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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT, SERVEIS SOCIALS | IGUALTAT

9638 Reial decret 686/2013, de 16 de setembre, pel qual es modifica el Reial decret
1345/2007, d’11 d’octubre, pel qual es regula el procediment d’autoritzacio,
registre i condicions de dispensacié dels medicaments d’is huma fabricats
industrialment.

La Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i
productes sanitaris, estableix la submissié a autoritzacié6 administrativa prévia la
comercialitzacié dels medicaments, aixi com qualsevol modificacié de les condicions en
qué aquests van ser autoritzats.

El Reial decret 1345/2007, d’11 d’octubre, pel qual es regula el procediment
d’autoritzacio, registre i condicions de dispensacié dels medicaments d’Us huma fabricats
industrialment, va desplegar reglamentariament la Llei esmentada, i va regular en detall
els procediments d’autoritzacié dels medicaments d’us huma, aixi com els procediments
de modificacio de les autoritzacions ja atorgades.

El Reial decret esmentat va transposar a I'ordenament juridic nacional la Directiva
2001/83/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 6 de novembre, per la qual s’estableix
un codi comunitari per a medicaments d’as huma.

Tanmateix, tenint en compte I'experiéncia acumulada i després d’'una avaluacié de la
Comissié Europea del sistema de farmacovigilancia de la Unié Europea, s’ha posat de
manifest la necessitat de mesures que millorin el funcionament del dret de la Unié
Europea sobre la farmacovigilancia dels medicaments, i s’ha procedit a la modificacié de
la Directiva 2001/83/CE, la qual s’ha portat a terme a través de la Directiva 2010/84/UE
del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de desembre de 2010, i la Directiva 2012/26/
UE del Parlament Europeu i del Consell, de 25 d’octubre de 2012, que modifiquen en
relacié6 amb la farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE per la qual s’estableix un codi
comunitari sobre medicaments per a Us huma.

Les directives esmentades han estat objecte de transposicié parcial a 'ordenament
juridic nacional a través del Reial decret 577/2013, de 26 de juliol, pel qual es regula la
farmacovigilancia de medicaments d’as huma.

En consequéncia, amb aquest Reial decret s’actualitza i s’adapta al progrés técnic la
regulacio fins ara vigent en aquesta mateéria, recollida en el Reial decret 1345/2007, d’11
d’octubre, i s’incorporen a I'ordenament juridic intern les novetats introduides per la
Directiva 2010/84/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 15 de desembre de 2010, i
per la Directiva 2012/26/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 25 d’octubre de 2012.
Aquestes novetats s6n nombroses i de gran rellevancia, encara que la majoria han estat
objecte de transposicio a través del Reial decret 577/2013, de 26 de juliol.

No obstant aix0, alguna d’aquestes novetats que esmenta el paragraf anterior
s’incorporen a aquest Reial decret, com és el nomenament del representant espanyol en
el Grup de coordinacid, la creacié del qual ja estava prevista en la redaccié anterior de
I'article 27 de la Directiva 2001/83/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 6 de
novembre, i que, a través d’aquesta nova Directiva 2010/84/UE del Parlament Europeu i
del Consell, de 15 de desembre de 2010, unicament s’actualitza.

Aquest Grup de coordinacio és I'drgan a escala europea responsable d’examinar
totes les quiestions relacionades amb les autoritzacions de comercialitzacié de
medicaments autoritzats pels procediments europeus, de reconeixement mutu i
procediment descentralitzat. A més, per al compliment de totes les funcions de
farmacovigilancia que estableixen els articles 107c, 107e, 107g i 107q de la Directiva
2001/83/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 6 de novembre, el Grup de
coordinacié s’ha de basar en les avaluacions cientifiques i recomanacions del Comite
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d’Avaluaci6 de Riscos en Farmacovigilancia que estableix I'article 56 apartat 1, lletra a
bis), del Reglament (CE) num. 726/2004.

Aixi mateix, aquest Reial decret pretén actualitzar la redaccié de I'exclusio relativa a
determinats medicaments de terapia avancada del seu ambit d’aplicacié, amb l'objecte de
fer-la concordar amb la modificacio que fa I'apartat 7) de I'article 3 de la Directiva 2001/83/
CE del Parlament Europeu i del Consell, de 6 de novembre de 2001, per la qual s’estableix
un codi comunitari sobre medicaments per a Us huma relatiu als medicaments de terapia
avangada, després de I'entrada en vigor del Reglament (CE) nam. 1394/2007 del
Parlament Europeu i del Consell, de 13 de novembre de 2007, sobre medicaments de
terapia avangada.

A més, aquest Reial decret incorpora a I'ordenament juridic les previsions que fa en
aquesta materia la Directiva 2011/62/UE del Parlament Europeu i del Consell de 8 de juny
de 2011, que modifica la Directiva 2001/83/CE, pel que fa a la prevencié de I'entrada de
medicaments falsificats a la cadena de subministrament legal.

Per tant, aquest Reial decret té per objecte la modificacié del Reial decret 1345/2007,
d’11 d’octubre, amb la finalitat de concloure la transposicié de la Directiva 2010/84/UE del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de desembre de 2010, aixi com de la Directiva
2012/26/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 25 d’octubre de 2012, i actualitzar
els procediments d’autoritzacié de comercialitzaci6 de medicaments per adaptar-los a
aquestes, al mateix temps que s’estableixen les conseqliéncies administratives que per
motius de seguretat poden afectar les condicions d’autoritzacié de comercialitzacié dels
medicaments d’'us huma, i incorporar, addicionalment, tant la regulacié de determinats
medicaments de terapia avancada com la resta de les modificacions introduides en el seu
ambit d’aplicacié per la diversa normativa europea relacionada.

En I'elaboracié d’aquest Reial decret s’han consultat les comunitats autonomes i les
ciutats amb estatut d’autonomia, i s’ha sotmés a l'informe previ del Comité Consultiu del
Sistema Nacional de Salut i al ple del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut. S’ha donat audiéncia als sectors afectats. També s’ha sotmes a informe del Consell
de Consumidors i Usuaris i de ’Agéncia Espanyola de Proteccio de Dades.

Aquesta norma es dicta en desplegament del que preveu la Llei 29/2006, de 26 de
juliol, i a 'empara del que disposa l'article 149.1.16a de la Constitucio, que atribueix a
I'Estat la competéncia exclusiva en materia de legislacié de productes farmaceutics, i
garanteix, pel que fa al tractament de les dades personals, el respecte a la Llei organica
15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal, i la seva
normativa de desplegament.

En virtut d’aix0, a proposta de la ministra de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, amb
I’aprovacié prévia del ministre d’Hisenda i Administracions Publiques, d’acord amb el
Consell d’Estat i amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres en la reunié del dia 13
de setembre de 2013,

DISPOSO:

Article unic. Modificacié del Reial decret 1345/2007, d’11 d’octubre, pel qual es regula
el procediment d’autoritzacio, registre i condicions de dispensacié dels medicaments
d’us huma fabricats industrialment.

El Reial decret 1345/2007, d’11 d’octubre, pel qual es regula el procediment
d’autoritzacio, registre i condicions de dispensacié dels medicaments d’Us huma fabricats
industrialment, queda modificat de la manera seguent:

U. Els apartats 2 i 3 de l'article 2 queden redactats de la manera seguent:

«2. Principi actiu o substancia activa: qualsevol substancia o mescla de
substancies destinades a la fabricacié d’'un medicament i que, en ser utilitzades en
la seva produccio, es converteixen en un component actiu d’aquest medicament
destinat a exercir una acci6é farmacologica, immunoldgica o metabdlica amb la
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finalitat de restaurar, corregir o modificar les funcions fisiologiques, o d’establir un
diagnostic.

3. Excipient: qualsevol component d’'un medicament diferent del principi actiu
i del material de condicionament.»

Dos. La lletra a) de I'apartat 2 de l'article 3 queda redactada de la manera seguent:

«a) Els medicaments de terapia avangada que recull I'article 47 de la Llei
29/2006, de 26 de juliol, tal com es defineixen en el Reglament (CE) nuam.
1394/2007 del Parlament Europeu i del Consell, de 13 de novembre de 2007, sobre
medicaments de terapia avancgada i pel qual es modifiquen la Directiva 2001/83/CE
i el Reglament (CE) num. 726/2004, preparats ocasionalment, d’acord amb normes
de qualitat especifiques, i emprats a Espanya, en una institucié hospitalaria i sota la
responsabilitat professional exclusiva d’'un metge col-legiat, amb la finalitat de
complir una prescripcié facultativa individual d’'un producte fet a mida destinat a un
sol pacient, i siguin medicaments en fase d’investigacio clinica o siguin medicaments
que I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris consideri que
satisfan les garanties de qualitat, seguretat, eficacia, identificacio i informacié.»

Tres. La lletra k) de I'apartat 5 de l'article 6, queda redactada de la manera seguent:
«k) un resum del sistema de farmacovigilancia del sol-licitant, que inclogui:

1r prova que el sol-licitant disposa dels serveis d’'una persona qualificada
responsable de la farmacovigilancia,

2n els estats membres en qué resideix i duu a terme les seves funcions
’esmentada persona qualificada,

3r dades de contacte de la persona qualificada,

4t declaracié signada pel sol-licitant que certifiqui que disposa dels mitjans
necessaris per dur a terme les funcions i assumir les responsabilitats que defineix
la normativa sobre farmacovigilancia,

5& referéncia a la ubicacié de I'arxiu mestre del sistema de farmacovigilancia
del medicament;»

Quatre. A l'apartat 5 de l'article 6 s’hi afegeix una nova lletra I), de manera que el
contingut actual d’aquesta passa a la lletra m), aixi com els continguts actuals de les
lletres m), n), i A) passen a les lletres n), /), i 0), respectivament, amb la redaccio seguient:

«l) el pla de gestid de riscos amb la descripcio del sistema de gestié de riscos
que el sol-licitant hagi d’elaborar per al medicament, juntament amb un resum.

El sistema de gestié de riscos ha de ser proporcionat als riscos identificats o
potencials del medicament, i a la necessitat de dades sobre seguretat en la fase de
postautoritzacio, i la informacié s’ha d’actualitzar quan sigui procedent;»

Cinc. Lactual lletra A), nova lletra o), de I'apartat 5 de l'article 6 queda redactada de
la manera seguent:

«0) copies de la documentacio seguent:

1r si s’escau, una copia de l'autoritzacié de comercialitzacié obtinguda en un
altre Estat membre o en un tercer pais, juntament amb la fitxa técnica i un resum de
les dades de seguretat, incloses les dades contingudes en els informes periddics
actualitzats en matéria de seguretat, quan se’n disposi, i les notificacions de
sospites de reaccions adverses, juntament amb la llista dels estats membres en
que s’estigui estudiant una sol-licitud d’autoritzacid,

2n la fitxa técnica proposada pel sol-licitant en virtut de I'annex Il o aprovada
per les autoritats competents de I'Estat membre, i el prospecte proposat d’acord
amb els annexos IV i V o aprovat per 'autoritat competent de I'Estat membre,
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3r detalls de qualsevol decisiéo de denegacié d’autoritzaci6, tant a la Unid
Europea com en un tercer pais, i els motius d’aquesta decisi6.»

Sis. Se suprimeix el contingut de I'actual lletra o) de I'apartat 5 de I'article 6, de
manera que el contingut d’aquesta queda conformat com assenyala I'apartat anterior.
Set. S’afegeix a I'apartat 5 de l'article 6 una nova lletra p) amb la redacci6 segient:

«p) document acreditatiu que el fabricant del medicament ha verificat
mitjancant auditories el compliment, per part del fabricant del principi actiu, dels
principis i les directrius de les normes de correcta fabricacié. Aquest document ha
de contenir una referéncia a la data de I'auditoria, aixi com al fet que el seu resultat
confirma que la fabricacié s’até als principis i directrius de les referides normes de
correcta fabricacio.»

Vuit. S’afegeix un nou punt 4 a l'article 17 amb la redaccio seglent:

«4. Com a complement d’aixd, es pot concedir una autoritzacié de
comercialitzacié d’'un medicament subjecta addicionalment al compliment d’'una o
diverses de les condicions seguents:

a) s’adoptin determinades mesures per garantir I'is segur del medicament
que s’incloguin en el sistema de gesti6 de riscos;

b) es duguin a terme estudis de seguretat postautoritzacié;

c) es compleixin les obligacions sobre el registre o la notificacié de sospites
de reaccions adverses que siguin més estrictes que les que preveu la normativa
vigent sobre farmacovigilancia de medicaments d’as huma;

d) qualsevol altra condicié o restriccid relacionada amb I'is segur i eficag del
medicament;

e) el sistema de farmacovigilancia sigui adequat;

f) es duguin a terme estudis d’eficacia postautoritzacidé, quan es plantegin
questions sobre I'eficacia del medicament que només es puguin resoldre després
de la seva comercialitzacié. L'obligacio de fer aquests estudis es basa en els actes
delegats adoptats de conformitat amb la normativa europea.»

Nou. S’afegeixen dues noves lletres m) i n) a I'apartat 4 de I'article 20, amb la
redaccié seglent:

«m) Estudis postautoritzaci6 quan escaigui i els terminis per al seu
compliment.

n) Freqliéncia per a la presentacio dels informes periodics actualitzats en
matéria de seguretat.»

Deu. S’afegeix un nou article 20 bis, amb la redacci6 segient:
«Article 20 bis. Requisits postautoritzacio.

1. Amb posterioritat a la concessié d’'una autoritzacié de comercialitzacio,
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot obligar el titular de
I'autoritzacié de comercialitzacio:

a) que dugui a terme un estudi de seguretat postautoritzacié en cas d’haver-hi
preocupacié pels riscos del medicament autoritzat. Quan la mateixa preocupacié
afecti més d’un medicament, I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris, prévia consulta al Comité de Seguretat de Medicaments d’Us Huma,
quan sigui procedent, ha d’instar el titular o titulars de l'autoritzacié de
comercialitzacié de queé es tracti a fer conjuntament un estudi de seguretat
postautoritzacio;
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b) que dugui a terme un estudi d’eficacia postautoritzacié quan el coneixement
de la malaltia o la metodologia clinica indiquin que les avaluacions d’eficacia
anteriors es podrien haver de revisar de manera significativa.

L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de notificar la
imposicié de I'obligacio, la qual ha d’estar degudament justificada, i en la qual s’hi
han d’especificar els objectius i el calendari de presentacio i realitzacio de I'estudi.

2. El titular de l'autoritzacié de comercialitzacio els 30 dies naturals seglients
a la recepcio de la notificacio de I'obligacié pot presentar les seves objeccions.

3. Revisades les objeccions presentades pel titular de l'autoritzacié de
comercialitzacio, 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de
retirar o confirmar I'obligacié. En cas de confirmacié de I'obligacié el titular ha de
sol-licitar la modificacié de I'autoritzacié de comercialitzacié per incloure I'obligacié
com a condicié de I'autoritzacio i en consequéncia s’ha d’actualitzar el sistema de
gestio de riscos.»

Onze. S’afegeix un nou article 21 bis, amb la redaccié segient:
«Article 21 bis. Comunicaci6 a ’Agencia Europea.

L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de comunicar a
I’Agéncia Europea de Medicaments les autoritzacions de comercialitzacié que hagi
concedit amb les condicions que preveuen els articles 17.4, 20 bis i 26.»

Dotze. VLarticle 22 queda redactat en els termes seglents:
«Article 22. Transparéncia i publicitat.

1. Per a cada medicament que hagi autoritzat, 'Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris ha de posar a disposicié del public sense dilacio
I'autoritzacié de comercialitzacio, el prospecte, la fitxa técnica i totes les condicions
establertes d’acord amb els articles 17.4, 20 bis i 26 juntament amb tots els terminis
per al compliment d’aquestes condicions, de conformitat amb el que disposa la Llei
organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal,
i prévia dissociacié de dades de caracter personal.

L'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha d’elaborar un
informe d’avaluacio i ha de fer comentaris sobre I'expedient amb referéncia als
resultats de les proves farmacéutiques i precliniques, els assajos clinics, el sistema
de gestid de riscos i el sistema de farmacovigilancia del medicament de qué es
tracti. L'informe d’avaluacié s’ha d’actualitzar quan es disposi de noves dades que
siguin importants per a I'avaluacié de la qualitat, la seguretat o I'eficacia del
medicament.

L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de posar a
disposicié del public sense dilacié I'informe d’avaluacio i els motius del dictamen,
prévia supressié de qualsevol informacié comercial de caracter confidencial, i
dissociacio de dades de caracter personal. Aixi mateix, s’ha de facilitar una
justificacio per separat per a cadascuna de les indicacions sol-licitades.

L’informe public d’avaluacié ha de contenir un resum redactat de manera
comprensible per al public. El resum ha d’incloure, en particular, una seccié relativa
a les condicions d’utilitzacié del medicament.

2. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de crear un
portal web amb informacié dels medicaments autoritzats a Espanya. Aixi mateix,
aquest portal ha d’enllagar amb el portal web creat d’acord amb I'article 26 del
Reglament (CE) nim. 726/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 31 de
marg¢ de 2004, pel qual s’estableixen procediments comunitaris per a I'autoritzacio i
el control dels medicaments d’us huma i veterinari i pel qual es crea I'Agéncia
Europea de Medicaments.
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En el portal web de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
ha d’estar disponible la informacié seglent:

a) Informes publics d’avaluacio, juntament amb un resum.

b) Fitxes tecniques i prospectes dels medicaments autoritzats.

c) Resums dels plans de gesti6 de riscos dels medicaments autoritzats.

d) Llista dels medicaments que preveu l'article 23 del Reglament (CE) num.
726/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 31 de marg de 2004.

e) Informacié sobre els diferents mitjans perquée els professionals sanitaris i
els pacients puguin notificar al Sistema Espanyol de Farmacovigilancia les sospites
de reaccions adverses als medicaments, inclosos els formularis web estructurats
que preveu l'article 25 del Reglament (CE) num. 726/2004 del Parlament Europeu i
del Consell, de 31 de marg de 2004.»

Tretze. Els apartats 1i 2 de l'article 27 queden redactats de la manera segulent:

«1. Lautoritzacié d’'un medicament té una validesa de cinc anys, i pot ser
objecte de renovacio. A aquest efecte, el titular de I'autoritzacié de comercialitzacié
ha de facilitar a 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris una
versio consolidada de I'expedient en relacié amb la qualitat, la seguretat i I'eficacia,
incloent-hi 'avaluacié de les dades consignades en les notificacions de sospites de
reaccions adverses i els informes periddics actualitzats en matéria de seguretat
presentats d’acord amb la normativa especifica de farmacovigilancia, aixi com
informacié sobre totes les modificacions introduides des de la concessi6é de
l'autoritzacié de comercialitzacio, almenys nou mesos abans que l'autoritzacié de
comercialitzacio deixi de tenir validesa.

2. Una vegada renovada, I'autoritzacié de comercialitzaci6 té una validesa
il-limitada, llevat que I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
decideixi la seva renovaci6 addicional per cinc anys, d’acord amb I'apartat 1, per
motius justificats de farmacovigilancia, inclosa I'exposicié d’'un nombre insuficient
de pacients al medicament de qué es tracti.»

Catorze. L'apartat 4 de I'article 30 queda redactat de la manera seguent:

«4. Aixi mateix, quan el desti del medicament no sigui el lliurament directe al
pacient, o quan hi hagi problemes greus respecte de la seva disponibilitat, 'Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot dispensar de I'obligaci6 de fer
figurar determinades informacions en l'etiquetatge i el prospecte, sense perjudici
d’adoptar les mesures que consideri necessaries per salvaguardar la salut publica.
També pot establir una exempcio total o parcial de I'obligacié que I'etiquetatge i el
prospecte estiguin redactats en castella.»

Quinze. S’afegeix un nou article 63 ter, amb la redacci6 seguent:

«Article 63 ter. Obligacions de comunicacié de les modificacions de I'autoritzacié
de comercialitzacio.

1. El titular de l'autoritzacié de comercialitzacié ha de tenir en compte amb
referéncia als métodes de fabricacio i de control de I'article 6, apartat 5, lletres e) i
i), els avencos cientifics i técnics i introduir les modificacions necessaries perqué el
medicament sigui fabricat i controlat per métodes cientifics generalment acceptats.

Aquestes modificacions s’han de tramitar segons que correspongui d’acord
amb el que preveu aquest Reial decret.

2. El titular de l'autoritzacié de comercialitzacié ha de comunicar de manera
immediata a I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris qualsevol
informacié nova que pugui implicar una modificacié de les dades o documents a
qué es refereixen els articles 6, 7, 8, 9, 10, 11 i 12, aixi com els annexos d’aquest
Reial decret.
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En particular, el titular de I'autoritzacié de comercialitzacié ha d’informar de
manera immediata '’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris de
qualsevol prohibicid o restriccié imposada per les autoritats competents de
qualsevol pais en qué es comercialitzi el medicament i els ha de transmetre
qualsevol altra informacié nova que pugui influir en I'avaluacié del benefici-risc del
medicament en qliestié. La informacioé ha d’incloure els resultats positius i negatius
d’assajos clinics o altres estudis en totes les indicacions i poblacions, estiguin o no
inclosos en l'autoritzacié de comercialitzacio, aixi com les dades sobre I'is del
medicament quan aquest Us no s’ajusti als termes de l'autoritzacié de
comercialitzacio.

3. El titular d’'una autoritzacié de comercialitzacié s’ha d’assegurar que la
informacié del medicament estigui actualitzada en funcié dels ultims coneixements
cientifics, incloses les conclusions de les avaluacions i les recomanacions
publicades en el portal web europeu sobre medicaments creat de conformitat amb
I'article 26 del Reglament (CE) num. 726/2004 del Parlament Europeu i del Consell,
de 31 de marg de 2004, sense perjudici de la informacié que I’Agéncia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris ha de publicar en el seu portal web.»

Setze. Larticle 68 queda redactat de la manera segient:
«Article 68. Causes de suspensio i revocacio.

L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot acordar la
suspensio, revocacié o modificacié de I'autoritzacié d’'un medicament quan:

1. Es consideri que el medicament és nociu.

2. El medicament resulti no ser terapéuticament eficag. La caréncia d’eficacia
terapeutica s’ha de valorar quan s’arribi a la conclusié que no es poden obtenir
resultats terapeutics del medicament.

3. Basant-se en les dades de seguretat, el medicament tingui una relacié
benefici-risc desfavorable.

4. El medicament no tingui la composicié quantitativa o qualitativa autoritzada,
o s’incompleixin les garanties de qualitat, o no s’executin els controls de qualitat
exigits.

5. Les dades i informacions contingudes en la documentacioé siguin erronies o
incompleixin la normativa d’aplicacié en la matéria.

6. El mode de fabricacié del medicament o els métodes de control utilitzats
pel fabricant no s’ajustin als que descriu I'autoritzacio6.

7. Per qualsevol altra causa, que suposi un risc previsible per a la salut o
seguretat de les persones o animals.

8. En qualsevol altre cas en que la Comissié Europea ho hagi acordat aixi.»

Disset. S’afegeix un nou article 71 bis, amb la redacci6 seglent:
«Article 71 bis. Grup de coordinacio.

1. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de nomenar
un representant en el Grup de coordinacid, per un periode de tres anys. Al seu torn,
I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris pot nomenar un suplent
per al grup esmentat.

Aquest representant pot assistir a les reunions acompanyat d’experts, en virtut
dels assumptes a tractar en el Grup de coordinacio.

2. Les funcions principals del representant de I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris en el Grup de coordinacié soén:

a) Participar en les discussions sobre questions relacionades amb
autoritzacions de comercialitzacié de medicaments en dos o més estats membres.
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b) Participar en les decisions sobre les dates de presentacié dels informes
periddics de seguretat, i sobre el manteniment, la suspensi6 o la revocacié de les
autoritzacions de comercialitzacié com a resultat de les dades de farmacovigilancia.

c) Tractar de consensuar una posicié sobre les mesures que s’hagin de
prendre a nivell europeu.

3. Aixi mateix, el representant de ’Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris i el suplent en el Grup de coordinacié han de garantir la
coordinacié apropiada entre les tasques del Grup de coordinacio i les Unitats de
I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris responsables de la
validacio, avaluacio i autoritzacié dels medicaments i els seus organs consultius.

4. Amés, el representant de ’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris i el suplent en el Grup de coordinacié estan obligats a complir I'article 63
del Reglament (CE) num. 726/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 31 de
mar¢ de 2004, en alld relacionat amb la transparéncia, i estan obligats, fins i tot
després d’haver cessat en les seves funcions, a no divulgar cap informacié que
estigui coberta pel secret professional.

5. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de posar a
disposicio del membre del Grup de coordinaci6, del suplent i dels experts els
recursos cientifics i reguladors de qué disposa, supervisar en qualsevol moment la
competéncia de les avaluacions portades a terme i també facilitar les activitats dels
seus representants en el Grup de coordinacié i dels seus experts.»

Divuit. Larticle 76 queda redactat de la manera seglent:
«Article 76. Decisions de la Uni6.

1. En casos especifics en que estiguin en joc els interessos de la Unié
Europea, qualsevol Estat membre, si s’escau, I'’Agéncia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris, la Comissio, el sol-licitant o el titular de I'autoritzacié han de
recorrer al Comité de Medicaments d’Us Huma de I’Agéncia Europea de
Medicaments perqué apliqui el procediment d’arbitratge abans que s’adopti una
decisié sobre una sol-licitud d’autoritzacio, sobre una suspensié o revocacioé d’'una
autoritzacio o de qualsevol modificacié d’'una autoritzacié de comercialitzacié que
sigui necessaria. A la petici6 esmentada s’hi ha d’adjuntar tota la informacié
disponible.

De tot aixd, se n’ha d’'informar el sol-licitant o el titular de I'autoritzacié quan la
Comissié o qualsevol Estat membre recorri al Comité de Medicaments d’Us Huma
de I'’Agéncia Europea de Medicaments.

2. Quan el recurs derivi de I'avaluacio feta per I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris de dades de farmacovigilancia d’'un medicament
autoritzat, aquesta ha de remetre 'assumpte, previ assessorament del Comité de
Seguretat de Medicaments d’Us Huma, al Comité Europeu per a I'Avaluacié de
Riscos en Farmacovigilancia de I'Agéncia Europea de Medicaments.

El Comité Europeu per a I'Avaluacié de Riscos en Farmacovigilancia ha
d’emetre una recomanacié que s’ha de tramitar al Comité d'Avaluacié de
Medicaments de I'’Agéncia Europea de Medicaments o al Grup de coordinacio.

Totes les recomanacions adoptades en el marc del Grup de coordinacié sén
d’aplicacio obligatoria en els termes que s’hi recullen.»

Dinou. S’afegeix una nova disposicié addicional tercera amb la redaccié seguent:
«Disposicié addicional tercera. Obligacions per al sistema de gestié de riscos.

L’'obligacié de disposar d’un sistema de gestié de riscos per als titulars
d’autoritzacions de comercialitzacié s’ha de regir pel que disposa l'article 11 del
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Reial decret 577/2013, de 26 de juliol, pel qual es regula la farmacovigilancia de
medicaments d’us huma.»

Vint. La disposicio transitoria sisena queda redactada de la manera segient:
«Disposicié transitoria sisena. Medicaments homeopatics.

1. Els medicaments homeopatics acollits a la disposici6 transitdria segona del
Reial decret 2208/1994, de 16 de novembre, pel qual es regulen els medicaments
homeopatics d’Us huma de fabricacié industrial, s’han d’adequar a les previsions
d’aquest Reial decret, conforme al que preveuen els apartats segients.

2. Els titulars de medicaments afectats per la disposicié transitoria segona del
Reial decret 2208/1994, de 16 de novembre, han de comunicar a I'Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris la seva intencié d’adequar-se al
present Reial decret.

La comunicacioé s’ha de produir en el suport informatic que I’Agéncia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris ha de posar a disposicio dels titulars a través
de la seva pagina web i s’ha de produir en el termini de tres mesos des de I'entrada
en vigor de I'ordre per la qual el Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha de
determinar els requisits minims i el procediment per a la comunicacié. Juntament
amb la comunicacié s’ha d’abonar la taxa que preveuen els apartats 4.12 0 4.13 de
l'article 111 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, segons que correspongui.

Transcorregut aquest termini, els medicaments acollits a la disposicio transitoria
segona del Reial decret 2208/1994, de 16 de novembre, per als quals no s’hagi
comunicat la seva intencié d’adequar-se, conforme al que estableix aquest apartat,
no poden ser comercialitzats, i han de ser retirats del mercat.

3. L’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha de fixar un
calendari perqué els titulars dels medicaments homeopatics que hagin dut a terme
la comunicaci6 que preveu I'apartat anterior presentin les sol-licituds de nou registre
i la documentacié necessaria per adequar la seva situacié provisional i avaluar la
relacié benefici/risc del producte. Aquesta sol-licitud s’ha d’acompanyar amb el
comprovant del pagament de taxes corresponent als epigrafs 4.10 i 4.11 de l'article
111 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, segons que correspongui.

4. En tot cas, respecte dels medicaments homeopatics que I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris consideri de revisio prioritaria per
garantir 'adequada relacié benefici/risc, el procediment d’adequacié que preveu
aquesta disposicio transitoria ha de finalitzar en el termini d’'un any a comptar de
I'entrada en vigor de I'ordre esmentada a I'apartat 2.»

Vint-i-u. S’afegeix un nou punt 13 a I'annex Il, amb la redacci6é seguent:

«13. Addicionalment, els medicaments sotmesos a un seguiment addicional
han d’incloure al costat del nom del medicament la declaracié seguent: «Aquest
medicament esta subjecte a un seguiment addicional». Aquesta declaracié ha
d’anar precedida pel simbol negre a qué es refereix l'article 1 del Reglament
d’execucié (UE) num. 198/2013 de la Comissié, de 7 de marg de 2013, relatiu a la
seleccié d’'un simbol d’identificacié dels medicaments d’us huma subjectes a un
seguiment addicional, i seguida per la frase explicativa normalitzada que
correspongui.

A més, per a tots els medicaments, s’ha d’incloure a la seccid 4.8 un text
estandard en qué es demani expressament als professionals de la salut que
notifiquin qualsevol sospita de reaccié adversa al Sistema Espanyol de
Farmacovigilancia (s’ha d’incloure un enlla¢ al formulari web que I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha d’establir a aquest efecte).»

Vint-i-dos. Se suprimeix I'apartat g) del punt 1 de I'annex IV.
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Vint-i-tres. El punt 5 de I'annex V queda redactat de la manera seguent:

«5. Descripcio dels efectes adversos que es puguin observar durant I'is
normal del medicament i, si s’escau, mesures que s’hagin d’adoptar. S’ha d’indicar
expressament a l'usuari que ha de comunicar al seu metge, farmacéutic o
professional sanitari qualsevol efecte advers. A més s’ha d’incloure en aquest
apartat un text estandard en el qual s’informi els pacients sobre la possibilitat que
notifiquin qualsevol sospita de reacci6 adversa directament al Sistema Espanyol de
Farmacovigilancia (s’ha d’incloure un enlla¢ al formulari web que I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris ha d’establir a aquest efecte).»

Vint-i-quatre. S’afegeix un nou punt 13 a I'annex V, amb la redaccié seglent:

«13. Addicionalment, els medicaments sotmesos a un seguiment addicional
han d’incloure al costat del nom del medicament la declaraci6é seguent: «Aquest
medicament esta subjecte a un seguiment addicional». Aquesta declaracié ha
d’anar precedida pel simbol negre a qué es refereix l'article 1 del Reglament
d’execucié (UE) num. 198/2013 de la Comissid, de 7 de mar¢ de 2013, i seguida
per la frase explicativa normalitzada que correspongui».

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix rang o inferior que s’oposin al
que estableix aquest Reial decret.

Disposici6 final primera. Incorporacié de dret de la Uni6é Europea.

Mitjancant aquest Reial decret s’incorporen a 'ordenament juridic intern els apartats 2
i 3, del 7 al 16, el 18, 19 i 22, de larticle 1 de la Directiva 2010/84/UE del Parlament
Europeu i del Consell, de 15 de desembre de 2010, que modifica, pel que fa a la
farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE, per la qual s’estableix un codi comunitari
sobre medicaments per a Us huma; i la Directiva 2012/26/UE del Parlament Europeu i del
Consell, de 25 d’octubre de 2010, per la qual es modifica la Directiva 2001/83/CE amb
referéncia a la farmacovigilancia. Aixi com la redaccio que fa de I'apartat 7 de I'article 3 de
la Directiva 2001/83/CE el Reglament 1394/2007 del Parlament Europeu i del Consell, de
13 de novembre de 2007, sobre medicaments de terapia avangada.

Aixi mateix, aquest Reial decret incorpora a I'ordenament juridic intern els apartats 3
i 23 de l'article 1 de la Directiva 2011/62/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 8 de
juny de 2011, que modifica la Directiva 2001/83/CE, pel que fa a la prevencio de I'entrada
de medicaments falsificats a la cadena de subministrament legal.

Disposicio final segona. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Madrid, 16 de setembre de 2013.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat,
ANA MATO ADROVER
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