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_____________________________________________________________ 

 

Enmienda  1 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Visto 3 bis (nuevo) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 - Visto el dictamen del Supervisor 

Europeo de Protección de Datos, de 22 de 

abril de 2009
1
, 

 1
 DO C 229 de 23.9.2009, p. 19. 

 

Enmienda  2 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Considerando 2 bis (nuevo) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 (2 bis) La contaminación del agua y del 

suelo debida a los residuos farmacéuticos 

es un problema medioambiental 

emergente y una nueva preocupación en 

el ámbito de la salud pública. Conviene 

adoptar medidas de control y evaluación 

de los efectos medioambientales adversos 

de los medicamentos, en particular de 

aquellos que tienen consecuencias para la 
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salud pública. 

 La Comisión, basándose en los datos 

recibidos de la Agencia, la Agencia 

Europea de Medio Ambiente y los Estados 

miembros, elaborará un informe sobre el 

alcance del problema, junto con una 

evaluación para determinar la necesidad 

de modificar la legislación de la UE sobre 

los medicamentos u otra legislación de la 

UE pertinente.  

 

Enmienda  3 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Considerando 4 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

(4) Deben mantenerse y desarrollarse las 

principales tareas de la Agencia en el 

ámbito de la farmacovigilancia 

establecidas en el Reglamento (CE) 

nº 726/2004, especialmente en lo que 

respecta a la gestión de la base de datos de 

farmacovigilancia y la red de tratamiento 

de datos de la Comunidad (en lo sucesivo, 

«base de datos Eudravigilance») y la 

coordinación de los anuncios de seguridad 

de los Estados miembros. 

(4) Deben mantenerse y desarrollarse las 

principales tareas de la Agencia en el 

ámbito de la farmacovigilancia 

establecidas en el Reglamento (CE) 

nº 726/2004, especialmente en lo que 

respecta a la gestión de la base de datos de 

farmacovigilancia y la red de tratamiento 

de datos de la Comunidad (en lo sucesivo, 

«base de datos Eudravigilance»), la 

coordinación de los anuncios de seguridad 

de los Estados miembros y la facilitación 

al público de información relacionada 

con las cuestiones de seguridad. 

Justificación 

Los consumidores tienen derecho a disponer de más información sobre las cuestiones 

relacionadas con la farmacovigilancia y sobre la relación beneficio-riesgo de sus 

medicamentos. La Agencia puede desempeñar un papel importante como fuente independiente 

y fiable de información. 

 

Enmienda  4 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Considerando 5 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

(5) Para que todas las autoridades 

competentes puedan recibir al mismo 

(5) Para que todas las autoridades 

competentes puedan recibir al mismo 
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tiempo la información sobre la 

farmacovigilancia de los medicamentos de 

uso humano autorizados en la Comunidad, 

acceder a ella y compartirla, debe 

mantenerse y reforzarse la base de datos 

Eudravigilance como receptor único de 

dicha información. Por consiguiente, los 

Estados miembros no deben imponer 

ningún requisito de información adicional a 

los titulares de autorizaciones de 

comercialización.  

tiempo la información sobre la 

farmacovigilancia de los medicamentos de 

uso humano autorizados en la Comunidad, 

acceder a ella y compartirla, debe 

mantenerse y reforzarse la base de datos 

Eudravigilance como receptor único de 

dicha información. Por consiguiente, los 

Estados miembros no deben imponer 

ningún requisito de información adicional a 

los titulares de autorizaciones de 

comercialización. En lugar de ello, la base 

de datos Eudravigilance debe comunicar 

simultáneamente a los Estados miembros 

pertinentes los informes transmitidos por 

los titulares de autorizaciones de 

comercialización. 

 Para asegurar una alta calidad de la 

información, los Estados miembros deben 

apoyar el desarrollo de la especialización 

de los centros de farmacovigilancia 

nacionales y regionales. Las autoridades 

nacionales competentes deben recopilar 

los informes de estos centros y transferir a 

continuación los datos a la base de datos 

Eudravigilance. 

Los Estados miembros, la Agencia y la 

Comisión deben poder acceder plenamente 

a la base de datos, mientras que los 

titulares de autorizaciones de 

comercialización y el público deben tener 

un acceso adecuado a ella. 

Los Estados miembros, la Agencia y la 

Comisión deben poder acceder plenamente 

a la base de datos, mientras que los 

titulares de autorizaciones de 

comercialización y el público deben tener 

un acceso adecuado a ella en todas las 

lenguas oficiales de la Unión.  

Justificación 

Los Estados miembros deberían recibir un aviso electrónico cuando los titulares de 

autorizaciones de comercialización transmitan a la base de datos Eudravigilance informes 

sobre sospechas serias de reacciones adversas ocurridas en su territorio, como control 

adicional con el fin de evitar que las autoridades nacionales competentes no reciban o pasen 

por alto esta información. 

 

Enmienda  5 
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Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Considerando 6 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

(6) Para aumentar la transparencia en 

cuestiones de farmacovigilancia, la 

Agencia debe crear y mantener un portal 

web europeo sobre la seguridad de los 

medicamentos.  

(6) Para aumentar la transparencia en 

cuestiones de farmacovigilancia, la 

Agencia debe crear y mantener un portal 

web europeo sobre la seguridad de los 

medicamentos en todas las lenguas 

oficiales de la Unión. 

 

Enmienda  6 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Considerando 9 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

(9) Para ofrecer una respuesta armonizada 

en toda la Comunidad a las preocupaciones 

de seguridad en relación con los 

medicamentos de uso humano, el Comité 

Consultivo para la Determinación del 

Riesgo en Farmacovigilancia debe prestar 

apoyo al Comité de Medicamentos de Uso 

Humano y al Grupo de Coordinación 

establecido por la Directiva 2001/83/CE 

del Parlamento Europeo y del Consejo, 6 

de noviembre de 2001, por la que se 

establece un código comunitario sobre 

medicamentos para uso humano, en 

cualquier asunto relativo a la 

farmacovigilancia de los medicamentos de 

uso humano. No obstante, en aras de la 

coherencia y de la continuidad de las 

evaluaciones, el Comité de Medicamentos 

de Uso Humano de la Agencia y las 

autoridades competentes para la concesión 

de autorizaciones de comercialización 

deben conservar la responsabilidad final de 

la evaluación de la relación beneficio-

riesgo de los medicamentos de uso humano 

autorizados con arreglo al presente 

Reglamento. 

(9) Para ofrecer una respuesta armonizada 

en toda la Comunidad a las preocupaciones 

de seguridad en relación con los 

medicamentos de uso humano, el Comité 

de Medicamentos de Uso Humano y el 

Grupo de Coordinación establecido por la 

Directiva 2001/83/CE del Parlamento 

Europeo y del Consejo, 6 de noviembre de 

2001, por la que se establece un código 

comunitario sobre medicamentos para uso 

humano, deben basarse en las 

recomendaciones del Comité para la 

Determinación del Riesgo en 

Farmacovigilancia en cualquier asunto 

relativo a la farmacovigilancia de los 

medicamentos de uso humano. No 

obstante, en aras de la coherencia y de la 

continuidad de las evaluaciones, el Comité 

de Medicamentos de Uso Humano de la 

Agencia y las autoridades competentes 

para la concesión de autorizaciones de 

comercialización deben conservar la 

responsabilidad final de la evaluación de la 

relación beneficio-riesgo de los 

medicamentos de uso humano autorizados 

con arreglo al presente Reglamento. 

Justificación 

Para que el CDRF sea un comité representativo han de ampliarse sus atribuciones con 
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respecto al Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia (CMUH) y al Grupo de 

Coordinación. Ni el CMUH ni el Grupo de Coordinación constituyen un órgano especialista en 

farmacovigilancia: su tarea consiste en equilibrar globalmente los riesgos y los beneficios. Con 

objeto de evitar la duplicación del trabajo, el CDRF debe ser el único órgano responsable de 

la farmacovigilancia y la determinación del riesgo.  

 

Enmienda  7 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Considerando 15 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

(15) Cuando un medicamento se autorice 

con la condición de que se lleve a cabo un 

estudio de seguridad después de la 

autorización o esta última esté sujeta a 

condiciones o restricciones relativas a un 

uso seguro y eficaz del medicamento, éste 

debe ser objeto de un intenso seguimiento 

en el mercado. Debe instarse a los 

pacientes y a los profesionales de la salud a 

notificar todas las sospechas de reacciones 

adversas a esos medicamentos, y la 

Agencia debe mantener a disposición del 

público una lista actualizada de estos 

últimos. 

(15) Cuando un medicamento se autorice 

con la condición de que se lleve a cabo un 

estudio de seguridad después de la 

autorización o esta última esté sujeta a 

condiciones o restricciones relativas a un 

uso seguro y eficaz del medicamento, éste 

debe ser objeto de un intenso seguimiento 

en el mercado. Debe instarse a los 

pacientes y a los profesionales de la salud a 

notificar todas las sospechas de reacciones 

adversas a esos medicamentos mediante 

un símbolo y una frase explicativa en el 

resumen de las características del 

producto y en el folleto de información 

para el paciente, y la Agencia debe 

mantener a disposición del público una 

lista actualizada de estos últimos. 

 

Enmienda  8 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Considerando 20 bis (nuevo) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 (20 bis) El presente Reglamento se 

aplicará sin prejuicio de la Directiva 

95/46/CE del Parlamento Europeo y del 

Consejo de 24 de octubre de 1995 relativa 

a la protección de las personas físicas en 

lo que respecta al tratamiento de datos 

personales y a la libre circulación de estos 

datos
1
 y el Reglamento (CE) nº 45/2001 

del Parlamento Europeo y del Consejo de 

18 de diciembre de 2000 relativo a la 
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protección de las personas físicas en lo 

que respecta al tratamiento de datos 

personales por las instituciones y los 

organismos comunitarios y a la libre 

circulación de estos datos
2
. A fin de 

detectar, evaluar, comprender y prevenir 

las reacciones adversas, y de identificar y 

tomar medidas para reducir los riesgos e 

incrementar los beneficios de los 

medicamentos con objeto de salvaguardar 

la salud pública, debería ser posible tratar 

los datos personales en el marco del 

sistema Eudravigilance cumpliendo al 

mismo tiempo la legislación de la UE en 

materia de protección de datos.  

 1
 DO L 281 de 23.11.1995, p. 31. 

 1 DO L 8 de 12.1.2001, p. 1. 

Justificación 

La propuesta afecta a información personal extremadamente sensible que debe estar 

plenamente protegida. Véase asimismo el dictamen del Supervisor Europeo de Protección de 

Datos, de abril de 2009.  

 

Enmienda  9 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Considerando 21 bis (nuevo) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 (21 bis) El objetivo de proteger la salud 

pública constituye un interés público 

fundamental que justifica el tratamiento 

de datos identificables relativos a la salud 

siempre que ese tratamiento se realice 

solo en caso necesario y que las partes 

implicadas evalúen la necesidad de tratar 

esos datos en cada fase del proceso de 

farmacovigilancia. 

Justificación 

La propuesta afecta a información personal extremadamente sensible que debe estar 

plenamente protegida. No obstante, debe ser posible tratar datos personales en el marco del 

sistema Eudravigilance sin dejar por ello de respetar la legislación de la UE en materia de 

protección de datos.  
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Enmienda  10 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 1 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 5 – apartado 2 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

  

En sus tareas de farmacovigilancia estará 

asistido por el Comité Consultivo para la 

Determinación del Riesgo en 

Farmacovigilancia mencionado en la letra a 

bis) del apartado 1 del artículo 56. 

En sus tareas de farmacovigilancia se 

basará en las recomendaciones del 

Comité para la Determinación del Riesgo 

en Farmacovigilancia mencionado en la 

letra a bis) del apartado 1 del artículo 56.  

 La palabra «Consultivo» debe suprimirse 

del nombre del Comité para la 

Determinación del Riesgo en 

Farmacovigilancia con el fin de reflejar 

más adecuadamente las atribuciones del 

Comité. 

 En caso de aprobarse, esta modificación se 

aplicará a todo el texto. 

Justificación 

Para que el CDRF sea un comité representativo han de ampliarse sus atribuciones con 

respecto al CMUH. El CMUH no es un órgano especializado en farmacovigilancia; su labor 

consiste en buscar un equilibrio global entre los riesgos y los beneficios. Con objeto de evitar 

la duplicación del trabajo, el CDRF debe ser el único órgano responsable de la 

farmacovigilancia y la determinación del riesgo.  

 

Enmienda  11 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 4 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 10 bis - apartado 1 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

1. Después de conceder una autorización 

de comercialización, la Agencia podrá 

pedir a su titular que efectúe un estudio de 

seguridad posterior a la autorización si 

existe preocupación en torno a los riesgos 

del medicamento autorizado. Se lo pedirá 

por escrito, con una justificación detallada, 

1. Después de conceder una autorización 

de comercialización, la Agencia podrá 

pedir a su titular que efectúe un estudio de 

seguridad posterior a la autorización o 

estudios de seguridad y eficacia 

posteriores a la autorización, en caso de 

que persistan interrogantes importantes 
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y especificará los objetivos y el calendario 

de realización y presentación del estudio. 

sobre la eficacia de un producto o si los 

avances científicos en la comprensión de 

la enfermedad o en la metodología clínica 

modifican de modo significativo las 

anteriores evaluaciones de la eficacia. La 

Comisión facilitará orientaciones al 

respecto. 

 Se lo pedirá por escrito, con una 

justificación detallada, y especificará los 

objetivos y el calendario de realización y 

presentación del estudio. 

 Sobre la base de los datos recibidos de la 

Agencia y los Estados miembros, la 

Comisión elaborará asimismo un informe 

centrado en el concepto de la eficacia 

clínica, los estudios y datos necesarios y 

las metodologías para su evaluación. 

Justificación 

Actualmente la mayoría de los fármacos están sujetos a algún tipo de estudio de seguridad 

posterior a la autorización, como precaución extraordinaria de seguridad. No obstante, pese a 

que el control de seguridad tiene lugar durante toda la vida del fármaco, la eficacia solo se 

controla en una ocasión, en el momento de la autorización. Debería ser posible controlar 

también la eficacia de un fármaco después de su autorización, en poblaciones y condiciones de 

vida reales.  

 

Enmienda  12 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 4 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 10 bis – apartado 3 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

3. En función de las explicaciones del 

titular de la autorización de 

comercialización, la Comisión retirará o 

confirmará la petición. Si la confirma, se 

modificará la autorización de 

comercialización para condicionarla al 

cumplimiento de la petición y se 

actualizará en consecuencia el sistema de 

gestión del riesgo. 

3. En función de las explicaciones del 

titular de la autorización de 

comercialización, la Comisión retirará o 

confirmará la petición. Si la confirma, se 

modificará la autorización de 

comercialización para condicionarla al 

cumplimiento de la petición y se 

actualizará en consecuencia el sistema de 

gestión del riesgo. En todo caso, tanto si la 

confirma como si la retira, la Comisión 

deberá explicar detalladamente cuál es el 

motivo de su decisión y esta quedará 
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debidamente registrada. 

Justificación 

Actualmente la mayoría de los fármacos están sujetos a algún tipo de estudio de seguridad 

posterior a la autorización, como precaución extraordinaria de seguridad. No obstante, pese a 

que el control de seguridad tiene lugar durante toda la vida del fármaco, la eficacia solo se 

controla en una ocasión, en el momento de la autorización. Debería ser posible controlar 

también la eficacia de un fármaco después de su autorización, en poblaciones y condiciones de 

vida reales.  

 

Enmienda  13 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 – punto 5 – letra b 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 14 – apartado 3 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

3. Una vez renovada, la autorización de 

comercialización tendrá una validez 

ilimitada, salvo que la Comisión decida 

llevar a cabo una renovación adicional por 

cinco años con arreglo al apartado 2 por 

motivos justificados relacionados con la 

farmacovigilancia o una exposición 

insuficiente al medicamento. 

3. Una vez renovada, la autorización de 

comercialización tendrá una validez 

ilimitada, salvo que la autoridad 

competente decida llevar cabo una 

renovación adicional por cinco años con 

arreglo al apartado 2 por motivos 

justificados relacionados con la 

farmacovigilancia. 

Justificación 

Deben preservarse los beneficios del enfoque armonizado y simplificado que persigue la 

presente propuesta. La nueva propuesta no debe ir en detrimento de las mejoras introducidas 

en la anterior revisión de la legislación sobre medicamentos, que tenía por objetivo la 

reducción del número de procedimientos de renovación. Conviene mantener la formulación 

original relativa a la autoridad decisoria. 

 

Enmienda  14 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 – punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 21 – apartado 2 – párrafo 2 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

Se lo pedirá por escrito, con una 

justificación detallada, y especificará el 

Se lo pedirá por escrito, con una 

justificación detallada y sobre la base de 
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calendario de presentación de la 

descripción detallada del sistema de 

gestión del riesgo. 

argumentos científicos, y especificará el 

calendario de presentación de la 

descripción detallada del sistema de 

gestión del riesgo. 

Justificación 

Toda solicitud de descripción detallada del sistema de gestión del riesgo debe basarse en 

argumentos científicos. La propuesta de la Comisión no es lo bastante precisa sobre este punto. 

 

Enmienda  15 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 – punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 24 – apartado 1 – párrafo 1  

 

Texto de la Comisión Enmienda 

1. La Agencia, en colaboración con los 

Estados miembros y la Comisión, 

establecerá y mantendrá una base de datos 

y una red de tratamiento de datos (en lo 

sucesivo, la "base de datos 

Eudravigilance") para recoger información 

sobre la farmacovigilancia de los 

medicamentos autorizados en la 

Comunidad y para que todas las 

autoridades competentes puedan acceder a 

la información al mismo tiempo y 

compartirla. 

1. La Agencia, en colaboración con los 

Estados miembros y la Comisión, 

establecerá y mantendrá una base de datos 

y una red de tratamiento de datos (en lo 

sucesivo, la "base de datos 

Eudravigilance") para recoger información 

sobre la farmacovigilancia de los 

medicamentos autorizados en la 

Comunidad y para que todas las 

autoridades competentes puedan acceder a 

la información al mismo tiempo y 

compartirla. Los Estados miembros 

apoyarán el desarrollo de las 

competencias de los centros de 

farmacovigilancia nacionales y 

regionales. Las autoridades nacionales 

competentes deben recabar los informes 

de dichos centros y, a continuación, 

transferir los datos a la base de datos 

Eudravigilance. 

 

Enmienda  16 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 – punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 24 – apartado 2 – párrafo 2 
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Texto de la Comisión Enmienda 

La Agencia se asegurará de que los 

profesionales de la salud y el público 

tengan un acceso adecuado a la base de 

datos Eudravigilance, y se garantizará la 

protección de los datos personales. 

La Agencia se asegurará de que los 

profesionales de la salud y el público 

tengan un acceso adecuado a la base de 

datos Eudravigilance, y se garantizará la 

protección de los datos personales. La 

Agencia colaborará con las partes 

interesadas, incluidos los institutos de 

investigación, los profesionales de la 

salud y las organizaciones de pacientes y 

de consumidores, para definir «el nivel 

adecuado de acceso» a la base de datos 

Eudravigilance. 

Justificación 

La ponente está de acuerdo con el hecho de que no se debe dejar a la EMEA que defina ella 

sola el «nivel adecuado» de acceso público a Eudravigilance, sino que se debería implicar 

también a las partes interesadas. Sin embargo, no es favorable a la publicación en línea de los 

datos completos, en lugar de los datos agregados, ya que la base de datos contendrá 

numerosos informes sobre reacciones adversas no confirmadas. Observa asimismo que el 

artículo 24 del Reglamento especifica que el público podrá solicitar los informes individuales.  

 

Enmienda  17 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 – punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 25 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

La Agencia, en colaboración con los 

Estados miembros, desarrollará 

formularios estructurados estándar en línea 

para que los profesionales de la salud y los 

pacientes notifiquen las sospechas de 

reacciones adversas. 

La Agencia, en colaboración con los 

Estados miembros y con todos los 

participantes relevantes, desarrollará 

formularios y procedimientos estructurados 

estándar, incluidos los formularios 

basados en aplicaciones web, para que los 

profesionales de la salud y los pacientes 

informen sobre las sospechas de reacciones 

adversas. 

 Para garantizar la identificación de los 

medicamentos biológicos prescritos, 

dispensados o vendidos en el territorio de 

la Unión, los formularios y 

procedimientos estándar incluirán el 

nombre del TAC (titular de autorización 
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de comercialización), la DCI 

(Denominación Común Internacional), el 

nombre del medicamento tal y como 

aparece definido en el artículo 1, apartado 

2, y el número de lote. 

 Asimismo, la Agencia pondrá a 

disposición del público otros medios para 

que los pacientes puedan notificar las 

reacciones adversas, como un número de 

teléfono o una dirección de correo 

electrónico específicos. 

 Esta posibilidad de declaración en línea 

se ofrecerá a todos los ciudadanos de la 

Unión en su lengua materna. 

Justificación 

La identificación precisa del producto asociado con una sospecha de reacción adversa es 

fundamental para un buen sistema de farmacovigilancia. Debido a las especificidades de los 

medicamentos biológicos comparados con los medicamentos de moléculas pequeñas es, por 

tanto, necesario facilitar cierto número de datos identificadores que ayuden a distinguir los 

diferentes productos que se encuentran disponibles en el mercado.  

Por consiguiente, la enmienda propuesta exige que la EMEA desarrolle unos formularios y 

procedimientos estándar que los profesionales de la salud y los pacientes puedan usar a la 

hora de informar sobre cualquier sospecha de suceso adverso. Dichos formularios y 

procedimientos deberán incluir los medios para poder identificar específicamente los 

medicamentos biológicos a la vez que refuerzan y armonizan las exigencias a las que deben 

responder los informes sobre dichos productos.  

 

Enmienda  18 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 26 – apartado 1 – punto 1 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

1) los miembros de los comités 

mencionados en las letras a) y a bis) del 

apartado 1 del artículo 56 del presente 

Reglamento y los miembros del Grupo de 

Coordinación mencionado en el artículo 27 

de la Directiva 2001/83/CE (en lo sucesivo, 

el "Grupo de Coordinación"), así como sus 

cualificaciones profesionales y las 

declaraciones de acuerdo con el apartado 2 

1) los miembros de los comités 

mencionados en las letras a) y a bis) del 

apartado 1 del artículo 56 del presente 

Reglamento y los miembros del Grupo de 

Coordinación mencionado en el artículo 27 

de la Directiva 2001/83/CE (en lo sucesivo, 

el "Grupo de Coordinación"), así como sus 

cualificaciones profesionales y sus 

declaraciones de interés, de acuerdo con el 
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del artículo 63 del presente Reglamento; apartado 2 del artículo 63 del presente 

Reglamento; 

Justificación 

 

Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the 

Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by 

extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be 

made public. 

The rapporteur supports full details of every PRAC, CHMP and Coordination Group meeting 

to be made public, including details of votes and minority opinions. This is already required by 

Article126b of this same Directive, but is not implemented: “Member States shall ensure that 

the competent authority makes publicly accessible its rules of procedure and those of its 

committees, agendas for its meetings and records of its meetings, accompanied by decisions 

taken, details of votes and explanations of votes, including minority opinions”. The USA Food 

and Drugs Association does make this information public - both in theory and in practice. 

The web portal should also include a link to EMEA's European Public Assessment Report 

(EPAR) database, set up by article 13(3) of the Regulation: 

http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. The EPAR summaries are one-

page information sheets about every centrally-authorised medicinal product. They set out what 

the medicine is, what it's for, what are the risks and benefits, why it was approved, the scientific 

discussions surrounding it, and the procedural steps involved before and after its authorisation. 

Both the EPAR and the EudraPharm websites should be promoted, in order to raise awareness 

amongst patients of these useful sources of independent information about medicinal products. 

This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6 on 

the Directive - as article 106 of the Directive sets out what Member States are responsible for 

publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets out what the 

Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal. 

N.B. Amendment 217 of the Directive has also been included in this compromise, although will 

have to be voted separately in the voting list for the Directive. 

 

Enmienda  19 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 26 – apartado 1 – punto 2 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

2) un resumen de cada reunión de los 

comités mencionados en las letras a) y 

a bis) del apartado 1 del artículo 56 del 

presente Reglamento y del Grupo de 

Coordinación por lo que respecta a las 

actividades de farmacovigilancia; 

2) detalles de cada reunión de los comités 

mencionados en las letras a) y a bis) del 

apartado 1 del artículo 56 del presente 

Reglamento y del Grupo de Coordinación 

por lo que respecta a las actividades de 

farmacovigilancia, incluidos los órdenes 

del día y las actas de sus reuniones, 

acompañadas estas últimas de las 

decisiones adoptadas; 



 

 

 PE446.603/ 14 

 ES 

Justificación 

 

Véase la justificación del artículo 26, apartado 1. 

Enmienda  20 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 26 – apartado 1 – punto 3 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

3) los sistemas de gestión del riesgo de los 

medicamentos autorizados de conformidad 

con el presente Reglamento; 

3) los sistemas de gestión del riesgo de los 

medicamentos autorizados de conformidad 

con el presente Reglamento, así como un 

resumen de fácil comprensión de dichos 

sistemas; 

Justificación 

 

Véase la justificación del artículo 26, apartado 1. 

Enmienda  21 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 26 – apartado 1 – punto 3 bis (nuevo) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 3 bis) el enlace a la base de datos 

EudraPharm de la Agencia, que deberá 

incluir la versión electrónica más 

actualizada del prospecto y del resumen 

de las características del producto para 

todos los medicamentos existentes y 

nuevos autorizados de conformidad con el 

presente Reglamento y con la Directiva 

2001/83/CE, así como un enlace a la base 

de datos que contiene el resumen del 

Informe Público Europeo de Evaluación 

(EPAR) de la Agencia, que publica fichas 

informativas sobre productos autorizados 

a nivel central. La Agencia o las 

autoridades competentes darán a conocer 

estos dos recursos al público en general. 

Justificación 
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Véase la justificación del artículo 26, apartado 1. 

Enmienda  22 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 26 – apartado 1 – punto 4 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

4) la lista de medicamentos sujetos al 

seguimiento intensivo mencionado en el 

artículo 23 del presente Reglamento; 

4) la lista de medicamentos mencionada en 

el artículo 23 del presente Reglamento; 

Justificación 

 

Véase la justificación del artículo 26, apartado 1. 

Enmienda  23 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 26 – apartado 1 – punto 6 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

6) información sobre cómo notificar las 

sospechas de reacciones adversas a los 

medicamentos y los formularios estándar 

para la notificación en línea por parte de 

los pacientes y los profesionales de la 

salud; 

6) información sobre cómo notificar las 

sospechas de reacciones adversas a los 

medicamentos y los formularios estándar 

para la notificación por parte de los 

pacientes y los profesionales de la salud; 

Justificación 

 

Véase la justificación del artículo 26, apartado 1. 

Enmienda  24 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 26 – párrafo 1 bis (nuevo) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 Antes del lanzamiento del portal y durante 

las revisiones posteriores, la Agencia 

consultará a las partes interesadas 
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pertinentes (incluidos grupos de pacientes 

y de consumidores, profesionales de la 

salud y representantes de la industria). 

Justificación 

 

Véase la justificación del artículo 26, apartado 1. 

Enmienda  25 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 27 – apartado 1 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

1. La Agencia hará un seguimiento de la 

bibliografía médica seleccionada en busca 

de notificaciones de sospechas de 

reacciones adversas a medicamentos de uso 

humano que contengan determinados 

principios activos. Publicará la lista de los 

principios activos sometidos al 

seguimiento y de las publicaciones sujetas 

a ese seguimiento. 

1. La Agencia hará un seguimiento de la 

bibliografía médica seleccionada en busca 

de notificaciones de sospechas de 

reacciones adversas a medicamentos de uso 

humano que contengan determinados 

principios activos. Publicará la lista de los 

principios activos sometidos al 

seguimiento y de las publicaciones sujetas 

a ese seguimiento. La Agencia controlará 

toda la documentación relativa a los 

informes sobre sospechas de reacciones 

adversas a los medicamentos de uso 

humano que contengan sustancias activas 

muy conocidas. 

Justificación 

La propuesta requiere que el titular de la autorización de comercialización controle la 

Eudravigilance a fin de averiguar lo que la EMA ha incluido y que controle otra 

documentación médica no seleccionada y los medicamentos no incluidos. En cuanto a las 

sustancias activas conocidas, la Agencia Europea de Medicamentos es capaz de llevar a cabo 

esta tarea, dado que las bases de datos consultadas son las mismas que consultan todos los 

titulares de autorizaciones de comercialización que tienen ingredientes conocidos en común. 

Por consiguiente tiene sentido y resulta más eficaz exigir que la Agencia Europea de 

Medicamentos realice esta tarea en relación con todas las sustancias conocidas (solo una vez). 

 

Enmienda  26 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 28 - apartado 3 - párrafo 4 bis (nuevo) 
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Texto de la Comisión Enmienda 

 El Comité formulará una recomendación 

destinada al Comité de Medicamentos de 

Uso Humano basándose en el informe de 

evaluación.  

Justificación 

El dictamen del CDRF debe tener más peso para el CMUH, que tan solo debe poder rechazar 

la recomendación del CDRF si justifica su decisión por motivos científicos y relacionados con 

la salud pública.  

 

Enmienda  27 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 28 – apartado 4 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

4. En el plazo de treinta días después de la 

recepción del informe del Comité 

Consultivo para la Determinación del 

Riesgo en Farmacovigilancia, el Comité de 

Medicamentos de Uso Humano estudiará 

el informe y adoptará un dictamen sobre el 

mantenimiento, la modificación, la 

suspensión o la revocación de la 

autorización de comercialización en 

cuestión.  

4. En el plazo de treinta días después de la 

recepción de la recomendación del Comité 

para la Determinación del Riesgo en 

Farmacovigilancia, el Comité de 

Medicamentos de Uso Humano adoptará 

un dictamen sobre el mantenimiento, la 

modificación, la suspensión o la 

revocación de la autorización de 

comercialización en cuestión.  

 El CMUH solo emitirá un dictamen que 

difiera de la recomendación del Comité 

para la Determinación del Riesgo en 

Farmacovigilancia si existen sólidos 

motivos científicos y de salud pública que 

lo justifiquen. El CMUH explicará esos 

motivos en una justificación que 

adjuntará a su dictamen. 

Si el dictamen indica que es necesaria una 

acción reguladora, la Comisión adoptará 

una decisión para modificar, suspender o 

revocar la autorización de 

comercialización. La adopción de esta 

decisión estará sujeta al artículo 10 del 

presente Reglamento. Si la Comisión 

Si el dictamen indica que es necesaria una 

acción reguladora, la Comisión adoptará 

una decisión para modificar, suspender o 

revocar la autorización de 

comercialización. La adopción de esta 

decisión estará sujeta al artículo 10 del 

presente Reglamento. Si la Comisión 
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adopta la decisión, podrá adoptar también 

una decisión dirigida a los Estados 

miembros de acuerdo con el artículo 127 

bis de la Directiva 2001/83/CE. 

adopta la decisión, podrá adoptar también 

una decisión dirigida a los Estados 

miembros de acuerdo con el artículo 127 

bis de la Directiva 2001/83/CE. 

Justificación 

El dictamen del CDRF debe tener más peso para el CMUH, que tan solo debe poder rechazar 

la recomendación del CDRF si justifica su decisión por motivos científicos y relacionados con 

la salud pública.  

 

Enmienda  28 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 – punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 28 – apartado 6 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

6. Los dictámenes y las decisiones que se 

mencionan en los apartados 3 a 5 del 

presente artículo se harán públicos a través 

del portal web europeo sobre la seguridad 

de los medicamentos mencionado en el 

artículo 26. 

6. Los dictámenes finales y las decisiones 

finales que se mencionan en los apartados 

3 a 5 del presente artículo se harán 

públicos a través del portal web europeo 

sobre la seguridad de los medicamentos 

mencionado en el artículo 26. 

Justificación 

La información destinada al público sobre este portal Internet debe ser completa, pero no 

compleja. 

 

Enmienda  29 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 28 bis - apartado 2 bis (nuevo) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 2 bis. A efectos de esa evaluación, el 

Comité para la Determinación del Riesgo 

en Farmacovigilancia podrá celebrar una 

audiencia pública. 

 Las audiencias públicas deberán 

anunciarse en el portal europeo sobre la 

seguridad de los medicamentos. El 
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anuncio deberá incluir información sobre 

la manera en que pueden participar los 

titulares de una autorización de 

comercialización y el público en general.  

 La Agencia ofrecerá a quienes lo soliciten 

la oportunidad de participar en la 

audiencia pública, personalmente o por 

medios telemáticos. 

 Si el titular de una autorización de 

comercialización u otra persona piensa 

presentar una información que contenga 

datos comerciales confidenciales que sean 

pertinentes para la cuestión de que se 

trate, podrá solicitar autorización para 

presentar esos datos al Comité para la 

Determinación del Riesgo en 

Farmacovigilancia en una audiencia no 

pública. 

Justificación 

Se trata de la misma enmienda presentada a la Directiva, que permite que el Comité para la 

Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia recurra a las audiencias públicas, si lo 

considera conveniente, en el marco de su evaluación de medicamentos autorizados tanto 

mediante el procedimiento centralizado como mediante el descentralizado.  

 

Enmienda  30 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 – punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 28 quinquies 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

A petición de la Comisión, la Agencia 

participará, en colaboración con los 

Estados miembros, en la armonización y 

normalización internacionales de las 

medidas técnicas sobre farmacovigilancia.  

A petición de la Comisión, la Agencia 

participará, en colaboración con los 

Estados miembros y con todas las partes 

interesadas, en la armonización y en la 

estandarización internacional de las 

medidas técnicas de farmacovigilancia. 

Dichos trabajos se basarán en las 

necesidades de los pacientes y se 

realizarán con una perspectiva científica. 

Justificación 

Enmienda coherente con las enmiendas propuestas al artículo 108 de la Directiva 2001/83/CE. 
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Enmienda  31 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 28 septies 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

La Agencia efectuará controles regulares 

de sus tareas de farmacovigilancia y 

notificará los resultados a su Consejo de 

Administración cada dos años. 

La Agencia efectuará controles regulares 

independientes de sus tareas de 

farmacovigilancia y notificará los 

resultados a su Consejo de Administración 

cada dos años. 

Justificación 

La propuesta de Directiva prevé que los Estados miembros efectúen controles independientes 

(enmienda 13). En la propuesta de Reglamento existe un texto similar en el artículo 28 septies 

relativo a la Agencia, que debe cambiarse de la misma manera para dotar a la propuesta de 

coherencia. 

 

Enmienda  32 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 11 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 29 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

La Comisión adoptará las modificaciones 

necesarias para actualizar las 

disposiciones del presente capítulo en 

función de los avances científicos y 

técnicos. 

suprimido 

Estas medidas, destinadas a modificar 

elementos no esenciales del presente 

Reglamento, se adoptarán de conformidad 

con el procedimiento de reglamentación 

con control previsto en el apartado 2 bis 

del artículo 87. 
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Enmienda  33 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 - punto 12 - letra a 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 56 - apartado 1 - letra a bis 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

a bis) el Comité Consultivo para la 

Determinación del Riesgo en 

Farmacovigilancia, que tendrá la 

responsabilidad de asesorar al Comité de 

Medicamentos de Uso Humano y al Grupo 

de Coordinación sobre cualquier cuestión 

relacionada con la farmacovigilancia de 

medicamentos de uso humano; 

a bis) el Comité para la Determinación del 

Riesgo en Farmacovigilancia, que tendrá la 

responsabilidad de presentar una 

recomendación al Comité de 

Medicamentos de Uso Humano y al Grupo 

de Coordinación sobre cualquier cuestión 

relacionada con la farmacovigilancia de 

medicamentos de uso humano; 

Justificación 

Esta modificación está en consonancia con las enmiendas 3 y 4. 

 

Enmienda  34 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 – punto 12 – letra b bis (nueva) 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 56 – apartado 1 – letra g 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 b bis) La letra g) se sustituye por el texto 

siguiente: 

  «g) un Director General Ejecutivo, que 

ejercerá las funciones definidas en el 

Artículo 64;» 

Justificación 

La aclaración refleja la estructura, las dimensiones y las responsabilidades de la Agencia. 

Durante los últimos años, la variedad de nuevas tareas se ha incrementado de forma 

considerable. Hoy en día, la Agencia es la segunda agencia más grande de la Unión Europea y 

cuenta con 600 empleados. Por consiguiente, el término Director Ejecutivo debe ser sustituido 

por el de Director General Ejecutivo y deberá cambiarse en todo el Reglamento. 

 

Enmienda  35 
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Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 – punto 14 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 61 bis – apartado 1 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

1. El Comité Consultivo para la 

Determinación del Riesgo en 

Farmacovigilancia estará compuesto de: 

1. El Comité para la Determinación del 

Riesgo en Farmacovigilancia estará 

compuesto de: 

a) diez miembros y diez suplentes 

nombrados por el Consejo de 

Administración, a propuesta de las 

autoridades nacionales competentes; 

a) diez miembros y diez suplentes 

nombrados por el Consejo de 

Administración previa consulta a las 

autoridades nacionales competentes y 

sobre la base de conocimientos adecuados 

en farmacovigilancia y determinación del 

riesgo de los medicamentos de uso 

humano, tal como se establece en el 

párrafo 2; 

(b) cinco miembros y cinco suplentes 

nombrados por la Comisión, mediante 

convocatoria pública de manifestaciones de 

interés, previa consulta al Parlamento 

Europeo. 

b) siete miembros adicionales y cinco 

suplentes nombrados por la Comisión, 

entre los que figurarán al menos un 

representante de los profesionales 

sanitarios y al menos un representante de 

los pacientes, mediante convocatoria 

pública de manifestaciones de interés, 

previa consulta al Parlamento Europeo. 

 Un Estado miembro podrá pedir a otro 

Estado miembro que le sustituya en el 

Comité. 

En ausencia de los titulares, los suplentes 

los representarán y votarán en su nombre. 

En ausencia de los titulares, los suplentes 

los representarán y votarán en su nombre. 

La Comisión podrá adaptar el número de 

miembros y suplentes en función de las 

necesidades técnicas y científicas. Estas 

medidas, destinadas a modificar 

elementos no esenciales del presente 

Reglamento, se adoptarán de conformidad 

con el procedimiento de reglamentación 

con control previsto en el apartado 2 bis 

del artículo 87. 

 

Justificación 

El nombramiento de los miembros del CDRF por parte del Consejo de Administración debe 

basarse sobre todo en la experiencia científica. Exceptuando a los diez miembros nombrados, 

los Estados miembros deben tener la oportunidad de enviar unos representantes adicionales y 

procedentes de las autoridades nacionales competentes que puedan asistir y participar en las 
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reuniones del CDRF. Además, los miembros adicionales nombrados por la Comisión deberán 

incluir al menos dos miembros que representen a los pacientes y a los profesionales de la 

salud. Esta propuesta sigue el precedente creado por los siguientes comités de la EMEA: el 

Comité de Medicamentos Huérfanos, el Comité Pediátrico y el Comité de Terapias Avanzadas.  

 

Enmienda  36 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 – punto 14 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 61 bis – apartado 1 – letra b bis (nueva) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 b bis) un representante y un suplente que 

pertenezcan al grupo de trabajo de los 

pacientes y de los consumidores de la 

EMEA y un representante y un suplente 

que pertenezcan al grupo de trabajo de los 

profesionales sanitarios de la EMEA. 

Justificación 

Es importante recurrir a todos los expertos existentes a nivel de la EMEA, a fin de facilitar la 

aplicación práctica de la propuesta. La presencia de todos los interlocutores implicados refleja 

los requisitos de garantía y de transparencia que exigen la protección de la salud y el bienestar 

de los ciudadanos. 

 

Enmienda  37 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 – punto 14 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 61 bis – apartado 6 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

6. Los representantes de las autoridades 

competentes nacionales tendrán derecho a 

asistir a todas las reuniones del Comité 

Consultivo para la Determinación del 

Riesgo en Farmacovigilancia a fin de 

facilitar una coordinación adecuada entre 

las tareas de la Agencia y el trabajo de las 

autoridades nacionales competentes. 

Podrán dar explicaciones o información 

cuando se les pida pero no intentarán 

influir en los debates.». 

6. Los representantes de las autoridades 

nacionales competentes estarán autorizados 

a asistir a todas las reuniones del Comité 

para la Determinación del Riesgo en 

Farmacovigilancia y a participar en los 

debates a fin de facilitar una coordinación 

adecuada entre las tareas de la Agencia y el 

trabajo de las autoridades nacionales 

competentes.».  
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Justificación 

Véase la justificación a la enmienda al artículo 61 bis, apartado 1. 

 

Enmienda  38 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 – punto 15 – letra b 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 62 – apartado 2 – párrafo 1 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

Los Estados miembros transmitirán a la 

Agencia los nombres de los expertos 

nacionales con experiencia probada en 

materia de evaluación de medicamentos 

que estén disponibles para participar en los 

grupos de trabajo o en grupos científicos 

consultivos de cualquiera de los comités 

mencionados en el apartado 1 del artículo 

56, así como una indicación de sus 

cualificaciones y ámbitos de 

especialización específicos. 

Los Estados miembros transmitirán a la 

Agencia los nombres de los expertos 

nacionales con experiencia probada en 

materia de evaluación de medicamentos 

que estén disponibles para participar en los 

grupos de trabajo o en grupos científicos 

consultivos de cualquiera de los comités 

mencionados en el apartado 1 del artículo 

56, así como una indicación de sus 

cualificaciones y ámbitos de 

especialización específicos y su grado de 

independencia de las compañías 

farmacéuticas. 

Justificación 

Varios ejemplos de decisiones que han cambiado a raíz de la creación de un nuevo «grupo de 

expertos» incitan a la prudencia en cuanto a la existencia de intereses cruzados de dichos 

expertos con las empresas farmacéuticas. Las declaraciones de intereses no bastan para 

librarse de las presiones. 

 

Enmienda  39 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 1 – punto 18 – letra b 

Reglamento (CE) nº 726/2004 

Artículo 67 – apartado 4 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

«4. Las actividades relacionadas con la 

farmacovigilancia, el funcionamiento de 

las redes de comunicación y la vigilancia 

del mercado estarán bajo el control 

permanente del Consejo de Administración 

para garantizar la independencia de la 

4. Las actividades relacionadas con la 

farmacovigilancia, el funcionamiento de 

las redes de comunicación y la vigilancia 

del mercado estarán bajo el control 

permanente del Consejo de Administración 

para garantizar la independencia de la 
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 ES 

Agencia. Ello no impedirá el cobro de 

derechos a los titulares de las 

autorizaciones de comercialización por la 

realización de estas actividades por parte 

de la Agencia.». 

Agencia. Ello no impedirá el cobro de 

derechos a los titulares de las 

autorizaciones de comercialización por la 

realización de estas actividades por parte 

de la Agencia, a condición de que se 

garantice estrictamente su 

independencia.».  

Justificación 

La ponente puede apoyar la parte de la enmienda 81 en la que se prevé que la 

farmacovigilancia solo puede ser financiada mediante el cobro de derechos si se garantiza la 

independencia de las autoridades nacionales competentes.   

Enmienda  40 

Propuesta de Reglamento – acto modificativo 

Artículo 2 – apartado 1 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

1. El requisito de la inclusión de un 

resumen de la información esencial 

necesaria para un uso seguro y eficaz del 

medicamento en el resumen de las 

características del producto y el prospecto 

establecido en el apartado 3 bis del 

artículo 11 y en la letra a bis) del apartado 

1 del artículo 59 de la Directiva 

2001/83/CE, modificada por la Directiva 

…/…/CE, aplicable a los medicamentos 

autorizados de conformidad con el 

Reglamento (CE) nº 726/2004 en virtud de 

las letras a) y d) del apartado 4 de su 

artículo 9, se aplicará a las autorizaciones 

de comercialización concedidas antes de 

la fecha establecida en el párrafo segundo 

del artículo 3 del presente Reglamento, a 

partir de la renovación de dicha 

autorización o a partir de la conclusión de 

un periodo de tres años a partir de esa 

fecha (lo que sea anterior). 

suprimido 

Justificación 

 

Esta enmienda es coherente con la enmienda de la ponente al punto 3 bis del artículo 11 y a la 

letra a bis) del artículo 59, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE.  

 

 

 


