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BREVE JUSTIFICACION

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

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

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

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

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

En cada uno de estos casos, hemos podido constatar que la lentitud del proceso de toma de
decisiones y la retencion de informacion sobre las reacciones adversas han sido perjudiciales
para los pacientes.

Los costes humanos de estos efectos secundarios son inaceptables: en términos de costes
financieros son enormes, y es la comunidad la que los sufraga, ya que son responsables del
5 % de todas las hospitalizaciones y del 5 % de las causas de muerte en el hospital.

De la evaluacidn a la comercializacidén pasando por la vigilancia vy la informacidn relativa al
medicamento

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

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

1. Los planes de gestion de riesgos y otros estudios posteriores a la autorizacion pueden ser

utilizados como garantia para aligerar las evaluaciones previas a la autorizacion de
comercializacion, lo que debe seguir siendo una excepcion.
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2. El fin de la obligacion de financiacion publica amenaza con dejar al sistema de
farmacovigilancia reducido a un mero proveedor de servicios de las empresas farmacéuticas.
Por el contrario, la ponente propone reforzar los sistemas nacionales y regionales
independientes de farmacovigilancia.

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

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

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

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

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

2. La opacidad por lo que se refiere a los datos en materia de farmacovigilancia sigue siendo
la regla: por ejemplo, no tienen acceso a los informes periddicos actualizados en materia de
seguridad (PSUR), so pretexto de la confidencialidad comercial. Dichos informes y todos los
informes de evaluacion deben ponerse sin demora a disposicion del publico.

En conclusion:

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

e Garantizar la calidad de los datos de farmacovigilancia.

e Proporcionar los medios para una farmacovigilancia publica eficaz.

e Aumentar la transparencia.

ENMIENDAS

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

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 5

Texto de la Comision

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

Enmienda

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

Justificacion

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

Enmienda 2

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 7

Texto de la Comision

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

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

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

Justificacion

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

prometidos.

Enmienda 3

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Considerando 8

Texto de la Comision

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

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

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

Enmienda4

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 9

Texto de la Comision Enmienda
(9) En el caso en que un medicamento esté (9) En el caso en que, para una necesidad
autorizado con el requisito de llevar a cabo médica no cubierta, un medicamento esté
un estudio de seguridad posterior a la autorizado con el requisito de llevar a cabo
autorizacion o si hay condiciones o un estudio de seguridad posterior a la
restricciones referidas al uso seguro y autorizacion o si hay condiciones o
eficaz del medicamento, este debe ser restricciones referidas al uso seguro y
sometido a un seguimiento intensivo en el eficaz del medicamento, este debe ser
mercado. Debe animarse a los pacientes y sometido a un seguimiento intensivo en el
los profesionales sanitarios a que informen mercado. Es necesario velar por que el
de todas las sospechas de reacciones refuerzo del sistema de farmacovigilancia
adversas a tales medicamentos, y la no conduzca a la concesion prematura de
Agencia Europea de Medicamentos, creada autorizaciones de comercializacion. Debe
por el Reglamento (CE) n° 726/2004 del animarse a los pacientes y los profesionales
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 sanitarios a que informen de todas las
de marzo de 2004, por el que se establecen sospechas de reacciones adversas a tales
procedimientos comunitarios para la medicamentos, que deben identificarse
autorizacion y el control de los mediante un simbolo especifico en el
medicamentos de uso humano y veterinario embalaje exterior y la correspondiente
y por el que se crea la Agencia Europea de explicacion en el prospecto, y la Agencia
Medicamentos (en lo sucesivo denominada Europea de Medicamentos, creada por el
«la Agenciay), debe mantener actualizada Reglamento (CE) n° 726/2004 del
una lista publica de tales medicamentos. Parlamento Europeo y del Consejo, de 31

de marzo de 2004, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario
y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos (en lo sucesivo denominada
«la Agenciay), debe mantener actualizada
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una lista publica de tales medicamentos.

Justificacion

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

Estados miembros.

Enmienda 5

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Considerando 10

Texto de la Comision

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

PE430.773v02-00

Enmienda

(10) En un plazo de cinco afios desde la
entrada en vigor de la presente Directiva,
la Comision, tras consultar con las
organizaciones de pacientes,
consumidores, profesionales sanitarios,
con los Estados miembros y con las demds
partes interesadas, debe presentar al
Parlamento Europeo y al Consejo un
informe de evaluacion sobre la legibilidad
de los resumenes de las caracteristicas del
producto y de los prospectos. Una vez
analizados los datos, la Comision, si lo
considera procedente, debe formular
propuestas destinadas a mejorar la
presentacion y el contenido de los
resumenes de las caracteristicas del
producto y del prospecto para garantizar
que se trata de fuentes de informacion
valiosa para el publico en general y para
los profesionales sanitarios.
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Justificacion

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

Enmienda 6

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 17

Texto de la Comision Enmienda
(17) A fin de reforzar la coordinacion de (17) Cada Estado miembro serd
recursos entre los Estados miembros, estos responsable de la supervision de las
deben poder delegar determinadas tareas de reacciones adversas que se produzcan en
farmacovigilancia en otros Estados su territorio. A fin de reforzar el nivel de
miembros. experiencia en farmacovigilancia, debe

animarse a los Estados miembros a
organizar formaciones y a intercambiar
informacion y experiencia regularmente.

Justificacion

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

Enmienda 7

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 19

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

autoridades deben comunicarse una
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advertencia previa entre si acerca de
dichos avisos sobre la seguridad.

Justificacion

Es importante asegurarse de que toda informacion sobre los medicamentos que proporcionen
las empresas al publico en general no sea promocional. El principio de validacion previa de
la informacion ya se aplica para los prospectos, las camparias publicas y para las propuestas
de informacion para el publico en general sobre medicamentos prescritos que se esta
debatiendo actualmente. Por coherencia, deberia aplicarse también a la informacion de
farmacovigilancia.

Enmienda 8

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Considerando 28

Texto de la Comision Enmienda
(28) A fin de proteger la salud publica, (28) A fin de proteger la salud publica,
conviene que las autoridades nacionales conviene que las autoridades nacionales
competentes se responsabilicen de competentes se responsabilicen de
financiar las actividades de financiar las actividades de
farmacovigilancia. Debe poder farmacovigilancia.

garantizarse una financiacion adecuada
de las actividades de farmacovigilancia
mediante la imposicion de derechos. Sin
embargo, la administracion de los fondos
recogidos debe permanecer bajo el control
permanente de las autoridades nacionales
competentes a fin de garantizar su
independencia.

Justificacion

Las actividades de farmacovigilancia deben financiarse publicamente no solo para
garantizar su independencia sino también porque los Estados miembros deben ser
plenamente responsables en farmacovigilancia (también en términos de financiacion) puesto
que ellos acarrean los costes asociados con los efectos secundarios tanto por lo que se refiere
a la morbilidad como a la mortalidad. Segun la Comision Europea, «se calcula que el 5 % de
todas las hospitalizaciones se deben a reacciones adversas a los medicamentos, el 5 % de
todos los pacientes hospitalizados sufren reacciones adversas y estas constituyen la quinta
causa mas comun de muerte en el hospitaly.
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Enmienda 9

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

Texto de la Comision

Enmienda

(29 bis) La presente Directiva debe
aplicarse sin perjuicio de la Directiva
95/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 24 de octubre de 1995,
relativa a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos’ y del
Reglamento (CE) n° 45/2001 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18
de diciembre de 2000, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos
personales por las instituciones y los
organismos comunitarios y a la libre
circulacion de estos datos’. A fin de
detectar, evaluar, comprender y evitar las
reacciones adversas, identificar y
emprender acciones para reducir los
riesgos y aumentar los beneficios de los
productos medicinales con el propdsito de
proteger la salud publica, deberia ser
posible procesar datos personales dentro
del sistema Eudravigilance y, al mismo
tiempo, cumplir la legislacion de la UE en
materia de proteccion de datos. Este
propdsito constituye un interés publico
fundamental que se puede justificar si los
datos de salud identificables se procesan
solo cuando sea necesario y si las partes
implicadas evaluan dicha necesidad en
cada fase del proceso de
Jfarmacovigilancia.

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

Justificacion

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

Enmienda 10

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

Directiva 2001/83/CE

Articulo 1 — punto 11

Texto de la Comision Enmienda

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

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

Justificacion

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

Enmienda 11

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

Directiva 2001/83/CE

Articulo 1 — punto 14

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

(No afecta a la version espaiiola).
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Enmienda 12

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

Directiva 2001/83/CE

Articulo 1 — punto 15

Texto de la Comision

15) Estudios de seguridad posteriores a la
autorizacion: todo estudio efectuado con el
proposito de identificar, caracterizar o
cuantificar un riesgo para la seguridad,
confirmar el perfil de seguridad de un
medicamento autorizado o medir la
efectividad de las medidas de gestion del
riesgo.

Enmienda

15) Estudios de farmacovigilancia
posteriores a la autorizacion: todo estudio
relativo a un medicamento autorizado de
manera precoz por razones de salud
publica ante la ausencia de una
alternativa terapéutica, o efectuado a
peticion de las autoridades sanitarias
después de la comercializacion de un
medicamento, cuyo proposito es
1dentificar, caracterizar o cuantificar un
riesgo de reacciones adversas o bien de
evaluar el perfil de las reacciones
adversas del medicamento y su relacion
beneficio-riesgo o medir la efectividad de
las medidas de gestion del riesgo.

Justificacion

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

evaluacion suficiente.

Enmienda13

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

Directiva 2001/83/CE

Articulo 1 — punto 28 ter

Texto de la Comision

28 ter) Sistema de gestion del riesgo:
conjunto de actividades e intervenciones de
farmacovigilancia dirigidas a determinar,
caracterizar, prevenir o reducir al minimo
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Enmienda

28 ter) Sistema de gestion del riesgo:
conjunto de actividades e intervenciones
especificas de farmacovigilancia dirigidas
a cuantificar o prevenir los riesgos ya
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los riesgos relativos a un medicamento,
incluyendo la evaluacion de la eficacia de
dichas intervenciones;

detectados, asi como los riesgos
identificados posteriormente, relativos a
un medicamento, incluyendo la evaluacion
de la eficacia de dichas intervenciones, o
bien a identificar con antelacion los
nuevos riesgos;

Justificacion

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

autorizacion de comercializacion.

Enmienda 14

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 1 —letra d
Directiva 2001/83/CE
Articulo 1 — punto 28 quater

Texto de la Comision

28 quater) Sistema de farmacovigilancia:
sistema wutilizado por los titulares de
autorizaciones de comercializacion y por
los Estados miembros para llevar a cabo
las tareas y responsabilidades
contempladas en el titulo IX y dirigido a
controlar la seguridad de los
medicamentos autorizados y descubrir
cualquier modificacion de su relacion
beneficio-riesgo;
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Enmienda

28 quater) Sistema de farmacovigilancia:
sistema que permite a los titulares de
autorizaciones de comercializacion y a los
Estados miembros, con el fin de llevar a
cabo las tareas y responsabilidades
contempladas en el titulo IX:

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

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

Justificacion

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

Enmienda 15

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

Directiva 2001/83/CE

Articulo 1 — puntos 32 bis, 32 ter y 32 quater (nuevos)

Texto de la Comision
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Enmienda

d bis) Se insertan los puntos siguientes:

«32 bis) error de medicacion: accion u
omision no intencionada en materia de
medicacion que puede ser la causa de un
riesgo o de una reaccion adversa para el
paciente. El error de medicacion es
intrinsecamente evitable, ya que responde
a lo que deberia haberse hecho y no se ha
hecho durante el tratamiento terapéutico
del paciente con medicamentos. El error
de medicacion puede implicar una o
varias etapas del circuito del
medicamento, por ejemplo, la seleccion en
el prospecto del medicamento, la
prescripcion, la distribucion, el andlisis de
las recetas, la preparacion galénica, el
almacenamiento, la entrega, la
administracion, la informacion y el
seguimiento terapéutico, pero también las
interfaces, como las transmisiones o las
transcripciones.

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

Enmienda 16

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

Directiva 2001/83/CE

Articulo 11 — punto 3 bis

Texto de la Comision

a) Se inserta el punto 3 bis siguiente:

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

Enmienda 17

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

Directiva 2001/83/CE

Articulo 11 — parrafo 3

Texto de la Comision

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

n°® 726/2004, el resumen debera incluir la
declaracion siguiente: “Este medicamento
estd sujeto a un seguimiento intensivo.
Debe informarse de todas las sospechas de
reacciones adversas a <nombre y direccion
web de la autoridad nacional
competente>.”.».
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caracteristicas del producto.

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

Enmienda

suprimido

Enmienda

En lo que se refiere a los medicamentos de
la lista contemplada en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n°® 726/2004, el resumen
deberd incluir lo siguiente:
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a) la declaracion “Este medicamento
recientemente autorizado esta sujeto a un
seguimiento intensivo con el fin de
mejorar el conocimiento sobre sus
reacciones adversas. Debe informarse de
todas las sospechas de reacciones adversas
a <nombre, direccion web, direccion postal
y numero de teléfono de la autoridad
nacional competente> o deberdn
notificarse directamente a la farmacia”;

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

Justificacion

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

Enmienda 18

Propuesta de Directiva — acto modificativo

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

Texto de la Comision

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

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

Enmienda 19

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 8
Directiva 2001/83/CE
Articulo 21 bis

Texto de la Comision

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

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

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

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

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

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

PE430.773v02-00

existentes para dicha enfermedad. El
informe de evaluacion se actualizaré
cuando se disponga de nuevos datos que
sean importantes para la evaluacion de la
calidad, la seguridad o la eficacia del
medicamento.

Enmienda

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

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

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

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

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

En su caso, la autorizacion de
comercializacion fijara los plazos para el
cumplimiento de las condiciones. Las
autoridades competentes deben tener la
autoridad y los recursos necesarios para
suspender o revocar inmediatamente
dicha autorizacion de comercializacion si
no se cumplen las condiciones incluidas
en la autorizacion de comercializacion
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antes de la fecha limite correspondiente).

Justificacion

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

is linked to the fulfilment of the established conditions.

Enmienda 20

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 11
Directiva 2001/83/CE
Articulo 23 — apartado 4 — parrafo 1

Texto de la Comision

4. Para poder evaluar permanentemente la
relacion beneficio-riesgo, la autoridad
nacional competente podra pedir en
cualquier momento al titular de la
autorizacioén de comercializacion que
transmita informacion acreditativa de que
dicha relacion sigue siendo favorable.

Enmienda 21

Propuesta de Directiva — acto modificativo

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

Texto de la Comision

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

4. Para poder evaluar permanentemente la
relacion beneficio-riesgo, la autoridad
nacional competente podra pedir en
cualquier momento al titular de la
autorizacion de comercializacion y a su
sistema de farmacovigilancia que
transmita /a informacion necesaria para
una nueva evaluacion de la relacion
beneficio-riesgo.

Enmienda
«1. Se creardn dos grupos de
coordinacion:

a) Un Grupo de Coordinacion para el
Reconocimiento Mutuo y los
Procedimientos Descentralizados con los
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a) examinar cualquier cuestion relacionada
con una autorizacion de comercializacion
de medicamentos en dos o mas Estados
miembros, de conformidad con los
procedimientos previstos en el capitulo 4;

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

107 octies, 107 terdecies y 107 novodecies;

¢) examinar las cuestiones relacionadas con
las modificaciones de las condiciones de
autorizaciones de comercializacién
concedidas por los Estados miembros, de
conformidad con el articulo 35, apartado 1.

PE430.773v02-00

objetivos siguientes:

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

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

Para el cumplimiento de sus tareas, el
Grupo de Coordinacion para el
Reconocimiento Mutuo y los
Procedimientos Descentralizados estara
asistido por el Comité de Medicamentos
de Uso Humano contemplado en el
articulo 5, apartado 1, del Reglamento
(CE) n° 726/2004.

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

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

107 octies, 107 terdecies y 107 novodecies;

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

apartado 1, para cualquier asunto relativo
a la farmacovigilancia.
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La Agencia asumira las labores de
secretaria de este Grupo de Coordinacion.

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

Enmienda 22

Propuesta de Directiva — acto modificativo

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

Texto de la Comision

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

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

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

Enmienda

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

Justificacion

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

mismo.

Enmienda?23

Propuesta de Directiva — acto modificativo
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ES

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

Texto de la Comision

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

El articulo 63 del Reglamento (CE)

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

Enmienda 24

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 18 - letra a
Directiva 2001/83/CE
Articulo 59 — apartado 1 — letra a bis

PE430.773v02-00

Enmienda

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

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

Un miembro de un grupo de coordinacion
no puede ser simultaneamente miembro
del otro grupo.

Los miembros del grupo de coordinacion
para la determinacion del riesgo en
farmacovigilancia son independientes
jerarquicamente de los organismos
nacionales de autorizacion de
comercializacion.
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Texto de la Comision

a) Se inserta la siguiente letra a bis):

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

Enmienda 25

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

Directiva 2001/83/CE

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

Texto de la Comision

Enmienda 26

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 18 —letra b

Directiva 2001/83/CE

Articulo 59 — apartado 1 — parrafos 2 y 3

Texto de la Comision

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

simbolo' y el texto: “Nueva
informacion”.
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Enmienda

suprimida

Enmienda

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

«h bis) una parte separable del folleto que
el paciente puede arrancar, incluyendo la
siguiente declaracion: “Debe informar de
todas las sospechas de reacciones
adversas a su médico, farmacéutico o a
<nombre, direccion web, direccion postal
/0 numero de teléfono y de fax de la
autoridad nacional competente>";»

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

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

Justificacion

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

Enmienda 27

Propuesta de Directiva — acto modificativo

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

Texto de la Comision

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

En lo que se refiere a los medicamentos de
la lista contemplada en el articulo 23 del
Reglamento (CE) n°® 726/2004, el prospecto
se incluiran las siguientes indicaciones
adicionales:

a) la declaracion “Este medicamento
recientemente autorizado esta sujeto a un
seguimiento intensivo con el fin de
mejorar el conocimiento sobre sus
reacciones adversas. Debe informarse de
todas las sospechas de reacciones adversas
a <nombre, direccion web, direccion postal
y numero de teléfono de la autoridad
nacional competente> o deberdn
notificarse directamente a la farmacia”;
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b) un signo de exclamacion rodeado de un
triangulo rojo. Este simbolo deberd
figurar, también, en el exterior del envase,
acompaiiado de una indicacion de que es
aconsejable leer el prospecto antes de
ingerir el medicamento.

Justificacion

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

Enmienda 28

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 20

Directiva 2001/83/CE

Articulo 65 - letra g

Texto de la Comision

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

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

Enmienda?29

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 102
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Enmienda

suprimido
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Texto de la Comision

Los Estados miembros:

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

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

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

PE430.773v02-00

Enmienda

Los Estados miembros:

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

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

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

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

3) garantizaran que pueda identificarse
cualquier medicamento bioldgico prescrito,
dispensado o vendido en su territorio que
esté sujeto a un informe sobre presuntas
reacciones adversas, a través, si es posible,
del nombre del titular de la autorizacion
de comercializacion, la Denominacion
Comaun Internacional (DCI), el nombre
del medicamento y el numero de lote,
utilizando los formularios y
procedimientos estandar establecidos de
conformidad con el articulo 25 del
Reglamento (CE) n ° 726/2004, teniendo
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4) tomaran las medidas necesarias para
garantizar que el titular de una autorizacion
de comercializacidon que no pueda cumplir
las obligaciones establecidas en el presente
titulo esté sujeto a sanciones efectivas,
proporcionadas y disuasorias.

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

en cuenta la evolucion en el marco del
sistema EudraVigilance; y aplicardn las
medidas necesarias para garantizar la
trazabilidad de los medicamentos
biologicos dispensados a los pacientes;

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

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

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

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

Justificacion

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

importancia de dichas notificaciones.
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Enmienda 30

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 103

Texto de la Comision Enmienda

Articulo 103 suprimido

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

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

Justificacion

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

Enmienda 31

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 2 — apartado 2

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

cabo estas actividades.
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Enmienda 32

Propuesta de Directiva — acto modificativo

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

Texto de la Comision

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

n°® 726/2004. En estos portales nacionales
sobre la seguridad de los medicamentos,
los Estados miembros deberan hacer

publicos al menos los elementos siguientes:

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

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

n°® 726/2004;

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

n°® 726/2004.
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Enmienda

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

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

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

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

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

n°® 726/2004;

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

n° 726/2004;

4) ordenes del dia de las reuniones del
Comité de Farmacovigilancia y el grupo
de coordinacion, acompaiiadas de las
decisiones adoptadas, de los resultados
detallados de las votaciones y de los
motivos invocados, incluidas las opiniones
minoritarias.
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5) solicitudes de la autoridad nacional
competente al titular de la autorizacion de
comercializacion para aplicar un sistema
de gestion de riesgos o llevar a cabo un
estudio posterior a la autorizacion,
acompaiiadas de las explicaciones
presentadas por el titular de la
autorizacion de comercializacion a la
autoridad nacional competente cuando
proceda, y la decision final de la
autoridad competente.

Justificacion

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

Enmienda 33

Propuesta de Directiva — acto modificativo

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

Texto de la Comision

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

Se requerira a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
garanticen que pueda accederse a estos

PE430.773v02-00

Enmienda

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

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

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

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

Se requerira a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
presenten por medios electronicos a la base
de datos Eudravigilance informacion

AD\812590ES.doc

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

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

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

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

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

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

4. Los Estados miembros tendrdn acceso a
las notificaciones sobre reacciones
adversas mediante la base de datos
Eudravigilance y evaluaran la calidad de
los datos recibidos de los titulares de
autorizaciones de comercializacion. En su
caso, deberan implicar a los pacientes y a
los profesionales sanitarios en el
seguimiento de cualquier notificacion que
reciban, y deberan solicitar que dicho
seguimiento lo realicen los titulares de las
autorizaciones de comercializacion. Se
requerird a los titulares de una
autorizacion de comercializacion que
comuniquen a la base de datos
Eudravigilance cualquier informacion de
seguimiento recibida.

Enmienda34

Propuesta de Directiva — acto modificativo

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

PE430.773v02-00

informacion sobre sospechas de reacciones
adversas sin gravedad que hayan tenido
lugar en los mercados en los que operan,
en los cuarenta y cinco dias siguientes a la
recepcion de la notificacion o, a falta de
notificacion, al dia en el que el titular en
cuestion tuviera conocimiento del caso.

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

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

AD\812590ES.doc



Texto de la Comision

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

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

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

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

3. Los Estados miembros garantizaran que
las notificaciones sobre errores de
medicacion sobre los que hayan llamado su
atencion en el marco de la notificacion de
sospechas de reacciones adversas de
medicamentos estén disponibles en la base
de datos Eudravigilance y para cualquier
autoridad del Estado miembro responsable
de la seguridad de los pacientes. También
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Enmienda

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

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

2. En los quince dias siguientes a la
recepcion de las notificaciones
contempladas en el apartado 1, los Estados
miembros transmitiran por medios
electronicos a la red de tratamiento de
datos y de bases de datos contemplada en
el articulo 24 del Reglamento (CE)
n°726/2004 (en lo sucesivo denominada
«la base de datos Eudravigilance»)
informacion sobre todas las reacciones
adversas que hayan tenido lugar en su
territorio o, a falta de notificacion, en los
quince dias siguientes al dia en el que la
autoridad competente tuviera
conocimiento del caso.

Los titulares de autorizaciones de
comercializacion, los profesionales
sanitarios y el publico tendran acceso a
dichas notificaciones a través de la base de
datos Eudravigilance, que tiene que estar
disponible para consulta
permanentemente y Sin retrasos.

3. Los Estados miembros garantizaran que
las notificaciones sobre errores de
medicacion, o sobre los efectos no
deliberados de los medicamentos como
consecuencia de una utilizacion no
conforme a las indicaciones mencionadas
en la autorizacion y sobre los que hayan
llamado la atencion en el marco de la
notificacion de sospechas de reacciones
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garantizaran que las autoridades del Estado
miembro responsables de los
medicamentos estén informados de
cualquier sospecha de reaccion adversa
sobre la que se haya llamado la atencion de
las autoridades del Estado miembro
responsables de la seguridad de los
pacientes.

Enmienda 35

Propuesta de Directiva — acto modificativo
Articulo 1 — punto 21

Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 bis — apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 36

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

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

Texto de la Comision

a) si prevé suspender o revocar una
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adversas de medicamentos, estén
disponibles en la base de datos
Eudravigilance, para cualquier autoridad
del Estado miembro responsable de la
seguridad de los pacientes y para los
programas independientes de recogida y
prevencion de los errores de medicacion.
También garantizaran que las autoridades
del Estado miembro responsables de los
medicamentos estén informados de
cualquier sospecha de reaccion adversa
sobre la que se haya llamado la atencion de
las autoridades del Estado miembro
responsables de la seguridad de los
pacientes.

Enmienda

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

Enmienda

a) si, como consecuencia de la evaluacion
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autorizacion de comercializacion;

b) si prevé prohibir el suministro de un
medicamento;

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

de los datos de farmacovigilancia, prevé:

- suspender o revocar una autorizacion de
comercializacion;

- prohibir el suministro de un
medicamento;

- rechazar la renovacion de una
autorizacion de comercializacion;

Justificacion

Clarificacion del procedimiento comunitario.

Enmienda 37

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 1 — punto 21
Directiva 2001/83/CE

Articulo 107 duodecies — apartado 1 — parrafo 1

Texto de la Comision

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

Enmienda38

Propuesta de Directiva — acto modificativo

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

Texto de la Comision

Tras consultar a la Agencia, los Estados
miembros y las partes interesadas, la
Comision deberd adoptar y hacer publicas
unas directrices sobre buenas practicas de
farmacovigilancia para los medicamentos
autorizados con arreglo al articulo 6,
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Enmienda

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

Enmienda

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

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

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

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

(4) 1a metodologia del control de los datos
en la base de datos Eudravigilance para
determinar la existencia de riesgos nuevos
0 cambiantes;

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

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

7) el formato de los protocolos, resuimenes
e informes finales de los estudios de
seguridad posteriores a la autorizacion;

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

Estas directrices deberadn tener en cuenta el
trabajo de armonizacion internacional
llevado a cabo en el sector de la
farmacovigilancia y se revisaran cuando
proceda para tener en cuenta el progreso
técnico y cientifico.
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apartado 1, en los ambitos siguientes:

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

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

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

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

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

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

7) el formato de los protocolos, resimenes
e informes finales de los estudios de
seguridad posteriores a la autorizacion;

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

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

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

Justificacion

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

Enmienda 39

Propuesta de Directiva — acto modificativo

Articulo 2 - apartado 1

Texto de la Comision

1. En cuanto al requisito de incluir un
resumen de la informacion esencial
necesaria para utilizar el medicamento de
forma segura y eficaz en el resumen de las
caracteristicas del producto y en su
prospecto, establecido en el articulo 11,
apartado 3 bis, y en el articulo 59,
apartado 1, letra a bis), de la Directiva
2001/83/CE modificada por la presente
Directiva, los Estados miembros deberan
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Enmienda

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

apartado 1, letra a bis), de la Directiva
2001/83/CE modificada por la presente
Directiva, los Estados miembros deberan
garantizar que se aplica a toda autorizacion
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garantizar que se aplica a toda autorizacion de comercializacion concedida antes de la

de comercializacion concedida antes de la fecha fijada en el articulo 3, apartado 1,
fecha fijada en el articulo 3, apartado 1, parrafo segundo, de la presente Directiva, a
parrafo segundo, de la presente Directiva, a partir de toda renovacion de dicha

partir de toda renovacion de dicha autorizacion, o del vencimiento del plazo
autorizacion, o del vencimiento del plazo de tres anos a partir de dicha fecha, si se

de tres afios a partir de dicha fecha, si se produce antes.

produce antes.
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