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DIRECTIVA 2000/37/CE DE LA COMISION
de 5 de junio de 2000

por la que se modifica el capitulo VI bis, farmacovigilancia, de la Directiva 81/851/CEE del Consejo
relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre medicamentos

veterinarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 81/851/CEE del Consejo, de 28 de septiembre

de

1981, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los

Estados miembros sobre medicamentos veterinarios ('), cuya
ultima modificacién la constituye la Directiva 93/40/CEE (?) y,
en particular, su articulo 42 décimo,

Considerando lo siguiente:

(1)

()
)

Para garantizar la seguridad permanente de los medica-
mentos veterinarios en uso es necesario garantizar la
adaptacién permanente al progreso de cientifico y
técnico de los sistemas de farmacovigilancia de la Comu-

nidad.

Con fines de proteccién de la salud publica, deben reco-
gerse y evaluarse los datos pertinentes sobre efectos
adversos en el ser humano relacionados con el uso de
medicamentos veterinarios.

Los sistemas de farmacovigilancia deben tener en cuenta
los datos disponibles sobre falta de eficacia.

Ademds, la recogida de informacién sobre reacciones
adversas debidas a un uso no contemplado y las investi-
gaciones sobre la validez del periodo de espera y sobre
posibles problemas ambientales pueden contribuir a
mejorar el control regular del buen uso de los medica-
mentos veterinarios.

Es necesario tener en cuenta las modificaciones resul-
tantes de la armonizacion internacional de las defini-
ciones, la terminologia y el desarrollo tecnoldgico en el
dmbito de la farmacovigilancia.

El uso creciente del procedimiento de reconocimiento
mutuo establecido por la Directiva 81/851/CEE exige
modificar los procedimientos actuales de notificacién de
difusién referidos a presuntas reacciones adversas para
garantizar una mejor coordinacién entre los Estados
miembros.

Con el uso creciente de los medios electrénicos para
comunicar informacién sobre reacciones adversas a los
medicamentos veterinarios comercializados en la Comu-
nidad se pretende hacer posible la existencia de un tnico
punto de notificacién sobre reacciones adversas, al
tiempo que se garantiza el acceso a dicha informacién
de las autoridades competentes de todos los Estados
miembros.

DO L 317 de 6.11.1981, p. 1.
DO L 214 de 24.8.1993, p. 31.

Es necesario redefinir los términos que se utilizan actual-
mente en los sistemas de farmacovigilancia veterinaria.

Interesa a la Comunidad garantizar la coherencia de los
sistemas de farmacovigilancia veterinaria de los medica-
mentos autorizados de forma centralizada y autorizados
por otros procedimientos.

(10)  Los titulares de autorizaciones previas a la comercializa-

cién deben ademds ser responsables proactivamente de
la farmacovigilancia continuada de los medicamentos
veterinarios que comercializan.

(11)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan

al dictamen del Comité permanente de medicamentos
veterinarios.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El capitulo VI bis, farmacovigilancia, de la Directiva 81/
851/CEE quedard modificado como sigue:

1) El articulo 42 bis se sustituird por el texto siguiente:

«Articulo 42 bis

Para asegurar la adopcién de decisiones normativas
adecuadas con respecto a los medicamentos veterinarios
autorizados en la Comunidad, teniendo en cuenta la infor-
macioén obtenida sobre las presuntas reacciones adversas a
los medicamentos veterinarios en condiciones normales de
empleo, los Estados miembros establecerdn un sistema de
farmacovigilancia veterinaria. Dicho sistema se utilizard para
recopilar informacién {til para la supervisién de los medica-
mentos veterinarios y, en particular, acerca de las reacciones
adversas que puedan producirse en los animales y los seres
humanos en relacion con el uso de medicamentos veterina-
rios, asi como para evaluar cientificamente esa informacion.

Dicha informacién deberd cotejarse con los datos disponi-
bles relativos a la venta y prescripcién de los medicamentos
veterinarios.

Este sistema tendrd también en cuenta cualquier informa-
cién de que se disponga en relaciéon con la falta de la
eficacia esperada, uso no contemplado, investigaciones
sobre la validez del periodo de espera y posibles problemas
ambientales derivados del uso del medicamento, interpre-
tados de conformidad con las orientaciones de la Comisién
a que se refiere el articulo 42 octavo, que puedan repercutir
en la evaluaciéon de sus beneficios y riesgos.».
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2) El articulo 42 ter se sustituird por el texto siguiente: 4) El articulo 42 quinto se sustituird por el texto siguiente:

«Articulo 42 ter
A efectos de la presente Directiva se entenderd por:

a) “reaccion adversa”, cualquier reaccion a un medicamento
que sea nociva e involuntaria y que tenga lugar a dosis
que se apliquen normalmente en los animales para la
profilaxis, el diagnostico o el tratamiento de enferme-
dades, o para la modificacién de funciones fisiologicas;

b) “reaccién adversa humana”, cualquier reaccién que sea
nociva e involuntaria y que tenga lugar en un ser
humano tras la exposicién a un medicamento veteri-
nario;

) “reaccién adversa grave”, cualquier reacciéon adversa que
ocasione la muerte, pueda poner en peligro la vida,
ocasione una discapacidad o invalidez significativa o
constituya una anomalia congénita o defecto de naci-
miento, u ocasione sintomas permanentes o prolongados
en los animales tratados;

d) “reaccién adversa inesperada”, cualquier reaccién adversa
cuya naturaleza, gravedad o consecuencias no sean cohe-
rentes con el resumen de las caracteristicas del producto;

e) “informe periddico de actualizaciéon en materia de segu-
ridad”, el informe periédico que contiene los registros a
que se refiere el articulo 42 quinto;

f) “estudio de supervisién posterior a la comercializacion”,
un estudio farmacoepidemiolégico o un ensayo clinico
efectuado de conformidad con los términos de la autori-
zacién previa a la comercializacién y realizado con el
propésito de identificar o investigar un peligro para la
seguridad relativo a un medicamento veterinario autori-
zado;

g) “uso no contemplado”, el uso de un medicamento veteri-
nario que no se ajusta al resumen de las caracteristicas
del producto, incluidos el uso incorrecto y el abuso
grave del producto.

Para la interpretacién de las definiciones y principios conte-
nidos en el presente capitulo, el titular de la autorizacién
previa a la comercializacién y las autoridades competentes
se remitirdn a las orientaciones detalladas a que se refiere el
articulo 42 octavo.».

El articulo 42 quater se modificard como sigue:

a) En el parrafo primero, las palabras «responsable de la
comercializacion de un medicamento veterinario» se
sustituirdn por «titular de la autorizacién previa a la
comercializacion».

b) En la letra a) del parrafo segundo, las palabras «en un
tnico lugar» se sustituirdn por «con el fin de que sea
accesible al menos en un lugar en la Comunidad».

¢) En la letra b) del parrafo segundo, las palabras «orienta-
ciones comunitarias o nacionales pertinentes» se susti-
tuirdn por «orientaciones a que se refiere el articulo 42
octavon.

d) En el parrafo segundo, se afiadird la letra d) siguiente.

«d) facilitar a las autoridades competentes cualquier
otra informacién de interés para la evaluacién de
los beneficios y riesgos asociados a un medica-
mento veterinario, incluida la informacién adecuada
sobre estudios de supervision posteriores a la
comercializacion.».

«Articulo 42 quinto

1. Eltitular de una autorizacién previa a la comercializa-
cién deberd llevar un registro detallado de todas las
presuntas reacciones adversas que se produzcan en la
Comunidad o en un tercer pais.

2. El titular de una autorizacién previa a la comercializa-
cion estard obligado a registrar y a comunicar a la autoridad
competente del Estado miembro en cuyo territorio se haya
producido el incidente, inmediatamente y en cualquier caso
a mds tardar dentro de los quince dias civiles siguientes a la
recepcion de la informacidn, cualquier presunta reaccidén
adversa grave y reaccion adversa humana relacionada con el
uso de un medicamento veterinario de la que puede espe-
rarse razonablemente que tenga conocimiento o que se le
haya sefialado.

3. Eltitular de una autorizacién previa a la comercializa-
cién garantizard que todas las presuntas reacciones adversas
graves e inesperadas y reacciones adversas humanas que se
produzcan en el territorio de un tercer pais sean comuni-
cadas de conformidad con las orientaciones a que se refiere
el articulo 42 octavo, inmediatamente y en cualquier caso a
mds tardar dentro de los quince dias civiles siguientes a la
recepcion de la informacién, de manera que estén a disposi-
cién de la Agencia y de las autoridades competentes de los
Estados miembros en los que estd autorizado el medica-
mento veterinario.

4. En el caso de los medicamentos veterinarios que se
hayan considerado dentro del dmbito de aplicaciéon de la
Directiva 87/22/CEE, o que se hayan beneficiado de los
procedimientos de reconocimiento mutuo previstos en los
articulos 8 y 8 bis y apartado 4 del articulo 17, y de los
medicamentos veterinarios para los que se haya hecho refe-
rencia a los procedimientos previstos en los articulos 21 y
22 de la presente Directiva, el titular de una autorizacién
previa a la comercializacién deberd garantizar ademds que
todas las presuntas reacciones adversas graves y reacciones
adversas humanas que se produzcan en la Comunidad se
comunican en el formato y a los intervalos que se acuerden
con el Estado miembro de referencia, o con la autoridad
competente designada como Estado miembro de referencia,
de manera que sean accesibles al Estado miembro de refe-
rencia.

5. A menos que se hayan establecido otros requisitos
como condicién para conceder una autorizacion, los regis-
tros de todas las reacciones adversas deberdn presentarse a
la autoridad competente en forma de informe periédico de
actualizacién en materia de seguridad, inmediatamente
cuando ésta lo solicite o periddicamente con arreglo al
siguiente calendario: semestralmente durante los dos
primeros afios siguientes a la autorizacién, anualmente
durante los dos afios siguientes y en el momento de produ-
cirse la primera renovacion. A partir de ese momento, el
informe peri6dico de actualizacion en materia de seguridad
se presentard a intervalos de cinco afios, junto con la soli-
citud de renovacién de la autorizacién. El informe periddico
de actualizacion en materia de seguridad debera incluir una
evaluacion cientifica de los beneficios y riesgos asociados al
medicamento veterinario.

6. Tras la concesion de una autorizacién previa a la
comercializacién, su titular podrd solicitar la modificacién
de los periodos mencionados en el presente articulo segiin
el procedimiento establecido por el Reglamento (CE) n°
541/95 de la Comision (*), cuando proceda.

(") DO L 55 de 11.3.1995, p. 7..



10.6.2000

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

L139/27

5) Se afadird al articulo 42 sexto un nuevo parrafo
segundo:

«Los Estados miembros podridn imponer requisitos especi-
ficos a los veterinarios y otros profesionales de los servi-
cios sanitarios en relacion con la notificacion de
presuntas reacciones adversas graves o inesperadas y reac-
ciones adversas humanas, en particular cuando tal notifi-
cacién constituya una condicién de la autorizaciéon previa
a la comercializacion.».

6) El articulo 42 séptimo se sustituird por el texto siguiente:
«Articulo 42 séptimo

1. La Agencia, en colaboracién con los Estados miem-
bros y la Comision, establecerd una red de proceso de
datos para facilitar el intercambio de informacién sobre
farmacovigilancia relativa a los medicamentos comerciali-
zados en la Comunidad.

2. Haciendo uso de la red prevista en el apartado 1,
los Estados miembros velardn por que los informes sobre
presuntas reacciones adversas graves y reacciones adversas
humanas, conforme a las orientaciones del Comité perma-
nente de medicamentos veterinarios contempladas en el
articulo 42 octavo, que se hayan producido en su terri-
torio sean transmitidos a la Agencia y a los demds
Estados miembros inmediatamente, y en cualquier caso a
mas tardar dentro de los quince dias civiles siguientes a
su notificacién.

3. Los Estados miembros velardn por que se pongan a
disposicion del titular de la autorizacion previa a la
comercializacién inmediatamente, y en cualquier caso a
més tardar dentro de los quince dias civiles siguientes a
su notificacién, los informes sobre las presuntas reac-
ciones adversas graves y reacciones adversas humanas que
se hayan producido en su territorio.».

7) El articulo 42 octavo se sustituird por el texto siguiente:
«Articulo 42 octavo

a) Para facilitar el intercambio de informacién acerca de
la farmacovigilancia en la Comunidad, la Comisién
elaborard, previa consulta a la Agencia, a los Estados
miembros y a las partes interesadas, orientaciones
sobre recopilacién, comprobaciéon y presentacion de
informes sobre reacciones adversas, que incluirdn
requisitos técnicos para el intercambio electrénico de
informacién sobre farmacovigilancia de conformidad
con la terminologfa médica internacionalmente acor-

dada.

b) Dichas orientaciones se publicardn en el volumen 9 de
las normas sobre medicamentos de la Unién Europea
y tendrin en cuenta los trabajos de armonizacién

internacional llevados a cabo en el dmbito de la
farmacovigilancia.».

8) El articulo 42 noveno se sustituird por el texto siguiente:
«Articulo 42 noveno

Si, como resultado de la evaluacion de los datos de
farmacovigilancia veterinaria, un Estado miembro consi-
dera que una autorizacién previa a la comercializacién
debe ser suspendida, retirada o modificada para restringir
las indicaciones o disponibilidad, corregir la posologia
afladir una contraindicacién o afiadir una nueva medida
cautelar, informard inmediatamente de ello a la Agencia,
a los demds Estados miembros y al titular de la autoriza-
cién previa a la comercializacion.

En casos de urgencia, el Estado miembro de que se trate
podrd suspender la autorizaciéon previa a la comercializa-
cién de un medicamento veterinario, siempre que informe
de ello a la Agencia, a la Comisién y a los demds
Estados miembros, a mds tardar el primer dia habil
siguiente.».

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir la
presente Directiva a mds tardar el 5 de diciembre de 2001.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fladas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los
Estados miembros establecerdn las modalidades de la
mencionada referencia. Los Estados miembros comunicardn a
la Comision el texto de las disposiciones de Derecho interno
que adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 5 de junio de 2000.

Por la Comision
Erkki LIIKANEN

Miembro de la Comisidn



