidas de incentivo para las PYME, el procedimiento
acelerado de aprobacion y el procedimiento de recurso.

Enmienda 10
ARTICULO 1 BIS (nuevo)

Articulo 1 bis
Exclusion del ambito de aplicacion

El presente Reglamento no se aplicard a los
medicamentos de terapia avanzada que se
preparen totalmente en un hospital sobre
una base puntual, segun un procedimiento
especifico, no normalizado y no patentado y
que se emplean en un hospital para
satisfacer una unica prescripcion
facultativa destinada a un solo paciente.

Justificacion

Cuando los hospitales u otras instituciones preparan productos en serie y sobre una base
rutinaria mediante un proceso establecido para desarrollar tratamientos para pacientes,
deben estar obligados a cumplir las disposiciones del presente Reglamento, garantizando la
calidad, la seguridad y la eficacia de los productos. Sin embargo, cuando los hospitales
preparan medicamentos de terapias avanzadas para fines de investigacion o a titulo
excepcional, de manera puntual, no deberian estar obligados a respetar el procedimiento
centralizado de autorizacion. Para garantizar la coherencia con el articulo 28, apartado 1, se
introduce la exclusion del ambito de aplicacion en el presente Reglamento.
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Enmienda 11
ARTICULO 2, APARTADO 1, LETRA D), GUION 1 BIS (nuevo)

— su parte celular o tisular contiene células
o tejidos viables; o

Justificacion

A los efectos del presente Reglamento, el criterio mads importante al definir un medicamento
combinado de terapia avanzada deberia ser la viabilidad de su parte celular o tisular. Para
garantizar la seguridad del paciente y las elevadas normas de evaluacion de un
medicamento, un medicamento combinado se deberia clasificar como medicamento de
terapia avanzada siempre que contenga tejidos o células viables.

Enmienda 12
ARTICULO 2, APARTADO 1, LETRA D), GUION 2

— su parte celular o tisular tiene que poder

ejercer en el organismo humano una accion
que no pueda considerarse coadyuvante de
la de los productos sanitarios mencionados.

— su parte celular o tisular que contenga
células o tejidos no viables tiene que poder
ejercer en el organismo humano una accién
que pueda considerarse fundamental
respecto de la de los productos sanitarios
mencionados.

Justificacion

Un medicamento combinado se debe clasificar como medicamento de terapia avanzada
cuando contenga tejidos o células no viables que actuen en el cuerpo humano de una forma
considerada como fundamental respecto a la accion del dispositivo que forma parte del

medicamento en cuestion.

Enmienda 13
ARTICULO 3 BIS (nuevo)

PE 380.740v02-00

Articulo 3 bis

Prohibicion de la comercializacion del
cuerpo humano

Cuando un medicamento de terapia
avanzada contenga tejidos o células
humanas, cada fase del procedimiento de
autorizacion debe tener lugar de
conformidad con el principio de la no
comercializacion del cuerpo humano o de
sus partes como tales. A tal fin y a los
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efectos del presente Reglamento, los
Estados miembros velardn por que:

—la donacion de células y tejidos humanos
sea voluntaria y gratuita y esté efectuada
libremente por el donante sin pago, a
excepcion de una compensacion; y

— la obtencion de tejidos y células se lleve a
cabo sin animo de lucro.

Justificacion

La rapida evolucion de la biotecnologia y la biomedicina no deben comprometer la
proteccion de los derechos fundamentales. Estos derechos, de los cuales uno de los mas
importantes es el derecho a la integridad de la persona, estan establecidos en el Convenio de
Oviedo y en la Carta de los Derechos Fundamentales. Estas normas solo podran cumplirse si
se observan estrictamente en cada fase del procedimiento de autorizacion. Por consiguiente,
la EMEA deberia estar sujeta a esta obligacion especifica. Ademas, a tal fin, los Estados
miembros estaran obligados a garantizar la donacion voluntaria y gratuita asi como la
obtencion de tejidos o células sin animo de lucro.

Enmienda 14
ARTICULO 3 TER (nuevo)

Articulo 3 ter

Prohibicion de los productos que modifican

la linea germinal humana

No se concedera autorizacion a los
productos que modifican la identidad
génica germinal de los seres humanos.

Justificacion

Como indican claramente los articulos 1 y 3 del Convenio de Oviedo, la dignidad humana
queda comprometida cuando se altera la herencia genética. Los productos que no son
realmente objeto de ensayos clinicos en virtud de la Directiva 2001/20/CE ni legalmente
patentables de acuerdo con la Directiva 98/44/CEE no deberian poder optar a autorizacion
en virtud del presente Reglamento.

Enmienda 15
ARTICULO 4, APARTADO 3

3. La Comisidn establecera directrices 3. La Comision establecera directrices
detalladas de practicas clinicas adecuadas, detalladas sobre los procedimientos de
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especificas para los medicamentos de terapia autorizacion de ensayos clinicos y de

avanzada. practicas clinicas adecuadas, especificas para
los medicamentos de terapia avanzada y
particularmente para los productos de la
ingenieria tisular.

Justificacion

Esta enmienda indica que, especialmente en el caso de los productos de la ingenieria tisular,
para los que no existe legislacion y, por tanto, directrices, es necesario desarrollarlas no solo
respecto de las practicas clinicas adecuadas sino también en relacion con las autorizaciones
de pruebas clinicas.

Enmienda 16
ARTICULO 9, APARTADO 3

3. El dictamen del Comité de terapias 3. El proyecto de dictamen del Comité de
avanzadas, correspondiente al apartado 1, se terapias avanzadas, correspondiente al
enviard oportunamente al presidente del apartado 1, se enviard oportunamente al
Comité de medicamentos de uso humano, presidente del Comité de medicamentos de
para que se pueda respetarse el plazo uso humano, para que se pueda respetarse el
establecido en el articulo 6, apartado 3, del plazo establecido en el articulo 6, apartado
Reglamento (CE) n°® 726/2004. 3,0 en el articulo 9, apartado 2, del

Reglamento (CE) n°® 726/2004.

Justificacion

Debido al caracter sumamente especifico y unico de los medicamentos de terapia avanzada,
se crea un nuevo Comité de terapias avanzadas en el marco de la EMEA, compuesto por
expertos con competencias o una experiencia especificas en este ambito, particularmente
innovador y en rapido desarrollo. Por consiguiente, la nueva estructura deberia ser
responsable de elaborar un dictamen sobre la calidad, la seguridad y la eficacia de cada
medicamento de terapia avanzada para la aprobacion final por parte del Comité de
medicamentos de uso humano. Dicho proyecto de dictamen debera ser transmitido
oportunamente de modo que pueda cumplirse también el plazo establecido en apartado 2 del
articulo 9 del Reglamento (CE) n° 726/2004.

Enmienda 17
ARTICULO 9, APARTADO 4

4. Cuando el dictamen cientifico sobre un 4. Cuando el dictamen cientifico sobre un
medicamento de terapia avanzada al que medicamento de terapia avanzada al que
llegue el Comité de medicamentos de uso llegue el Comité de medicamentos de uso
humano en virtud del articulo 5, apartados 2 humano en virtud del articulo 5, apartados 2
y 3, del Reglamento (CE) n° 726/2004 sea y 3, del Reglamento (CE) n°® 726/2004 sea
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divergente de lo aconsejado por ¢l Comité
de terapias avanzadas, el Comité de
medicamentos de uso humano anexara a
dicho dictamen una explicacion detallada del
fundamento cientifico de las diferencias.

divergente del proyecto de dictamen del
Comité de terapias avanzadas, el Comité de
medicamentos de uso humano anexara a
dicho dictamen una explicacion detallada del
fundamento cientifico de las diferencias.

Justificacion

Véase la justificacion de la enmienda al apartado 3 del articulo 9.

Enmienda 18
ARTICULO 10, APARTADO 1

1. Cuando se trate de un medicamento
combinado de terapia avanzada, la Agencia
evaluara la totalidad del producto, incluido
cualquier producto sanitario o producto
sanitario implantable activo que lleve
incorporado.

1. Cuando se trate de un medicamento
combinado de terapia avanzada, la Agencia
efectuard la evaluacion final de la totalidad
del producto, incluido cualquier producto
sanitario o producto sanitario implantable
activo que lleve incorporado.

Justificacion

De conformidad con el apartado 2, un producto sanitario o producto sanitario implantable
activo que forme parte de un medicamento combinado de terapia avanzada tiene que ser
avaluado por un organismo notificado para beneficiarse de su amplia experiencia especifica.
Por consiguiente, la evaluacion final deberia llevarla a cabo la Agencia, quien deberia
incorporar la evaluacion de un organismo notificado en su dictamen definitivo.

Enmienda 19
ARTICULO 10, APARTADO 2, PARRAFO 1

2. En los casos en que el producto sanitario
o producto sanitario implantable activo que
forma parte de un medicamento combinado
de terapia avanzada ya haya sido evaluado
por un organismo notificado, de
conformidad con la Directiva 93/42/CEE o
con la Directiva 90/385/CEE, la Agencia
tomard en consideracion los resultados de
dicha evaluacion al realizar su propia
evaluacion del medicamento en cuestion.

RR\651867ES.doc

2. La solicitud de una autorizacion de
comercializacion de un medicamento
combinado de terapia avanzada incluird una
evaluacion realizada por un organismo
notificado identificado junto con el
solicitante, de conformidad con la Directiva
93/42/CEE o con la Directiva 90/385/CEE,
del producto sanitario o producto sanitario
implantable activo que forma parte de un
medicamento combinado de terapia
avanzada. La Agencia incorporard los
resultados de dicha evaluacion al realizar su
propia evaluacion del medicamento en
cuestion.
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Justificacion

A fin de garantizar que se sigue utilizando la vasta experiencia y competencia de los
organismos acreditados en materia de evaluacion de los productos sanitarios o de los
productos sanitarios implantables activos, los organismos acreditados deberian evaluar los
productos sanitarios o los productos sanitarios implantables activos que forman parte del
medicamento combinado de terapia avanzada. La Agencia debera incluir estas evaluaciones
en su evaluacion final del producto combinado, de conformidad con el apartado 1.

Enmienda 20
ARTICULO 14, APARTADO 2

2. En el prospecto estardan reflejados los
resultados de las consultas con grupos de
pacientes afectados, para que se garantice
su legibilidad, claridad y facilidad de uso.

2. Cuando el producto se administre a los
pacientes exclusivamente por parte de
médicos, el resumen de las caracteristicas
del producto, previsto en el articulo 11 de la
Directiva 2001/83/CE, podra utilizarse
como prospecto.

Justificacion

Puesto que la mayor parte de los medicamentos de terapia avanzada no llegaran
directamente a manos de los pacientes sino que les seran administrados por médicos, debe
ofrecerse a los pacientes informacion sobre la terapia, especialmente en los casos de
productos autologos, incluso antes de que se retire el material inicial. Por consiguiente, debe
preverse la posibilidad de utilizar el resumen de las caracteristicas del producto a modo de

prospecto.

Puede suprimirse la necesidad de consultar a los grupos de pacientes dado que el prospecto

no llegara a sus manos.

Enmienda 21
ARTICULO 15, APARTADO 2, PARRAFO 1

2. Cuando haya motivos especiales de
preocupacion, la Comision, asesorada por la
Agencia, podrd exigir como parte de la
autorizacion de comercializacion que se
instaure un sistema de gestion del riesgo
para detectar, prevenir o minimizar los
riesgos inherentes a los medicamentos de
terapia avanzada, que incluya una
evaluacion de la eficacia del propio sistema,
o que el titular de la autorizacion de
comercializacion lleve a cabo estudios
especificos posteriores a la comercializacion
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2. Cuando haya motivos especiales de
preocupacion, la Comision, asesorada por la
Agencia, exigird como parte de la
autorizacion de comercializacion que se
instaure un sistema de gestion del riesgo
para detectar, prevenir o minimizar los
riesgos inherentes a los medicamentos de
terapia avanzada, que incluya una
evaluacion de la eficacia del propio sistema,
o que el titular de la autorizacion de
comercializacion lleve a cabo estudios
especificos posteriores a la comercializacion
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y los presente al control de la Agencia. y los presente al control de la Agencia.

Justificacion

Con el fin de garantizar la eficacia del sistema de gestion del riesgo, la Comision deberia
tener la obligacion de exigir la adopcion de las medidas necesarias cuando haya motivo de
preocupacion.

Enmienda 22
ARTICULO 15, APARTADO 4

4. La Agencia establecera directrices
detalladas para la aplicacion de los apartados
1,2y3.

4. La Agencia establecera directrices

1, 2 y 3. Dichas directrices se basardn en
los principios de la cooperacion
reglamentaria y el dialogo con el titular de
la autorizacion de la comercializacion.

Justificacion

Al elaborar orientaciones de gestion del riesgo posterior a la autorizacion, se deben aplicar
los principios de la cooperacion reglamentaria y el dialogo con el titular de la autorizacion
de la comercializacion, con el fin de permitir poner en comun los limitados conocimientos en
este ambito.

Enmienda 23
ARTICULO 17, APARTADO 2

detalladas para la aplicacion de los apartados

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 8,
apartado 1, del Reglamento (CE) n® 297/95,
cuando se trate de terapias avanzadas se
aplicara una reduccion del 90 % de las tasas
correspondientes al dictamen de la Agencia
mencionado en el apartado 1 y en el articulo
57, apartado 1, letra n), del Reglamento (CE)
n°® 726/2004.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 8§,
apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 297/95,
cuando se trate de terapias avanzadas se
aplicara una reduccion del 95 % para las
PYME y del 80 % para los demds
solicitantes de las tasas correspondientes al
dictamen de la Agencia mencionado en el
apartado 1 y en el articulo 57, apartado 1,
letra n), del Reglamento (CE) n® 726/2004.

Justificacion

El presente Reglamento pretende alentar y apoyar a las PYME en el desarrollo de
medicamentos de terapia avanzada. Por lo tanto, es necesario prever reducciones especiales
para las PYME por asesoramiento cientifico. El 5 % de la tasa basica que las propias PYME
deben pagar es un importe simbolico que tiene por objeto impedir los abusos a que pueden
conducir los sistemas totalmente gratuitos. Ademas, para apoyar a los solicitantes que no
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cumplen los criterios aplicables a las PYME y para garantizar la competitividad del sector,
se debe aplicar una reduccion del 70 % a todas las empresas, independientemente de su

tamarno.

Enmienda 24
ARTICULO 18, APARTADO 1

1. Todo solicitante que elabore un producto
basado en células o tejidos podra solicitar
una recomendacion cientifica de la Agencia
para determinar si hay bases cientificas para
que su producto entre en la definicioén de
medicamento de terapia avanzada. La
Agencia presentara tal recomendacion tras
consultar con la Comision.

1. Todo solicitante que elabore un producto
basado en células o tejidos podra solicitar
una recomendacion cientifica de la Agencia
para determinar si hay bases cientificas para
que su producto entre en la definicion de
medicamento de terapia avanzada. La
Agencia presentara tal recomendacion tras
consultar con el Comité de terapias
avanzadas y la Comision, en el plazo de 60
dias a partir de la recepcion de la solicitud.

Justificacion

La enmienda propuesta prevé que un solicitante sea informado sobre la clasificacion del
producto en cuestion oportunamente, lo que facilitara a las empresas la planificacion y el

consecuente desarrollo del producto.

Enmienda 25
ARTICULO 19 BIS (nuevo)
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Articulo 19 bis

Incentivos para las pequerias y medianas
empresas de biotecnologia

1. Los fabricantes de medicamentos de
terapia avanzada que empleen a menos de
500 personas y tengan un volumen de
negocios inferior a 100 millones de euros, o
un balance total inferior a 70 millones de
euros, podran acogerse a todos los
incentivos otorgados a las pequernias y
medianas empresas con arreglo a la
Recomendacion de la Comision, de 6 de
mayo de 2003, sobre la definicion de
microempresas, pequerias y medianas
empresas’.

2. Lo establecido en el apartado 1 también
se aplicara a las empresas participadas por
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otras empresas hasta el 50 % y que
inviertan mds del 15 % de su volumen de
negocios anual en investigacion y
desarrollo.

I'D O L 124 de 20.5.2003, p. 36.

Justificacion

Muchas empresas de biotecnologia recientemente constituidas tienen dificultades para
cumplir los criterios establecidos para las pequenias y medianas empresas. Una de las
razones de ello consiste en que la compra o la venta de una patente o de una plataforma
tecnologica puede dar lugar a un volumen de negocios elevado pero puntual, que sobrepasa
los limites en vigor. Otra razon es que muchas empresas no cumplen los criterios de
independencia en vigor (participaciones por debajo del 25 %) dado que se asocian a otras
empresas. Estos problemas pueden tener gran importancia para las empresas de
biotecnologia. No obstante, estas empresas deberian gozar de unas condiciones financieras
mas favorables.

Enmienda 26
ARTICULO 19 TER (nuevo)

Articulo 19 ter

Reduccion de la tasa relativa a la
autorizacion de comercializacion

1. La tasa por autorizacion de
comercializacion se reducird en un 50 % si
el solicitante puede demostrar que existe un
interés publico particular en la Comunidad
por el medicamento de terapia avanzada o
si la rentabilidad que se espera de la
comercializacion de dicho producto es
escasa.

2. Lo dispuesto en el apartado 1 también se
aplicara a las tasas por actividades de la
Agencia posteriores a la autorizacion
durante el aiio siguiente a la concesion de
la autorizacion de comercializacion de un
medicamento.

3. En el caso de las pequeiias y medianas
empresas o de las empresas que empleen a
menos de 500 personas y que tengan un
volumen de negocios inferior a 100
millones de euros, o un balance total
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inferior a 70 millones de euros, también se
aplicara lo dispuesto en el apartado 1 a las
tasas por actividades de la Agencia
posteriores a la autorizacion sin limitacion
temporal.

4. En el caso de las empresas participadas
por otras empresas hasta el 50 % y que
inviertan mds del 15 % de su volumen de
negocios anual en investigacion y
desarrollo, se aplicara asimismo lo
establecido en el apartado 1 respecto de las
tasas por actividades de la Agencia
posteriores a la autorizacion sin limitacion
temporal.

Justificacion

Son necesarias reducciones en las tasas por autorizaciones de comercializacion en los casos
de medicamentos de terapia avanzada que sean de interés publico, como los medicamentos
huérfanos, o cuando el solicitante sea una PYME. Para estos productos y empresas, el
procedimiento centralizado constituye una gran carga burocradtica, que deberia atenuarse
mediante unas tasas minimas. Las reducciones de costes estipuladas también son necesarias
en el caso de medicamentos de terapia avanzada autologos y aquellos de uso previsto porque
estos productos solo pueden comercializarse hasta cierto punto.

Enmienda 27
ARTICULO 21, APARTADO 1, LETRA C)

c) cuatro miembros designados por la c) dos titulares y dos suplentes designados
Comision, tras una convocatoria publica de por la Comision, tras una convocatoria
manifestaciones de interés, dos de ellos en publica de manifestaciones de interés, y
representacion de los cirujanos y dos en previa consulta al Parlamento Europeo, en
representacion de las asociaciones de representacion de los médicos.
pacientes.

Justificacion

A fin de cubrir todos los ambitos médicos con los que pueden tener relacion las terapias
avanzadas, deberian estar representados en el Comité de terapias avanzadas expertos
médicos de caracter mas general, en particular los médicos. Asimismo, la introduccion de
suplentes pretende garantizar una representacion permanente de los grupos en cuestion. La
designacion de los titulares y de sus respectivos suplentes debe realizarse en consulta con el
Parlamento Europeo.
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Enmienda 28
ARTICULO 21, APARTADO 1, LETRA C BIS) (nueva)

c bis) dos titulares y dos suplentes
designados por la Comision, sobre la base
de una convocatoria de manifestaciones de
interés y previa consulta al Parlamento
Europeo, en representacion de las
asociaciones de pacientes.

Justificacion

Con la introduccion de miembros suplentes, querriamos asegurar una representacion
permanente de los grupos interesados. La designacion de los miembros titulares y suplentes
deberia efectuarse previa consulta con el Parlamento Europeo.

Enmienda 29
ARTICULO 21, APARTADO 2

2. Todos los miembros del Comité de
terapias avanzadas seran elegidos por su
competencia cientifica o su experiencia en el
campo de los medicamentos de terapia
avanzada. A efectos del apartado 1, letra b),
los Estados miembros cooperaran,
coordinados por el director ejecutivo de la
Agencia, para que en la composicion
definitiva del Comité de terapias avanzadas
se reflejen conveniente y equilibradamente
los &mbitos cientificos pertinentes a las
terapias avanzadas, con inclusion de los
productos sanitarios, la ingenieria tisular, la
genoterapia, la terapia celular, la
biotecnologia, la farmacovigilancia, la
gestion del riesgo y la ética.

2. Todos los titulares y suplentes del Comité
de terapias avanzadas seran elegidos por su
competencia cientifica o su experiencia en el
campo de los medicamentos de terapia
avanzada. A efectos del apartado 1, letra b),
los Estados miembros cooperaran,
coordinados por el director ejecutivo de la
Agencia, para que en la composicion
definitiva del Comité de terapias avanzadas
se reflejen conveniente y equilibradamente
los d&mbitos cientificos pertinentes a las
terapias avanzadas, con inclusion de los
productos sanitarios, la ingenieria tisular, la
genoterapia, la terapia celular, la
biotecnologia, la farmacovigilancia, la
gestion del riesgo y la ética.

Justificacion

Los suplentes del Comité de terapias avanzadas introducidos en virtud del apartado 1
deberan cumplir los mismos criterios que los titulares por lo que respecta a las
cualificaciones cientificas o la experiencia en el dmbito de los medicamentos de terapia

avanzada.
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Enmienda 30
ARTICULO 23, LETRA A)

a) asesorar al Comité de medicamentos de a) elaborar un proyecto de dictamen sobre
uso humano sobre cualquier dato generado la calidad, inocuidad y eficacia de un

al elaborar un medicamento de terapia medicamento de terapia avanzada
avanzada, para que emita un dictamen presentado para su revision; este proyecto
sobre su calidad, inocuidad y eficacia; de dictamen se transmitira al Comité de

medicamentos de uso humano para su
aprobacion. El Comité de terapias
avanzadas asesorard al Comité de
medicamentos de uso humano sobre
cualquier dato generado en la elaboracion
del producto;

Justificacion

El Comité de terapias avanzadas deberia componerse de los mejores expertos de los Estados
miembros. Por tanto, su experiencia y conocimientos deben constituir la base de todo
dictamen sobre productos emitido por el Comité de medicamentos de uso humano.

Enmienda 31
ARTICULO 23, LETRA A BIS) (nueva)

(a bis) asesorar al Comité de medicamentos
de uso humano sobre las modificaciones
previstas en el apartado 2 del articulo 4 y
en los articulos 8, 19 y 24;

Justificacion

La evaluacion de los medicamentos de terapias avanzadas suele requerir una experiencia
muy especifica y por esta razon se crea el Comité especializado en terapias avanzadas. En
consecuencia, es logico que dicho comité especializado tenga un papel consultivo en el
procedimiento de comitologia cuando se trate de modificar los Anexos y los requisitos
técnicos.

Enmienda 32
ARTICULO 23, LETRA E BIS) (nueva)

e bis) aconsejar sobre los procedimientos de

asesoramiento cientifico previstos en el
articulo 17;
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Justificacion

El Comité de terapias avanzadas deberia componerse de los mejores expertos de los Estados
miembros. Por tanto, su experiencia y conocimientos deben constituir la base de todo
dictamen sobre medicamentos de terapia avanzada.

Enmienda 33
ARTICULO 23, LETRA E TER) (nueva)

e ter) asesorar en materia de definicion de
productos prevista en el articulo 18.

Justificacion

El Comité de terapias avanzadas deberia componerse de los mejores expertos de los Estados
miembros. Por tanto, su experiencia y conocimientos deben constituir la base de todo
dictamen sobre la definicion de los medicamentos de terapia avanzada.

Enmienda 34
ARTICULO 24

La Comisidén, de conformidad con el
procedimiento mencionado en el articulo 26,
apartado 2, modificara los anexos I a IV
para adaptarlos a la evolucion cientifica y
técnica.

La Comision, de conformidad con el
procedimiento mencionado en el articulo 26,
apartado 2, modificard los anexos Il a IV
para adaptarlos a la evolucion cientifica y
técnica.

Justificacion

El anexo I contiene una definicion fundamental y sustancial. Por consiguiente, no deberia
estar sujeto a modificaciones a través de la comitologia. En caso de que sea necesario
efectuar modificaciones debido al desarrollo cientifico, se deberian realizar en codecision,
con la plena participacion del Parlamento Europeo.

Enmienda 35
ARTICULO 25

Antes de transcurridos cinco afios desde la
entrada en vigor del presente Reglamento, la
Comision hara publico un informe general
sobre su aplicacion, en el que presentara
informacion integral sobre los distintos tipos
de medicamentos de terapia avanzada
autorizados de conformidad con el presente
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Reglamento.

Reglamento y sobre el uso y efecto de las
medidas previstas en el Capitulo 6 del
presente Reglamento y en el articulo 9, el
articulo 14, apartado 9, y el articulo 70,
apartado 2, del Reglamento (CE)
n’726/2004. Sobre la base de dicho
informe, la Comision podrd proponer
modificaciones al presente Reglamento y al
Reglamento (CE) n° 726/2004.

Justificacion

Elinforme sobre la aplicacion del presente Reglamento deberia abarcar todo el ambito de
aplicacion del mismo, incluyendo las medidas de incentivo para las PYME, el procedimiento
acelerado de aprobacion y el procedimiento de recurso. Sobre la base de dicho informe, la
Comision deberia reevaluar las disposiciones vigentes y proponer modificaciones para
mejorarlas, con vistas también a la armonizacion de las diferentes disposiciones y
procedimientos que se aplican actualmente en la EMEA.

Enmienda 36
ARTICULO 29, APARTADO 2 BIS (nuevo)

2 bis. La Comision asegurard que la
informacion relevante sobre las medidas
previstas se ponga a disposicion de todas
las partes interesadas con la antelacion
suficiente.

Justificacion

Es necesario asegurar que la industria y otras partes interesadas se impliquen desde el

primer momento en la elaboracion de la legislacion secundaria asi como en los documentos
de orientacion. Se trata de un concepto ya utilizado por la legislacion comunitaria (véase el
articulo 15, apartado 5, de la Directiva 2004/22/CFE relativa a los instrumentos de medida).

Enmienda 37
ARTICULO 27, PUNTO 2
Anexo, punto 1 bis (Reglamento (CE) n°® 726/2004)

«1 bis Medicamentos de terapia avanzada,
tal como se definen en el Reglamento (CE)
n° [.../ del Parlamento Europeo y del
Consejo (Reglamento de medicamentos de
terapia avanzada)]
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«1 bis Medicamentos de terapia avanzada,
tal como se definen en el Reglamento (CE)
n° [.../ del Parlamento Europeo y del
Consejo (Reglamento de medicamentos de
terapia avanzada)], excepto para los
medicamentos de terapia avanzada de uso
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autologo que se fabriquen y distribuyan
exclusivamente en un Estado miembro y
para los que dicho Estado miembro haya
previsto como alternativa un procedimiento
nacional de autorizacion de
comercializacion, durante un periodo de
cinco arios tras la concesion de la
autorizacion de comercializacion a nivel
nacional. Después, serd necesaria una
solicitud de renovacion dentro del
procedimiento centralizado con el resultado
de que, tras su renovacion, la autorizacion
de comercializacion nacional se convertird
en una autorizacion de comercializacion
centralizada.»

Justificacion

Para facilitar la entrada en el mercado de muchas PYME que quieren comercializar sus
productos solo en un Estado miembro, deberia ser posible conceder una autorizacion de
comercializacion a nivel nacional para productos comercializados solo a nivel nacional.

Dicha autorizacion de comercializacion nacional deberia limitarse a un periodo de cinco

anos.

Tras este periodo inicial de cinco aros, la autorizacion de comercializacion nacional puede
renovarse mediante una autorizacion de comercializacion centralizada.

Enmienda 38
ARTICULO 28, PUNTO 1
Articulo 3, apartado 7 (Directiva 2001/83/CE)

«7. los medicamentos de terapia avanzada,
tal como se definen en el Reglamento (CE)
n°[.../ del Parlamento Europeo y del
Consejo (Reglamento de medicamentos de
terapia avanzada)], totalmente preparados y
empleados en un Unico hospital, segin
prescripcion facultativa destinada a un solo
paciente.
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«7. los medicamentos de terapia avanzada,
tal como se definen en el Reglamento (CE)
n° [.../ del Parlamento Europeo y del
Consejo (Reglamento de medicamentos de
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base puntual, segun un procedimiento
especifico, no normalizado y no patentado,
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prescripcion facultativa destinada a un solo
paciente.

Los apartados 1y 2 no se aplicaran a los
medicamentos de terapia avanzada.»
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Justificacion

Las excepciones contempladas en la Directiva 2001/83/CE permiten a las farmacias preparar
medicamentos de acuerdo con una receta sin cumplir los requisitos de la legislacion sobre
medicamentos. Esta excepcion también daria a las farmacias internas de los hospitales la
posibilidad de elaborar productos de ingenieria tisular mediante métodos normalizados y
sobre una base rutinaria. Por consiguiente, esta enmienda es fundamental para asegurar que
solo se excluyan del ambito del presente Reglamento los productos elaborados sobre una

base puntual.

Enmienda 39
ARTICULO 28, PUNTO 1
Articulo 4, apartado 5 (Directiva 2001/83/CE)

«5. La presente Directiva y los Reglamentos
a los que hace mencién no afectaran a la
aplicacion de la legislacion nacional que
prohibe o restringe el uso de cualquier tipo
especifico de células humanas o animales, o
la venta, el suministro o el uso de
medicamentos que consistan en dichas
células, las contengan o deriven de ellas. Los
Estados miembros comunicaran a la
Comision las disposiciones nacionales
correspondientes.»

«5. La presente Directiva y los Reglamentos
a los que hace mencidn no afectaran a la
aplicacion de la legislacion nacional que
prohibe o restringe el uso de cualquier tipo
especifico de células humanas o animales, o
la venta, el suministro o el uso de
medicamentos que consistan en dichas
células, las contengan o deriven de ellas por
razones éticas. Los Estados miembros
comunicaran a la Comision las disposiciones
nacionales correspondientes. La Comision
debera publicar los resultados en un
registro publico.»

Justificacion

Los Estados miembros deberian conservar el derecho a prohibir o autorizar productos por
razones éticas que reflejen la opinion de ese Estado miembro. Los Estados miembros deben
informar a la Comision de una manera transparente acerca de qué productos podran
comercializarse con objeto de que los fabricantes puedan consultar una lista oficial.

Enmienda 40
ARTICULO 29

1. Los medicamentos de terapia avanzada
que estaban legalmente comercializados en
la Comunidad en virtud de legislacion
nacional o comunitaria en el momento de la
entrada en vigor del presente Reglamento
deberdan cumplirlo antes de transcurridos
dos afios desde su entrada en vigor.

PE 380.740v02-00

1. Para los medicamentos de terapia
avanzada, que no sean productos de
ingenieria tisular, que estaban legalmente
comercializados en la Comunidad en virtud
de legislacion nacional o comunitaria en el
momento de la entrada en vigor del presente
Reglamento, deberd presentarse una
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2. No obstante lo dispuesto en el articulo 3,
apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 297/95,
cuando se trate de terapias avanzadas
mencionadas en el apartado 1 se aplicard una
exencion de las tasas correspondientes al
dictamen de la Agencia.

solicitud de autorizacion de
comercializacion antes de transcurridos
cinco anos desde la entrada en vigor del
presente Reglamento.

2. Para los productos de ingenieria tisular
que estan legalmente comercializados en la
Comunidad en virtud de la legislacion
nacional o comunitaria en el momento de
la entrada en vigor de los requisitos
técnicos especificos previstos en el articulo
8, debera presentarse una solicitud de
autorizacion de comercializacion antes de
transcurridos cinco aiios desde la entrada
en vigor de los requisitos técnicos
especificos previstos en el articulo 8.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 3,
apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 297/95,
cuando se trate de terapias avanzadas
mencionadas en el apartado 1 se aplicard una
exencion de las tasas correspondientes al
dictamen de la Agencia.

Justificacion

El periodo transitorio previsto de dos anos es demasiado breve, ya que la duracion de los

ensayos clinicos sobrepasara el plazo previsto.

Ademas, el solicitante deberia ser responsable solo de la fecha de presentacion de la solicitud
y no de los retrasos debidos a las autoridades nacionales competentes o a la Agencia o por
problemas derivados de la fase de evaluacion. De otra manera, podria privarse a los
pacientes de estos importantes medicamentos nuevos.

Enmienda 41
ARTICULO 30

El presente Reglamento entrara en vigor al
vigésimo dia siguiente al de su publicacion
en el Diario Oficial de la Union Europea.

Sera de aplicacion a partir de [tres meses
después de su entrada en vigor]|
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1. El presente Reglamento entrard en vigor
al vigésimo dia siguiente al de su
publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea.

2. Sera de aplicacion a partir de *, excepto
por lo que se refiere a los productos de
ingenieria tisular.

3. Por lo que respecta a los productos de
ingenieria tisular, el presente Reglamento
se aplicard a partir de la fecha en que
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entren en vigor todos los requisitos
previstos en los articulos 4, 5y 8.

El presente Reglamento sera obligatorio en 4. El presente Reglamento sera obligatorio
todos sus elementos y directamente aplicable en todos sus elementos y directamente
en cada Estado miembro. aplicable en cada Estado miembro.

* Tres meses después de la entrada en vigor de la
Directiva.

Justificacion

Es necesario tener en cuenta los diferentes plazos necesarios para la aplicacion de los
reglamentos y las directivas. La propuesta reconoce que no puede aplicarse el actual régimen
farmacéutico a los productos de ingenieria tisular. Por ello, es importante que el Reglamento
solo se aplique cuando todas las directivas modificadas hayan entrado también en vigor.

PE 380.740v02-00 70/102 RR\651867ES.doc

ES



PROCEDIMIENTO

Titulo Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre medicamentos de terapia avanzada, y por el que se modifican la
Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n°® 726/2004
Referencias COM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD)

Comision competente para el fondo

ENVI

Opini6on emitida por ITRE
Fecha del anuncio en el Pleno 30.11.2005
Cooperacion reforzada — fecha del no
anuncio en el Pleno
Ponente de opinion Giles Chichester
Fecha de designacion 20.6.2006
Ponente de opinién sustituido Pia Elda Locatelli
Examen en comision 20.3.2006 3.5.2006 20.6.2006
Fecha de aprobacion 20.6.2006
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— 17
0: 0
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Laperrouze, Vincenzo Lavarra, Pia Elda Locatelli, Eugenijus
Maldeikis, Eluned Morgan, Angelika Niebler, Umberto Pirilli,
Miloslav Ransdorf, Herbert Reul, Teresa Riera Madurell, Mechtild
Rothe, Andres Tarand, Britta Thomsen, Patrizia Toia, Catherine
Trautmann, Claude Turmes, Nikolaos Vakalis, Alejo Vidal-Quadras
Roca, Dominique Vlasto

Suplente(s) presente(s) en la votacion
final

Maria del Pilar Ayuso Gonzalez, Dorette Corbey, Peter Liese, Vittorio
Prodi, John Purvis, Esko Seppidnen

Suplente(s) (art. 178, apdo. 2)
presente(s) en la votacion final

Observaciones (datos disponibles en una
sola lengua)

Antes de procederse a la votacion final, Pia Elda Locatelli declar6 que
las enmiendas adoptadas habias desvirtuado su posicion sobre este
asunto, por lo que no estaba en condiciones de seguir siendo ponente
de opinion. Entonces la comision designé ponente de opinion a su
presidente, Giles Chichester.

RR\651867ES.doc

71/102 PE 380.740v02-00

ES



ES

17.7.2006

OPINION DE LA COMISION DE ASUNTOS JURIDICOS (*)

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

sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a
medicamentos de terapia avanzada, y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y el
Reglamento (CE) n° 726/2004

(COM(2005)0567 — C6-0401/2005 — 2005/0227(COD))

Ponente de opinion (*): Hiltrud Breyer

Cooperacion reforzada entre comisiones - Articulo 47 del Reglamento

BREVE JUSTIFICACION

La propuesta de la Comision tiene como finalidad regular la comercializacion en Europa de
los productos basados en la terapia genética, la terapia celular y la ingenieria tisular. Estos
productos revisten una importancia creciente para la Medicina moderna y pueden ayudar a
muchos pacientes, si bien podrian presentarse algunos riesgos sanitarios graves en caso de
existir una normativa inadecuada. En particular no existe ningiin enfoque europeo armonizado
en el sector de la ingenieria tisular.

En general, la propuesta de la Comision ha tenido una buena acogida por todas las partes
interesadas, pero el debate publico y la discusion en las comisiones del Parlamento han puesto
de manifiesto algunos puntos que requieren urgentemente clarificacion para que la propuesta
sea solida desde un punto de vista juridico, se eviten las interpretaciones controvertidas, sea
coherente con la legislacion en vigor y se salvaguarden los derechos del Parlamento. Por esta
razon la Comision de Asuntos Juridicos propone varias enmiendas.

1. Los derechos del Parlamento en el procedimiento de comitologia

La propuesta de la Comision prevé delegar casi todos los asuntos importantes en el
procedimiento de comitologia. En un asunto que reviste un cariz politico tan marcado es
importante salvaguardar los derechos del Parlamento. El Parlamento deberia disponer de la
posibilidad de examinar y bloquear tales decisiones. Es inaceptable que el articulo 8 de esta
propuesta haga referencia al procedimiento de comitologia a pesar de que la Comision ni
siquiera ha presentado al Parlamento un proyecto de requisitos técnicos adecuados. Las
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instituciones europeas estan a punto de adoptar un nuevo acuerdo sobre el procedimiento de
comitologia que constituye un paso adelante en el equilibrio de poderes. Entretanto, se
propone una enmienda para introducir un procedimiento que consolide el papel del
Parlamento.

2. Seguridad juridica en el problema de la subsidiariedad

Existe un amplio acuerdo en que la Unidon Europea no deberia armonizar la legislacion sobre
el uso de embriones humanos y células madre embrionarias humanas. La Comision propone
salvaguardar el derecho legislativo de los Estados miembros en el articulo 28, apartado 2. Sin
embargo, esta disposicion resulta inadecuada y puede impugnarse en el Tribunal de Justicia,
ya que origina graves problemas por lo que se refiere al fundamento juridico de la propuesta.
No puede excluirse que el Reglamento propuesto constituya una armonizacion completa. Por
lo tanto, el articulo 28, apartado 2, propuesto constituiria un elemento ajeno y no podria
excluirse un incumplimiento del Derecho comunitario.

La comision propone por tanto el planteamiento de excluir ciertos asuntos sensibles, tales
como las células madre embrionarias humanas, del ambito del Reglamento en el articulo 1.
Asi se dejaria claro que no habra ninguna armonizacion en estos sectores sensibles. Ademas,
la redaccion del articulo 28, apartado 2, de la propuesta debe modificarse para subrayar que
los Estados miembros, actuando sobre la base de articulo 30 del TCE, pueden prohibir o
limitar aun mas el uso, la venta y la comercializacion de células humanas y animales, asi
como el uso de medicamentos que contengan, consistan o se deriven de tales células.

3. Para hacer la propuesta coherente con la legislacion actual de la UE, algunas
tecnologias prohibidas en virtud de otra legislacion europea no deben ser autorizadas
con arreglo a la propuesta actual de la Comision

Independientemente de la competencia de los Estados miembros, no deberia existir ningiin
compromiso respecto a los derechos humanos y al Derecho constitucional, incluso si el
progreso en algunas areas fuera rapido. Hay que respetar el principio de no comercializacion
del cuerpo humano. La integridad de la persona esta protegida por el Convenio de Oviedo y la
Carta de los Derechos Fundamentales. La produccién de hibridos o quimeras de humanos y
animales constituye una infraccion del principio de integridad de la persona y del principio de
inviolabilidad de la dignidad humana. Las intervenciones en la linea germinal humana se
mencionan explicitamente en el Convenio de Oviedo como formas de poner en peligro la
dignidad humana. Los productos que intervienen en la linea germinal humana estan excluidos
de los ensayos clinicos en virtud de la Directiva 2001/20/CE y son no patentables segun la
Directiva 98/44/CE; de la misma forma los hibridos de humanos y animales también son
contrarios al orden publico.

4. Para garantizar la donacion voluntaria y gratuita de tejidos y células humanos debe
modificarse la Directiva 2004/23/CE

Vinculado estrechamente a las terapias avanzadas, sometidas a un desarrollo rapido, y
respecto a los productos para los cuales se necesita cada vez mas tejido y células humanos, el
principio de la no comercializacion del cuerpo humano requiere que los Estados miembros
velen por la donacion y adquisicion voluntarias y gratuitas de células y tejidos humanos. Por
lo tanto la Directiva 2004/23/CE debe modificarse a los efectos del Reglamento propuesto.
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ENMIENDAS

La Comision de Asuntos Juridicos pide a la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y
Seguridad Alimentaria competente para el fondo, que incorpore en su informe las siguientes

enmiendas:

Texto de la Comision

Enmiendas del Parlamento

Enmienda 1
TITULO

Propuesta de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre
medicamentos de terapia avanzada, y por el
que se modifican la Directiva 2001/83/CE
y el Reglamento (CE) n° 726/2004

Propuesta de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre
medicamentos de terapia avanzada, y por el
que se modifican la Directiva 2001/83/CE,
el Reglamento (CE) n® 726/2004 y la
Directiva 2004/23/CE

Justificacion

Se debe modificar el titulo de la propuesta de Reglamento, ya que también se ha modificado
la Directiva 2004/23/CE (véase la enmienda 45).

Enmienda 2
CONSIDERANDO 6

(6) La reglamentacion de los medicamentos
de terapia avanzada a escala comunitaria no
debe interferir con las decisiones de los
Estados miembros para permitir o no el uso
de cualquier tipo especifico de células
humanas (como los citoblastos
embrionarios) o animales. Tampoco debe
afectar a la aplicacion de la legislacion
nacional que prohibe o restringe la venta, el
suministro o el uso de medicamentos que
consistan en dichas células, las contengan o
deriven de ellas.
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(6) La legislacion en vigor en los Estados
miembros relativa al uso de determinados
tipos de células, tales como las células
madre embrionarias, varia
considerablemente. La reglamentacion de
los medicamentos de terapia avanzada a
escala comunitaria no debe interferir con las
decisiones de los Estados miembros para
permitir o no el uso de cualquier tipo
especifico de células. Tampoco debe afectar
a la aplicacion de la legislacion nacional que
prohibe o restringe la venta, el suministro o
el uso de medicamentos que consistan en
dichas células, las contengan o deriven de
ellas. Ademads, resulta imposible evaluar en
qué momento, si es que ello se logra alguna
vez, la investigacion sobre estas células
alcanzard la fase en que los productos
comerciales preparados a partir de estas
células puedan comercializarse. Con el fin
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de respetar los principios basicos y el
Sfuncionamiento adecuado del mercado
interior y con objeto de garantizar la
seguridad juridica, el presente Reglamento
debe aplicarse unicamente a los productos
a base de células para los que la
comercializacion es viable en un futuro
Pproximo y que no suscitan graves
controversias.

Justificacion

El fundamento juridico del presente Reglamento (articulo 95 del TCE) es una medida
referente a la armonizacion del mercado unico. No estad destinado a incluir situaciones en
que la finalidad sea mantener diferencias legislativas importantes a escala nacional (véase
asunto C-376/98 del TJE). Por tanto, es necesario excluir del ambito de este Reglamento los
productos en los que se empleen materiales que son controvertidos y para los cuales los
Estados miembros tienen disposiciones que pretenden mantener. En cualquier caso, es
improbable que los productos que utilicen estos materiales estén listos para ser
comercializados en un futuro proximo.

Enmienda 3
CONSIDERANDO 7 BIS (nuevo)

(7 bis) El presente Reglamento respeta
plenamente la prohibicion de transformar
el cuerpo humano y sus partes, como tales,
en una fuente de beneficios economicos,
establecida como salvaguarda minima
inalienable en la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Union Europea y
subrayada posteriormente por el
Parlamento Europeo en sus Resoluciones
de 10 de marzo de 2005 sobre el comercio
de évulos humanos' y de 26 de octubre de
2005 sobre patentes para invenciones
biotecnolégicas®. Con este fin, es necesario
garantizar que la donacion de tejidos y
células sea voluntaria y gratuita, y que su
obtencion se efectie sin animo de lucro. La
donacion voluntaria y no remunerada de
tejidos y células contribuira asimismo al
logro de altos niveles de seguridad para
células y tejidos y, por tanto, a la proteccion
de la salud humana.

DO C320E de 15.12.2005, p. 251.
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2 Textos aprobados de esa fecha, P6_TA(2005)0407.
Justificacion

La rapida evolucion de la biotecnologia y la biomedicina no deben comprometer la
proteccion de los derechos fundamentales. Estos derechos, de los cuales uno de los mas
importantes es el derecho a la integridad de la persona, estan establecidos en el Convenio de
Oviedo y en la Carta de los Derechos Fundamentales. Estas normas deben respetarse
principalmente en el caso de medicamentos de terapia avanzada basados en tejidos y células,
dado que se trata de nuevos productos sumamente innovadores. En este contexto, la donacion
voluntaria y gratuita asi como su obtencion efectuada sin animo de lucro constituyen
principios clave que se deben respetar obligatoriamente en la Comunidad.

Enmienda 4
CONSIDERANDO 7 TER (nuevo)

(7 ter) La Directiva 2001/20/CE ! prohibe
los ensayos de terapia genética que
produzcan modificaciones en la identidad
genética germinal del sujeto. La Directiva
98/44/CE ? establece que los
procedimientos de modificacion de la
identidad genética germinal humana han
de considerarse no patentables. Para
garantizar la coherencia juridica, el
presente Reglamento deberia prohibir toda
autorizacion de productos que modifiquen
la identidad génica germinal de los seres
humanos.

Excepcionalmente, la prohibicion de
autorizacion no se aplicard a los productos
destinados a tratar el cancer de gonadas.

! Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros sobre la aplicacion de buenas prdcticas
clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano (DO L 121 de
1.5.2001, p. 34).

? Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de julio de 1998, relativa a la
proteccion juridica de las invenciones
biotecnologicas (DO L 213 de 30.7.1998, p. 13).
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Justificacion

Como indican claramente los articulos 1 y 3 del Convenio de Oviedo, la dignidad humana se
pone en entredicho cuando se altera la herencia genética. Los productos que no son
realmente objeto de ensayos clinicos en virtud de la Directiva 2001/20/CE ni legalmente
patentables de acuerdo con la Directiva 98/44/CEFE no deberian poder optar a autorizacion
en virtud del presente Reglamento. No obstante, los productos destinados al tratamiento del
cancer de gonadas deberian poder obtener una autorizacion europea de comercializacion.

Enmienda 5
CONSIDERANDO 7 QUATER (nuevo)

(7 quater) El presente Reglamento deberia
prohibir toda autorizacion de productos
derivados de hibridos o quimeras de
humanos y animales o que contengan
tejidos o células provenientes o derivados
de ellos. La presente disposicion no debe
excluir el transplante de células o tejidos
somdticos animales en el cuerpo humano
con fines terapéuticos, siempre que no
interfieran en la linea germinal.

Justificacion

Hay que respetar la integridad fisica y mental de la persona y la dignidad humana, como
subrayan los articulos 1 y 3 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union
Europea. La creacion de hibridos o quimeras de humanos y animales constituye una amenaza
al derecho a la integridad de la persona y una violacion de la dignidad humana. Por
consiguiente, el presente Reglamento no debe consentir la autorizacion de productos que
contengan hibridos o quimeras de humanos y animales o provengan de éstos. Sin embargo,
no deberian excluirse los xenotransplantes con fines terapéuticos, siempre que no interfieran

en la linea germinal.

Enmienda 6
CONSIDERANDO 9

(9) La evaluacion de los medicamentos de
terapia avanzada suele requerir
conocimientos y experiencia muy
especificos, que van mas alla del &mbito
farmacéutico tradicional y abarcan zonas
limitrofes de otros sectores, como los de la
biotecnologia o los productos sanitarios. Por
ello procede crear, en el seno de la Agencia,
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(9) La evaluacion de los medicamentos de
terapia avanzada suele requerir
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un Comité de terapias avanzadas, al que el un Comité de terapias avanzadas, que

Comité de medicamentos de uso humano de deberd ser responsable de elaborar un

la Agencia debe consultar sobre la proyecto de dictamen sobre la calidad, la
evaluacion de datos relativos a los seguridad y la eficacia de cada
medicamentos de terapia avanzada, antes medicamento de terapia avanzada para la
de emitir su dictamen cientifico final. aprobacion final por parte del Comité de
Ademas, podra consultarse al Comité de medicamentos de uso humano de la
terapias avanzadas para la evaluacion de Agencia. Ademas, deberd consultarse al
cualquier otro medicamento que precise Comité de terapias avanzadas para la
conocimientos y experiencia especificos del evaluacion de cualquier otro medicamento
ambito de su competencia. que precise conocimientos y experiencia

especificos del ambito de su competencia.
Justificacion

Debido al cardcter sumamente especifico y unico de los medicamentos de terapias
avanzadas, se instituye en el ambito de Agencia Europea de Medicamentos (EMEA), un
nuevo Comité de terapias avanzadas, constituido por expertos con competencias o
experiencia especificas en este ambito particularmente innovador y en rapido desarrollo. Por
consiguiente, la nueva estructura deberia ser responsable de elaborar un dictamen sobre la
calidad, la seguridad y la eficacia de cada medicamento de terapia avanzada para la
aprobacion final por parte del Comité de medicamentos de uso humano. Asimismo, el Comité
debe ser consultado para la evaluacion de otros productos en el ambito de sus competencias.

Enmienda 7
CONSIDERANDO 9 BIS (nuevo)

(9 bis) El Comité de terapias avanzadas
debe asesorar al Comité de medicamentos
de uso humano e indicarle si un producto
estd incluido en la definicion de un
medicamento de terapias avanzadas.

Justificacion

Debido a sus competencias especificas en materia de medicamentos de terapia avanzada, el
Comité de terapias avanzadas deberia ayudar al Comité de medicamentos de uso humano en
su trabajo de clasificacion para determinar si un producto es o no un medicamento de terapia
avanzada.

Enmienda 8
CONSIDERANDO 10

(10) El Comité de terapias avanzadas debe (10) El Comité de terapias avanzadas debe

recabar los mejores conocimientos y recabar los mejores conocimientos y

experiencia disponibles en la Comunidad experiencia disponibles en la Comunidad
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sobre los medicamentos de terapia avanzada.
La composicion del Comité de terapias
avanzadas abarcard adecuadamente los
ambitos cientificos pertinentes a las terapias
avanzadas, como la genoterapia, la terapia
celular somatica, la ingenieria tisular, los
productos sanitarios, la farmacovigilancia y
la ética. En ¢l estardn asimismo
representados las asociaciones de pacientes
y los cirujanos con experiencia cientifica en
medicamentos de terapia avanzada.

sobre los medicamentos de terapia avanzada.
La composicion del Comité de terapias
avanzadas abarcard adecuadamente los
ambitos cientificos pertinentes a las terapias
avanzadas, como la genoterapia, la terapia
celular somatica, la ingenieria tisular, los
productos sanitarios, la farmacovigilancia y
la ética. En ¢l estaran asimismo
representados las asociaciones de pacientes
y los médicos con experiencia cientifica en
medicamentos de terapia avanzada.

Justificacion

En aras de la precision, es necesario utilizar el término técnico.

Enmienda 9
CONSIDERANDO 14

(14) Por principio, las células o los tejidos

que contengan los medicamentos de terapia

avanzada deben obtenerse mediante
donacion voluntaria y no remunerada. La
donacion voluntaria y no remunerada de
células y tejidos constituye un factor que
puede contribuir a conseguir altos niveles
de seguridad de células y tejidos y, por
tanto, a la proteccion de la salud humana.

suprimido

Justificacion

Se propone la supresion de este considerando como consecuencia de la introduccion de un
nuevo considerando 7 bis y de los nuevos articulos 3 bis y 28 bis.

Enmienda 10
CONSIDERANDO 16

(16) La fabricacion de medicamentos de
terapia avanzada debe ajustarse a los
principios de las practicas correctas de
fabricacion establecidos en la Directiva
2003/94/CE de la Comision, de 8 de octubre
de 2003, por la que se establecen los
principios y directrices de las practicas
correctas de fabricacion de los
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(16) La fabricacion de medicamentos de
terapia avanzada debe ajustarse a los
principios de las practicas correctas de
fabricacion establecidos en la Directiva
2003/94/CE de la Comision, de 8 de octubre
de 2003, por la que se establecen los
principios y directrices de las practicas
correctas de fabricacion de los
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medicamentos de uso humano y de los
medicamentos en investigacion de uso
humano. Ademas, es preciso elaborar
directrices especificas para los
medicamentos de terapia avanzada, que
reflejen adecuadamente el caracter particular
de su proceso de fabricacion.

medicamentos de uso humano y de los
medicamentos en investigacion de uso
humano, y debe adaptarse, en su caso, para
reflejar la naturaleza especifica de los
productos. Ademas, es preciso elaborar
directrices especificas para los
medicamentos de terapia avanzada, que
reflejen adecuadamente el caracter particular
de su proceso de fabricacion.

Justificacion

Los medicamentos de terapia avanzada poseen caracteristicas especificas que difieren en
gran medida de los medicamentos tradicionales. Esto da origen a diferencias importantes en
el proceso de fabricacion (por ejemplo, la Directiva relativa a las buenas practicas de
fabricacion establece en su articulo 11, apartado 4, que deben conservarse muestras de los
lotes de productos terminados durante un ano después de la fecha de caducidad. Sin
embargo, es dificil considerar el plazo de validez de determinados medicamentos de terapia

avanzada).

Enmienda 11
CONSIDERANDO 28

(28) Procede, por lo tanto, modificar en
consecuencia la Directiva 2001/83/CE y 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.

(28) Procede, por lo tanto, modificar en
consecuencia la Directiva 2001/83/CE, 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, asi como la Directiva
2004/23/CE.

Justificacion

Esta enmienda es consecuencia de la introduccion de un nuevo articulo 28 bis, que modifica

la Directiva 2004/23/CE sobre tejidos y células.

Enmienda 12
ARTICULO 1 BIS (nuevo)
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Exclusiones

El presente Reglamento no se aplicard a los
medicamentos de terapia avanzada que
contengan o se deriven de células
embrionarias y fetales humanas, células
germinales primordiales y células derivadas
de éstas.

Justificacion

El fundamento juridico del presente Reglamento (articulo 95 del TCE) es una medida
referente a la armonizacion del mercado unico. No esta destinado a incluir situaciones en

que la finalidad sea mantener diferencias legislativas importantes a escala nacional (véase
Asunto C-376/98 del TJE).

Enmienda 13
ARTICULO 2, APARTADO 1, LETRA D), GUION 1 BIS (nuevo)

— su parte celular o tisular contiene células
o tejidos viables; o

Justificacion

A los efectos del presente Reglamento, el criterio mads importante al definir un medicamento
combinado de terapia avanzada deberia ser la viabilidad de su parte celular o tisular. Para
garantizar la seguridad del paciente y las elevadas normas de evaluacion de un
medicamento, un medicamento combinado se deberia clasificar como medicamento de
terapia avanzada siempre que contenga tejidos o células viables.

Enmienda 14
ARTICULO 2, APARTADO 1, LETRA D), GUION 2

— su parte celular o tisular tiene que poder — su parte celular o tisular que contenga
ejercer en el organismo humano una accion células o tejidos no viables tiene que poder
que no pueda considerarse coadyuvante de ejercer en el organismo humano una accion
la de los productos sanitarios mencionados. que pueda considerarse fundamental
respecto de la de los productos sanitarios
mencionados.
Justificacion

Un medicamento combinado se debe clasificar como medicamento de terapia avanzada
cuando contenga tejidos o células no viables que actuen en el cuerpo humano de una forma
considerada como fundamental respecto a la accion del dispositivo que forma parte del
medicamento en cuestion.
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Enmienda 15
ARTICULO 2, APARTADO 1, LETRA D BIS) (nuevo)

(d bis) por «quimeray se entiende:

— un embrion en el que se ha introducido
una célula procedente de una forma de
vida no humana; o

— un embrion de una forma de vida no
humana en el que se ha introducido una
célula humana; o

— un embrion constituido por células
procedentes de mds de un embrion, feto o
ser humano.

Justificacion

Se introduce esta definicion a los efectos del articulo 3 quater (nuevo) del presente
Reglamento.

Enmienda 16
ARTICULO 2, APARTADO 1, LETRA D TER) (nueva)

d ter) por «hibrido» se entiende:

— un dvulo humano que ha sido fertilizado
por esperma procedente de una forma de
vida no humana;

— un ovulo de una forma de vida no
humana que ha sido fertilizado por
esperma humano;

— un o6vulo humano en el que se ha
introducido el nucleo de una célula de una
forma de vida no humana;

— un ovulo de una forma de vida no
humana en el que se ha introducido el
nucleo de una célula humana; o

— un ovulo humano o un évulo de una
forma de vida no humana que contiene
dotaciones de cromosomas haploides tanto
de un ser humano como de una forma de
vida no humana.
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Justificacion

Se introduce esta definicion a los efectos del articulo 3 quater (nuevo) del presente
Reglamento. Fuente: Ley canadiense de 2004 relativa a la reproduccion humana asistida.

Enmienda 17

ARTICULO 3

Cuando un medicamento de terapia
avanzada contenga células o tejidos
humanos, la donacion, obtencion y
verificacion de estos tejidos o células se
realizard de conformidad con las
disposiciones de la Directiva 2004/23/CE.

Cuando un medicamento de terapia
avanzada contenga células o tejidos
humanos, la donacion, obtencion y
verificacion de estos tejidos o células se
realizard de conformidad con las
disposiciones de la Directiva 2004/23/CE. El
Comité de medicamentos de uso humano de
la Agencia Europea de Medicamentos (en
lo sucesivo, «la Agencia») verificarda las
garantias (o la documentacion) del titular
de la autorizacion de comercializacion con
respecto a la donacion voluntaria y gratuita
de tejidos y células como establece la
Directiva 2004/23/CE.

Enmienda 18

ARTICULO 3 BIS (nuevo)
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Articulo 3 bis

Prohibicion de la comercializacion del
cuerpo humano y de sus partes como tales

Cuando un medicamento de terapia
avanzada contenga tejidos o células
humanas, cada fase del procedimiento de
autorizacion deberd tener lugar de
conformidad con el principio de la no
comercializacion del cuerpo humano o de
sus partes como tales. A tal fin y a los
efectos del presente Reglamento, los
Estados miembros velardn por que:

—la donacion de células y tejidos humanos
sea voluntaria y gratuita y esté efectuada
libremente por el donante sin pago, a
excepcion de una compensacion; y

— la obtencion de tejidos y células se lleve a
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cabo sin animo de lucro.

Justificacion

La rapida evolucion de la biotecnologia y la biomedicina no deben socavar la proteccion de
los derechos fundamentales. Estos derechos, de los cuales uno de los mds importantes es el
derecho a la integridad de la persona, estan establecidos en el Convenio de Oviedo y en la
Carta de los Derechos Fundamentales.

Enmienda 19
ARTICULO 3 TER (nuevo)

Articulo 3 ter

Prohibicion de productos que modifican la
linea germinal humana

No se concedera autorizacion a los
productos que modifican la identidad
genética germinal de los seres humanos,
salvo a aquellos destinados a tratar el
cdncer de gonadas.

Justificacion

Como indican claramente los articulos 1 y 3 del Convenio de Oviedo, la dignidad humana se
pone en entredicho cuando se altera la herencia genética. Los productos que no son
realmente objeto de ensayos clinicos en virtud de la Directiva 2001/20/CE ni legalmente
patentables de acuerdo con la Directiva 98/44/CEE no deberian poder optar a autorizacion

en virtud del presente Reglamento, a excepcion de los productos destinados al tratamiento del
cancer.

Enmienda 20
ARTICULO 3 QUATER (nuevo)

Articulo 3 quater

Prohibicion de productos derivados de
hibridos o quimeras de humanos y
animales

No se concedera autorizacion a los
productos derivados de hibridos o quimeras
de humanos y animales o que contengan
tejidos o células provenientes o derivados
de éstos.

La presente disposicion excluira el
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transplante de células o tejidos somadticos
animales en el cuerpo humano con fines
terapéuticos, siempre que no interfieran en
la linea germinal.

Justificacion

Hay que respetar la integridad fisica y mental de la persona y la dignidad humana, como
subrayan los articulos 1 y 3 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union
Europea. La creacion de hibridos o quimeras de humanos y animales constituye una amenaza
al derecho a la integridad de la persona y una violacion de la dignidad humana. Ademas, la
Directiva 98/44/CE relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas
subraya que la creacion de quimeras a partir de células germinales esta excluida de la
patentabilidad. Por consiguiente, el presente Reglamento no debe consentir la autorizacion
de productos que contengan o provengan de tales tejidos o células.

Enmienda 21
ARTICULO 5, APARTADO - 1 (nuevo)

La Comision, de conformidad con el
procedimiento previsto en el articulo 26,
apartado 2, modificara la Directiva
2003/94/CE para tener en cuenta las
caracteristicas especificas de los
medicamentos de terapia avanzada y, en

particular, de los productos de la ingenieria

tisular.

Justificacion

Los medicamentos de terapia avanzada poseen caracteristicas especificas que difieren en
gran medida de los medicamentos tradicionales. Esto da origen a diferencias importantes en
el proceso de fabricacion (por ejemplo, la Directiva relativa a las buenas practicas de
fabricacion establece en su articulo 11, apartado 4, que deben conservarse muestras de los
lotes de productos terminados durante un ano después de la fecha de caducidad. Sin
embargo, es dificil considerar el plazo de validez de determinados medicamentos de terapia
avanzada).

Enmienda 22
ARTICULO 7 BIS (nuevo)

Articulo 7 bis

Requisitos especificos para los productos
que contengan células animales
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Ademas de los requisitos establecidos en el
presente Reglamento y en los anexos del
mismo, los productos que contengan
células o tejidos no humanos se
autorizardan unicamente cuando se
garantice que éstos no dardan lugar a
problemas relacionados con la
identificacion de retrovirus endogenos en
las células externas y en los receptores, la
posible creacion de nuevos virus, posibles
reacciones inmunitarias o posible
desarrollo de cancer.

Justificacion

El fundamento juridico del presente Reglamento (articulo 95 del TCE) es una medida
referente a la armonizacion del mercado unico. No esta destinado a incluir situaciones en
que la finalidad sea mantener diferencias legislativas importantes a escala nacional (véase
Asunto C-376/98 del TJE). Por tanto, es necesario excluir del ambito de este Reglamento los
productos en los que se empleen materiales que son controvertidos desde un punto de vista
ético y para los cuales los Estados miembros tienen disposiciones que pretenden mantener.
En cualquier caso, es improbable que los productos que utilicen estos materiales estén listos

para ser comercializados en un futuro proximo.

Enmienda 23
ARTICULO 9, APARTADO 2

2. El ponente o co-ponente designado por el
Comité de medicamentos de uso humano en
virtud del articulo 62 del Reglamento (CE)
n°® 726/2004 serd miembro del Comit¢ de
terapias avanzadas. Este miembro ejercera
asimismo la funcién de ponente o co-
ponente del Comité de terapias avanzadas.

2. El ponente o co-ponente designado por el
Comité de medicamentos de uso humano en
virtud del articulo 62 del Reglamento (CE)
n°® 726/2004 sera miembro del Comité¢ de
terapias avanzadas, estard propuesto por
este Comité y tendrda conocimientos y
experiencia especificos en relacion con el
producto en cuestion. Este miembro
ejercera asimismo la funcion de ponente o
co-ponente del Comité de terapias
avanzadas.

Justificacion
Para garantizar el mayor nivel posible de conocimiento, el ponente o coponente designado
por el Comité de medicamentos de uso humano deberia estar propuesto por el Comité de
terapias avanzadas y deberia tener conocimientos y experiencia especificos sobre el producto

en cuestion.
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Enmienda 24
ARTICULO 9, APARTADO 3

3. El dictamen del Comité de terapias
avanzadas, correspondiente al apartado 1, se
enviard oportunamente al presidente del
Comité de medicamentos de uso humano,
para que se pueda respetarse el plazo
establecido en el articulo 6, apartado 3, del
Reglamento (CE) n°® 726/2004.

3. El proyecto de dictamen del Comité de
terapias avanzadas, correspondiente al
apartado 1, se enviard oportunamente al
presidente del Comité de medicamentos de
uso humano, para que puedan respetarse los
plazos establecidos en el articulo 6, apartado
3, 0 en el articulo 9, apartado 2, del
Reglamento (CE) n°® 726/2004.

Justificacion

Debido al caracter sumamente especifico y unico de los medicamentos de terapia avanzada,
se crea un nuevo Comité de terapias avanzadas en el marco de la EMEA, compuesto por
expertos con competencias o una experiencia especificas en este ambito, particularmente
innovador y en rapido desarrollo. Por consiguiente, la nueva estructura deberia ser
responsable de elaborar un dictamen sobre la calidad, la seguridad y la eficacia de cada
medicamento de terapia avanzada para la aprobacion final por parte del Comité de
medicamentos de uso humano. Dicho proyecto de dictamen debera ser transmitido
oportunamente de modo que pueda cumplirse también el plazo establecido en el articulo 9,

apartado 2, del Reglamento (CE) n° 726/2004.

Enmienda 25
ARTICULO 14, APARTADO 2

2. En el prospecto estardn reflejados los
resultados de las consultas con grupos de
pacientes afectados, para que se garantice
su legibilidad, claridad y facilidad de uso.

2. Cuando un producto sea administrado al
paciente exclusivamente por un médico,
podra utilizarse como prospecto el resumen
de las caracteristicas del producto
contemplado en el articulo 11 de la
Directiva 2001/83/CE.

Justificacion

Puesto que la mayor parte de los medicamentos de terapia avanzada no llegaran
directamente a manos de los pacientes sino que les seran administrados por médicos, debe
ofrecerse a los pacientes informacion sobre la terapia, especialmente en los casos de
productos autologos, incluso antes de que se retire el material inicial. Por consiguiente, debe
preverse la posibilidad de utilizar el resumen de las caracteristicas del producto a modo de
prospecto. Puede suprimirse la obligacion de consultar a los grupos de pacientes afectados,
dado que el prospecto no llegara a sus manos.
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Enmienda 26
ARTICULO 15, APARTADO 2, PARRAFO 1

2. Cuando haya motivos especiales de 2. Cuando haya motivos especiales de
preocupacion, la Comision, asesorada por la preocupacion, la Comision, asesorada por la
Agencia, podrd exigir como parte de la Agencia, exigird como parte de la
autorizacion de comercializacion que se autorizacion de comercializacion que se
instaure un sistema de gestion del riesgo instaure un sistema de gestion del riesgo
para detectar, prevenir o minimizar los para detectar, prevenir o minimizar los
riesgos inherentes a los medicamentos de riesgos inherentes a los medicamentos de
terapia avanzada, que incluya una terapia avanzada, que incluya una
evaluacion de la eficacia del propio sistema, evaluacion de la eficacia del propio sistema,
o que el titular de la autorizacién de o que el titular de la autorizacion de
comercializacion lleve a cabo estudios comercializacion lleve a cabo estudios
especificos posteriores a la comercializacion especificos posteriores a la comercializacion
y los presente al control de la Agencia. y los presente al control de la Agencia.
Justificacion

Con el fin de garantizar la eficacia del sistema de gestion del riesgo, la Comision deberia
tener la obligacion de exigir la adopcion de las medidas necesarias cuando haya motivo de
preocupacion.

Enmienda 27

ARTICULO 17, APARTADO 2
2. No obstante lo dispuesto en el articulo 8, 2. No obstante lo dispuesto en el articulo 8,
apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 297/95, apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 297/95,
cuando se trate de terapias avanzadas se cuando se trate de terapias avanzadas se
aplicara una reduccion del 90 % de las tasas aplicara una reduccion del 95 % para las
correspondientes al dictamen de la Agencia PYME y del 70 % para los demds
mencionado en el apartado 1 y en el articulo solicitantes de las tasas correspondientes al
57, apartado 1, letra n), del Reglamento (CE) dictamen de la Agencia mencionado en el
n°® 726/2004. apartado 1 y en el articulo 57, apartado 1,

letra n), del Reglamento (CE) n® 726/2004.

Justificacion

El presente Reglamento pretende alentar y apoyar a las PYME en el desarrollo de
medicamentos de terapia avanzada. Por lo tanto, es necesario prever reducciones especiales
para las PYME por asesoramiento cientifico. El 5 % de la tasa basica que las propias PYME
deben pagar es un importe simbolico que tiene por objeto impedir los abusos a que pueden
conducir los sistemas totalmente gratuitos. Ademadas, para apoyar a los solicitantes que no
cumplen los criterios aplicables a las PYME y para garantizar la competitividad del sector,
se debe aplicar una reduccion del 70 % a todas las empresas, independientemente de su
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tamarno.

Enmienda 28
ARTICULO 18, APARTADO 1

1. Todo solicitante que elabore un producto
basado en células o tejidos podra solicitar
una recomendacion cientifica de la Agencia
para determinar si hay bases cientificas para
que su producto entre en la definicion de
medicamento de terapia avanzada. La
Agencia presentara tal recomendacion tras
consultar con la Comision.

1. Todo solicitante que elabore un producto
basado en células o tejidos podra solicitar
una recomendacion cientifica de la Agencia
para determinar si hay bases cientificas para
que su producto entre en la definicion de
medicamento de terapia avanzada. La
Agencia presentara tal recomendacion tras
consultar con el Comité de terapias
avanzadas y la Comision, en el plazo de 60
dias a partir de la recepcion de la solicitud.

Justificacion

La enmienda propuesta prevé que un solicitante sea informado sobre la clasificacion del
producto en cuestion oportunamente, lo que facilitara a las empresas la planificacion y el

consecuente desarrollo del producto.

Enmienda 29
ARTICULO 19 BIS (nuevo)
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Articulo 19 bis

Incentivos para las pequerias y medianas
empresas de biotecnologia

1. Los fabricantes de medicamentos de
terapia avanzada que empleen a menos de
500 personas y tengan un volumen de
negocios inferior a 100 millones de euros, o
un balance total inferior a 70 millones de
euros, podran acogerse a todos los
incentivos otorgados a las pequerias y
medianas empresas con arreglo a la
Recomendacion de la Comision
2003/361/CE".

2. Lo establecido en el apartado 1 también
se aplicara a las empresas participadas por
otras empresas hasta el 50 % y que
inviertan mads del 15 % de su volumen de
negocios anual en investigacion y
desarrollo.

PE 380.740v02-00

ES



DO L 124 de 20.5.2003, p. 36.

Justificacion

Muchas empresas de biotecnologia recientemente constituidas tienen dificultades para
cumplir los criterios establecidos para las pequeiias y medianas empresas. Una de las
razones de ello consiste en que la compra o la venta de una patente o de una plataforma
tecnologica puede dar lugar a un volumen de negocios elevado pero puntual, que sobrepasa
los limites en vigor. Otra razon es que muchas empresas no cumplen los criterios de
independencia en vigor (participaciones por debajo del 25 %), dado que se asocian a otras
empresas. Estos problemas pueden tener gran importancia para las empresas de
biotecnologia. No obstante, estas empresas deberian gozar de unas condiciones financieras
mas favorables.

Enmienda 30
ARTICULO 19 TER (nuevo)

Articulo 19 ter

Reduccion de la tasa relativa a la
autorizacion de comercializacion

1. La tasa por autorizacion de
comercializacion se reducird en un 50 % si
el solicitante puede demostrar que existe un
interés publico particular en la Comunidad
por el medicamento de terapia avanzada o
si la rentabilidad que se espera de la
comercializacion de dicho producto es
escasa.

2. Lo dispuesto en el apartado 1 también se
aplicara a las tasas por actividades de la
Agencia posteriores a la autorizacion en el
primer afio siguiente a la concesion de
dicha autorizacion de comercializacion del
medicamento.

3. En el caso de las pequeiias y medianas
empresas o de las empresas que empleen a
menos de 500 personas y que tengan un
volumen de negocios inferior a

100 millones de euros o un balance total
inferior a 70 millones de euros, también se
aplicarda lo dispuesto en el apartado 1 a las
tasas por actividades de la Agencia
posteriores a la autorizacion sin limitacion
temporal.
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4. En el caso de las empresas participadas
por otras empresas hasta el 50 % y que
inviertan mas del 15 % de su volumen de
negocios anual en investigacion y
desarrollo, se aplicara asimismo lo
establecido en el apartado 1 respecto de las
tasas por actividades de la Agencia
posteriores a la autorizacion sin limitacion
temporal.

Justificacion

Son necesarias reducciones en las tasas por autorizaciones de comercializacion en los casos
de medicamentos de terapia avanzada que sean de interés publico, como los medicamentos
huérfanos, o cuando el solicitante sea una PYME. Para estos productos y empresas, el
procedimiento centralizado constituye una gran carga burocratica, que deberia atenuarse
mediante unas tasas minimas. Las reducciones de costes estipuladas son también necesarias
en el caso de medicamentos de terapia avanzada autologos y aquellos de uso previsto porque
estos productos solo pueden comercializarse hasta cierto punto.

Enmienda 31
ARTICULO 21, APARTADO 1, LETRA C)

¢) cuatro miembros designados por la ¢) cuatro miembros designados por la
Comision, tras una convocatoria publica de Comision, tras una convocatoria publica de
manifestaciones de interés, dos de ellos en manifestaciones de interés, dos de ellos en
representacion de los cirujanos y dos en representacion de los médicos y dos en
representacion de las asociaciones de representacion de las asociaciones de
pacientes. pacientes.

Justificacion

En aras de la precision, es necesario utilizar el término técnico.

Enmienda 32
ARTICULO 21, APARTADO 1, LETRA C) y LETRA C BIS) (nueva)

¢) cuatro miembros designados por la c) dos titulares y dos suplentes designados
Comision, tras una convocatoria publica de por la Comision, tras una convocatoria
manifestaciones de interés, dos de ellos en publica de manifestaciones de interés, y
representacion de los cirujanos y dos en previa consulta al Parlamento Europeo, en
representacion de las asociaciones de representacion de los médicos;

pacientes.

c bis) dos titulares y dos suplentes
designados por la Comision, sobre la base
de una convocatoria de manifestaciones de
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interés, y previa consulta al Parlamento
Europeo, en representacion de las
asociaciones de pacientes.

Justificacion

A fin de cubrir todos los ambitos médicos con los que pueden tener relacion las terapias
avanzadas, deberian estar representados en el Comité de terapias avanzadas expertos
médicos de caracter mas general, en particular los médicos. Asimismo, la introduccion de
suplentes pretende garantizar una representacion permanente de los grupos en cuestion. La
designacion de los titulares y de sus respectivos suplentes debe realizarse en consulta con el

Parlamento Europeo.

Enmienda 33
ARTICULO 21, APARTADO 2

2. Todos los miembros del Comité de
terapias avanzadas seran elegidos por su
competencia cientifica o su experiencia en el
campo de los medicamentos de terapia
avanzada. A efectos del apartado 1, letra b),
los Estados miembros cooperaran,
coordinados por el director ejecutivo de la
Agencia, para que en la composicion
definitiva del Comité de terapias avanzadas
se reflejen conveniente y equilibradamente
los &mbitos cientificos pertinentes a las
terapias avanzadas, con inclusion de los
productos sanitarios, la ingenieria tisular, la
genoterapia, la terapia celular, la
biotecnologia, la farmacovigilancia, la
gestion del riesgo y la ética.

2. Todos los titulares y suplentes del Comité
de terapias avanzadas seran elegidos por su
competencia cientifica o su experiencia en el
campo de los medicamentos de terapia
avanzada. A efectos del apartado 1, letra b),
los Estados miembros cooperaran,
coordinados por el director ejecutivo de la
Agencia, para que en la composicion
definitiva del Comité de terapias avanzadas
se reflejen conveniente y equilibradamente
los ambitos cientificos pertinentes a las
terapias avanzadas, con inclusion de los
productos sanitarios, la ingenieria tisular, la
genoterapia, la terapia celular, la
biotecnologia, la farmacovigilancia, la
gestion del riesgo y la ética.

Justificacion

Los suplentes del Comité de terapias avanzadas introducidos en virtud del apartado 1
deberan cumplir los mismos criterios que los titulares por lo que respecta a las
cualificaciones cientificas o la experiencia en el dmbito de los medicamentos de terapia

avanzada.

Enmienda 34
ARTICULO 23, LETRA A)

a) asesorar al Comité de medicamentos de
uso humano sobre cualquier dato generado
al elaborar un medicamento de terapia
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a) elaborar un proyecto de dictamen sobre
la calidad, la seguridad y la eficacia de un
medicamento de terapia avanzada para su
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avanzada, para que emita un dictamen aprobacion final por parte del Comité de

sobre su calidad, inocuidad y eficacia; medicamentos de uso humano y asesorar al
mismo sobre cualquier dato generado al
elaborar un medicamento de este tipo;

Justificacion

Debido al caracter sumamente especifico y unico de los medicamentos de terapia avanzada,
se crea un nuevo Comité de terapias avanzadas en el marco de la EMEA, compuesto por
expertos con competencias o una experiencia especificas en este ambito, particularmente
innovador y en rapido desarrollo. Por consiguiente, la nueva estructura deberia ser
responsable de elaborar un dictamen sobre la calidad, la seguridad y la eficacia de cada
medicamento de terapia avanzada para la aprobacion final por parte del Comité de
medicamentos de uso humano. Ademas, el Comité deberia ser consultado para la evaluacion
de otros productos de su competencia.

Enmienda 35
ARTICULO 23, LETRA A BIS) (nueva)

a bis) asesorar, en virtud del articulo 18, al
Comité de medicamentos de uso humano
sobre si un producto corresponde a la
definicion de medicamento de terapia
avanzada;

Justificacion

Puesto que el Comité de terapias avanzadas dispone de conocimientos especificos sobre los
medicamentos de terapia avanzada, deberia asistir al Comité de medicamentos de uso
humano en su tarea de clasificacion para determinar si un producto es o no un medicamento
de terapia avanzada.

Enmienda 36
ARTICULO 23, PARRAFO 1 BIS (nuevo)

Al elaborar un proyecto de dictamen para
su aprobacion final por el Comité de
medicamentos de uso humano, el Comité
de terapias avanzadas intentard alcanzar
un consenso cientifico. En caso de que tal
consenso no pueda alcanzarse, el Comité
de terapias avanzadas adoptard la posicion
de la mayoria de sus miembros. El proyecto
de dictamen mencionard las posiciones
divergentes y las razones en que se basan.
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Justificacion

Para garantizar la transparencia del proceso de elaboracion del proyecto de dictamen, se
debe definir, en el ambito del Comité de terapias avanzadas, un procedimiento decisorio
claro. Por consiguiente, se propone que sus miembros alcancen un consenso cientifico.

Enmienda 37
ARTICULO 24

La Comisioén, de conformidad con el
procedimiento mencionado en el articulo 26,
apartado 2, modificara los anexos I a IV
para adaptarlos a la evolucion cientifica y
técnica.

La Comision, de conformidad con el
procedimiento mencionado en el articulo 26,
apartado 2, modificard los anexos Il a IV
para adaptarlos a la evolucion cientifica y
técnica.

Justificacion

El anexo I contiene una definicion fundamental y sustancial. Por consiguiente, no deberia
estar sujeto a modificaciones mediante el procedimiento de comitologia. En caso de que sea
necesario efectuar modificaciones debido al desarrollo cientifico, se deberian realizar en
codecision, con la plena participacion del Parlamento Europeo.

Enmienda 38
ARTICULO 25

Articulo 25
Notificacion

Antes de transcurridos cinco afios desde la
entrada en vigor del presente Reglamento, la
Comision hara publico un informe general
sobre su aplicacion, en el que presentara
informacion integral sobre los distintos tipos
de medicamentos de terapia avanzada
autorizados de conformidad con el presente
Reglamento.
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Articulo 25
Notificacién y revision

Antes de transcurridos cinco afios desde la
entrada en vigor del presente Reglamento, la
Comision hara publico un informe general
sobre su aplicacion, en el que presentara
informacion integral sobre los distintos tipos
de medicamentos de terapia avanzada
autorizados de conformidad con el presente
Reglamento.

En dicho informe, la Comision evaluara las
repercusiones del progreso técnico en la
aplicacion del presente Reglamento y, en
caso necesario, presentard una propuesta
legislativa para examinar su alcance de
forma que incluya las terapias innovadoras
que no sean ni terapia genética ni terapia
celular ni ingenieria tisular.
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Justificacion

Los avances cientificos pueden posibilitar otras terapias innovadoras que no sean ni terapias
genéticas o celulares, ni ingenieria tisular. Beneficiaria a los pacientes que dichas terapias
quedasen incluidas en un futuro proximo con el fin de permitir la autorizacion europea de los
productos resultantes.

Enmienda 39
ARTICULO 25 BIS (nuevo)

Articulo 25 bis

Como muy tarde a finales de 2007, la
Comision presentard una propuesta
legislativa con objeto de garantizar que los
productos utilizados con fines cosméticos
que contengan células o tejidos humanos o
animales quedan cubiertos también por la
legislacion comunitaria pertinente.

Justificacion

Hasta ahora, los productos utilizados con fines cosméticos que contienen células o tejidos
humanos o animales, incluso los ya comercializados, no estan regulados por la legislacion
comunitaria. Es necesario colmar esta laguna normativa.

Enmienda 40
ARTICULO 26, APARTADO 2, PARRAFO 1
2. En los casos en que se haga referencia al 2. En los casos en que se haga referencia al
presente apartado, seran de aplicacion los presente apartado y sin perjuicio de lo
articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE, dispuesto en el articulo 26 bis, seran de
habida cuenta de lo dispuesto en el articulo 8 aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision
de la misma. 1999/468/CE, habida cuenta de lo dispuesto

en el articulo 8 de la misma.

Justificacion

Esta enmienda es consecuencia de la introduccion de un nuevo articulo 26 bis.

Enmienda 41
ARTICULO 26 BIS (nuevo)

Sin perjuicio de las medidas de aplicacion
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ya adoptadas a 1 de abril de 2008 a mas
tardar, se suspendera la aplicacion de las
disposiciones del presente Reglamento que
requieran la adopcion de normas técnicas,
enmiendas y decisiones. Sobre la base de
una propuesta de la Comision, el
Parlamento Europeo y el Consejo podran
renovar las disposiciones en cuestion
conforme al procedimiento establecido en
el articulo 251 del Tratado y, a tal fin, las
revisardn antes de que transcurra la fecha
arriba mencionada.

Lo dispuesto en el parrafo anterior serd
aplicable hasta que quede sustituido por un
nuevo acuerdo en materia de comitologia.

Justificacion

Esta enmienda se presenta preliminarmente, con vistas a la adopcion del nuevo
procedimiento en materia de comitologia, que permite un mayor control por parte del

Parlamento.

Enmienda 42
ARTICULO 27, PUNTO 2
Anexo, punto 1 bis (Reglamento (CE) N° 726/2004)

«1 bis Medicamentos de terapia avanzada,
tal como se definen en el Reglamento (CE)
n°[.../ del Parlamento Europeo y del
Consejo (Reglamento de medicamentos de
terapia avanzada)*]
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«1 bis Medicamentos de terapia avanzada,
tal como se definen en el Reglamento (CE)
n° [.../ del Parlamento Europeo y del
Consejo (Reglamento de medicamentos de
terapia avanzada)*], excepto para los
medicamentos de terapia avanzada de uso
autdlogo que se fabriquen y distribuyan
exclusivamente en un Estado miembro y
para los que dicho Estado miembro haya
previsto como alternativa un procedimiento
nacional de autorizacion de
comercializacion, durante un periodo de
cinco afios tras la concesion de la
autorizacion de comercializacion a nivel
nacional. Después, serd necesaria una
solicitud de renovacion dentro del
procedimiento centralizado con el resultado
de que, tras su renovacion, la autorizacion
de comercializacion nacional se convertird
en una autorizacion de comercializacion
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centralizada.

Justificacion

Para facilitar la entrada en el mercado de muchas PYME que quieren comercializar sus
productos solo en un Estado miembro, deberia ser posible conceder una autorizacion de
comercializacion a nivel nacional para productos comercializados solo a nivel nacional.
Dicha autorizacion de comercializacion nacional deberia limitarse a un periodo de cinco
anos. Tras este periodo inicial de cinco arnos, la autorizacion de comercializacion nacional
puede renovarse mediante una autorizacion de comercializacion centralizada.

Enmienda 43

ARTICULO 28, PUNTO 2
«5. La presente Directiva y los Reglamentos «5. La presente Directiva y los Reglamentos
a los que hace mencion no afectaran a la a los que hace mencion no afectaran a la
aplicacion de la legislacion nacional que aplicacion de la legislacion nacional que
prohibe o restringe el uso de cualquier tipo prohibe o restringe el uso de cualquier tipo
especifico de células humanas o animales, o especifico de células humanas o animales, o
la venta, el suministro o el uso de la venta, el suministro o el uso de
medicamentos que consistan en dichas medicamentos que consistan en dichas
células, las contengan o deriven de ellas. Los c€lulas, con arreglo al articulo 30 del
Estados miembros comunicardn a la Tratado constitutivo de la Comunidad
Comision las disposiciones nacionales Europea.»

correspondientes.»

Justificacion

Dado que el presente Reglamento es una medida de armonizacion parcial, deberia quedar
claro que los Estados miembros tienen derecho a recurrir al articulo 30 del TCE cuando se
trata del acceso de determinados medicamentos a sus mercados. Con respecto al articulo 45,
apartado 4, del TCE, la obligacion de comunicar la legislacion pertinente a la Comision es
adecuada sdlo si la medida comunitaria es de plena armonizacion.

Enmienda 44
ARTICULO 28 BIS (nuevo)
Articulo 2, apartado 1 (Directiva 2004/23/CE)
Articulo 28 bis
Enmienda a la Directiva 2004/23/CE

En el articulo 2, apartado 1, de la Directiva
2004/23/CE, el segundo parrafo se
sustituye por el texto siguiente:
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«Cuando dichos productos preparados
estén cubiertos por otra legislacion
comunitaria, la presente Directiva se
aplicara solo a la donacion, la obtencion y
la evaluacion. No obstante, las
disposiciones de la presente Directiva
relativas a la donacion, la obtencion y la
evaluacion se aplicaran sin perjuicio de las
disposiciones mas especificas incluidas en
otra legislacion de la Comunidad.»

Justificacion

De acuerdo con la legislacion actual, la donacion, la obtencion y la evaluacion de tejidos y
células humanos deben cumplir las mas estrictas normas de calidad y seguridad para
garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud en la Comunidad. Ademads, se tiene que
garantizar también que no se comercializarad el cuerpo humano ni sus partes como tales. Por
consiguiente, a efectos del presente Reglamento, los Estados miembros tendran la obligacion
de garantizar la donacion voluntaria y gratuita y de velar por que la obtencion de tejidos o
células se realice sin animo de lucro.

Enmienda 45

ARTICULO 29, APARTADO 1
1. Los medicamentos de terapia avanzada 1. Para los medicamentos de terapia
que estaban legalmente comercializados en avanzada, exceptuando los productos de
la Comunidad en virtud de legislacion ingenieria tisular, que estaban legalmente
nacional o comunitaria en el momento de la comercializados en la Comunidad en virtud
entrada en vigor del presente Reglamento de legislacion nacional o comunitaria en el
deberdan cumplirlo antes de transcurridos momento de la entrada en vigor del presente
dos aiios desde su entrada en vigor. Reglamento deberd presentarse una

solicitud de autorizacion de
comercializacion antes de transcurridos
cinco aiios desde la entrada en vigor del
presente Reglamento.

Justificacion

El periodo transitorio previsto de dos arios es demasiado breve, ya que la duracion de los
ensayos clinicos sobrepasara el plazo previsto en muchos casos. Ademas, el solicitante
deberia ser responsable solo de la fecha de presentacion de la solicitud y no de los retrasos
debidos a las autoridades nacionales competentes, a la Agencia o a problemas derivados de
la fase de evaluacion. De otra manera, podria privarse a los pacientes de estos importantes
medicamentos nuevos.
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Enmienda 46
ARTICULO 29, APARTADO 1 BIS (nuevo)

1 bis. Para los productos de ingenieria
tisular que estén legalmente
comercializados en la Comunidad en virtud
de la legislacion nacional o comunitaria en
el momento de la entrada en vigor de los
requisitos técnicos especificos previstos en
el articulo 8, deberd presentarse una
solicitud de autorizacion de
comercializacion antes de transcurridos
cinco afios desde la entrada en vigor de
dichos requisitos técnicos especificos
previstos en el articulo 8.

Justificacion

El periodo transitorio previsto de dos arios es demasiado breve, ya que la duracion de los
ensayos clinicos sobrepasara el plazo previsto en muchos casos. Ademas, el solicitante
deberia ser responsable solo de la fecha de presentacion de la solicitud y no de los retrasos
debidos a las autoridades nacionales competentes, a la Agencia o a problemas derivados de
la fase de evaluacion. De otra manera, podria privarse a los pacientes de estos importantes

medicamentos nuevos.

Enmienda 47
ANEXO II, PUNTO 2.2

2.2. Composicion cuantitativa y cualitativa
en cuanto a sus sustancias activas y demas
constituyentes, cuyo conocimiento es
esencial para la utilizacion, administracion o
implantacion adecuadas del producto. Si
contiene células o tejidos, se ofrecerd una
descripcion detallada de los mismos y de su
origen especifico

2.2. Composicion cuantitativa y cualitativa
en cuanto a sus sustancias activas y demas
constituyentes, cuyo conocimiento es
esencial para la utilizacién, administracion o
implantacion adecuadas del producto. Si
contiene células o tejidos, se ofrecerd una
descripcion detallada de los mismos y de su
origen especifico, incluidas las especies
animales en caso de origen no humano.

Justificacion

Esta enmienda esta destinada a velar por que se informe debidamente, antes de adoptar una
decision, a los receptores potenciales que pueden tener diversas percepciones culturales.

Enmienda 48
ANEXO II, PUNTO B
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b) Descripcion de las sustancias activas,
expresadas cuantitativa y cualitativamente,
y, si el producto contiene células o tejidos, la
mencion «este producto contiene células de
origen humano/animal [segin proceda] »,
junto con una breve descripcion de estos
tejidos o células y de su origen especifico.

b) Descripcion de las sustancias activas,
expresadas cuantitativa y cualitativamente,
y, si el producto contiene células o tejidos, la
mencion «este producto contiene células de
origen humano/animal [segin proceda] »,
junto con una breve descripcion de estos
tejidos o cé€lulas y de su origen especifico,
incluidas las especies animales en caso de
origen no humano.

Justificacion

Esta enmienda esta destinada a velar por que se informe debidamente, antes de adoptar una
decision, a los receptores potenciales que pueden tener diversas percepciones culturales.

Enmienda 49
ANEXO IV, PUNTO (A), PUNTO (III)

iii) Si contiene células o tejidos, una
descripcion detallada de los mismos y de su
origen especifico.

ii1) Si contiene células o tejidos, se ofrecera
una descripcion detallada de los mismos y
de su origen especifico, incluidas las
especies animales en caso de origen no
humano.

Justificacion

Esta enmienda esta destinada a velar por que se informe debidamente, antes de adoptar una
decision, a los receptores potenciales que pueden tener diversas percepciones culturales.
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