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BREVE JUSTIFICACIÓN

Con estas dos propuestas (un Reglamento y una Directiva) en materia de farmacovigilancia, 
nos encontramos ciertamente en el corazón de la actualidad. La polémica en relación con la 
vacuna contra la gripe AH1N1, comercializada después de un procedimiento muy rápido, 
ilustra la pérdida de confianza de los ciudadanos en la capacidad de las autoridades para 
garantizar su protección. Un estudio reciente pone de manifiesto que el 61 % de los médicos 
franceses no tienen la intención de vacunarse. Este contexto vuelve a subrayar, si es que ello 
era necesario, la necesidad de que la Unión Europea se dote de una política eficaz en materia 
de de farmacovigilancia con el fin de tranquilizar y proteger a los ciudadanos.

En los últimos años, podemos citar, por desgracia, algunos casos de medicamentos que, a 
pesar de haberse comercializado al término de un procedimiento estándar, han provocado 
importantes efectos secundarios:  
– el rofecoxib (Vioxx®-Ceoxx®-Ceeoxx®), un antiinflamatorio de eficacia similar al 
ibuprofeno que ha provocado miles de accidentes cardiovasculares mortales, autorizado en 
1999 y retirado del mercado en 2004;
– la paroxetina, un antidepresivo (Deroxat®, Seroxat®) que aumentaba el riesgo de suicidio;
– el rimonabant (Acomplia®), un fármaco contra la obesidad, comercializado sin una 
evaluación suficiente y retirado del mercado europeo un año y medio después de su 
comercialización.
Varias causas procesales han demostrado que las compañías farmacéuticas tienden a ocultar el 
máximo tiempo posible la información sobre los efectos adversos de los medicamentos que 
podrían perjudicar a las ventas. 
En cada uno de estos casos, hemos podido constatar que la lentitud del proceso de toma de 
decisiones y la retención de información sobre los efectos adversos han sido perjudiciales 
para los pacientes. 

Los costes humanos de estos efectos secundarios son inaceptables: en términos de costes 
financieros, son enormes, y es la colectividad la que les debe hacer frente, ya que conciernen 
al 5 % de las hospitalizaciones y al 5 % de los casos de defunción en hospitales. 

De la evaluación a la comercialización, pasando por el seguimiento y la información relativa 
al medicamento 

Antes de la autorización de comercialización, el medicamento debe ser evaluado. Durante un 
tiempo, se restringe a una muestra de pacientes seleccionados. El papel de la 
farmacovigilancia es enriquecer nuestro conocimiento sobre los efectos no deseables a fin de 
limitar los daños a la población.

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

1. Los planes de gestión de riesgos y otros estudios posteriores a la autorización pueden ser 
utilizados como garantía para acelerar las evaluaciones previas a la autorización de 
comercialización. Eso debe seguir siendo una excepción. 
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2. El fin de la obligación de financiación pública amenaza con dejar al sistema de 
farmacovigilancia reducido a un mero proveedor de servicios de las empresas farmacéuticas. 
Por el contrario, la ponente propone reforzar los sistemas nacionales y regionales 
independientes de farmacovigilancia.

3. El fortalecimiento del poder de las empresas sobre la recogida, el análisis y la 
interpretación de los datos las coloca en una situación insostenible de conflicto de intereses. 
Las empresas deben poder participar en el estudio de los efectos no deseables, pero bajo el 
control de las autoridades y en ningún caso en una posición de monopolio.

4. La organización de la disgregación de los datos, almacenados directamente en una mega 
base de datos electrónica, Eudravigilance, sin un procedimiento que permita garantizar la 
calidad del contenido de dicha base. La ponente propone que Eudravigilance sea alimentada 
exclusivamente por las autoridades competentes en materia de farmacovigilancia de los 
Estados miembros (sin alimentación directa por parte de los pacientes ni de las empresas 
farmacéuticas, lo que entrañaría el riesgo de crear demasiado ruido de fondo, volviendo 
inutilizables los datos pertinentes).

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

Varias propuestas siguen siendo demasiado tímidas, por lo que deberían reforzarse: 

1. La formalización de un Comité Consultivo para la Determinación del Riesgo en 
Farmacovigilancia (CCDRF) sin más autoridad o autonomía real que el actual Grupo de 
Trabajo de Farmacovigilancia no aporta un valor añadido significativo. 
2. La opacidad por lo que se refiere a los datos en materia de farmacovigilancia sigue siendo 
la regla: por ejemplo, no hay acceso a los informes periódicos actualizados en materia de 
seguridad (PSUR), so pretexto de la confidencialidad comercial. Los PSUR y todos los 
informes de evaluación deben ponerse a disposición del público sin demora. 

En conclusión: 
 Reforzar los criterios que permitan la concesión de una autorización de 

comercialización más segura, lo que implica la exigencia de que un nuevo 
medicamento aporte un avance terapéutico real, no la generalización de una «vía 
rápida» 

 Garantizar la calidad de los datos en materia de farmacovigilancia 
 Proporcionar los medios para una farmacovigilancia pública eficaz
 Aumentar la transparencia

ENMIENDAS

La Comisión de Industria, Investigación y Energía pide a la Comisión de Medio Ambiente, 
Salud Pública y Seguridad Alimentaria, competente para el fondo, que incorpore en su 
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informe las siguientes enmiendas:

Enmienda 1

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 en lo concerniente a las 
cuestiones relacionadas con la farmacovigilancia y sobre el balance riesgos/beneficios de sus 
medicamentos. La Agencia puede desempeñar un papel importante como fuente 
independiente y fiable de información.

Enmienda 2

Propuesta de Reglamento – acto modificativo
Considerando 5

Texto de la Comisión Enmienda

(5) Para que todas las autoridades 
competentes puedan recibir al mismo 
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 

(5) Para que todas las autoridades 
competentes puedan recibir al mismo 
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 
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dicha información. Por consiguiente, los 
Estados miembros no deben imponer 
ningún requisito de información adicional a 
los titulares de autorizaciones de 
comercialización. 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.

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. Con el fin de garantizar 
una elevada calidad de la información, los 
Estados miembros deben apoyar el 
desarrollo de los conocimientos 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. 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.

Enmienda 3

Propuesta de Reglamento – acto modificativo
Considerando 7

Texto de la Comisión Enmienda

(7) Con el fin de tener la seguridad de 
disponer de los conocimientos y recursos 
necesarios para realizar evaluaciones de 
farmacovigilancia a nivel comunitario, 
conviene crear un nuevo comité científico 
dentro de la Agencia, el Comité Consultivo 
para la Determinación del Riesgo en 
Farmacovigilancia. Ese Comité debe estar 
compuesto de expertos científicos 
independientes con competencia en materia 
de seguridad de los medicamentos, lo que 
incluye la detección, la determinación, la 
minimización y la comunicación del 
riesgo, así como la realización de estudios 
de seguridad posteriores a la autorización y 

(7) Con el fin de tener la seguridad de 
disponer de los conocimientos y recursos 
necesarios para realizar evaluaciones de 
farmacovigilancia a nivel comunitario, 
conviene crear un nuevo comité científico 
dentro de la Agencia, el Comité Consultivo 
para la Determinación del Riesgo en 
Farmacovigilancia. Ese Comité debe estar 
compuesto de expertos científicos 
independientes con competencia en materia 
de seguridad de los medicamentos, lo que 
incluye la detección, la determinación, la 
minimización y la comunicación del 
riesgo, así como la realización de estudios 
de seguridad posteriores a la autorización y 
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auditorías de farmacovigilancia. auditorías de farmacovigilancia. Los 
expertos científicos que integran el 
Comité deben ser independientes, tanto en 
relación con los titulares de las 
autorizaciones como en relación con la 
propia Agencia, en especial cuando se 
estén llevando a cabo estudios sobre la 
seguridad de los medicamentos. 

Justificación

Es conveniente garantizar que los expertos gocen de total independencia, dado que quienes 
concedan la autorización difícilmente estarán inclinados a retirar los medicamentos del 
mercado una vez que los hayan aprobado.

Enmienda 4

Propuesta de Reglamento – acto modificativo
Considerando 11

Texto de la Comisión Enmienda

(11) Para proteger la salud pública, la 
Agencia debe financiar adecuadamente las 
actividades relacionadas con la 
farmacovigilancia. Debe preverse una 
financiación adecuada de las actividades 
de farmacovigilancia mediante el cobro de 
derechos a los titulares de las 
autorizaciones de comercialización. La 
gestión de los fondos recaudados debe 
estar bajo el control permanente del 
Consejo de Administración para 
garantizar la independencia de la 
Agencia.

(11) Para proteger la salud pública, la 
Agencia debe financiar adecuadamente las 
actividades relacionadas con la 
farmacovigilancia.

Enmienda 5

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 

(15) En los tres años siguientes a la 
comercialización de un medicamento 
recientemente autorizado, o cuando un 
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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.

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.

Justificación

Las advertencias especiales para los productos recientemente autorizados, así como para los 
medicamentos objeto de un intenso seguimiento, ayudarán tanto a los profesionales de la 
salud como a los pacientes a distinguir los productos recientemente autorizados que lleven 
menos de tres años comercializados e incrementarán su concienciación en cuanto a la 
necesidad de informar de las reacciones adversas que puedan producirse.

Enmienda 6

Propuesta de Reglamento – acto modificativo
Considerando 20 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

(20 bis) El presente Reglamento se 
aplicará sin perjuicio de la Directiva 
95/46/CE del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 24 de octubre de 1995, 
relativo a la protección de las personas 
físicas en lo que respecta al tratamiento 
de datos personales y a la libre 
circulación de estos datos1 y el 
Reglamento (CE) n º 45/2001 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 
de diciembre de 2000, relativo a la 
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 datos2. A fin de 
detectar, evaluar, comprender y prevenir 
las reacciones adversas y de identificar y 
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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 comunitaria 
en materia de protección de datos. 
1 DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
2DO 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 7

Propuesta de Reglamento – acto modificativo
Artículo 1 – punto 1
Reglamento (CE) nº 726/2004
Artículo 5 – apartado 2 – última frase

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 estará 
asistido por el Comité de 
Farmacovigilancia mencionado en la letra a 
bis) del apartado 1 del artículo 56.»

Justificación

Modificación horizontal necesaria en toda la propuesta: la propuesta establece un Comité 
Consultivo para la Determinación del Riesgo en Farmacovigilancia y le encomienda 
importantes tareas de farmacovigilancia, pero con una función meramente consultiva y sin 
autoridad alguna. El papel del Comité debería reforzarse, y ello debe quedar reflejado en su 
título.

Enmienda 8



PE430.771v02-00 10/21 AD\813157ES.doc

ES

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 justificar detalladamente su 
decisión, y esta quedará debidamente 
registrada.» 

Enmienda 9

Propuesta de Reglamento – acto modificativo
Artículo 1 – punto 5 – letra c
Reglamento (CE) nº 726/2004
Artículo 14 – apartado 8 

Texto de la Comisión Enmienda

«8. En circunstancias excepcionales y tras 
consultar al solicitante, podrá concederse 
una autorización, supeditada al 
cumplimiento por parte del solicitante de 
determinadas condiciones, en particular en 
materia de seguridad del medicamento, a la 
notificación a las autoridades competentes 
de todo incidente relacionado con su 
utilización y a las medidas que deben 
adoptarse. Esta autorización podrá 
concederse únicamente cuando el 
solicitante pueda demostrar que, por 
motivos objetivos y verificables, no puede 
proporcionar datos completos sobre la 
eficacia y la seguridad del medicamento 
en condiciones de uso normales y debe 
basarse en uno de los motivos establecidos 

«8. En circunstancias excepcionales y tras 
consultar al solicitante, podrá concederse 
una autorización, supeditada a la 
obligación por parte del solicitante de 
establecer mecanismos específicos, en 
particular en materia de seguridad del 
medicamento, a la notificación a las 
autoridades competentes de todo incidente 
relacionado con su utilización y a las 
medidas que deben adoptarse. Esta 
autorización podrá concederse únicamente 
por motivos objetivos y verificables y debe 
basarse en uno de los motivos establecidos 
en el anexo I de la Directiva 2001/83/CE. 
El mantenimiento de la autorización 
quedará vinculado a la revisión anual de 
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en el anexo I de la Directiva 2001/83/CE. 
El mantenimiento de la autorización 
quedará vinculado a la revisión anual de 
tales condiciones.»

tales condiciones.»

Justificación

La formulación de la legislación existente garantiza unos criterios más estrictos y una mejor 
protección de los consumidores contra el riesgo de una autorización prematura de 
comercialización.

Enmienda 10

Propuesta de Reglamento – acto modificativo
Artículo 1 – punto 11
Reglamento (CE) nº 726/2004
Artículo 23 – apartado 3

Texto de la Comisión Enmienda

La Agencia mantendrá la lista actualizada. La Agencia mantendrá la lista actualizada. 
Los medicamentos incluidos en la lista 
deben estar claramente identificados 
como tales en el envase, con el fin de 
proporcionar a los pacientes y a los 
profesionales de la salud una fuente de 
información independiente de la lista.

Enmienda 11

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 

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 
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autoridades competentes puedan acceder a 
la información al mismo tiempo y 
compartirla.

autoridades competentes puedan acceder a 
la información al mismo tiempo y 
compartirla. Los Estados miembros deben 
apoyar el desarrollo de los conocimientos 
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 12

Propuesta de Reglamento – acto modificativo
Artículo 1 – punto 11
Reglamento (CE) nº 726/2004
Artículo 24 – apartado 2 – párrafo 2 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

La Agencia colaborará con las 
organizaciones que representen a los 
profesionales de la salud, a los pacientes y 
a los consumidores para definir «el nivel 
adecuado de acceso».

Enmienda 13

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 las partes interesadas 
pertinentes, desarrollará contenidos, 
formatos y procedimientos estándar para 
que los profesionales de la salud y los 
pacientes notifiquen las sospechas de 
reacciones adversas y con miras a la 
trazabilidad de los medicamentos 
biológicos prescritos, dispensados o 
vendidos en el territorio de la UE.

Los formularios destinados a los pacientes 
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deben ser diseñados con arreglo a 
criterios técnicos y conforme a los 
principios de estructura clara y lenguaje 
simplificado accesible al público general. 
Deben ser accesibles en Internet y en las 
farmacias.
Los formularios deben incluir la 
información necesaria para permitir que 
los informes sean transmitidos a las 
autoridades por las farmacias o, 
directamente, por los pacientes, por 
correo, por fax o por vía electrónica.

Justificación

La identificación precisa del producto asociado con una sospecha de reacción adversa es 
fundamental para un buen sistema de farmacovigilancia. La enmienda propuesta exigiría a la 
Agencia que desarrolle contenidos, formatos y procedimientos estándar de fácil manejo para 
que los profesionales de la salud y los pacientes puedan notificar las sospechas de reacciones 
adversas.

Enmienda 14

Propuesta de Reglamento – acto modificativo
Artículo 1 – punto 11
Reglamento (CE) nº 726/2004
Artículo 25 – apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

A fin de garantizar la trazabilidad de los 
medicamentos biológicos prescritos, 
dispensados o vendidos en el territorio de 
la UE, los formularios y procedimientos 
estándar deberán incluir el nombre del 
titular de la autorización de 
comercialización, la denominación 
común internacional (DCI), el nombre del 
medicamento, tal como se define en el 
punto 20 del artículo 1 de la Directiva 
2001/83/CE, y el número de lote.

Justificación

Dado que los medicamentos de biotecnología varían de los medicamentos convencionales, en 
la medida en que son «productos vivos», es conveniente contar con normas distintas para el 
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tipo de información que los profesionales de la salud deben notificar en caso de efectos 
adversos, con el fin de garantizar la trazabilidad del medicamento y de poder establecer la 
causa de los efectos adversos.

Enmienda 15

Propuesta de Reglamento – acto modificativo
Artículo 1 – punto 11
Reglamento (CE) nº 726/2004
Artículo 26 – 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) órdenes del día y actas de las 
reuniones, acompañadas estas últimas de 
las decisiones adoptadas, de los resultados 
detallados de las votaciones y de los 
motivos invocados, incluidas las opiniones 
minoritarias, 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;

Justificación

Con arreglo al artículo 126 ter de la Directiva 2004/27/CE, «los Estados miembros velarán 
por que la autoridad competente dé acceso público a su reglamento interno y al de sus 
comités, al orden del día y a las actas de sus reuniones, acompañadas estas últimas de las 
decisiones adoptadas, de los resultados detallados de las votaciones y de los motivos 
invocados, incluidas las opiniones minoritarias». Eso mismo hace ya el Organismo para el 
Control de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los EE.UU., pero no se ha aplicado en 
Europa.

Enmienda 16

Propuesta de Reglamento – acto modificativo
Artículo 1 – punto 11 
Reglamento (CE) nº 726/2004
Artículo 28 – apartado 3

Texto de la Comisión Enmienda

3. El Comité Consultivo para la 
Determinación del Riesgo en 
Farmacovigilancia evaluará los informes 

3. El Comité de Farmacovigilancia 
evaluará científicamente la relación 
riesgo/beneficio del medicamento sobre la 
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periódicos actualizados en materia de 
seguridad.

base de todas las informaciones 
disponibles, incluidos los informes 
periódicos actualizados y los datos 
registrados en la base de datos 
Eudravigilance.

Dicho Comité elaborará un informe de 
evaluación en el plazo de noventa días 
después de la recepción del informe 
periódico actualizado en materia de 
seguridad y lo enviará al titular de la 
autorización de comercialización.

Dicho Comité elaborará un informe 
científico sobre la relación 
riesgo/beneficio del medicamento en el 
plazo de noventa días después de la 
recepción del informe periódico 
actualizado en materia de seguridad y lo 
enviará al titular de la autorización de 
comercialización. 

El titular de la autorización de 
comercialización podrá presentar 
observaciones a la Agencia en el plazo de 
treinta días después de la recepción del 
informe de evaluación.

El titular de la autorización de 
comercialización podrá presentar 
observaciones al Comité de 
Farmacovigilancia en el plazo de treinta 
días después de la recepción del informe de 
evaluación. 

En su primera reunión después del final del 
periodo previsto para que el titular de la 
autorización pueda presentar 
observaciones, el Comité Consultivo para 
la Determinación del Riesgo en 
Farmacovigilancia adoptará el informe de 
evaluación con o sin cambios, teniendo en 
cuenta cualquier observación presentada 
por el titular de la autorización de 
comercialización. 

En su primera reunión después del final del 
periodo previsto para que el titular de la 
autorización pueda presentar 
observaciones, el Comité de 
Farmacovigilancia adoptará el informe de 
evaluación con o sin cambios, teniendo en 
cuenta cualquier observación presentada. 

Dicho informe de evaluación se hará 
público sin demora a través del portal web 
europeo sobre la seguridad de los 
medicamentos a partir de [menciónese la 
fecha precisa: a saber, 18 meses después 
de la fecha a que se refiere el artículo 3].

Justificación

El informe científico de evaluación preparado por la ponente se basa en la información 
proporcionada por las empresas (PSUR y datos procedentes de ensayos clínicos y estudios 
posteriores a la autorización de comercialización), así como en la información 
proporcionada por los sistemas de farmacovigilancia de los diferentes Estados miembros 
(notificaciones de los profesionales sanitarios y pacientes, en particular).
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Enmienda 17

Propuesta de Reglamento – acto modificativo
Artículo 1 – punto 11 
Reglamento (CE) nº 726/2004
Artículo 28 – apartado 4 – párrafo 1

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 
aprobación del informe, el Comité de 
Farmacovigilancia adoptará un dictamen 
sobre el mantenimiento, la modificación, la 
suspensión o la revocación de la 
autorización de comercialización en 
cuestión.

Enmienda 18

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 informes de evaluación, 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.

Enmienda 19

Propuesta de Reglamento – acto modificativo
Artículo 1 – punto 11
Reglamento (CE) nº 726/2004
Artículo 28 quinquies
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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 el conjunto de las 
partes interesadas, en la armonización y 
normalización internacionales de las 
medidas técnicas sobre farmacovigilancia. 
Dichos trabajos partirán de 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.

Enmienda 20

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 de Farmacovigilancia, 
que tendrá la responsabilidad de evaluar 
con posterioridad a la autorización de 
comercialización, por motivos de 
farmacovigilancia, los medicamentos 
comercializados con arreglo al 
procedimiento centralizado;»

Justificación

Las recomendaciones de este comité deben tener un valor equivalente a las de la comisión 
para la autorización de comercialización europea (Comité de Medicamentos de Uso 
Humano, CHMP). Tras el análisis y las discusiones de las evaluaciones efectuadas por los 
Estados miembros bajo su supervisión (sistema de ponentes y coponentes), dicho comité debe 
poder presentar directamente a la Comisión Europea una decisión de retirada o modificación 
de la autorización de comercialización, sin tener que someterse a la tutela de las comisiones 
de autorización de comercialización (CHMP o Grupo de Coordinación CMDh). 
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Enmienda 21

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 Consultivo 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) un miembro y un suplente por cada 
Estado miembro, nombrados por la 
autoridad nacional competente en 
concertación con el Consejo de 
Administración;

b) cinco miembros y cinco suplentes 
nombrados por la Comisión, mediante 
convocatoria pública de manifestaciones de 
interés, previa consulta al Parlamento 
Europeo.

b) dos miembros adicionales y dos 
suplentes, de los cuales uno será un 
representante de los profesionales de la 
salud y otro un representante de los 
pacientes, nombrados por la Comisión, 
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.
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Enmienda 22

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 de su grado 
de independencia con respecto a las 
empresas 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 23

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 
Agencia. Ello no impedirá el cobro de 
derechos a los titulares de las 

«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 
Agencia. Se destinará a las mismas 
financiación pública adecuada en 
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autorizaciones de comercialización por la 
realización de estas actividades por parte 
de la Agencia.»

proporción a las tareas encomendadas.»

Justificación

Es importante que las actividades de farmacovigilancia sigan siendo financiadas con cargo a 
fondos públicos para evitar conflictos de interés, por lo que debería mantenerse el texto del 
antiguo apartado 4.
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