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ambito de sus competencias, ante snuacmnes de
emergencia radiolégica.

4. Asimismo, dependen de la Secretaria Ge-
neral:

a) Subdireccion General de Sistemas de Infor-
macién y Calidad, a la que corresponde las fun-
ciones de diseno, programacién, implantacién y
mantenimiento de las aplicaciones y programas
informaticos, la gestion de la documentacién, la
mejora de la organizacidn y la gestion de la calidad
interna.

b) Subdireccion General de Personal y Admi-

nistracion, a la que corresponde la elaboracién del

presupuesto y su seguimiento, la gestién econé-
mica, financiera, de recursos humanos y de ser-
vicios generales, la contratacion y la administracion
y mantenimiento del patrimonio mobiliario e inmo-
biliario. i
c) Asesoria Juridica y Normativa, con rango de
Subdirecciéon General, a la que corresponde la ela-
boracidn de estudios e informes de caracter juridico
y las propuestas de resoluciones de recursos y de
- normativa en seguridad nuclear y proteccion radlo-
Iégica.

5. Los titulares de las Oficinas a que se refieren
los parrafos g) y h) del apartado 3 de este articulo
tendran los. niveles organicos y retributivos que se
determinen en la relacién de puestos de trabajo.»

Dispoéicién adicional unica.

Quedan suprimidas las Subdirecciones siguientes:

Subdireccién de Instalaciones Radiactivas y del C|cIo
de Combustible Nuclear.
Subdireccién de Analisis y Evaluaciones. -

Subdireccion de Emplazamlentos y Programas de-

Cooperacion.
Secretaria Técnica.
Subdireccion de Administracion.
Asesoria Juridica.

Disposicion transitoria tnica.

Las unldades y puestos de trabajo- con nivel orgénico

inferior a Subdireccién General continuaran sutsistentes
en tanto no se adopten las correspondientes medidas
de aplicacién del presente Real Decreto.

No obstante, durante ese periodo el Consejo de Segu-
ridad Nuclear llevara a cabo la adscripcién y, en su caso,
redistribucion de efectivos que resulte -necesaria para
el correcto desarrollo de la atribucién de funciones rea-
lizada por este Real Decreto.

Disposici'én final Gnica.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia-

siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estadon.

Dado en Madrid a 28 de diciembre de 1995.
JUAN CARLOSR.

El Ministro para las Administraciones Publicas,

JUAN LERMA BLASCO

MINISTERIO
DE SANIDAD Y- CONSUMO

766 REAL DECRETO 2000/1995, de 7 de diciem-

‘ bre, por el que se modifica el Real Decreto

767/1993,de 21 de mayo, que regula la eva-

luacion, autorizacion, registro y condiciones

de dispensacién de especialidades farmacéu-

ticas y otros medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente.

El Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, por el
que se regula la evaluacidn, autorizacion, registro y con-
diciones de dispensacion de especialidades farmacéu-
ticas y otros medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, introdujo una importante reforma en la
normativa sobre medicamentos, desarrollando la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y ade-
cuandola a lo dispuesto en las Directivas del Consejo
de la Unién Europea que regulaban este sector.

El Reglamento del Consejo 2309/93/CEE, de 22 de

. julio de 1993, ha modificado la normativa vigente, crean-

do la Agencia Europea para la Evaluacién de Medica-
mentos, dentro de cuya estructura se encuentra el Comi-
té de Especialidades Farmacéuticas encargado de pre-
parar los dictdmenes de la Agencia sobre cualquier cues-
tion relativa a la evaluaciéon de los medicamentos de.

" uso humano. También establece un procedimiento cen-

tralizado uUnico para la autorizacién 'y ‘supervision de
determinados medicamentos en toda la Comunidad.

Dentro de este nuevo sistema de autorizaciones
comunitarias y para completarlo, la Directiva 93/39/CEE
del Consejo, de 14 de junio, enmienda las Directivas
65/65/CEE, 75/318/CEE y 75/319/CEE, articulando
un nuevo procedimiento para resolver mediante una
decision comunitaria vinculante, previa evaluacion cien-
tifica en el marco de la Agencia Europea para la Eva-
luacién de Medicamentos, los casos de desacuerdo entre
los Estados miembros respecto a la calidad, seguridad
o eficacia de los medicamentos autorizados en un Estado
miembro, y cuya autorizacion nacional sea objeto de
reconocimiento en otro u otros Estados miembros.

Asimismo se establece un sistema para mejorar la

_cooperacion y el intercambio de informacién entre los

Estados miembros en relacién, con el control de los medi- :
camentos y, en particular con el control de sus reac-
ciones adversas en condiciones normales de empleo,
por medio de ios sistemas nacionales de farmacovigi-
lancia.

El presente Real Decreto tiene caracter de legns!aClon
de productos farmacéuticos a los efectos previstos en
el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién adecuando la
legislacion espariola a la Directiva 93/39/CEE del Con-
sejo de 14 de junio por la que se modifican las Directivas
65/65/CEE, 75/318/CEE y 75/319/CEE sobre medi-
camentos y a la Directiva 93/41/CEE de 14 de junio
por la que se deroga la Directiva 87/22/CEE por la que
se aproximan las medidas nacionales relativas a la
comercializaciéon de medicamentos de alta tecnologia,
en particular los obtenidos por biotecnologia.

. En virtud de cuanto antecede, a propuesta del Minis-
tro de Sanidad y Consumo, previa aprobacién del Minis-
tro para las Administraciones Publicas, de acuerdo con
el Consejo de Estado y previa deliberacién del Consejo

‘de Ministros en su reunion de 7 de diciembre de 1995.
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DISPONGO: dida la autorizacidén sanitaria se seguirdn los tra-

mites previstos en el apartado 4 del articulo 22

Articulo Gnico. Modificacién del Real Decreto de este Real Decreto »

76771993, de 21 de mayo. 5. Enel apartado VIl del articulo 7.2 se afiade un

‘ , A A - 2 la sigui redaccion:
Los articulos, rubricas y anexo | del Real Decreto nuevo parrafo con la siguiente re accio

767/1993, de 21 de mayo, por el que se regula la eva-

luacién, autorizacion, registro y condiciones de ‘dispen-

sacion de especialidades farmacéuticas y otros medi-

camentos de uso humano fabricados industrialmente,

due se relacionan continuacion, quedan modificados en
los términos siguientes: .

te:

El articulo 1 queda redactado de la forma siguien-

«Articulo 1. Definicionss.

1. Alosefectos de este Real Decreto se aplican
las definiciones de la Ley 25/1990 de 20 de
diciembre, del Madicamento.

2. Se entendera por:

a) Procedimientos comunitarios, los eastableci-
dos para la autorizacion y supervision de medica-
mentos por la Agencia Europea, conforme a lo pre-
visto en el Reglamento del Consejo CEE 2309/93
de 22 dejulio.

b) Comité de Especialidades Farmacéuticas, el
encargado de preparar los dictdmenes de la Agen-
cia Europea para la Evaluacion de Medicamentos
sobre todo lo relativo a los medicamentos de uso
humano.» -

«2. En el caso de medicamentos incluidos en
el apartado B del anexo | de este Real Decreto,
certificado de la autorizacidn que pueda haberse

- concedido a otro solicitante por el procedimiento
-establecido en el Reglamento (CEE) 2309/93.»

6. E apartado 3 del articulo 11 queda redactado
de la siguiente forma: :

«3. Se admitira también una solicitud abreviada
de todo o parte de la documentacidn toxicoldgica,
farmacoldgica y clinica, cuando el solicitante
demuestre que el medicamento es esencialmente
similar a otro ya autorizado en la Unién Europea
conforme a las normas comunitarias y comercia-
lizado en Espaia, siempre que hayan transcurrido
al menos seis afnos desde la primera autorizacion

.comunitaria. El citado periodo se elevara a diez arios

para los medicamentos autorizados por el proce-
dimiento de concertacién y para los medicamentos
pertenecientes a la parte B del anexo | de este -
Real Decreto que hayan sido autorizados de acuer-

‘'do con el procedimiento establecido en el Regla-

mento (CEE) 2309/93.

La Direcciéon General de Farmacia y Productos
Sanitarios podra suspender_.la aplicacion del perio-
do de seis afios, una vez pasada la fecha del ago-

2 El apartado 9'del artlculo 2 queda suprimido.
3., EI articulo 3 queda redactado de la forma siguien-
te:

tainiento de la patente que ampare el producto
ori;jinal.» ,

7. El apartado 1 del articulo 16 queda rédactado

«Artlculo 3 Apllcacmn del procedlmlen-‘o comu- de la forma siguiente:

nitario centralizado

Los medlcamentos mclundos en la parte A del
anexo | de este'Real Decreto habran de someterse
al- procedimiento centralizado establecido en el

' Reglamento (CEE) 2309/93, del Consejo, de 22
. de julio, por el que se establecen procedimientos
- comunitarios .para la autorizacion y supervision de

«La Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios resolvera, concediendo o denegando la
autorizacion d= la especialidad farmacéutica, den-
tro del plazo de doscientos diez dias desde la pre-
sentacion de una solicitud valida.»

8. El apartado 2 del articulo 16 queda suprimido.
9. Se anade un articulo 16 bis con la siguiente
redaccion:

medicamentos de uso humano y veterinario y por
el que se crea-la Agencia Europea para la Eva-

luacién de Medicamentos.

Los solicitantes podran también acceder a este
procedimiento cuando concurra alguna de las cir-
cunstancias.recogidas en la parte B del anexo l.»

4. Los apdrtados 1y-2 del articulo.4 ':,Judan redac-

tados de la forma algmente

«1. Ningun medicamento tendra la considera-

cién de especialidad farmacéutica, ni, en conse-
cuencia, podra ser puesto en el mercado como tal,
sin la previa autorizacién sanitaria de la Adminis-
tracion Geineral del Estado e inscripcion en el Regis-
tro de Especialidades Farmacéuticas, o sin la auto-
rizacién sanitaria para toda-la Unién Europea segun
el procedlmlento al que se refiere el articulo ante-

rior.

2. La autorizacién sanitaria de medicamentos
de fabricacion industrial se concedera bien por la
Direccidon General de Farmacia y Productos Sani-
tarios tras la evaluacidon o, en su caso, aceptacion
de la evaluacion realizada por la Unién Europea
o por otro Estado miembro; bien por la Unién Euro-
pea tras el preceptivo dictamen de la Agencia Euro-

pea para la Evaluacion de Medicamentos. Conce-

«Articulo 16 bis. ‘Cogperacion en la evaluacion de
nueyvzs soiicitudes.

1. Cuando se presente una solicitud de auto-
rizacion de un medicamento y se comprobase que
se estd examinando ya de forma efectiva en ofro
Estado miembro una solicitud relativa a ese misino
medicamento, la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios podra acordar la suspension
del examen de la solicitud hasta la recepcién del
informe de evaluacién del primer estado miembro
que haya instruido el expediente.

2. El acuerdo a que se refiere el apartado ante-
rior sera notificado tanto al solicitante como al Esta-
do miembro que esté evaluando el mismo medi-
camento.

3. Recibido el informe de evaluacién, se dara
traslado de él a la Comisién Nacional de Evaluacion
de Medicamentos, quien debera elaborar un dic-
tamen sobre el mismo treinta dias antes del cum-
plimiento del plazo establecido en el siguiente apar-
tado. Las medidas que acuerde dicha Comisién
Nacional para emitir su dictamen consultivo, en los
términos establecidos en este articulo, se trami-
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taran a través-de la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios.

4. La Direccién.General de Farmacua y Produc-
tos Sanitarios concedera la autorizacién sanitaria
al medicamento de que se trate y aprobara la ficha
técnica (resumen de las caracteristicas del produc-
to) dentro de los ncventa dias desde la recepcion
del Informe de Evaluacion remitido por un Estado
miembro de la Unién Europea de acuerdo con lo

establecido en el presente articulo.

En los casos excepcionales en los que motivos
de salud publica impidan la autorizacién sanitaria,
o la aprobacidn de la ficha técnica tal como la apro-
b6 el primer Estado miembrc que haya instruido
el axpediente, los Estados miembros interesados
procuraran llegar a un acuerdo sobre las medidas
que deben adoptarse con respecto a la solicitud,
ofreciendo al solicitante la posibilidad de exponer

su punto de vista oralmentel o por escrito. Agotadas .

las posibilidades de llegar a un acuerdo, si persis-
tieran las discrepancias, la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios, en ese mismo pla-
zo de noventa dias, presentard las objeciones al
Comité de Especialidades Farmacéuticas, informan-
do al solicitante, al primer Estado miembro qgue
haya instruido el expediente y a los demas Estados
miembros implicados.

El solicitante, una vez informado de esta circuns-
tancia, enviara sin demora al Comité una copia de
la informacién y documentacion establecida en e|
articulo 7 del presente Real Decreto. :

"~ Notificada la decision comunitaria y previa
audiencia al interesado, se formulara propuesta de
resclucion en los términos establecidos en la mis-
ma. La resolucion habra de adoptarse en el plazo
de treinta dias a partir de la notificacion de la deci-
sién: comunitaria. Contra dicha- resolucién podra
interponerse recurso ordinario. en el plazo de un
. mes, de conformidad con lo establecido en el ar-
ticulo 114 de laLey 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publi-
cas y del Procedimiento Administrativo Comun.»

10. La rudbrica y el articulo 27 quedan redactados

de la forma siguiente:

~ «Articulo -27.. Publicacién. Comunicacién a la
Agencia Europea para la Evaluacién de Medi-
camentos. ,

1. Las autorizaciones de esbecialidades farma-
céuticas se publicaran trimestralmente y a efectos
informativos-en el «Boletin Oficial del Estado», reco-

giendo el nimero de registro, el nombre de la espe-

cialidad, la composicion en sustancias medicinales,
el nombre del titular de la autorizacion, las con-
-diciones de prescrlpmén y 'dispensacion, y, en su

caso, el precio autorizado.
2. La Diréccién General de Farmacia y Produc-

tos Sanitarios enviara a la Agencia Europea para .

la Evaluacién de Medicamentos una copia de cada
autorizacién concedida Junto con la ficha técnica
aprobada.» -

11. El articulo 32 queda redactado de la forma

siguiente:

«Articulp 32. - Validez temporal. o

1. La autorizacion de las especialidades farma-
céuticas tendrd una validez de cince afos, reva-
lidable por iguales periodos previa peticion del inte-
resado al menos tres meses antes del vencimiento.

2. 1la revalidacién de la autorizacion compor-
tard, en su caso, la evaluacion del expediente actua-

lizado - conforme al avance del estado técnico vy

cientifico.

Para proceder a la revalidacion del expediente
sera necesario adjuntar con la solicitud un informe
conteniendo datos sobre farmacovigilancia y todas
aquellas informaciones pertinerites para el adecua-
do uso del medicamento.

3. El incumplimiento de la revalidacién en el
plazo previsto en el apartado 1 dara lugar a la extin-
cién de la autorizacion, previa instruccién del opor-
tuno procedimiento con audiencia al interesado.»

12. - El articulo 37 queda redactado de la forma
siguiente:

«Articulo 37. = Obligacion de promover el uso racio-
nal del medicamento. Farmacovigilancia.

1. El titular de la autorizacién esta obligado a
difundir entre los profesionales sanitarios al menos
la ficha técnica de la especialidad junto con las
informaciones que establece ¢l apartado 5 del ar-
ticulo 15 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento. Ademés debera enviar la ficha
técnica a la Comunidad Auidénoma correspon-
diente.

2. El titular de la autorizacién estara obligado
a registrar y notificar al Ministerio de Sanidad vy
Consumo y a la Comunidad Auténoma correspon-
diente, a través del Sistema Espafiol de Farmaco-
vigilancia, toda sospecha de reaccién adversa grave

" que le haya sido. comunicada. por un profesional

sanitario, dentro de los quince dias siguientes a
su recepcion.
3. Ademas, el titular de la autorizacion debera

. llevar un registro detallado de todas las sospechas

de reacciones adversas que haya conocido. Salvo
que se establezcan otros requisitos en las condi-

.ciones de la autorizacion, estas sospechas de reac-

ciones se comunicaran al Ministerio de Sanidad
y Consumo y a la Comunidad Auténoma corres-
pondiente inmediatamente cuanto se le solicite o,
al menos, cada seis meses durante los dos primeros
afos siguientes a la autorizacién y una vez al afo
durante los tres afnos siguientes. A partir de este
momento el registro de reacciones adversas, acom-
pafiado de una evaluacion cientifica, se presentara
a intervalos de cinco afios junto con la solicitud
de revalidacién de la autorizacion.

4. El titular de la autorizacion tendra a su dis-
posicion, de manera permanente, a una persona
adecuadamente cualificada responsable en materia
de farmacovigilancia.

Esta persona cuallflcada sera responsable de:

a) Crear y mantener un sistema para recopilar
y tratar en un Gnico lugar la informacién sobre todas
las presuntas reacciones adversas sefialadas al per-
sonal de ia empresa y a los visitadores médicos.

b) Preparary presentar al Ministerio de Sani-
dad y Consumo'y a la Comunidad Auténoma corres-
pondiente, la informacion a que se refieren los apar-
tados 2 y 3 de este articulo.

c) Asegurar que se dé una respuesta rapida
y completa a cualquier solicitud de informacion adi-
cional del Ministerio de Sanidad y Consumo y de
la Comunidad Auténoma correspondiente; necesa-
ria para poder evaluar los beneficios y riesgos de
un medicamento, incluida la informacién relativa
al volumen de ventas o de prescripciones del medi-

. camento de que se trate.
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5. Para facilitar el intercambio de informacién
en la Unidn Europea, el Ministerio de Sanidad y
Consumo promulgara directrices complementarias
sobre las funciones de farmacovigilancia, en espe-
cial en lo referente a la recogida, evaluacion y trans-
mision de reacciones adversas.

6. Respecto a la Agencia Europea para la Eva-
luacién de Medicamentos el titular de autorizacion
deberd cumplir las obligaciones de notificacion
establecidas en los Reglamentos Comunitarios.

' 7. El Ministerio de Sanidad y Consumo-comu-
nicara a la Agencia Europea, a la Comunidad Auté-
noma correspondiente y al titular de la autorizacién,

‘fas notificaciones de sospechas de reacciones

adversas graves que se le comuniquen, dentro de

‘los quince dias siguientes a la recepcnon de la
comunicacion.

8. El titular de la autorizacién propondra, en
su caso, las modificaciones oportunas en la ficha
técnica, etiquetado y prospecto, cuando se produz-
can reacciones adversas no previstas en el expe-
diente.»

13. Se anade un artlculo 37 bis con la siguiente
redaccion.

«Articulo 37 bis. Definiciones en farmacovigi-
lancia.

A efectos de este Real Decreto, se entendera
por: :

a) Reaccion adversa a un medicamento, la
reaccion nociva y no intencionada que se produce
a dosis utilizadas normalmente en el hombre para
la profilaxis, el diagnéstico, el tratamiento de enfer-
medades o para la modificacién de una funcién
fisiologica.

b) Reaccidon adversa grave: cualquier reaccion
adversa que sea mortal, que pueda poner en peligro
la vida, que impligue una incapacidad o una inva-
lidez o que tenga por consecuencia la hospitali-
zacion o la prolongacion de la hospitalizacion.

c) Reaccion adversa inesperada, la reaccion
adversa que no se menciona en el resumen de
caracteristicas del producto {ficha técnica).»

14 Se afade un apartado 5 al articulo 39 con la
siguiente redaccion:

«5! La Direccion General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios notificara a la Agencia Europea
para la Evaluacién de Medicamentos las resolucio-
nes de suspension, revocacion y modificacion de
las condiciones de la autorizacion.» .

15. El apartado 3 del articulo 40 queda suprimido

16. El capitulo VIl se denominara «Decisiones de
reconocimiento mutuo entre Estados miembros. Auto-
rizacién, suspensién o retirada de los medicamentos».

17. La rabrica y el articulo 50 quedan redactados
de la forma siguiente:

«Articulo 50. Reconocimiento de autorizaciones
espariolas.

Cuando el titular de una autorizacién sanitaria
de un medicamento obtenida en Esparia desee
ampliar dicha autorizacion a uno o mas Estados
miembros de la Unién Europea, informara a la Direc-
cién General de Farmacia y Productos Sanitarios
'y le remitira la documentaciéon prevista en el apar-
tado 2 del articulo 7 del presente Real Decreto
y, en su caso, las actualizaciones del expediente
original que pretenda presentar, acompanadas de

los preceptivos informes de experto, indicando los
paises en los que se pretende produzca efectos-
la solicitud de mutuo reconocimiento. La Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios remitira
copia del informe de evaluacién actualizado a los
Estados miembros destinatarios de la solicitud, den-
tro de los noventa dias siguientes a la recepcion
de la solicitud.»

18. La rubrica y el articulo 51 quedan redactados
de la forma siguiente:

«Articulo 51. Solicitud de mutuo reconocimiento.

1. Cuando Espaiia sea destinataria de una soli-
citud de mutuo reconocimiento, el solicitante debe-
ra presentar con la solicitud la- documentacion esta-
blecida en el articulo 7 del presente Real Decreto,
acreditando ademas que el expediente es idéntico
al aceptado por el primer Estado miembro que le
concedidé la autorizacion, o sefalar las adiciones

‘0 modificaciones que pueda contener. En ese caso,

deberé certificar que el resumen de las caracte-
risticas del producto que propone, es idéntico al
aceptado por el primer Estado miembro que le con-
cedié la autorizacién. También debera certificar que

. todos los expedientes presentados dentro de este

procedimiento son idéntico

2. En un plazo de noventa dias a partir de la
recepciéon del informe de evaluacién del primer
Estado miembro que hubiese autorizado el medi- .
camento, la Direccién General de Farmacia y Pro-
d_l:sctos Sanitarios deberd aceptar dicha autoriza-
cién.

La Comisidon Nacional de Evaluacion de Medi-
camentos habra de emitir su dictamen treinta dias
antes del cumplimiento deI plazo establecido en
el parrafo anterior.

3. Si excepcuonalmente a Ia autorizaciéon se
opusieran motivos de salud publica, relativos a la .
calidad, seguridad y eficacia del producto, los Esta-
dos miembros interesados procuraran llegar a un
acuerdo sobre las medidas que deben adoptarse
con respecto a la solicitud, ofreciendo al solicitante
la posibilidad de expresar su punto de vista oral-
mente o por escrito. Agotadas las posibilidades de
llegar a un acuerdo, si persistieran las discrepan-
cias, la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios -informara sin demora al solicitante, al
Estado miembro que hubiere concedido la primera
autorizacion y a los demas Estados miembros impli-
cados con la solicitud y presentara las objeciones
motivadas al Comité de Especialidades Farmacéu-
ticas en el plazo de noventa dias a partir de la
recepcion del informe de evaluacién del primer
Estado que hubiese autorizado el medicamento. Se
facilitara al solicitante una copia de esta informa-
cién.

El solicitante una vez informado de esta circuns-
tancia enviara sin demora.al Comité una copia de
la informacion y documentos mencionados en el
parrafo primero del apartado 1 de este articulo.

4. Notificada la decisién comunitaria y previa
audiencia al interesado, se formulara propuesta de
resolucién en los términos establecidos en la mis-
ma. La resolucién habra de adoptarse en el plazo
de treinta dias a partir de la notificacion de la deci-
sibn comunitaria. Contra dicha rgsolucién podra
interponerse recurso. ordinario en el plazo de un
mes, de conformidad con lo establecido en el ar-
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ticulo 114 de laLey-30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publi-
‘cas y del Procedimiento Administrativo Comun.»

: ;{)9 Los articulos 52, 63, 54 y 55 qdedan supri-
midos.

20. - La rabrica y el articulo 56 tendrén la S|gU|ente
redaccion:

«Articulo 56. Decision sobre la autorizacién, sus-

pension ‘o retirada del mercado de un medica-

mento en varios Estados miembros.

1. Cuando un mismo medicamento haya sido
objeto de varias solicitudes y se hubieran adoptado
por los Estados miembros resoluciones discrepan-
tes -en relacion con su autorizacién, 'suspension o
retirada del mercado, a instancias del solicitante,
o0, en su caso, del titular de la autorizacion, de los
-Estados miembros o de la Comisién Europea se
podra solicitar al Comité de Especialidades Farma-
céuticas que adopte una dec:|3|on C:Omunltarla al
respecto.

2. Notificada la decision comunltana sin mas
tramite que la audiencia al'interesado, se formulara
propuesta de resolucién en los términos estable-
cidos en la misma. La resolucion habra de adop-
tarse en el plazo de treinta dias a partir de la noti-
ficaciéon de.la decisidon comunitaria. Contra dicha
resolucién podra interponerse recurso ordinario en

el plazo de un mes, de conformidad con lo esta- -
blecido en el articulo 114 de la Ley 30/1992, de -

- 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-

nistraciones Publicas y del Procedimiento Adminis-

trativo Comun.»

21. Se afiade un articulo 56 bis..con la siguiente
redaccion:

«Articulo 56 bis.
pensién y revocacion de medicamentos autori-
zados por los procedimientos de reconocimiento
mutuo y por el antiguo procedimiento:comuni-
tario de concertacion definido en el Real Decreto
767/1993, de 21 de mayo.

1. Sin perjuucuo de lo establecido en los arti-
culos 31 y 39 del presente Real Decreto, cuando
la Direccion General de Farmacia y Productos Sani-
tarios considere necesaria por razones de salud
publica una modificacién de las. condiciones de
autorizacion, una suspension temporal o una revo-
cacion de la autorizacion de comercializacion de
medicamentos autorizados por tos procedimientos
de reconocimiento mutuo y por el antnguo proce-

. dimiento comunitario de concertacion, debera
someter el asunto al Comité de Especialidades Far-
macéuticas para que se adopte una decisién comu-
nitaria.

2. Notificada la decision comumtana sin mas

- trdmite que la audiencia al interesado, se formulara
propuesta de resolucién en los términos estable-
cidos en la misma. La resolucién habra de adop-
tarse en el plazo de treinta dias a partir de la noti-
ficacion ‘de la decisidon comunitaria. Contra dicha
resolucion podra interponerse recurso ordinario en
el plazo de un mes, de conformidad con lo esta-
blecido en el articulo 114 de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedimiento Adminis-
trativo Comun.

_ 3. En.los casos en los que estuviera justificada
una suspension preventiva del medicamento, se
aplicara lo establecido en el articulo 39 de este

'Disposicién t;ansitoria dnica.

Alteracién del régimen de sus--

" Disposicién final tercera.

Real Decreto y se informara a la Comisién Europea
y a los demas Estados miembros de los motivos
de la-suspensidn-a mas tardar el dia habil siguiente
aldela adopcnon de Ia medida.»-

22. La rabrica y el arttculo 57 quedan redactados
de la forma siguiente:

«Artlculo 57. Dec:s:ones de mterés comunitario.

1. En los. casos especificos en los que estén
en juego los interases de la Comunidad y espe-
cialmente para tener en cuenta lo relacionado con
farmacovigilancia, con caracter previo a la resolu-
cién de la Direccién General .de -Farmacia y Pro-
ductos sanitarios, se podra solicitar al Comité de
Especialidades Farmacéuticas, la adopcnon de una
decision comunitaria sobre la autorizacién, suspen-
sion, modificacion o revocacion de una autorizacién
de comercializacién.

2. La solicitud a la que se reflere el apartado
1 podra efectuarse por el titular de la autorizacion,
0, en su caso, el solicitante, por la Direccidon General
de Farmacia y Productos Sanitarios tras dictamen
de la Comision Nacional de Evaluacion de Medi-

- camentos, por-otro Estado miembro o por la Comi-
sién Europea. En todo caso a la solicitud se acom-
panara toda la informacién disponible sobre la cues-
tion.»

23. El articulo 58 queda suprimido.
24. El anexo | tendra la redacmén establecnda en

el presente Real Decreto .

r ,’”ﬂ%‘f\éﬁocimiento de la
evaluacion. v

Con efectos a partir del 1.de enero de 1998, cuando
se presente una solicitud de autorizacién de un medi-
camento y se comprobase que este mismo medicamento
ha sido autorizado por otro Estado miembro, la Direccién
General de ' Farmacia y Productos Sanitarios solicitara
el informe de evaluacién a las autoridades del Estado
miembro que hubiera concedido la autorizacion.’

-Recibido el informe de evaluacién, se seguirdn
los trdmites previstos en el apartado 2 y sngu&entes del
articulo 51.

Disposicién final primera. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para
dictar las disposiciones necesarias para la aplicacion y
desarrollo del presente Real Decreto.

Disposicion final segunda. Actual:zac:on de anexos.

Se faculta al Mlnlstro de Sanldad y Consumo para
actualizar el anexo | de este Real Decreto conforme:al
avance de los conocimientos ‘cientificos y técnicos de
acuerdo con las orientaciones del Derecho Farmacéutico
comunitario.

Entrada en vigor.

- El presente Real Decreto entrar4 en vigor el dia
siguiente- al de su ‘publicacién en el «Boletln Oficial del
Estado»

Dado en Madri'd a7de diciembre de 1995.
~ JUAN CARLOSR.

La Ministra de Sanidad yConsuho,

MARIA ANGELES AMADOR MILLAN
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ANEXO |

Lista de medicamentos sometidos al procedimiento
comunitario centralizado de autorizacién en la Agencia
Europea para la Evaluacion de Medicamentos

: Pa(te A .

Medicamentos obtenidos a pa_urt'ir de uno de los pro-
cedimientos biotecnolégicos siguientes:

a) Tecnologia del ADN recombinante.

b) Expresic’m controlada en los genes que codifican
las proteinas biolégicamente activas en procariotes o
eucariotes, mclmdas las células de mamiferos transfor-
madas.

- ¢) Métodos basados en hibridomas y anticuerpos
monoclonales.

Parte B

a) Medicamentos obtenidos mediante otros proce-
dimientos blotecnoléglcos que, en opinién de la Agencia,
constituyan una innovacién importante.

b) Medicamentos cuyo modo de admmnstracuon

constituya, en opinion de la Agencia, una innovacién

importante.

c) Medicamentos para una indicacién totalmente
nueva que, en opinién de la Agencia, presente un interés
importante ‘en el plano terapéutico.

d) Medicamentos a base de radioisétopos que, en
opinién de la Agencia, presente un interés |mportante
en el plano terapéutico.

e)  Medicamentos nueves obtenidos a partir de san-
gre o plasma humanos.

f) Medicamentos cuya fabricacién se base en pro-
cedimientos que, en opinion de la Agencia, supongan
un avance tégnico importante, como, por ejemplo, . la
electroforesis bidimensional en microgravedad.

g) Medicamentos de uso humano que contengan
una sustancia activa nueva que, en la fecha de entrada
en vigor del presente Real Decreto, no esté autorizada

por ninguin Estado miembro en n|ngun medlcamento

humano.

767 REAL DECRF 0 2002/1995, de 7 de diciem-
bre, por el que se aprueba la lista positiva
de aditivos edulcorantes autorizados para su
uso en la elaboracion de productos alimen-
ticios, asi como sus condiciones de utilizacion.

La Directiva 89/107/CEE del Consejo, de 21 de
diciembre de 1988, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre aditivos
alimentarios autorizados en los productos alimenticios

destinados al consumo humano, fue incorporada al orde- -

namiento juridico interno por el Real Decreto
1111/1991, de 12 de julio, por el que se modifica la
Reglamentacion técnico-sanitaria. de aditivos alimenta-
rios, aprobada por el Real Decreto 3177/1983, de. 16
de noviembre, y modificada por el Real Decreto
1339/1988, de 28 de octubre.

La mencionada Directiva 89/107/CEE, incluia las dis-
tintas categorias de aditivos, entre ellas la de los edul-
corantes, cuyo desarrollo se preveia fuera realizado en
un futuro mediante directivas especificas.

Tal prevision en materia de edulcorantes se ha Ilevado
a cabo a través de la aprobacién de la Directiva
94/35/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
30 de junio, relativa a los edulcorantes utilizados en los
productos alimenticios, que es objeto de incorporacion

al ordenamiento espanol mediante el presente Real
Decreto.

. Con él se pretende establecer una regulamon actua-
lizada de los edulcorantes autorizados en la elaboracion
de productos alimenticios, asi como sus condiciones de

‘utilizacién, todo ello con objeto de garantizar la protec-

cion de la salud y la informacién de los consumidores
europeos con caracter global.

Otro objetivo del presente Real Decreto consiste en
propiciar la supresién de las condiciones desleales entre
competidores dentro del marco de la consecucién del
Mercado Interior, y por otra parte evitar los obstaculos
a la libre circulacién de los productos alimenticios.

Procede, por tanto, en virtud de las obligaciones deri-
vadas de la pertenencia del Reino de Espana a la Unién
Europea, incorporar- al ordenamiento juridico interno los
preceptos contenidos en la Directiva 94/35/CE, de 30
de junio, mediante la presente norma, que se dicta al

.amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.10.2 y

16.2 de Ia Constitucion y de acuerdo con los articulos
38 y 40.4 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad. Para su elaboracién han sido oidas las aso-
ciaciones de consumidores y los representantes de los
sectores afectados, habiendo emitido informe preceptivo
la Comisién Interministerial para la Ordenacion Alimen-
taria:

En su virtud, a propuesta de Ia Ministra de Sanidad
y Consumo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacién del Consejo de Ministros en su reunién del
dia 7 de diciembre de 1995,

DISPONGO:

Articulo 1. Ambito de aplicacion.

1. Elpresente Real Decreto tiene por objeto aprobar
la lista positiva de los aditivos edulcorantes autorizados
para su uso en la elaboracion de productos alimenticios
y como edulcorantes de venta directa al consumidor

" final o edulcorantes de mesa, asi como sus condiciones

de utilizacion en los términos previstos en el anex'o.l o
2. El presente Real Decreto se aplicara sin perjuicio
de lo que resulte de las disposiciones especificas que

- permiten el empleo de los. aditivos enumerados en el

anexo para otras funciones distintas de la de edulcorante.

3. El presente Real Decreto se aplicard asimismo
sin que sean afectadas las disposiciones especificas que
regulan la composicién y denominacion de los productos
alimenticios.

Los productos y categorias de productos enumerados
en los anexos, se mencionan en los mismos a los exclu-
sivos efectos de la regulacion de los empleos y dosis
de los aditivos correspondientes.

4. Quedan excluidos del ambito de aplicacién del
presente Real Decreto los productos allmentlcms con
propiedades edulcorantes.

Articulo 2. Definiciones.

. A efectos del presente Real Decreto se entiende por:

1. «Edulcorantes»: aquellos aditivos utilizados para
dar sabor dulce a los productos alimenticios y/o que
son utilizados como edulcorantes de mesa.

2. «Sin azlcares anadidos»: sin adicion de mono-
sacdridos o disacaridos, asi como de cualquier producto
utilizado por sus propiedades edulcorantes.

3. «De valor energético reducidon: calificacion que -
se aplica a los productos alimenticios cuando su valor
energético se ha reducido como minimo en un 30 por
1_OQI en relacion al producto de origen o un producto
similar.



