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Sec. I.

. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, SERVIZOS SOCIAIS E IGUALDADE

9638 Real decreto 686/2013, do 16 de setembro, polo que se modifica o Real
decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento de
autorizacioén, rexistro e condiciéns de dispensaciéon dos medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

A Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e
produtos sanitarios, establece o sometemento a autorizacién administrativa previa a
comercializacion dos medicamentos, asi como calquera modificacion das condiciéns en
que estes foron autorizados.

O Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento de
autorizacion, rexistro e condicions de dispensacion dos medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, desenvolveu regulamentariamente a citada lei e regulou en
detalle os procedementos de autorizacion dos medicamentos de uso humano, asi como
os procedementos de modificacion das autorizaciéns xa outorgadas.

O referido real decreto traspuxo ao ordenamento xuridico nacional a Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 6 de novembro, pola que se
establece un codigo comunitario para medicamentos de uso humano.

Porén, tendo en conta a experiencia acumulada e tras unha avaliacion pola Comision
Europea do Sistema de Farmacovixilancia da Unién Europea, puxose de manifesto a
necesidade de medidas que melloren o funcionamento do dereito da Uniéon Europea
sobre a farmacovixilancia dos medicamentos, polo que procedeu a modificacion da
Directiva 2001/83/CE, a cal se levou a efecto a través da Directiva 2010/84/UE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 15 de decembro de 2010, e a Directiva 2012/26/
UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 25 de outubro de 2012, que modifican, no
que respecta a farmacovixilancia, a Directiva 2001/83/CE pola que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano.

As citadas directivas foron obxecto de transposicién parcial ao ordenamento xuridico
nacional a través do Real decreto 577/2013, do 26 de xullo, polo que se regula a
farmacovixilancia de medicamentos de uso humano.

En consecuencia, con este real decreto actualizase e adaptase ao progreso técnico a
regulacion até agora vixente nesta materia, recollida no Real decreto 1345/2007, do 11 de
outubro, e incorpdranse ao ordenamento xuridico interno as novidades introducidas pola
Directiva 2010/84/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 15 de decembro de 2010, e
pola Directiva 2012/26/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 25 de outubro de 2012.
Estas novidades son numerosas e de gran relevancia, ainda que a maioria foron obxecto de
transposicién a través do Real decreto 577/2013, do 26 de xullo.

Non obstante, algunha destas novidades mencionadas no paragrafo anterior
incorpdrase a este real decreto, como é o nomeamento do representante espafol no
grupo de coordinacion, cuxa creacion xa estaba prevista na redaccioén anterior do artigo 27
da Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 6 de novembro, e
que, a través desta nova Directiva 2010/84/UE do Parlamento Europeo e do Consello,
do 15 de decembro de 2010, unicamente se procede a actualizar.

O dito grupo de coordinacién é o 6érgano a nivel europeo responsable do exame de
todas as cuestions relacionadas coas autorizacions de comercializacion de medicamentos
autorizados polos procedementos europeos, de recofiecemento mutuo e procedemento
descentralizado. Ademais, para o cumprimento de todas as funcions de farmacovixilancia
establecidas nos artigos 107¢, 107e, 107g e 107q da Directiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 6 de novembro, o grupo de coordinacion basearase nas
avaliacidons cientificas e recomendacions do Comité de Avaliacion de Riscos en
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Farmacovixilancia establecido no artigo 56 numero 1, letra a bis), do Regulamento (CE)
n.° 726/2004.

Asi mesmo, este real decreto pretende actualizar a redaccion da exclusién relativa a
determinados medicamentos de terapia avanzada do seu ambito de aplicacion, co
obxecto de facela acorde coa modificacion operada no nimero 7) do artigo 3 da Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 6 de novembro de 2001, pola que
se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso humano relativo aos
medicamentos de terapia avanzada, tras a entrada en vigor do Regulamento (CE)
n.° 1394/2007 do Parlamento Europeo e do Consello, do 13 de novembro de 2007, sobre
medicamentos de terapia avanzada.

Ademais, este real decreto incorpora ao ordenamento xuridico as previsions
realizadas nesta materia pola Directiva 2011/62/UE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 8 de xufio de 2011, que modifica a Directiva 2001/83/CE, no relativo a
prevencion da entrada de medicamentos falsificados na cadea de subministracion legal.

Por tanto, este real decreto ten por obxecto a modificacién do Real decreto 1345/2007,
do 11 de outubro, co fin de concluir a transposicién da Directiva 2010/84/UE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 15 de decembro de 2010, asi como da Directiva
2012/26/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 25 de outubro de 2012,
actualizando os procedementos de autorizacién de comercializacién de medicamentos
para a sua adaptacion a estas, ao mesmo tempo que se establecen as consecuencias
administrativas que por motivos de seguridade poden afectar as condicions de
autorizacion de comercializacion dos medicamentos de uso humano, e incorporando,
adicionalmente, tanto a regulacién de determinados medicamentos de terapia avanzada
como o resto das modificacions introducidas no seu ambito de aplicaciéon pola distinta
normativa europea relacionada.

Na elaboracion deste real decreto foron consultadas as comunidades auténomas e as
cidades con estatuto de autonomia, e someteuse a informe previo do Comité Consultivo
do Sistema Nacional de Saude e ao Pleno do Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude. Deuse audiencia aos sectores afectados. Tamén se someteu a informe do
Consello de Consumidores e Usuarios e da Axencia Espafola de Proteccion de Datos.

Esta norma ditase en desenvolvemento do previsto na Lei 29/2006, do 26 do xullo, e
ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucidon, que atrible ao Estado a
competencia exclusiva en materia de lexislacion de produtos farmacéuticos, garantindo,
no que concirne ao tratamento dos datos persoais, o respecto a Lei organica 15/1999, do
13 de decembro, de proteccién de datos de caracter persoal, e a sua normativa de
desenvolvemento.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
coa aprobacion previa do ministro de Facenda e Administracions Publicas, de acordo co
Consello de Estado e logo da deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do
dia 13 de setembro de 2013,

DISPONO:

Artigo Unico. Modificacién do Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se
regula o procedemento de autorizacion, rexistro e condiciéns de dispensacién dos
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

O Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula o procedemento de
autorizacion, rexistro e condicions de dispensacion dos medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, queda modificado como segue:

Un. Os numeros 2 e 3 do artigo 2 quedan redactados do seguinte modo:

«2. Principio activo ou substancia activa: toda substancia ou mestura de
substancias destinadas a fabricacién dun medicamento que, ao seren utilizadas na
sua producion, se converten nun compoifente activo do dito medicamento destinado
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a exercer unha accién farmacoldxica, inmunoldxica ou metabdlica co fin de
restaurar, corrixir ou modificar as funcions fisioléxicas, ou de establecer un
diagndstico.

3. Excipiente: todo compofiente dun medicamento distinto do principio activo
e do material de acondicionamento.»

Dous. Aletra a) do numero 2 do artigo 3 queda redactada do seguinte modo:

«a) Os medicamentos de terapia avanzada recollidos no artigo 47 da Lei
29/2006, do 26 de xullo, tal como se definen no Regulamento (CE) n.° 1394/2007
do Parlamento Europeo e do Consello, do 13 de novembro de 2007, sobre
medicamentos de terapia avanzada e polo que se modifican a Directiva 2001/83/
CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004, preparados ocasionalmente, de acordo
con normas de calidade especificas, e empregados en Espaia, nunha institucién
hospitalaria e baixo a responsabilidade profesional exclusiva dun médico colexiado,
co fin de cumprir unha prescricion facultativa individual dun produto feito a8 medida
destinado a un so paciente, e sexan medicamentos en fase de investigacion clinica
ou sexan medicamentos que a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios considere que satisfan as garantias de calidade, seguridade, eficacia,
identificacion e informacion.»

Tres. Aletra k) do numero 5 do artigo 6 queda redactada do seguinte modo:
«k) Un resumo do sistema de farmacovixilancia do solicitante, que inclua:

1.° Proba de que o solicitante dispén dos servizos dunha persoa cualificada
responsable da farmacovixilancia,

2.° Os Estados membros en que reside e desempena as suas funcions a dita
persoa cualificada,

3.° Datos de contacto da persoa cualificada,

4.° Declaracion asinada polo solicitante que certifique que dispén dos medios
necesarios para desempefiar as funciéns e asumir as responsabilidades definidas
na normativa sobre farmacovixilancia,

5.° Referencia a situacién do arquivo mestre do sistema de farmacovixilancia
do medicamento;»

Catro. Engadese ao numero 5 do artigo 6 unha nova letra |), pasando o actual
contido desta & letra m), asi como os actuais contidos das letras m), n) e A) as letras n), i)
e 0), respectivamente, coa seguinte redaccion:

«l) O plan de xestion de riscos coa descricion do sistema de xestion de riscos
que o solicitante vaia elaborar para o medicamento, xunto cun resumo.

O sistema de xestion de riscos debera ser proporcionado aos riscos
identificados ou potenciais do medicamento e a necesidade de datos sobre
seguridade na fase postautorizacion, e deberase actualizar a informacién cando
proceda;»

Cinco. A actual letra A), nova letra 0), do numero 5 do artigo 6 queda redactada do
seguinte modo:

«0) Copias da documentacion seguinte:

1.° Se é o caso, copia da autorizacién de comercializaciéon obtida noutro
Estado membro ou nun terceiro pais, xunto coa ficha técnica e un resumo dos
datos de seguridade, incluidos os datos contidos nos informes periddicos
actualizados en materia de seguridade, cando se dispofia deles, e as notificacidons
de sospeitas de reaccions adversas, xunto coa lista dos Estados membros en que
se estea estudando unha solicitude de autorizacion,
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2.° Aficha técnica proposta polo solicitante en virtude do anexo Il ou aprobada
polas autoridades competentes do Estado membro, e o prospecto proposto
conforme os anexos IV e V ou aprobado pola autoridade competente do Estado
membro,

3.° Detalles de calquera decision de denegacion de autorizacion, tanto na
Unién Europea como nun terceiro pais, e os motivos de tal decisién.»

Seis. Suprimese o contido da actual letra 0) do numero 5 do artigo 6 e queda
conformado o contido desta como figura sinalado no punto anterior.
Sete. Engadese ao numero 5 do artigo 6 unha nova letra p), coa seguinte redaccién:

«p) Documento acreditativo de que o fabricante do medicamento verificou
mediante auditorias o0 cumprimento, por parte do fabricante do principio activo, dos
principios e directrices das normas de correcta fabricacion. Este documento contera
unha referencia a data da auditoria, asi como a que o seu resultado confirma que a
fabricacion se atén aos principios e directrices das referidas normas de correcta
fabricacion.»

Oito. Engadese un novo punto 4 ao artigo 17, coa seguinte redaccion:

«4. Como complemento do anterior, poderase conceder unha autorizacion de
comercializacion dun medicamento suxeita adicionalmente ao cumprimento dunha
ou varias das condicidns seguintes:

a) Que se adopten determinadas medidas para garantir o uso seguro do
medicamento que se inclian no sistema de xestién de riscos;

b) Que se realicen estudos de seguridade postautorizacion;

c) Que se cumpran as obrigacidons sobre o rexistro ou a notificaciéon de
sospeitas de reaccidns adversas que sexan mais estritas que as previstas na
normativa vixente sobre farmacovixilancia de medicamentos de uso humano;

d) Calquera outra condicidn ou restricién relacionada co uso seguro e eficaz
do medicamento;

e) Que o sistema de farmacovixilancia sexa adecuado;

f) Que se realicen estudos de eficacia postautorizacién, cando se formulen
cuestions sobre a eficacia do medicamento que sé se poidan resolver despois da
comercializacion deste. A obrigacion de realizar tales estudos basearase nos actos
delegados adoptados de conformidade coa normativa europea.»

Nove. Engadense duas novas letras m) e n) no numero 4 do artigo 20, coa seguinte
redaccion:

«m) Estudos postautorizacion cando proceda e os prazos para o seu
cumprimento.

n) Frecuencia para a presentacion dos informes periédicos actualizados en
materia de seguridade.»

Dez. Engadese un novo artigo 20 bis, coa seguinte redaccién:
«Artigo 20 bis. Requisitos postautorizacion.

1. Con posterioridade & concesion dunha autorizacion de comercializacion, a
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera obrigar o titular
da autorizacién de comercializacion:

a) A que realice un estudo de seguridade postautorizacion en caso de existir
preocupacién polos riscos do medicamento autorizado. Cando a mesma
preocupacion afecte mais dun medicamento, a Axencia Espafiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios, logo de consulta ao Comité de Seguridade de Medicamentos
de Uso Humano, cando proceda, instara o titular ou titulares da autorizacién de
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comercializacion de que se trate a realizar conxuntamente un estudo de seguridade
postautorizacion;

b) A que realice un estudo de eficacia postautorizacion cando o cofiecemento
da enfermidade ou a metodoloxia clinica indiquen que as avaliaciéns de eficacia
anteriores poderian ter que revisarse de forma significativa.

A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios notificara a
imposicién da obrigacion, a cal estard debidamente xustificada, e na cal se
especificaran os obxectivos e o calendario de presentacion e realizacion do estudo.

2. Otitular da autorizacion de comercializacion nos 30 dias naturais seguintes
a recepcion da notificacién da obrigacion podera presentar as suas obxeccions.

3. Revisadas as obxeccions presentadas polo titular da autorizacion de
comercializacién, a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
retirara ou confirmara a obrigacion. En caso de confirmacion da obrigacion o titular
solicitara a modificacion da autorizacién de comercializacién para incluir a
obrigaciéon como condicion da autorizacién e, en consecuencia, actualizarase o
sistema de xestion de riscos.»

Once. Engadese un novo artigo 21 bis, coa seguinte redaccion:
«Artigo 21 bis. Comunicacién & Axencia Europea.

A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios comunicara a
Axencia Europea de Medicamentos as autorizaciéns de comercializacién que
concedese coas condiciéns previstas nos artigos 17.4, 20 bis e 26.»

Doce. O artigo 22 queda redactado nos seguintes termos:
«Artigo 22. Transparencia e publicidade.

1. Para cada medicamento que autorizase, a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios pora a disposicion do publico sen dilacién a
autorizacion de comercializacion, o prospecto, a ficha técnica e todas as condicions
establecidas conforme os artigos 17.4, 20 bis e 26 xunto con todos os prazos para
o cumprimento das ditas condicions, de conformidade co disposto na Lei organica
15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal, e logo da
disociacion de datos de caracter persoal.

A Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos Sanitarios elaborara un
informe de avaliacién e realizara comentarios sobre o expediente no referente aos
resultados das probas farmacéuticas e preclinicas, os ensaios clinicos, o sistema
de xestidon de riscos e o sistema de farmacovixilancia do medicamento de que se
trate. O informe de avaliacién actualizarase cando se dispofia de novos datos que
sexan importantes para a avaliacion da calidade, a seguridade ou a eficacia do
medicamento.

A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios pora a disposicion
do publico sen dilaciéon o informe de avaliacion e os motivos do ditame, logo da
supresion de calquera informacién comercial de caracter confidencial, e disociacién
de datos de caracter persoal. Asi mesmo, facilitarase unha xustificacion por
separado para cada unha das indicacions solicitadas.

O informe publico de avaliacién contera un resumo redactado de forma
comprensible para o publico. O resumo incluira, en particular, unha seccion relativa
as condiciéns de utilizacién do medicamento.

2. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios creara un
portal web con informaciéon dos medicamentos autorizados en Espaia. Asi mesmo,
o dito portal enlazara co portal web creado conforme o artigo 26 do Regulamento
(CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de marzo de 2004,
polo que se establecen procedementos comunitarios para a autorizacion e o control
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dos medicamentos de uso humano e veterinario e polo que se crea a Axencia
Europea de Medicamentos.

No portal web da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
estara dispofible a seguinte informacion:

a) Informes publicos de avaliacién, xunto cun resumo.

b) Fichas técnicas e prospectos dos medicamentos autorizados.

c) Resumos dos plans de xestion de riscos dos medicamentos autorizados.

d) Lista dos medicamentos recollidos no artigo 23 do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de marzo de 2004.

e) Informacion sobre os distintos medios para que os profesionais sanitarios e
os pacientes poidan notificar ao Sistema espafiol de farmacovixilancia as sospeitas
de reacciéns adversas aos medicamentos, incluidos os formularios web estruturados
previstos no artigo 25 do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeo e
do Consello, do 31 de marzo de 2004.»

Trece. Os numeros 1 e 2 do artigo 27 quedan redactados da seguinte forma:

«1. Aautorizacién dun medicamento tera unha validez de cinco anos e podera
ser obxecto de renovacion. Para tal efecto, o titular da autorizacién de
comercializacion facilitara a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios unha versidon consolidada do expediente en relacion coa calidade, a
seguridade e a eficacia, incluindo a avaliacion dos datos consignados nas
notificacions de sospeitas de reaccions adversas e os informes periédicos
actualizados en materia de seguridade presentados de acordo coa normativa
especifica de farmacovixilancia, asi como informacién sobre todas as modificacions
introducidas desde a concesion da autorizacion de comercializacion, polo menos
nove meses antes de que a autorizacion de comercializacion deixe de ter validez.

2. Unha vez renovada, a autorizacién de comercializacion tera unha validez
ilimitada, salvo que a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
decida a sua renovaciéon adicional por cinco anos, conforme o numero 1, por
motivos xustificados de farmacovixilancia, incluida a exposicion dun namero
insuficiente de pacientes ao medicamento de que se trate.»

Catorce. O numero 4 do artigo 30 queda redactado da seguinte forma:

«4. Asi mesmo, cando o destino do medicamento non sexa a dispensacion
directa ao paciente, ou cando existan problemas graves respecto da sua
disponibilidade, a Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios
podera dispensar da obrigaciéon de facer figurar determinadas informacions na
etiquetaxe e no prospecto, sen prexuizo de adoptar as medidas que considere
necesarias para salvagardar a saude publica. Tamén poderan establecer unha
exencion total ou parcial da obrigacién de que a etiquetaxe e o prospecto estean
redactados en castelan.»

Quince. Engadese un novo artigo 63 ter, coa seguinte redaccion:

«Artigo 63 ter. Obrigacions de comunicacion das modificacions da autorizacion de
comercializacion.

1. O titular da autorizacién de comercializacion debera ter en conta no
referente aos métodos de fabricacién e de control do artigo 6, numero 5, letras e)
e i), os avances cientificos e técnicos e introducir as modificacidons necesarias para
que o medicamento sexa fabricado e controlado por métodos cientificos xeralmente
aceptados.

Estas modificaciéns tramitaranse segundo proceda de acordo co previsto neste
real decreto.
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2. Oftitular da autorizacion de comercializacion comunicara de forma inmediata a
Axencia Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios calquera informacién nova
que poida implicar unha modificacién dos datos ou documentos a que se refiren os
artigos 6, 7, 8, 9, 10, 11 e 12, asi como os anexos deste real decreto.

En particular, o titular da autorizaciéon de comercializacion informara de maneira
inmediata a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios de calquera
prohibicién ou restricién imposta polas autoridades competentes de calquera pais
en que se comercialice o medicamento e transmitiralles calquera outra informacién
nova que poida influir na avaliacién do beneficio-risco do medicamento en cuestion.
A informacion incluira os resultados positivos e negativos de ensaios clinicos ou
outros estudos en todas as indicacions e poboacions, estean ou non incluidos na
autorizacion de comercializacion, asi como os datos sobre o uso do medicamento
cando tal uso non se axuste aos termos da autorizacién de comercializacion.

3. O titular dunha autorizacién de comercializacion asegurarase de que a
informacion do medicamento estea actualizada en funcién dos ultimos cofiecementos
cientificos, incluidas as conclusions das avaliacions e as recomendacions publicadas
no portal web europeo sobre medicamentos creado de conformidade co artigo 26 do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de
marzo de 2004, sen prexuizo da informacién que a Axencia Espafola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios publicara na sua portal web.»

Dezaseis. O artigo 68 queda redactado da seguinte forma:
«Artigo 68. Causas de suspension e revogacion.

A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera acordar a
suspension, revogacion ou modificacion da autorizacion dun medicamento:

1. Cando se considere que o medicamento é nocivo.

2. Cando o medicamento resulte non ser terapeuticamente eficaz. A carencia
de eficacia terapéutica valorarase cando se chegue a conclusiéon de que non se
poden obter resultados terapéuticos do medicamento.

3. Cando, con base nos datos de seguridade, o medicamento tefia unha
relacion beneficio-risco desfavorable.

4. Cando o medicamento non tefia a composicidon cuantitativa ou cualitativa
autorizada, ou se incumpran as garantias de calidade, ou non se executen os
controis de calidade exixidos.

5. Cando os datos e informacions contidos na documentacion sexan erroneos
ou incumpran a normativa de aplicacién na materia.

6. Cando o modo de fabricacion do medicamento ou os métodos de control
utilizados polo fabricante non se axusten aos descritos na autorizacion.

7. Por calquera outra causa que supofia un risco previsible para a saude ou a
seguridade das persoas ou animais.

8. En calquera outro caso en que a Comision Europea asi o acordase.»

Dezasete. Engadese un novo artigo 71 bis, coa seguinte redaccién:
«Artigo 71 bis. Grupo de coordinacion.

1. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios nomeara un
representante no grupo de coordinacion, por un periodo de tres anos. Pola sua vez,
a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios podera nomear un
suplente para o dito grupo.

Este representante podera asistir as reuniéns acompanado de expertos, en
virtude dos asuntos que se trataran no grupo de coordinacién.

2. As funciéns principais do representante da Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios no grupo de coordinacion son:
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a) Participar nas discusions sobre cuestions relacionadas con autorizacions
de comercializacion de medicamentos en dous ou mais Estados membros.

b) Participar nas decisions sobre as datas de presentacién dos informes
periddicos de seguridade, e sobre o mantemento, a suspensiéon ou a revogacion
das autorizacions de comercializacion como resultado dos datos de
farmacovixilancia.

c) Tratar de consensuar unha posicion sobre as medidas que deban tomarse
a nivel europeo.

3. Asi mesmo, o representante da Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios € o suplente no grupo de coordinacidon garantiran a
coordinacion apropiada entre os labores do grupo de coordinacion e as unidades
da Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanitarios responsables da
validacién, avaliacién e autorizacion dos medicamentos e os seus 6rganos
consultivos.

4. Ademais, o representante da Axencia Espafola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios e o suplente no grupo de coordinacion estan obrigados a
cumprir co artigo 63 do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeo e
do Consello, do 31 de marzo de 2004, no relacionado coa transparencia, e estan
obrigados, mesmo despois de cesaren nas suas funciéns, a non divulgar ningunha
informacion que estea cuberta polo segredo profesional.

5. A Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios pora a
disposicion do membro do grupo de coordinacion, do suplente e dos expertos os
recursos cientificos e reguladores de que dispén, e supervisara en todo momento a
competencia das avaliacions levadas a cabo e tamén facilitara as actividades dos
seus representantes no grupo de coordinacion e dos seus expertos.»

Dezaoito. O artigo 76 queda redactado da seguinte forma:
«Artigo 76. Decisiéns da Unién.

1. En casos especificos en que estean en xogo os intereses da Unién
Europea, calquera Estado membro, se for o caso, a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, a Comisién, o solicitante ou o titular da
autorizacion recorreran ao Comité de Medicamentos de Uso Humano da Axencia
Europea de Medicamentos para que aplique o procedemento de arbitraxe antes de
que se adopte unha decision sobre unha solicitude de autorizacion, sobre unha
suspension ou revogacion dunha autorizacién ou de calquera modificacion dunha
autorizacién de comercializacion que sexa necesaria. A dita peticion debera
xuntarselle toda a informacion dispoiible.

Do anterior informarse ao solicitante ou ao titular da autorizacion cando a
Comisioén ou calquera Estado membro recorra ao Comité de Medicamentos de Uso
Humano da Axencia Europea de Medicamentos.

2. Cando o recurso derive da avaliacion realizada pola Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios de datos de farmacovixilancia dun
medicamento autorizado, esta remitira o asunto, logo de asesoramento do Comité
de Seguridade de Medicamentos de Uso Humano, ao Comité Europeo para a
Avaliacion de Riscos en Farmacovixilancia da Axencia Europea de Medicamentos.

O Comité Europeo para a Avaliacion de Riscos en Farmacovixilancia emitira
unha recomendacién que se tramitara ao Comité de Avaliaciéon de Medicamentos
da Axencia Europea de Medicamentos ou ao Grupo de coordinacion.

Todas as recomendaciéns adoptadas no marco do Grupo de coordinacién
seran de aplicacion obrigatoria nos termos recollidos nelas.»

Dezanove. Engadese unha nova disposicion adicional terceira coa redaccion
seguinte:
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«Disposicién adicional terceira. Obrigaciéns para o sistema de xestion de riscos.

A obrigacion de dispor dun sistema de xestion de riscos para os titulares de
autorizaciéns de comercializacion rexerase polo disposto no artigo 11 do Real
decreto 577/2013, do 26 de xullo, polo que se regula a farmacovixilancia de
medicamentos de uso humano.»

Vinte. A disposicion transitoria sexta queda redactada da forma seguinte:
«Disposicién transitoria sexta. Medicamentos homeopaticos.

1. Os medicamentos homeopaticos acollidos a disposicion transitoria segunda
do Real decreto 2208/1994, do 16 de novembro, polo que se regulan os
medicamentos homeopaticos de uso humano de fabricacion industrial, deberanse
adecuar as previsions deste real decreto, conforme o previsto nos numeros
seguintes.

2. Os titulares de medicamentos afectados pola disposicién transitoria
segunda do Real decreto 2208/1994, do 16 de novembro, deberan comunicar a
Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios a sua intencion de se
adecuar a este real decreto.

A comunicacion realizarase no soporte informatico que a Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios pora a disposicion dos titulares a través da sua
paxina web e deberase producir no prazo de tres meses desde a entrada en vigor da
orde pola que o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade determinara os
requisitos minimos e o procedemento para a comunicacion. Xunto coa comunicacion
aboarase a taxa prevista nos numeros 4.12 ou 4.13 do artigo 111 da Lei 29/2006, do
26 de xullo, segundo corresponda.

Transcorrido este prazo, os medicamentos acollidos a disposicion transitoria
segunda do Real decreto 2208/1994, do 16 de novembro, para os cales non se
comunicase a sua intencién de se adecuar, conforme o establecido neste punto,
non poderan ser comercializados, e deberan ser retirados do mercado.

3. A Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios fixara un
calendario para que os titulares dos medicamentos homeopaticos que realizasen a
comunicacioén prevista no niumero anterior presenten as solicitudes de novo rexistro
e documentacién necesaria para adecuar a sua situacion provisional e avaliar a
relacion beneficio/risco do produto. A esta solicitude debera xuntarselle o
comprobante do pagamento de taxas correspondente as epigrafes 4.10 e 4.11 do
artigo 111 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, segundo corresponda.

4. En todo caso, respecto dos medicamentos homeopaticos que a Axencia
Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios considere de revision prioritaria
para garantir a adecuada relacion beneficio/risco, 0 procedemento de adecuacion
previsto nesta disposicidn transitoria debera finalizar no prazo dun ano contado
desde a entrada en vigor da orde mencionada no numero 2.»

Vinte e un. Engéadese un novo punto 13, no anexo Il, coa redaccidon seguinte:

«13. Adicionalmente, os medicamentos sometidos a un seguimento adicional
deberan incluir xunto co nome do medicamento a seguinte declaracion: «Este
medicamento esta suxeito a un seguimento adicional». Esta declaracion ira
precedida polo simbolo negro a que se refire o artigo 1 do Regulamento de
execucion (UE) n.° 198/2013 da Comision, do 7 de marzo de 2013, relativo a
seleccion dun simbolo de identificacion dos medicamentos de uso humano suxeitos
a un seguimento adicional, e seguida pola frase explicativa normalizada que
corresponda.

Ademais, para todos os medicamentos, incluirase na seccion 4.8 un texto
estandar en que se pida expresamente aos profesionais da saude que notifiquen
toda sospeita de reaccion adversa ao Sistema espafol de farmacovixilancia
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(incluirase enlace ao formulario web que a Axencia Espafola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios establecera para o efecto).»

Vinte e dous. Suprimese a letra g) do punto 1 do anexo IV.
Vinte e tres. O punto 5 do anexo V queda redactado da forma seguinte:

«5. Descricion dos efectos adversos que se poidan observar durante o uso
normal do medicamento e, se for o caso, medidas que se deban adoptar. Indicarase
expresamente ao usuario que debe comunicar ao seu médico, farmacéutico ou
profesional sanitario calquera efecto adverso. Ademais, incluirase neste nimero un
texto estandar en que se informe aos pacientes sobre a posibilidade de que
notifiquen calquera sospeita de reaccién adversa directamente ao Sistema espaiiol
de farmacovixilancia (incluirase enlace ao formulario web que a Axencia Espafiola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios establecera para o efecto).»

Vinte e catro. Engédese un novo punto 13 no anexo V, coa redaccion seguinte:

«13. Amais, os medicamentos sometidos a un seguimento adicional deberan
incluir xunto ao nome do medicamento a seguinte declaracién: «Este medicamento
esta suxeito a un seguimento adicional». Esta declaracioén ira precedida polo
simbolo negro a que se refire o artigo 1 do Regulamento de execucion (UE)
n.° 198/2013 da Comisién, do 7 de marzo de 2013, e seguida pola frase explicativa
normalizada que corresponday.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacién normativa.

Quedan derrogadas cantas disposicidéns de igual ou inferior rango se opofan ao
establecido neste real decreto.

Disposicion derradeira primeira. Incorporacién de dereito da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpéranse ao ordenamento xuridico interno os niumeros
2 e 3,do 7 ao 16, o 18, 19 e 22 do artigo 1 da Directiva 2010/84/UE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 15 de decembro de 2010, que modifica, no que respecta a
farmacovixilancia, a Directiva 2001/83/CE, pola que se establece un cédigo comunitario
sobre medicamentos para uso humano, e a Directiva 2012/26/UE do Parlamento Europeo
e do Consello, do 25 de outubro de 2010, pola que se modifica a Directiva 2001/83/CE no
referente a farmacovixilancia, asi como a redaccién dada ao ndmero 7 do artigo 3 da
Directiva 2001/83/CE, polo Regulamento 1394/2007 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 13 de novembro de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada.

Asi mesmo, este real decreto incorpora ao ordenamento xuridico interno os numeros
3 e 23 do artigo 1 da Directiva 2011/62/UE do Parlamento Europeo e do Consello, do 8 de
xufio de 2011, que modifica a Directiva 2001/83/CE, no relativo a prevencion da entrada
de medicamentos falsificados na cadea de subministracion legal.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 16 de setembro de 2013.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
ANA MATO ADROVER
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