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Recientemente se han aprobado dos directivas comunitarias
del Parlamento Europeo y del Consejo por las que se establecen los codigos
comunitarios relativos a los medicamentos de uso humano y veterinario.
En el presente trabajo se analiza el c6digo correspondiente
a los medicamentos de uso humano.

a normativa europea en mate-

ria de medicamentos ha perse-
guido desde siempre dos objetivos:
la proteccién de la salud y la libre
circulacién de medicamentos por
todos los estados miembros de la
Unién Europea.
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Evolucion normativa

Sin perder este objetivo, desde 1965
empezaron a aprobarse directivas
armonizadoras europeas. La primera
fue la Directiva 65 65 CEE del Con-
sejo de 26 de enero. Esta directiva

suprimi6 las divergencias que existi-
an en materia de regulacién de medi-
camentos en los diferentes estados
miembros de la UE. Mas tarde, la
Directiva 75819 LEE del Consejo,
de 20 de mayo, estableci6 el procedi-
miento de registro multiestado para
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Tabla 1. Directivas derogadas por la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de noviembre

de 2001, con sus modificaciones sucesivas

Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero, relati-
va a la aproximacion de las disposiciones legales, re-
glamentarias y administrativas sobre especialidades
farmacéuticas (DO 22 de 9-2-1965)

Modificaciones

Directiva 66/454/CEE del Consejo (DO 144 de 5-8-1996)
Directiva 75/319/CEE del Consejo (DO L 147 de 9-6-1975)
Directiva 83/507/CEE del Consejo (DO L 332 de 28-11-1983)
Directiva 87/21/CEE del Consejo (DO L 15 de 17-1-1987)
Directiva 89/341/CEE del Consejo (DO L 142 de 25-5-1989)
Directiva 92/27/CEE del Consejo (DO L 113 de 30-4-1992)
Directiva 93/39/CEE del Consejo (DO L 214 de 24-8-1993)

Directiva 75/318/CEE del Consejo, de 20 de mayo, relati-
va a la aproximacion de las legislaciones de los Esta-
dos miembros sobre normas y protocolos analiticos,
toxico-farmacoldgicos y clinicos en materia de pruebas
de medicamentos (DO L 147 de 9-6-1975)

Modificaciones

Directiva 83/507/CEE del Consejo (DO L 332 de 28-11-1983)
Directiva 87/19/CEE del Consejo (DO L 15 de 17-1-1987)
Directiva 89/341/CEE del Consejo (DO L 142 de 25-5-1989)
Directiva 91/507/CEE de la comisién (DO L 270 de 26-9-1991)
Directiva 93/39/CEE del Consejo (DO L 214 de 24-8-1993)
Directiva 1999/82/CE de la Comision (DO L 243 de 15-9-1999)
Directiva 1999/83/CE de la Comisién (DO L 243 de 15-9-1999)

Directiva 75/319/CEE del Consejo, de 20 de mayo, relati-
va a la aproximacion de las disposiciones legales, re-
glamentarias y administrativas sobre medicamentos
(DO L 147 de 9-6-1975)

Modificaciones

Directiva 78/420/CEE del Consejo (DO L 123 de 11-5-1978)
Directiva 83/507/CEE del Consejo (DO L 332 de 28-11-1983)
Directiva 89/341/CEE del Consejo (DO L 142 de 25-5-1989)
Directiva 92/27/CEE del Consejo (DO L 113 de 30-4-1992)
Directiva 93/39/CEE del Consejo (DO L 214 de 24-8-1993)
Directiva 2000/38/CE de la Comisién (DO L 139 de 10-6-2000)

Directiva 89/342/CEE del Consejo, de 3 de mayo, por la
que se amplia el ambito de aplicacion de las Directivas
65/65/CEE y 75/319/CEE y por la que se adoptan dispo-

siciones complementarias sobre medicamentos inmu-
nolégicos consistentes en vacunas, toxinas, sueros y
alergenos (DO L 142 de 25-5-1989)

Directiva 89/343/CEE del Consejo, de 3 de mayo, por la
que se amplia el ambito de aplicacion de las Directivas
65/65/CEE y 75/319/CEE y por la que se adoptan dispo-
siciones complementarias sobre radiofarmacos (DO L
142 de 25-5-1989)

Directiva 89/381/CEE del Consejo, de 14 de junio, por la
que se amplia el ambito de aplicacion de las Directivas
65/65/CEE y 75/319/CEE relativas a la aproximacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y administra-
tivas sobre especialidades farmacéuticas y por la que
se adoptan disposiciones especiales sobre los medica-
mentos derivados de la sangre y del plasma humanos
(DO L 181 de 28-6-1989)

Directiva 92/25/CEE del Consejo, de 31 de marzo, relati-
va a la distribucion al por mayor de los medicamentos
para uso humano (DO L 113 de 30-4-1992)

Directiva 92/26/CEE del Consejo, de 31 de marzo, relati-
va a la clasificacion para su dispensacion de los medi-
camentos de uso humano (DO L 113 de 30-4-1992)

Directiva 92/27/CEE del Consejo, de 31 de marzo, relati-
va al etiquetado y al prospecto de los medicamentos de
uso humano (DO L 113 de 30-4-1992)

Directiva 92/28/CEE del Consejo, de 31 de marzo, relati-
va a la publicidad de los medicamentos para uso huma-
no (DO L 113 de 30-4-1992)

Directiva 92/73/CEE del Consejo de 22 de septiembre de
1992 por la que se amplia el ambito de aplicacion de las
Directivas 65/65 y 75/319/CEE relativas a la aproxima-
cion de las disposiciones legales, reglamentarias y ad-
ministrativas sobre medicamentos y por la que se
adoptan disposiciones complementarias para los medi-
camentos homeopaticos (DO L 297 de 13-10-1992)

promover el reconocimiento de una
autorizacion sanitaria concedida por
un estado miembro y abasteci6 a la
Comunidad con un Comité de Espe-
cialidades Farmacéuticas al que se le
encomendo la labor de unificar cri-
terios de regulaciéon de medica-
mentos y resolver las disparidades
que se produjeran en la aplicacién
del procedimiento europeo creado.
En la misma fecha se aprobé la
Directiva 75818 LEE del Consejo
en la que uno de sus objetivos pri-
mordiales fue el de eliminar las dife-
rencias que todavia subsistian en la
informacién y documentacién de los
expedientes de registro de un nuevo
medicamento.

Las disposiciones comprendidas
en estas primeras directivas armo-
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nizadoras no fueron suficientes en
el caso de vacunas, toxinas, sueros,
especialidades a base de sangre
humana o componentes de la san-
gre, isdtopos radioactivos y espe-
cialidades homeopéticas. Estos
grupos excluidos de estas primeras
directivas tuvieron posteriormente
su reglamentacion especifica: la
Directiva 89 842 LEE del Consejo
de 3 de mayo (para medicamentos
inmunolégicos consistentes en
vacunas, toxinas, sueros y alerge-
nos), la Directiva 89 543 LCEE del
Consejo de 3 de mayo (para radio-
farmacos), la Directiva 89 881 LEE
del Consejo de 14 de junio (para
medicamentos derivados de la san-
gre y del plasma humanos) y la
Directiva 92 /73 LCEE del Consejo

de 22 de septiembre (para medica-
mentos homeopaticos).

Los medicamentos de alta tecno-
logia, en especial los obtenidos por
biotecnologia quedaron sometidos
a las disposiciones de la Directiva
87 22 LEE del Consejo de 22 de
diciembre, por la cual debian
seguir un nuevo procedimiento de
autorizacion de registro de &mbito
europeo llamado Procedimiento de
Concertacion.

El transcurso de los afios y los avan-
ces tecnoldgicos y cientificos, induje-
ron a que las Directivas 65 65 CEE,
75818 LEE y 79/319 LEE fueran
sucesivamente actualizadas y modifi-
cadas. En la tabla 1 se incluyen todas
las sucesivas modificaciones que
sufrieron estas directivas.
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En 1992, se aprobaron otro con-
junto de directivas: la Directiva
92 /25 [CEE para el control de la
cadena de distribucién de medica-
mentos desde su fabricacion hasta
su dispensacién; la Directiva
92 26 LEE clasificd los medica-
mentos con fines a su dispensa-
cién; la Directiva 92 27 CEE fija-
ba las normas relativas al etiqueta-
do y el prospecto de los medica-
mentos y, por tltimo, la Directiva
92 28 /CEE adoptaba medidas
especificas para regular la publici-
dad de los medicamentos.

Un afio mas tarde, en 1993, se
aprob6 un conjunto normativo que
modificaba sustancialmente la
legislacién comunitaria en materia
de registro de medicamentos. La
Directiva 93 39 LCEE, la Directiva
93 A1 CEE del Consejo y el Regla-
mento 2309 A3 LEE del Consejo
adaptaron las disposiciones anterio-
res a una visién nueva del concepto
de registro europeo de medicamen-
tos. Cabe destacar en esta reforma la
introduccién de una nueva institu-
cién europea, la Agencia Europea de
Evaluacién de Medicamentos (EMEA).
Ademés, se modifico la normativa de
tramitacién de los procedimientos de
registro Multiestado y de Concerta-
cién, que pasaron a denominarse Pro-
cedimiento de registro de Reconoci-
miento Mutuo y Procedimiento de
registro Centralizado, respectivamen-
te, vigentes en la actualidad. El nuevo
sistema de evaluacion de medicamen-
tos se basa en la cooperacion de las
autoridades sanitarias nacionales de
todos los estados miembros que for-
man la Unién Europea y en la coordi-
nacién de todo el sistema por parte
de la EMEA.

En la tabla 1 se indican las Direc-
tivas que, en fecha 6 de noviembre
de 2001, se refunden en un tnico
texto: el de la Directiva 2001 83 CE
del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, por la que se establece un codi-
go comunitario sobre medicamento
para uso humano.

Normativa actual vigente

Con la aprobacién del Codigo, el
panorama legislativo comunitario
en materia de registro de medica-
mentos de uso humano queda
regulado por las siguientes norma-
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tivas que pasamos a comentar a
continuacion.

Reglamentos

Reglamento 2309 93 del Consejo,
de 22 dejulio, por el que se estable-
cen procedimientos comunitarios
para la autorizacién y supervision de
medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea para la Evaluacién
de Medicamentos (DOCE L 214, de
24 de agosto de 1993).

Directivas

— Directivas 93 /41 /CEE del
Consejo, de 14 de junio, por la que
se deroga la Directiva 87 22 LEE
por la que se aproximan las medi-
das nacionales relativas a la comer-
cializacién de medicamentos de alta
tecnologia, en particular los obteni-
dos por biotecnologia (DOCE L
214, de 24 de agosto de 1993).

— Directiva 2001 83 LCE del Parla-
mento Europeo y del Consejo de 6
de noviembre, por la que se establece
un cédigo comunitario sobre medi-
camentos para uso humano (DOCE
1311, de 28 de noviembre de 2001).

Contenido del Cédigo

La nueva directiva consta de 14
titulos (tabla 2), cada uno de los
cuales contienen diversos capitulos
que se resumen a continuacién.

Titulo I. Definiciones

En este primer titulo la Directiva
aporta las definiciones concretas de
conceptos bésicos en materia de medi-
camentos de uso humano.

Primeramente incluye las defini-
ciones de especialidad farmacéuti-
ca, medicamento, sustancia, y
luego define los medicamentos
inmunolégicos, homeopaticos,
radiofdrmacos y los derivados de
sangre o plasma humanos. Estos
medicamentos especiales disponen
de legislacion especifica.

A continuacién se definen con-
ceptos asociados a la seguridad de
los medicamentos como reaccién
adversa, adversa grave o adversa
inesperada y los informes periédi-
cos actualizados en materia de
seguridad, los estudios de seguri-
dad posteriores a la autorizacién y
el abuso de medicamentos.

Después se encuentran dos con-
ceptos asociados a la distribucién
de medicamentos como la distri-
bucién al por mayor y la obliga-
cién de servicio publico.

También se incluyen las defini-
ciones de conceptos intimamente
ligados al medicamento como son
la receta médica y la denomina-
cion del medicamento, la denomi-
nacion comun, la dosis del medi-
camento, el acondicionamiento
primario, el embalaje exterior, el
etiquetado y el prospecto.

Por dltimo, se define lo que se
entiende por agencia (Agencia Euro-
pea para la Evaluacién de Medica-
mentos) y por riesgo para la salud
publica. Este dltimo concepto
resulta de extrema importancia
para decidir la autorizacién o
denegacién de la autorizacién sani-
taria de un medicamento por parte
de la agencia.

Titulo I1. Ambito de aplicacion

En este titulo la directiva delimita
que su aplicacién recae sobre los
medicamentos para uso humano
producidos industrialmente y des-
tinados a ser comercializados en
los distintos estados miembros de
la UE.

Titulo I11. Comercializacién

— Capitulo 1. Autorizacién de comer-
dalizacién. Para poder comercializar
un medicamento es obligatorio
haber obtenido una autorizacién por
parte de las autoridades sanitarias.
Para obtener dicha autorizacion,
una compafiia farmacéutica debe
presentar una solicitud adjuntando
ciertos datos y documentos ante una
autoridad sanitaria. Los datos y
documentos que deben adjuntarse se
relacionan en el Anexo I de la misma
directiva (procedente de la Directiva
75818 LEE). Existen requerimien-
tos adicionales para los radiofdrma-
cos. Los laboratorios farmacéuticos
estdn exentos de presentar junto a la
solicitud de comercializacién datos
toxicologicos, farmacolégicos y clini-
cos en tres casos: cuando el medica-
mento es una licencia, es decir, el
medicamento es esencialmente simi-
lar a otro medicamento original
autorizado del que su titular cede el
uso de la documentacién farmacolé-
gica, toxicoldgica y clinica; cuando el
medicamento es de uso claramente
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sobre medicamento para uso humano

Tabla 2. Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, por la que se establece un cédigo comunitario

Capitulo 1: autorizacién de comercializacion
Capitulo 2: disposiciones particulares aplicables
a los medicamentos homeopaticos
Capitulo 3: procedimiento relativo a la autorizacion
de comercializacién
Capitulo 4: reconocimiento Mutuo de Autorizaciones

Titulo | Definiciones

Titulo Il Ambito de aplicacion

Titulo 1 Comercializacion

Titulo IV Fabricacién e importacion

Titulo V Etiquetado y prospecto

Titulo VI Clasificacién de los medicamentos

Titulo VII Distribucion al por mayor de medicamentos

Titulo VIII Publicidad

Titulo IX Farmacovigilancia

Titulo X Disposiciones particulares relativas
a los medicamentos derivados de la sangre
y plasma humanos

Titulo XI Vigilancia y sanciones

Titulo Xl Comité permanente

Titulo XIII Disposiciones generales

Titulo XIV  Disposiciones finales

establecido, eficacia reconocida y
seguridad aceptable, para el que se
presenta bibliografia cientifica deta-
llada, y cuando es un medicamento
esencialmente similar a otro medica-
mento original autorizado hace como
minimo 6 afios y comercializado en
el estado miembro donde se solicita
la autorizacion.

— Capitulo 2. Disposiciones particu-
lares aplicables a los medicamentos
homeopdticos. Los medicamentos
homeopaticos se caracterizan por la
baja concentracién de principio
activos y la dificultad para aplicar-
les la normativa general estableci-
da. Los medicamentos homeopaticos
comercializados sin una indicacién
terapéutica y en una forma farma-
céutica y dosificaciéon que no pre-
sente riego para el paciente siguen
un procedimiento de registro sim-
plificado. La solicitud aporta
menos datos y documentos, pero se
debe demostrar la calidad farmacéu-
tica y la homogeneidad de los lotes
fabricados. El resto de medicamen-
tos homeopéticos seguirdn la solici-
tud general anteriormente descrita.
Un Estado Miembro puede, volun-
tariamente, no permitir en su terri-
torio este procedimiento simplifica-
do, o establecer otras normas siem-
pre que lo comunique a la Comisién
Europea.

— Capitulo 3. Procedimiento relativo
a la autorizacion de comercializacion.
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El procedimiento de evaluacién y
autorizacién de un medicamento en
un pais se prolonga 210 dias desde
la solicitud. En el caso de que el
expediente de registro ya se estuvie-
ra evaluando en otro pais, se podra
suspender su evaluacion hasta que
este primer pafs emita un informe
de evaluacién y lo remita al segun-
do pafs, el cual en un plazo de 90
dias debe reconocer la decision del
primero a menos que considere
existe riesgo para la salud.

Una autoridad sanitaria debe
verificar que el expediente de
registro presentado es conforme o
le puede exigir que complete la
documentacién. También puede
someter a andlisis el medicamento
y sus materias primas.

— Capitulo 4. Reconocimiento
Mutuo de Autorizaciones. Una
autorizacion concedida por la auto-
ridad sanitaria de un estado miem-
bro ha de ser reconocida por la auto-
ridad sanitaria de otro estado miem-
bro a no ser que existan motivos
que hagan suponer un riesgo para la
salud publica. En caso de discrepan-
cia entre distintos Estados Miem-
bros en la concesién de una autori-
zacion, se procederd a una evalua-
cién cientifica de la discrepancia por
parte del Comité de Especialidades
Farmacéuticas de la EMEA, resul-
tando en una decisién tnica para
todos los estados miembros.

Titulo 1V. Fabricacion e Importacion
Los fabricantes de medicamentos
deben disponer de una autoriza-
cién especifica para poder ejercer
esta actividad. Para su obtencién el
fabricante debe especificar a las
autoridades los medicamentos que
fabricara y debe disponer de locales,
equipo técnico, métodos de control
y una persona cualificada. El perio-
do de obtencién de la autorizacion
es de 90 dias desde la recepcion de
la solicitud. Ademads, debe cumplir
con toda una serie de obligaciones
como facilitar las inspecciones,
informar de las modificaciones reali-
zadas y cumplir las practicas de
correcta fabricacién.

La persona cualificada debe dis-
poner de las cualificaciones mini-
mas que se le exigen para vigilar y
controlar la fabricacion de medica-
mentos certificando que cada lote
de medicamento se fabrique de
acuerdo a las condiciones de auto-
rizacion y la legislacion vigente.

Los fabricantes de medicamentos
inmunolégicos o derivados de san-
gre o plasma deben demostrar, ya
antes de la obtencion de autoriza-
cién de comercializacién del medi-
camento, su capacidad de producir
lotes continuamente conformes.
Los fabricantes de medicamentos
derivados de sangre o plasma ade-
mas deben garantizar la ausencia
de contaminacion viral.

OFFARM 111



Titulo V. Etiquetado y prospecto

El etiquetado es la informacién
que consta en el acondicionamien-
to primario y envase exterior de un
medicamento. El acondiciona-
miento primario es el envase o
cualquier otra forma de acondicio-
namiento que se encuentre en con-
tacto directo con el medicamento
y el embalaje exterior es donde se
encuentra el acondicionamiento pri-
mario. El etiquetado contiene la
informacién general del medica-
mento y consta en el embalaje exte-
rior o, a falta de éste, en el acondi-
cionamiento primario de un medica-
mento, pero existen excepciones
para acondicionamientos primarios
en forma de blister y los acondicio-
namientos primarios muy pequefios
en los cuales no es posible mencio-
nar toda la informacién general y se
exige un minimo de informacion.
Los Estados Miembros pueden exi-
gir determinados formatos de eti-
quetas para incluir otras informacio-
nes nacionales como son, por ejem-
plo, las condiciones de reembolso o
el precio del medicamento.

El prospecto es la nota informa-
tiva para el usuario que acompafia
al medicamento. El prospecto debe
permitir el correcto uso del medica-
mento por el paciente con una
informacién clara y comprensible,
en la lengua del Estado. Los aparta-
dos de que se compone se basan en
la ficha técnica y son la identifica-
cién del medicamento, las indica-
ciones terapéuticas, la informacion
previa a la toma del medicamento,
las instrucciones para una buena
utilizacion, las reacciones adversas,
la fecha de caducidad y la fecha de
la Gltima revision del prospecto.

Existen normas precisas a las que
se debe ajustar el etiquetado y la
redaccién del prospecto para el
paciente.

Hay una normativa especifica
para el etiquetado y el prospecto de
medicamentos con radionucleidos y
homeopaéticos. En el primer caso,
ademas de la informacién general,
existen informacién y simbolos
especificos de la radioactividad del
medicamento, y precauciones espe-
ciales en su uso y eliminacién. En
el segundo caso, debe constar visi-
blemente la naturaleza homeopati-
ca del medicamento y se exige
menos informacion.
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Titulo VI. Clasificacion
de los mediaamentos
Atendiendo a las condiciones de
dispensacién los medicamentos se
clasifican en dos categorias: medi-
camentos sujetos a receta médica y
medicamentos no sujetos a receta
médica. Los medicamentos sujetos
a receta médica son aquellos en que
aun en condiciones normales de
utilizacién suponen un peligro
para la salud, frecuentemente se
utilizan en condiciones anormales
pudiendo suponer riesgo para la
salud; contienen sustancias que por
su actividad pueden provocar reac-
ciones adversas a estudiar o que se
administran por via parenteral.
Ademés, se permite a los estados
miembros establecer subcategorias
de medicamentos:

La publicidad
destinada al publico
solo puede realizarse
para medicamentos
que son utilizados
sin la intervencion
del médico o en caso
necesario tras consultar
al farmacéutico

— Medicamentos con receta
médica renovable o no renovable.

— Medicamentos sujetos a receta
médica especial, son medicamentos
con sustancias estupefacientes o psi-
cotropos, medicamentos con riesgo
de dependencias o uso ilegal.

— Medicamentos con receta médi-
ca restringida, reservados a determi-
nados medios especializados, son
medicamentos de uso hospitalarios,
de diagnostico hospitalario, medica-
mentos que requieren una vigilan-
cia especial durante el tratamiento.

Los Estados Miembros deben hacer
una lista con la clasificacién de los
medicamentos en su territorio y revi-
sarla como minimo cada afio.

Titulo VII. Distribucién

al por mayor de medicamentos

Los distribuidores de medicamentos
deben disponer de una autorizacion

especifica para poder ejercer esta
actividad. Los estados miembros son
responsables de controlar estas auto-
rizaciones y deben reconocer las
autorizaciones otorgadas por otros
estados miembros. El periodo de
obtencién de la autorizacion es de
90 dias desde la recepcién de la soli-
citud. Ademaés, los distribuidores
deben disponer de locales, instala-
ciones y equipos para poder conser-
var y distribuir los medicamentos,
personal y una persona cualificada, y
cumplir con toda una serie de obli-
gaciones como facilitar las inspec-
ciones, obtener medicamentos y
suministrar medicamentos sélo de
personas autorizadas, tener un plan
de emergencia de retirada de medi-
camentos, conservar cierta docu-
mentacién que se exige, y cumplir
la précticas de correcta distribucién.

A los farmacéuticos que dispen-
san medicamentos al publico se les
exige que conserven la documenta-
cién del distribuidor que permite
conocer la fecha, la denominacién
y forma farmacéutica del medica-
mento, la cantidad suministrada y
el nombre y direccién del provee-
dor y destinatario.

Titulo VIII. Publicidad

La publicidad de medicamentos es
toda forma de oferta informativa,
de prospeccién o de incitacién des-
tinada a promover la prescripcién,
dispensacion, la venta o el consu-
mo de medicamentos.

La publicidad abarca desde la
publicidad destinada al publico y
al profesional sanitario, hasta la
visita médica, el suministro de
muestras gratuita, las ofertas y el
patrocinio de reuniones o congre-
sos cientificos.

La publicidad destinada al
publico de medicamentos disponi-
bles tinicamente por prescripcién
de un médico estd totalmente
prohibida. La publicidad debe
favorecer el uso racional del medi-
camento y no ser engafiosa. Solo se
puede hacer publicidad de medica-
mentos autorizados, y ésta estara
basada en la ficha técnica.

La publicidad destinada al publi-
co solo puede realizarse para medi-
camentos que son utilizados sin la
intervencion del médico o en caso
necesario tras consultar al farma-
céutico. Esta publicidad debe res-
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ponder a determinados criterios
como destacar que se trata de un
medicamento, dar informacién para
su correcto uso y mencionar el leer
detenidamente las instrucciones en
el prospecto y etiquetado pero tam-
bién debe respetar muchas prohibi-
ciones como que no puede dirigirse
a nifios, sugerir que no tiene reac-
ciones adversas o utilizar testimo-
nios de curacidn, entre otras.

La publicidad destinada al profe-
sional sanitario debe contribuir a su
informacién. Debe incluir informa-
cién de acuerdo a la ficha técnica, la
clasificacién del medicamento para
su dispensacion y debe dar idea
clara del valor terapéutico del
medicamento. Los Estados Miem-
bros pueden también exigir la
inclusiéon de otras informaciones
que consideren oportunas, como
por ejemplo el precio.

Los visitadores médicos deben
estar formados y poseer suficientes
conocimientos cientificos para dar
indicaciones correctas sobre los
medicamentos que representan.
Deben presentar al médico la ficha
técnica, el precio y las condiciones
de reembolso del medicamento y
comunicar a su laboratorio toda
reaccién adversa que les sea comu-
nicada durante estas visitas.

Con respecto a las ofertas, esta
prohibido hacer regalos a los profe-
sionales sanitarios y éstos, aceptarlos
a cambio de que prescriban o dispen-
sen medicamentos, a no ser que los
regalos sean de valor insignificante.

La distribucién de muestras gra-
tuitas es conveniente para que los
médicos se vayan familiarizando
con los nuevos medicamentos y
adquieran experiencia en su utili-
zacion. Sélo puede distribuirse a
profesionales sanitarios y siguien-
do determinadas condiciones
como, por ejemplo, sélo se pueden
entregar las presentaciones mas
pequenas del medicamento y con
la mencién «muestra médica gra-
tuita, prohibida su venta» en un
ntmero limitado por afio y facul-
tativo, no podran ser estupefacien-
tes ni psicotropos.

Los Estados Miembros son res-
ponsables de establecer medios y
6rganos para controlar la publici-
dad y poder prohibirla en caso
necesario. A su vez los laboratorios
creardn un servicio cientifico encar-
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gado de controlar la informacién
que se da de sus medicamentos en
el mercado.

Titulo IX. Farmacovigilancia

Los sistemas de farmacovigilancia
garantizan la seguridad de los
medicamentos después de su
comercializacién.

Por una parte, los Estados Miem-
bros son responsables de fomentar
que los profesionales sanitarios noti-
fiquen reacciones adversas, ademds
de establecer un sistema de farmaco-
vigilancia encargado de recoger toda
la informacién sobre reacciones
adversas a medicamentos y proceder
a su evaluacion. A partir de las exis-
tencias de reacciones adversas, un
Estado Miembro puede decidir sus-
pender o modificar las condiciones
de la autorizacién de comercializa-
cién de un medicamento.

La existencia
de tantas directivas
y Sus numerosas
modificaciones aplicables
en materia
de medicamentos
de uso humano
dificultaban su consulta
y, consecuentemente,
su correcta aplicacion

Por otra parte, los laboratorios
farmacéuticos deben ser responsa-
bles de los medicamentos que
comercializan, deben disponer de
una persona cualificada responsable
de la farmacovigilancia continua y
centrada en la prevencion. Esta per-
sona recopila todas las reacciones
adversas que se reciben y presenta
informes periddicos de seguridad a
las autoridades competentes, semes-
tralmente durante los dos primeros
anos siguientes a la autorizacion,
anualmente los dos afios siguientes y
después cada 5 afios.

Las reacciones adversas graves y
graves e inesperadas las debe noti-
ficar dentro de los 15 dias poste-

riores a su comunicacién a las
autoridades competentes.

Por dltimo, la EMEA es responsa-
ble de disponer de una red de proce-
so de datos de reacciones adversas a
medicamentos que se produzcan en
la comunidad.

Titulo X. Disposiciones particulares
relativas a los medicamentos derivados
de la sangre y plasma humanos

Los Estados Miembros son respon-
sables de establecer medidas enca-
minadas a evitar la transmisién de
enfermedades infecciosas, como
control en la seleccién y compro-
bacién de los donantes de sangre y
plasma siguiendo las recomenda-
ciones del Consejo de Europa y la
OMS. Ademas, los estados miem-
bros de la UE son responsables de
estimular la donacién de sangre y
plasma, voluntaria y no remunera-
da, para que la comunidad sea
autosuficiente y de estimular el
desarrollo de la produccién y utili-
zacion de estos medicamentos.

Titulo X1. Vigilancia y sanciones

La autoridad competente de un
estado miembro se asegurara
mediante inspecciones de que se
cumplen todos los requisitos legales
en materia de medicamentos. De las
inspecciones resultan informes de
los agentes certificando el correcto
cumplimientos de las normas de
correcta fabricaciéon. En medica-
mentos derivados de sangre o plas-
ma humanos es especialmente de
interés que los procedimientos de
control estén validados, proporcio-
nen homogeneidad entre los lotes
y garanticen la ausencia de conta-
minacién viral especifica.

Para los medicamentos inmunolé-
gicos y los derivados de sangre o
plasma humanos, los Estados Miem-
bros pueden exigir copia de todos los
informes de control realizados. Para
vacunas vivas, algunos medicamen-
tos inmunoldgicos y los derivados de
sangre o plasma humanos, los Esta-
dos Miembros pueden decidir some-
ter a control muestras de cada lote
previo a su comercializacion.

Un Estado Miembro puede deci-
dir suspender o retirar una autori-
zacién de comercializaciéon cuando:

— El medicamento es nocivo en las
condiciones normales de empleo.
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— Carece de efecto terapéutico.

— No tiene la composicién cualitativa y cuantitati-
va declarada.

— No se han efectuado los controles pertinentes.

Titulo XII. Comité permanente

El comité permanente asiste a la Comisién Europea para
la adaptacion al progreso técnico de las directivas dirigi-
das a la supresién de los obstéculos técnicos en los inter-
cambios en el sector de los medicamentos.

Titulo XII1. Disposiciones generales
Los estados miembros deben fomentar la comunicacion
entre las agencias sanitarias en materia de autorizaciones
de fabricacién y comercializacion.

La EMEA debe ser siempre conocedora de todas las deci-
siones de autorizacion, comercializacién, denegacién y
anulacién por causa justificada, que tengan lugar en la
comunidad. También la OMS debe ser conocedora de
acciones emprendidas que pudieran afectar a la salud de
paises terceros.

La comisién publica cada afio los medicamentos
prohibidos en la comunidad.

En materia de medicamentos homeopaticos, los
Estados Miembros también debe comunicarse entre si
para garantizar la calidad e inocuidad de estos medi-
camentos.

Titulo XIV. Disposiciones finales
En este punto se enumeran las directivas que quedan
derogadas, y que se relacionan en la tabla 1 del pre-
sente articulo.

Los plazos de transposicion a la legislacién nacional
de dichas directivas no se ven afectados.

Aportaciones de la directiva

La existencia de tantas directivas y sus numerosas
modificaciones aplicables en materia de medicamentos
de uso humano dificultaban su consulta y, consecuen-
temente, su correcta aplicacion. Con la publicacién de
este codigo, que determina tanto las reglas relativas al
control de los medicamentos como las funciones que
corresponden a las autoridades competentes de los
estados miembros, se evita la coexistencia de tantas
disposiciones vigentes en la Unién Europea.

Para finalizar, queremos subrayar que, a pesar de la
reciente aprobacién del cédigo, estdn previstas, a corto
plazo, modificaciones sustanciales del mismo. [
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