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DIRECTIVA 2004/27/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 31 de marzo de 2004

que modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un c6digo comunitario sobre
medicamentos de uso humano

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision (),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (3),
Previa consulta del Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento previsto en el articulo
251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cdédigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano (* ha codificado y reagrupado en un
tinico texto, en aras de una mayor racionalidad y clari-
dad, los textos de la legislacién comunitaria relativa a los
medicamentos de uso humano.

(2)  La legislacion comunitaria adoptada hasta la fecha ha
contribuido considerablemente a la realizaciéon del obje-
tivo de la circulacion libre y segura de medicamentos de
uso humano y de la supresiéon de los obstdculos a los
intercambios de éstos. No obstante, a la luz de la expe-
riencia adquirida, se ha revelado necesario adoptar nue-
vas medidas, con el fin de eliminar los obstdculos a la
libre circulacién que todavia persisten.

(3)  En consecuencia, es necesario aproximar las disposicio-
nes legales, reglamentarias y administrativas nacionales
que presenten diferencias sobre los principios esenciales,
a fin de favorecer el funcionamiento del mercado inte-
rior consiguiendo al mismo tiempo un elevado nivel de
proteccion de la salud humana.

(") DO C 75 E de 26.3.2002, p. 216 y DO C ... (no publicado atin en
el Diario Oficial)

() DO C 61 de 14.3.2003, p. 1.

(%) Dictamen del Parlamento Europeo de 23 de octubre de 2002 (DO C
300 E de 11.12.2003, p. 353), Posicion Comtn del Consejo de
29 de septiembre de 2003 (DO C 297 E de 9.12.2003, p. 41),
Posicion del Parlamento Europeo de 17 de diciembre de 2003
(no publicada atin en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de
11 de marzo de 2004.

( DO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva cuya dltima modifica-
cién la constituye la Directiva 2003/63/CE de la Comisién (DO L
159 de 27.6.2003, p. 46).

(4)  Toda regulacién en materia de fabricacién y distribucion
de los medicamentos de uso humano debe tener por
objetivo esencial la salvaguardia de la salud publica.
No obstante, los medios que se utilicen para la conse-
cucién de este objetivo no deben obstaculizar el desa-
rrollo de la industria farmacéutica y los intercambios de
medicamentos en el seno de la Comunidad.

(5)  El Reglamento (CEE) n°® 2309/93 del Consejo, de 22 de
julio de 1993, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacion y supervisiéon de me-
dicamentos de uso humano y veterinario y por el que se
crea la Agencia Europea para la Evaluacién de Medica-
mentos (°) prevé en su articulo 71 que en un plazo de
seis aflos a partir de la entrada en vigor del Reglamento,
la Comisién publicard un informe general sobre la ex-
periencia adquirida tras la aplicacion de los procedimien-
tos de autorizacién de comercializacién que se estable-
cen en dicho Reglamento y en otras disposiciones de la
legislacién comunitaria.

6) A laluz del informe de la Comisién sobre la experiencia
adquirida, se ha puesto de manifiesto la necesidad de
mejorar el funcionamiento de los procedimientos de au-
torizacion de comercializaciéon de los medicamentos en
la Comunidad.

(7)  Habida cuenta principalmente de los progresos cientifi-
cos y técnicos, procede aclarar las definiciones y el dm-
bito de aplicacion de la Directiva 2001/83/CE, a fin de
mantener un nivel elevado de exigencias de calidad, se-
guridad y eficacia de los medicamentos de uso humano.
Para tener en cuenta, por una parte, la aparicion de
nuevas terapias y, por otra, el niimero creciente de pro-
ductos denominados «frontera» entre el sector de los
medicamentos y los demds sectores, resulta conveniente
modificar la definicion de medicamento para evitar du-
das sobre la legislacion aplicable cuando un producto
responda plenamente a la definicién de medicamento
pero pudiera responder también a la definicién de otros
productos regulados. Esta definicion debe especificar el
tipo de accién que el medicamento puede ejercer en
funciones fisiologicas. Esta enumeracién de acciones
hard posible ademds abarcar medicamentos tales como
la terapia de gen, los productos radiofarmacéuticos asi
como ciertos medicamentos de uso tépico. Asimismo,
vistas las caracteristicas de la legislacién farmacéutica,
conviene prever la aplicaciéon de la misma en estos ca-
sos. Con idéntico dnimo clarificador, cuando un deter-
minado producto responda a la definicién de medica-
mento pero pudiera también ajustarse a la definicion
de otros productos regulados, es necesario, en caso de

() DO L 214 de 21.8.1993, p. 1. Reglamento derogado por el Regla-

mento (CE) n® 726/2004 (véase pag. 1 del presente Diario Oficial).
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duda y para proporcionar seguridad juridica, declarar
explicitamente qué disposiciones han de cumplirse.
Cuando un producto responda claramente a la definicién
de otras categorias de producto, en particular, productos
alimenticios, complementos nutricionales, productos sa-
nitarios, biocidas o cosméticos, esta Directiva no sera de
aplicacion. Procede, igualmente, mejorar la coherencia
de la terminologia relativa a la legislacién farmacéutica.

Dado que se propone la modificaciéon del dmbito de
aplicacion del procedimiento centralizado procede supri-
mir la posibilidad de optar por el procedimiento de
reconocimiento mutuo o por el descentralizado en lo
relativo a los medicamentos huérfanos y a los medica-
mentos que contengan una nueva sustancia activa y
cuya indicacién terapéutica sea el tratamiento del sin-
drome de inmunodeficiencia adquirida, cancer, enferme-
dades neurodegenerativas o diabetes. Cuatro afios des-
pués de la entrada en vigor del Reglamento (CE)
n° 7262004 (') procede suprimir la posibilidad de optar
por el procedimiento de reconocimiento mutuo o el
procedimiento descentralizado en lo relativo a los medi-
camentos que contengan una nueva sustancia activa y
cuya indicacién terapéutica sea el tratamiento de enfer-
medades inmunes y otras disfunciones autoinmunes o
enfermedades viricas.

Por el contrario, en cuanto a los medicamentos genéri-
cos, los solicitantes de autorizacién de comercializacion
cuyo medicamento de referencia haya obtenido una au-
torizacién de comercializacion mediante el procedi-
miento centralizado deben poder elegir uno de los dos
procedimientos, bajo determinadas condiciones. Asi-
mismo, en el caso de los medicamentos que representen
una innovacion terapéutica o que aporten un beneficio a
la sociedad o a los pacientes, debe poderse optar por el
procedimiento de reconocimiento mutuo o por el des-
centralizado.

Para conseguir una mayor disponibilidad de medicamen-
tos, sobre todo en los mercados de menor tamafio,
cuando un solicitante no solicite una autorizacion para
un medicamento en el contexto del procedimiento de
reconocimiento mutuo en un Estado miembro determi-
nado, dicho Estado miembro debe poder autorizar, por
motivos justificados de salud ptblica, la comercializacién
del citado medicamento.

La evaluacion del funcionamiento de los procedimientos
de autorizaciéon de comercializacién pone de manifiesto
la necesidad de revisar especialmente el procedimiento
de reconocimiento mutuo, con el fin de reforzar la po-
sibilidad de cooperacién entre Estados miembros. Es
conveniente formalizar este proceso de cooperacién
creando un grupo de coordinacién de dicho procedi-
miento y definir su funcionamiento, a fin de resolver
los desacuerdos en el contexto de un procedimiento
descentralizado revisado.

En materia de consulta, la experiencia adquirida pone de
manifiesto la necesidad de un procedimiento adecuado,
especialmente en los casos que se refieran a toda una

(1) Véase pdg. 1 del presente Diario Oficial.

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

clase terapéutica o al conjunto de medicamentos que
contienen la misma sustancia activa.

Es necesario establecer que los requisitos éticos de la
Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la aproxima-
cién de las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas de los Estados miembros sobre la aplicacién
de buenas pricticas clinicas en la realizacién de ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano (?), se apli-
quen a todos los medicamentos autorizados en la Co-
munidad. En particular, con respecto a los ensayos cli-
nicos realizados fuera de la Comunidad sobre medica-
mentos que vayan a autorizarse en la Comunidad, en el
momento de evaluar la solicitud de autorizacién se ve-
rificard si en la realizacién de dichos ensayos clinicos se
respetaron los principios de buenas précticas clinicas y
requisitos éticos equivalentes a los establecidos en dicha
Directiva.

Los genéricos constituyen una parte importante del mer-
cado de los medicamentos, por lo que, a la luz de la
experiencia adquirida, conviene facilitar su acceso al
mercado comunitario. Ademds, se debe armonizar el
periodo de proteccién de los datos relativos a los ensa-
yos preclinicos y clinicos.

Los medicamentos bioldgicos similares a un medica-
mento de referencia generalmente no retinen todas las
condiciones para ser considerados medicamentos gené-
ricos debido principalmente a las caracteristicas del pro-
ceso de fabricacién, las materias primas utilizadas, las
caracteristicas moleculares y los modos de accién tera-
péutica. Cuando un medicamento bioldgico no retina
todas las condiciones para ser considerado un medica-
mento genérico deben facilitarse los resultados de las
pruebas adecuadas para satisfacer las condiciones rela-
cionadas con la seguridad (pruebas preclinicas) o la efi-
cacia (pruebas clinicas), o estos dos dmbitos.

Los criterios de calidad, seguridad y eficacia deben per-
mitir la evaluaciéon de la relacién beneficio-riesgo de
todo medicamento, tanto en el momento de su comer-
cializacién como en cualquier otro momento que la
autoridad competente juzgue oportuno. En este marco,
resulta necesario armonizar y adaptar los criterios de
denegacién, suspension o revocacion de las autorizacio-
nes de comercializacién.

Las autorizaciones de comercializacién deben renovarse
una vez cinco afios después de concedida la autorizacién
de comercializacion, tras lo cual el periodo de validez
debe ser, normalmente, ilimitado. Por otra parte, toda
autorizacién que no se haya utilizado durante tres afios
consecutivos, es decir, que durante ese periodo no se
haya traducido en la comercializacién de un medica-
mento en los Estados miembros de que se trate, debe
considerarse invélida, en particular con el fin de evitar la
carga administrativa que supone el mantenimiento de
tales autorizaciones. No obstante, deben establecerse ex-
cepciones a esta norma cuando estén justificadas por
motivos de salud publica.

() DO L 121 de 1.5.2001, p. 34.
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(18)  Se debe estudiar el impacto medioambiental y, caso por b) toda sustancia o combinacién de sustancias que

(19)

(20)

(1)

(22)

(23)

caso, se deben prever disposiciones particulares destina-
das a limitarlo. En cualquier caso, dicho impacto no
debe ser un criterio para denegar la autorizaciéon de
comercializacion.

Debe garantizarse la calidad de los medicamentos de uso
humano fabricados o disponibles en la Comunidad, exi-
giendo que las sustancias activas de su composicién
respeten los principios relativos a las précticas correctas
de fabricacion de estos medicamentos. Asimismo, es ne-
cesario reforzar las disposiciones comunitarias relativas a
las inspecciones y crear un registro comunitario sobre
los resultados de estas inspecciones.

Debe reforzarse la farmacovigilancia y, de manera mds
general, la vigilancia del mercado y las sanciones en caso
de incumplimiento de las disposiciones previstas. En el
ambito de la farmacovigilancia, conviene tener en cuenta
las facilidades que ofrecen las nuevas tecnologias de la
informaci6n para mejorar los intercambios entre Estados
miembros.

En el marco del adecuado uso del medicamento, con-
viene adaptar la normativa relativa al acondicionamiento
para tener en cuenta la experiencia adquirida.

Las medidas necesarias para la ejecucién de la presente
Directiva deben aprobarse con arreglo a la Decisién
1999/468|CE del Consejo, de 28 de junio de 1999,
por la que se establecen los procedimientos para el ejer-
cicio de las competencias de ejecucién atribuidas a la
Comision (1).

La Directiva 2001/83/CE debe modificarse en conse-
cuencia.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 2001/83/CE queda modificada como sigue:

1)

El articulo 1 se modifica como sigue:

a) Queda suprimido el punto 1.

b) El punto 2 se sustituye por el texto siguiente:
«2) Medicamento:

a) toda sustancia o combinacién de sustancias que
se presente como poseedora de propiedades para
el tratamiento o prevencién de enfermedades en
seres humanos, o

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

pueda usarse en, o administrarse a seres huma-
nos con el fin de restaurar, corregir o modificar
las funciones fisiologicas ejerciendo una accion
farmacoldgica, inmunolégica o metabdlica, o de
establecer un diagndstico médico;».

¢) El punto 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5) Medicamento homeopdtico:

Todo medicamento obtenido a partir de sustancias
denominadas cepas homeopéticas con arreglo a un
procedimiento de fabricacién homeopético descrito
en la Farmacopea Europea o, en su defecto, en las
farmacopeas utilizadas en la actualidad de forma
oficial en los Estados miembros. Un medicamento
homeopitico podra contener varios principios;».

d) El titulo del punto 8 se sustituye por «equipo».
e) Se inserta el punto siguiente:

«18 bis) Representante del titular de la autorizacién de co-
mercializacién:

La persona, normalmente conocida como re-
presentante local, designada por el titular de
la autorizacién de comercializacién para repre-
sentarle en el Estado miembro de que se trate;».

f) El punto 20 se sustituye por el texto siguiente:
«20) Denominacion del medicamento:

La denominacién, que podrd ser un nombre de
fantasia que no pueda confundirse con la denomi-
naciéon comtn, o una denominacién comidn o
cientifica acompafiada de una marca comercial o
del nombre del titular de la autorizacién de co-
mercializacion;».

g) El titulo del punto 26 se sustituye por lo siguiente:

(afecta sélo a la versién portuguesa)
h) El punto 27 se sustituye por el texto siguiente:
«27) Agencia:

La Agencia Europea de Medicamentos establecida
por el Reglamento (CE) n® 7262004 ()

() DO L 136 de 30.4.2004, p. 1..
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2)

)
~

i) El punto 28) se sustituye por los siguientes puntos:

«28)  Riesgos relacionados con la utilizacién del medica-

mento:

— cualquier riesgo relacionado con la calidad,
la seguridad y la eficacia del medicamento
para la salud del paciente o la salud publica;

— cualquier riesgo de efectos no deseados en
el medio ambiente;

28 bis) Relacidn beneficio-riesgo:

La evaluacion de los efectos terapéuticos posi-
tivos del medicamento en relacién con el riesgo
descrito en el primer guién del punto 28.».

El articulo 2 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 2

1. La presente Directiva se aplicard a los medicamentos
de uso humano destinados a ser comercializados en los
Estados miembros y preparados industrialmente o en cuya
fabricacién intervenga un proceso industrial.

2. En caso de duda, cuando, considerando todas las
caracteristicas de un producto, éste pueda responder a la
definicién de medicamento y a la definicién de producto
contemplada por otras normas comunitarias, se aplicard la
presente Directiva.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 y en el
punto 4 del articulo 3, las disposiciones del titulo IV de la
presente Directiva se aplicardn a los medicamentos desti-
nados exclusivamente a la exportacién y a los productos
intermedios.».

El articulo 3 se modifica como sigue:

a) El punto 2 se sustituye por el texto siguiente:

(no afecta a la version espafiola)

b) El punto 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3) los medicamentos destinados a pruebas de investiga-
cién y de desarrollo, sin perjuicio de lo dispuesto en la
Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la aproxi-
macion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros sobre la apli-

cacién de buenas practicas clinicas en la realizacién
de ensayos clinicos de medicamentos de uso hu-
mano (*);

() DO L 121 de 1.5.2001, p. 34..

¢) El punto 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6) la sangre completa, al plasma ni a las células san-
guineas de origen humano, con excepcion del
plasma elaborado mediante un proceso industrial.».

El articulo 5 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 5

1. Los Estados miembros podrin, de acuerdo con la
legislacion vigente y con vistas a atender necesidades espe-
ciales, excluir de las disposiciones de la presente Directiva
a los medicamentos que se suministren atendiendo a una
solicitud de uso compasivo, elaborados de acuerdo con la
prescripcién de un facultativo reconocido y que los destine
a un paciente individual bajo su responsabilidad personal
directa.

2. Los Estados miembros podrin autorizar temporal-
mente la distribucién de medicamentos no autorizados
en respuesta a la propagaciéon supuesta o confirmada de
un agente patégeno o quimico, toxina o radiacion nuclear
capaz de causar dafios.

3 Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, los
Estados miembros podran establecer disposiciones destina-
das a garantizar que los titulares de autorizaciones de
comercializacién, los fabricantes y los profesionales del
sector sanitario no estén sujetos a responsabilidad civil o
administrativa por todas las consecuencias derivadas del
uso de un medicamento fuera de las indicaciones autori-
zadas o de la utilizacién de un medicamento no autori-
zado, siempre que este uso esté recomendado o impuesto
por una autoridad competente en respuesta a la propaga-
cién supuesta o confirmada de un agente patégeno o qui-
mico, toxina o radiacién nuclear capaz de causar dafios.
Estas disposiciones se aplicardn independientemente de
que se haya otorgado una autorizacion, nacional o comu-
nitaria.

4. El apartado 3 no engloba la responsabilidad por pro-
ductos defectuosos establecida en la Directiva 85/374/CEE
del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproxi-
macién de las disposiciones legales, reglamentarias y ad-
ministrativas de los Estados Miembros en materia de res-
ponsabilidad por los dafios causados por productos defec-
tuosos (¥)

(*) DO L 210 de 7.8.1985, p. 29. Directiva cuya dltima
modificacién la constituye la Directiva 1999/34/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 141 de
4.6.1999, p. 20).
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5) El articulo 6 se modifica como sigue:

a)

En el apartado 1 se afiade el pérrafo siguiente:

«Cuando un medicamento haya obtenido una autoriza-
cién de comercializacion inicial de acuerdo con el pri-
mer parrafo, toda dosificacién, forma farmacéutica, via
de administracién y presentacién adicionales, asi como
cualesquiera modificaciones y ampliaciones que se in-
troduzcan deberdn también obtener una autorizacién
con arreglo al parrafo primero o incluirse en la autori-
zacién de comercializacién inicial. Todas estas autori-
zaciones de comercializacion se considerardn pertene-
cientes a la misma autorizacién global de comercializa-
cién, en particular a los efectos de la aplicacion del
apartado 1 del articulo 10.»

Se inserta el apartado siguiente:

«1 bis.  El titular de la autorizacién de comercializa-
cién serd responsable de la comercializacion del medi-
camento. La designacién de un representante no exo-
nerard al titular de la autorizacién de comercializacién
de su responsabilidad juridica.».

en el apartado 2, los términos «equipos radionucleidos»
se sustituyen por «equipos».

6) En el articulo 7, los términos «equipos radionucleidos» se
sustituyen por «equipos».

7) El

apartado 3 del articulo 8 queda modificado de la si-

guiente manera:

a)

b)

9

Las letras b) y ¢) se sustituyen por lo siguiente:
«b) denominacién del medicamento;

¢) composicion cualitativa y cuantitativa de todos los
componentes del medicamento, incluyendo la de su
denominacién comun internacional (DCI) recomen-
dada por la OMS, cuando la tenga, o la mencién de
la denominacién quimica pertinente;».

Se inserta la siguiente letra:

«c bis) Evaluacién del riesgo que el medicamento podria
representar para el medio ambiente. Este im-
pacto se deberd estudiar y se deberdn prever,
caso por caso, las disposiciones particulares des-
tinadas a limitarlo.».

Las letras g), h), i) y j) se sustituyen por las letras
siguientes:

«g)  indicaciones sobre las medidas de precaucién y
de seguridad que han de adoptarse al almacenar
el medicamento, al administrarlo a los pacientes
y al eliminar los productos residuales, junto con
la indicacién de cualquier riesgo potencial que el

medicamento podria presentar para el medio
ambiente;

h)  descripcion de los métodos de control utilizados
por el fabricante;

i) resultado de las pruebas:

— farmacéuticas (fisicoquimicas, bioldgicas o
microbioldgicas)

— preclinicas (toxicoldgicas y farmacoldgicas)
— clinicas;

ibis) una descripcién detallada de los sistemas de far-
macovigilancia y, cuando corresponda, de ges-
tion de riesgos que el solicitante vaya a crear;

iter) una declaracion segin la cual los ensayos clini-
cos llevados a cabo fuera de la Unién Europea
cumplen los requisitos éticos de la Directiva
2001/20/CE.

i) un resumen de las caracteristicas del producto,
con arreglo al articulo 11, una maqueta del em-
balaje exterior que incluya las indicaciones con-
templadas en el articulo 54 y del acondiciona-
miento primario del medicamento que incluya
las indicaciones contempladas en el articulo 55,
asi como el prospecto de conformidad con el
articulo 59».

d) Se afiaden las letras m) y n) siguientes:

«m) una copia de toda designacién del medicamento
como medicamento huérfano, de conformidad
con el Reglamento (CE) n° 141/2000 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 1999, sobre medicamentos huérfanos (¥),
acompafiada de una copia del dictamen correspon-
diente de la Agencia;

n) la prueba de que el solicitante dispone de una
persona cualificada responsable de la farmacovigi-
lancia, asi como de la infraestructura necesaria para
informar sobre toda reacciéon adversa que se sospe-
che o que se produzca en la Comunidad o en un
tercer pais.

() DO L 18 de 22.1.2000, p. 1.».

e) Se afiade el siguiente pérrafo:

«Los documentos e informacién relativos a los resulta-
dos de las pruebas farmacéuticas, preclinicas y clinicas a
que se refiere la letra i) del primer pérrafo deberan ir
acompafiados de resimenes detallados de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 12.».
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8) El articulo 10 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 10

1. No obstante lo dispuesto en la letra i) del apartado 3
del articulo 8, y sin perjuicio del derecho relativo a la
proteccion de la propiedad industrial y comercial, el soli-
citante no tendrd obligacién de facilitar los resultados de
los ensayos preclinicos y clinicos si puede demostrar que el
medicamento es genérico de un medicamento de referencia
que estd o ha sido autorizado con arreglo al articulo 6
desde hace ocho afios como minimo en un Estado miem-
bro o en la Comunidad.

Los medicamentos genéricos autorizados con arreglo a la
presente disposicion no se comercializardn hasta trans-
curridos diez afios desde la fecha de la autorizacion inicial
del medicamento de referencia.

Lo dispuesto en el primer pérrafo serd asimismo de apli-
cacién cuando el medicamento de referencia no estuviera
autorizado en el Estado miembro en que se presente la
solicitud para un medicamento genérico. En tal caso, el
solicitante deberd indicar en el impreso de solicitud el
nombre del Estado miembro en que esté o haya sido au-
torizado el medicamento de referencia. A peticién de la
autoridad competente del Estado miembro en que se pre-
sente la solicitud, la autoridad competente del otro Estado
miembro transmitird en el plazo de un mes una confirma-
cién de que el medicamento de referencia estd o ha sido
autorizado, junto con la composicién completa del medi-
camento de referencia y, en caso necesario, cualquier otra
documentacioén pertinente.

El periodo de diez afios a que se hace referencia en el
parrafo segundo se ampliard hasta un mdximo de once
afios si, durante los primeros ocho afios del periodo de
diez afios, el titular de la autorizaciéon de comercializaciéon
obtiene una autorizacién para una o varias nuevas indica-
ciones terapéuticas y, durante la evaluacion cientifica pre-
via a su autorizacion, se establece que dichas indicaciones
aportardn un beneficio clinico significativo en compara-
cién con las terapias existentes.

2. A efectos del presente articulo se entenderd por:

a) “medicamento de referencia”, todo medicamento auto-
rizado con arreglo al articulo 6, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo §;

b) “medicamento genérico”, todo medicamento que tenga
la misma composicidn cualitativa y cuantitativa en sus-
tancias activas y la misma forma farmacéutica, y cuya
bioequivalencia con el medicamento de referencia haya
sido demostrada por estudios adecuados de biodisponi-
bilidad. Las diferentes sales, ésteres, éteres, isomeros,
mezclas de isémeros, complejos o derivados de una
sustancia activa se considerarin una misma sustancia
activa, a menos que tengan propiedades considerable-
mente diferentes en cuanto a seguridad y/o eficacia, en
cuyo caso el solicitante deberd facilitar datos suplemen-
tarios para demostrar la seguridad yfo eficacia de la
diversidad de sales, ésteres o derivados presentes en

~

una sustancia activa autorizada. Las diferentes formas
farmacéuticas orales de liberacion inmediata se consi-
derardn una misma forma farmacéutica. El solicitante
podrd estar dispensado de los estudios de biodisponibi-
lidad si puede demostrar que el medicamento genérico
satisface los criterios pertinentes definidos en las corres-
pondientes directrices detalladas.

3. En los casos en que el medicamento no esté incluido
en la definicién de medicamento genérico de la letra b) del
apartado 2 o cuando la bioequivalencia no pueda ser de-
mostrada por medio de estudios de biodisponibilidad o en
caso de que se modifiquen las sustancias activas, las indi-
caciones terapéuticas, la dosificacion, la forma farmacéu-
tica o la via de administracién con respecto a las del
medicamento de referencia, deberdn facilitarse los resulta-
dos de los ensayos preclinicos y clinicos adecuados.

4. Cuando un medicamento bioldgico que sea similar a
un producto bioldgico de referencia no cumpla las condi-
ciones de la definicién de medicamentos genéricos, debido
en particular a diferencias relacionadas con las materias
primas o diferencias en el proceso de fabricaciéon del me-
dicamento bioldgico y del medicamento bioldgico de refe-
rencia, deberdn aportarse los resultados de los ensayos
preclinicos o clinicos adecuados relativos a dichas condi-
ciones. El tipo y la cantidad de datos suplementarios deben
ajustarse a los criterios pertinentes expuestos en el anexo I
y a las directrices detalladas afines. No serd necesario apor-
tar los resultados de otras pruebas a partir del expediente
del medicamento de referencia.

5. Ademds de las disposiciones establecidas en el apar-
tado 1, cuando se curse una solicitud para una nueva
indicacién de una sustancia suficientemente comprobada,
se concederd un periodo no acumulativo de un afio de
exclusividad de los datos, siempre y cuando se hayan lle-
vado a cabo estudios clinicos o preclinicos significativos en
relacién con la nueva indicacién.

6.  La realizacién de los estudios necesarios para la apli-
cacién de los apartados 1, 2, 3 y 4 y los consiguientes
requisitos practicos no se considerardn contrarios al dere-
cho sobre patentes ni a los certificados de proteccién com-
plementaria para medicamentos.».

Se insertan los articulos siguientes:
«Articulo 10 bis

No obstante lo dispuesto en la letra i) del apartado 3 del
articulo 8, y sin perjuicio del Derecho relativo a la protec-
cién de la propiedad industrial y comercial, el solicitante
no tendrd obligacién de facilitar los resultados de los en-
sayos preclinicos y clinicos si puede demostrar que las
sustancias activas del medicamento han tenido un uso
médico bien establecido al menos durante diez afios dentro
de la Comunidad y presentan una eficacia reconocida, asi
como un nivel aceptable de seguridad en virtud de las
condiciones previstas en el anexo 1. En tal caso, los resul-
tados de estos ensayos se sustituirin por una documenta-
cién bibliografico-cientifica adecuada.
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Articulo 10 ter

Por lo que se refiere a los medicamentos que contengan
sustancias activas que entren en la composiciéon de medi-
camentos autorizados, pero que no hayan sido combinadas
todavia con fines terapéuticos, deberdn facilitarse, con arre-
glo a lo dispuesto en la letra i) del apartado 3 del articulo
8, los resultados de los nuevos ensayos preclinicos o cli-
nicos relativos a la combinacion, sin necesidad de facilitar

la documentacion relativa a cada sustancia activa indivi-
dual.

Articulo 10 quater

Tras la concesién de una autorizaciéon de comercializacidon,
el titular de la misma podrd consentir en que se haga uso
de la documentaci6én farmacéutica, preclinica y clinica que
obre en el expediente del medicamento, para el estudio de
una solicitud posterior para un medicamento que tenga la
misma composicién cualitativa y cuantitativa en sustancias
activas y la misma forma farmacéutica.».

El articulo 11 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 11

El resumen de las caracteristicas del producto contendrd,
en este orden, los datos siguientes:

1. denominacién del medicamento seguida de la dosifi-
cacién del medicamento y de la forma farmacéutica.

2. composicién cualitativa y cuantitativa en sustancias
activas y en componentes del excipiente cuyo conoci-
miento sea necesario para una buena administracién
del medicamento; se empleardn las denominaciones
comunes o las denominaciones quimicas.

3. forma farmacéutica.
4. datos clinicos:
4.1. informacién terapéutica,

4.2. posologia y forma de administracion en adultos
y, €n caso necesario, en nifos,

4.3. contraindicaciones,

4.4. advertencias y precauciones particulares de em-
pleo y, en el caso de los medicamentos inmuno-
logicos, las precauciones especiales que deban
tomar las personas que manipulan el medica-
mento inmunoldgico y lo administran a los pa-
cientes y, en su caso, las que deba tomar el pa-
ciente,

4.5. interacciones con otros medicamentos y otras
formas de interaccion,

10.

11.

12.

4.6. administracién durante el embarazo y la lactan-
cia,

4.7. efectos sobre la capacidad de conducir y de usar
maquinaria,

4.8. efectos indeseables,

4.9. sobredosis (sintomas, procedimientos de urgen-
cia, antidotos).

. propiedades farmacoldgicas:

5.1. propiedades farmacodindmicas,
5.2. propiedades farmacocinéticas

5.3. datos preclinicos de seguridad.

. datos farmacéuticos:

6.1. lista de excipientes,
6.2. principales incompatibilidades,

6.3. plazo de caducidad, en caso necesario, tras la
reconstitucion del medicamento o cuando se
abra por primera vez el acondicionamiento pri-
mario,

6.4. precauciones especiales de conservacion,
6.5. naturaleza y contenido del envase,

6.6. precauciones especiales para eliminar el medica-
mento utilizado o los residuos derivados del
mismo, en su caso.

titular de la autorizaciéon de comercializacion.

ntimero de la autorizacién de comercializacion.

. fecha de la primera autorizacién/renovacién de la au-

torizacion.
fecha de la revisiéon del texto.

para los radiofdrmacos, explicacién detallada completa
de la dosimetria interna de la radiacién.

para los radiofdrmacos, instrucciones detalladas suple-
mentarias para la preparaciéon extempordnea y el con-
trol de calidad de esta preparacién y, en su caso,
tiempo mdximo de almacenamiento durante el cual
cualquier preparado intermedio, como un eluido, o
el radiofdirmaco listo para su empleo cumplan las es-
pecificaciones previstas.
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Para autorizaciones conforme al articulo 10, no es necesa-
rio que se incluyan aquellas partes del resumen de las
caracteristicas del medicamento de referencia que se refie-
ren a indicaciones o formas de dosificacién que estuvieran
todavia cubiertas por el derecho sobre patentes en el mo-
mento en que el medicamento genérico fue comerciali-
zado..

El articulo 12 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 12

1. El solicitante velard por que los restimenes detallados
previstos en el dltimo parrafo del apartado 3 del articulo 8
sean elaborados y firmados por personas que posean las
cualificaciones técnicas o profesionales necesarias, que de-
berdn constar en un breve curriculum vitae, antes de ser
presentados a las autoridades competentes.

2. Las personas que posean las cualificaciones técnicas o
profesionales contempladas en el apartado 1 deberdn jus-
tificar, en su caso, el recurso a la documentacién biblio-
grafico-cientifica contemplada en el articulo 10 bis en las
condiciones previstas por el anexo L

3. Los resumenes detallados formardn parte del expe-
diente que el solicitante presentard a las autoridades com-
petentes..

El articulo 13 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 13

1. Los Estados miembros velardn por que los medica-
mentos homeopadticos fabricados y comercializados en la
Comunidad se autoricen o registren con arreglo a lo dis-
puesto en los articulos 14, 15 y 16, excepto cuando dichos
medicamentos estén cubiertos por un registro o por una
autorizacion concedidos con arreglo a la legislacién nacio-
nal hasta el 31 de diciembre de 1993. En el caso de los
registros se aplicardn el articulo 28 y los apartados 1 a 3
del articulo 29.

2. Los Estados miembros establecerdn un procedimiento
de registro simplificado especial para los medicamentos
homeopiticos a que se refiere el articulo 14.».

El articulo 14 se modifica como sigue:

a) En el apartado 1, se inserta el segundo pérrafo si-
guiente:

«Si asi lo justifican nuevos conocimientos cientificos, la
Comision podrd adaptar lo dispuesto en el tercer guién
del parrafo primero de conformidad con el procedi-
miento previsto en el apartado 2 del articulo 121.».

b) Se suprime el apartado 3.

14) El

15

16

)

=

articulo 15 queda modificado como sigue:

kY
Rag

el segundo guidén se sustituye por el texto siguiente:

«— expediente en el que se describa el modo de ob-
tencién y control de la cepa o cepas y se justifique
su uso homeopdtico, basindose en una bibliografia
apropiada;»

=

el sexto guidn se sustituye por el texto siguiente:

«— una o varias maquetas del embalaje exterior y del
acondicionamiento primario de los medicamentos
que vayan a registrarse;».

—_

El articulo 16 se modifica como sigue:

a) En el apartado 1, los términos «a los articulos 8, 10 y
11» se sustituyen por los términos «al articulo 8 y a los
articulos 10, 10 bis, 10 ter, 10 quater y 11».

=

En el apartado 2, los términos «pruebas toxicoldgicas,
farmacoldgicas» se sustituyen por los términos «pruebas
preclinicas».

Los articulos 17 y 18 se sustituyen por el texto siguiente:
«Articulo 17

1. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas
oportunas para garantizar que el procedimiento para con-
ceder una autorizacién de comercializaciéon de un medica-
mento se haya completado dentro del plazo maximo de
los 210 dias siguientes a la presentacion de una solicitud
valida.

Las solicitudes de autorizacién de comercializacién de un
medicamento en varios Estados miembros se presentardn
con arreglo a los articulos 27 a 39.

2. Cuando un Estado miembro tuviere conocimiento de
que en otro Estado miembro se estd estudiando una soli-
citud de autorizaciéon de comercializacion de un mismo
medicamento, el Estado miembro interesado se abstendrd
de evaluar la solicitud e informard al solicitante de que los
articulos 27 a 39 son de aplicacion.

Articulo 18

Si se informare a un Estado miembro, de conformidad con
lo dispuesto en la letra 1) del apartado 3 del articulo 8, de
que otro Estado miembro ha autorizado un medicamento
para el que se ha solicitado una autorizacién de comercia-
lizaciéon en el Estado miembro interesado, dicho Estado
miembro rechazard la solicitud, salvo en caso de que
ésta se haya presentado de conformidad con lo dispuesto
en los articulos 27 a 39.».
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a) En la frase inicial, los términos «del articulo 8 y del
apartado 1 del articulo 10» se sustituyen por los térmi-
nos «de los articulos 8, 10, 10 bis, 10 ter y 10 quater>.

b) En el punto 1, los términos «el articulo 8 y el apartado
1 del articulo 10» se sustituyen por los términos «os
articulos 8, 10, 10 bis, 10 ter y 10 quater.

¢) En el punto 2, los términos «un laboratorio estatal o de
un laboratorio designado a este efecto» se sustituyen
por los términos «un laboratorio oficial de control de
medicamentos o un laboratorio designado por un Es-
tado miembro a tal efecto».

d) En el punto 3, los términos «en el apartado 3 del arti-
culo 8 y en el apartado 1 del articulo 10» se sustituyen
por los términos «en el apartado 3 del articulo 8 y en
los articulos 10, 10 bis, 10 ter y 10 quater».

En la letra b) del articulo 20, los términos «en casos ex-
cepcionales y justificados» se sustituyen por los términos
«en casos justificados».

Los apartados 3 y 4 del articulo 21 se sustituyen por el
texto siguiente:

«3.  Para cada medicamento que hayan autorizado, las
autoridades competentes pondrédn a disposicion del piblico
sin dilacién la autorizacién de comercializacién, junto con
el resumen de las caracteristicas del producto.

4. Las autoridades competentes elaborardn un informe
de evaluacién y comentarios sobre el expediente, por lo
que se refiere a los resultados de las pruebas farmacéuticas,
preclinicas y clinicas del medicamento de que se trate. El
informe de evaluacion se actualizard cuando se disponga
de nuevos datos que sean importantes para la evaluacién
de la calidad, la seguridad o la eficacia del medicamento.

Las autoridades competentes pondrin a disposicion del
publico sin dilacién el informe de evaluacién y los motivos
del dictamen, previa supresién de cualquier informacién
comercial de cardcter confidencial. Se facilitard una justifi-
cacién por separado para cada una de las indicaciones
solicitadas.».

El articulo 22 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 22

En circunstancias excepcionales y tras consultar al solici-
tante, podrd concederse una autorizacion, supeditada a la
obligacion por parte del solicitante de cumplir determina-
das condiciones, en especial en lo que respecta a la segu-
ridad del medicamento, a la informacién a las autoridades

21)

22

-

competentes de todo incidente relacionado con su utiliza-
cién y a las medidas que deben adoptarse. Esta autoriza-
cién sélo podrd concederse por razones objetivas y verifi-
cables y deberd basarse en alguno de los motivos contem-
plados en el anexo 1. El mantenimiento de la autorizacién
quedard vinculado a la revisién anual de tales condiciones.
La lista de condiciones se pondrd a disposicion del piiblico
sin demora, junto con los plazos y las fechas de cumpli-
miento.».

En el articulo 23 se afiade el parrafo siguiente:

«El titular de la autorizacién notificard de inmediato a la
autoridad competente cualquier nueva informacién que
pueda dar lugar a la modificacién de los datos y documen-
tos a que se refieren el apartado 3 del articulo 8, los
articulos 10, 10 bis, 10 ter y 11 o el apartado 5 del articulo
32 o el anexo L

En particular, comunicard de forma inmediata a la autori-
dad competente cualquier prohibicién o restriccién im-
puesta por las autoridades competentes de cualquier pais
en el que se comercialice el medicamento de uso humano
y cualquier otra informacién nueva que pueda influir en la
evaluacion de los beneficios y riesgos del medicamento de
uso humano de que se trate.

Para poder evaluar permanentemente la relacién beneficio-
riesgo, la autoridad competente podrd pedir en cualquier
momento al titular de la autorizacién de comercializacién
que transmita informacion acreditativa de que la relacién
beneficio-riesgo sigue siendo favorable.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 23 bis

Tras la concesién de una autorizacién de comercializacién,
el titular de la misma informard a la autoridad competente
del Estado miembro en que se haya concedido la autori-
zacién de la fecha de comercializacion efectiva del medi-
camento de uso humano en dicho Estado miembro, te-
niendo en cuenta las diferentes presentaciones autorizadas.

Asimismo, notificard a la autoridad competente cualquier
posible cese de comercializacion del medicamento en ese
Estado miembro, ya sea de forma temporal o permanente.
Salvo en circunstancias excepcionales, dicha notificacién
tendrd lugar como minimo dos meses antes de la interrup-
cién de la puesta en el mercado del medicamento.

A peticién de la autoridad competente, en particular en el
marco de la farmacovigilancia, el titular de la autorizacién
de comercializacién facilitard a dicha autoridad todos los
datos relativos al volumen de ventas del medicamento, asi
como cualquier dato de que disponga en relacién con el
volumen de prescripciones..
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«Articulo 24

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 4 y 5,
la autorizacion de comercializacién tendrd una duracion de
cinco anos.

2. La autorizacién de comercializacién podrd renovarse
tras cinco afios, previa reevaluacién de la relacién benefi-
cio-riesgo por la autoridad competente del Estado miem-
bro de autorizacién.

A tal efecto, el titular de la autorizacién de comercializa-
cién facilitard a la autoridad competente una versiéon con-
solidada del expediente en relaciéon con la calidad, seguri-
dad y eficacia, incluyendo todas las variaciones introduci-
das desde la concesion de la autorizacién de comercializa-
cién, al menos seis meses antes de que expire la validez de
la autorizacién de comercializacién con arreglo al apartado
1.

3. La autorizacién de comercializacién, una vez reno-
vada, tendrd una duraci6n ilimitada, a menos que la auto-
ridad competente, por razones justificadas relativas a la
farmacovigilancia, decida llevar a cabo una renovacion
por cinco afios con arreglo al apartado 2.

4. Toda autorizacién que no vaya seguida de una co-
mercializacion efectiva del medicamento autorizado en el
Estado miembro que la concedi6 en los tres afios siguien-
tes a su expedicion perderd su validez.

5. Cuando un medicamento autorizado, comercializado
previamente en el Estado miembro que concedi6 la auto-
rizacion, deje de encontrarse de forma efectiva en el mer-
cado de dicho Estado miembro durante tres afios consecu-
tivos, la autorizaciéon concedida para dicho medicamento
perderd su validez.

6. En circunstancias excepcionales y por razones de
salud publica, la autoridad competente podrd conceder
excepciones a los apartados 4 y 5. Dichas excepciones
deberéan estar debidamente justificadas.».

El articulo 26 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 26

1.  Se denegard la autorizacién de comercializacion
cuando de la comprobacién de los datos y documentos
enumerados en los articulos 8, 10, 10 bis, 10 ter y 10 qua-
ter resulte que:

a) la relacién beneficio-riesgo no es favorable; o

b) la eficacia terapéutica del medicamento estd insuficien-
temente justificado por el solicitante; o

25

26

s
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¢) el medicamento no tiene la composicion cualitativa y
cuantitativa declarada.

2. Se denegard asimismo la autorizacién cuando los
datos y los documentos que se hubieran presentado
como fundamento de la solicitud no se ajusten a lo dis-
puesto en el articulo 8 y en los articulos 10, 10 bis, 10 ter
y 10 quater.

3. El solicitante o el titular de una autorizaciéon de co-
mercializacion serd responsable de la exactitud de los do-
cumentos y datos presentados.».

El titulo del capitulo 4 del titulo III se sustituye por el
titulo siguiente:

«CAPITULO 4

Procedimiento de reconocimiento mutuo y procedi-
miento descentralizado»

Los articulos 27 a 32 se sustituyen por el texto siguiente:
«Articulo 27

1. Se creard un grupo de coordinacion para examinar
las cuestiones relacionadas con la autorizacién de comer-
cializacién de medicamentos en dos o mds Estados miem-
bros, de conformidad con los procedimientos previstos en
el presente capitulo. La Agencia asumird las labores de
secretarfa de este grupo de coordinacion.

2. El grupo de coordinacion estard compuesto por un
representante de cada Estado miembro, nombrado para un
periodo renovable de tres afios. Los miembros del grupo
de coordinacién podran ir acompafiados de expertos.

3. El grupo de coordinacién elaborard su propio regla-
mento interno, que entrard en vigor previo dictamen fa-
vorable de la Comisién. Dicho reglamento interno se hard
publico.

Articulo 28

1. Con vistas a la concesiéon de una autorizaciéon de
comercializacién de un medicamento en mds de un Estado
miembro, el solicitante presentard una solicitud basada en
un expediente idéntico en estos Estados miembros. El ex-
pediente incluird la informacién y documentos a que se
refieren el articulo 8 y los articulos 10, 10 bis, 10 ter,
10 quater y 11. Los documentos presentados incluirdn
una lista de los Estados miembros afectados por la solici-
tud.

El solicitante pedird a un Estado miembro que actde como
“Estado miembro de referencia” y que prepare un informe
de evaluacion sobre el medicamento, de conformidad con
los apartados 2 o 3.
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2. Si el medicamento hubiera ya recibido una autoriza-
cién de comercializacién en el momento de la solicitud,
los Estados miembros afectados reconocerdn la autoriza-
cién de comercializacion concedida por el Estado miembro
de referencia. Para ello, el titular de la autorizacién de
comercializacion solicitard al Estado miembro de referen-
cia, bien que prepare un informe de evaluacién del medi-
camento, bien, en caso necesario, que actualice cualquier
informe de evaluacién existente. El Estado miembro de
referencia preparard o actualizard el informe de evaluacién
en un plazo de noventa dias a partir de la recepcion de la
solicitud vdlida. El informe de evaluacién, asi como el
resumen de las caracteristicas del producto aprobado, eti-
quetado y prospecto, se enviardn a los Estados miembros
afectados y al solicitante.

3. Si el medicamento no dispone de una autorizacién
de comercializacion en el momento de la solicitud, el so-
licitante pedird al Estado miembro de referencia que pre-
pare un proyecto de informe de evaluacién, un proyecto
de resumen de las caracteristicas del producto, y un pro-
yecto de etiquetado y de prospecto. El Estado miembro de
referencia elaborard estos proyectos de documentos en un
plazo de 120 dias a partir de la recepcién de la solicitud
vélida y los transmitird a los Estados miembros afectados y
al solicitante.

4. En un plazo de noventa dias a partir de la recepcién
de los documentos a que se refieren los apartados 2 y 3,
los Estados miembros afectados aprobardn el informe de
evaluacion, el resumen de las caracteristicas del producto,
el etiquetado y el prospecto e informardn de ello al Estado
miembro de referencia. Este dltimo dard fe del acuerdo
general, cerrard el procedimiento e informard de ello al
solicitante.

5. Cada Estado miembro en el que se haya presentado
una solicitud con arreglo al apartado 1 adoptard una de-
cision de conformidad con el informe de evaluacidn, el
resumen de las caracteristicas del producto, el etiquetado
y el prospecto aprobados, en un plazo de 30 dias a partir
de la comprobacion del acuerdo general.

Articulo 29

1. Si, en el plazo previsto en el apartado 4 del articulo
28, un Estado miembro no puede aprobar el informe de
evaluacion, el resumen de las caracteristicas del producto,
el etiquetado y el prospecto debido a un riesgo potencial
grave para la salud pablica, motivard su decisién de forma
detallada y comunicard sus razones al Estado miembro de
referencia, a los otros Estados miembros interesados y al
solicitante. Los elementos de desacuerdo se comunicardn
inmediatamente al grupo de coordinacién.

2. En las directrices que debe adoptar la Comisién se
definird el concepto de riesgo potencial grave para la salud
publica.

3. Todos los Estados miembros mencionados en el
apartado 1 hardn todo lo posible para ponerse de acuerdo,

en el marco del grupo de coordinacién, sobre las medidas
que deban adoptarse. Ofrecerdn al solicitante la posibilidad
de expresar su punto de vista oralmente o por escrito. Si
en un plazo de sesenta dias a partir de la comunicacion de
los motivos de desacuerdo los Estados miembros llegan a
un acuerdo, el Estado miembro de referencia dard fe del
acuerdo, cerrard el procedimiento e informard de ello al
solicitante. En dicho caso serd aplicable el apartado 5 del
articulo 28.

4. Si en el plazo de sesenta dias contemplado en el
apartado 3 los Estados miembros no llegan a un acuerdo,
se informard de ello a la Agencia con el fin de aplicar el
procedimiento previsto en los articulos 32, 33 y 34. Se
transmitird a la Agencia una descripcién pormenorizada de
las cuestiones sobre las que los Estados miembros no han
podido alcanzar un acuerdo y los motivos de su desa-
cuerdo. Se enviard al solicitante una copia de esta infor-
macion.

5. Tan pronto como el solicitante haya sido informado
del recurso a la Agencia, enviard a ésta sin demora una
copia de la informacién y documentos mencionados en el
parrafo primero del apartado 1 del articulo 28.

6. En el supuesto contemplado en el apartado 4, los
Estados miembros que hayan aprobado el informe de eva-
luacion, el proyecto de resumen de las caracteristicas del
producto y el etiquetado y el prospecto del Estado miem-
bro de referencia podrdn, a peticién del solicitante, auto-
rizar la comercializacién del medicamento sin esperar el
resultado del procedimiento previsto en el articulo 32. En
este caso, la autorizacion se concederd a reserva del resul-
tado de este procedimiento.

Articulo 30

1. Cuando un medicamento haya sido objeto de varias
solicitudes de autorizacion de comercializacién presentadas
de conformidad con los articulos 8, 10, 10 bis, 10 ter,
10 quater y 11, y los Estados miembros hayan adoptado
decisiones discrepantes en relaciéon con la autorizacién, o
con la suspensién de ésta o su revocacion, cualquier Es-
tado miembro, la Comisidn, el solicitante o el titular de la
autorizacion de la comercializacién podrin recurrir al Co-
mité de medicamentos de uso humano, en lo sucesivo
deno