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REGLAMENTO (UE) N° 488/2012 DE LA COMISION
de 8 de junio de 2012

por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 658/2007 de la Comision, relativo a las sanciones

financieras en caso de incumplimiento de determinadas obligaciones fijadas en el marco de las

autorizaciones de comercializacién concedidas con arreglo al Reglamento (CE) n° 726/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se esta-
blecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el
control de los medicamentos de uso humano y veterinario y
por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (1), y,
en particular, su articulo 84, apartado 3, parrafo primero,

Visto el Reglamento (CE) n® 1901/2006 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre medi-
camentos para uso pedidtrico y por el que se modifican el
Reglamento (CEE) n® 1768/92, la Directiva 2001/20/CE, la Di-
rectiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n® 726/2004 (3), y, en
particular, su articulo 49, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) n® 1235/2010 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo () modifico el Reglamento (CE)
n°® 726/2004 en lo referente a la farmacovigilancia de
los medicamentos de uso humano con el fin de mejorar
y racionalizar la supervision de la seguridad de los me-
dicamentos comercializados en la Unién. Las disposicio-
nes del Reglamento (CE) n°® 726/2004 complementan las
de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un c6digo comunitario sobre medicamentos
para uso humano (¥, modificada por la Directiva
2010/84/UE (°) en lo referente a la farmacovigilancia.
Con el fin de garantizar el cumplimiento de las obliga-
ciones relativas a la farmacovigilancia introducidas por el
Reglamento (UE) n° 1235/2010 y por la Directiva
2010/84[UE, procede adaptar el Reglamento (CE)
n°® 658/2007 de la Comisién, de 14 de junio de 2007,
relativo a las sanciones financieras en caso de incumpli-
miento de determinadas obligaciones fijadas en el marco
de las autorizaciones de comercializacién concedidas con
arreglo al Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo (%), de forma que todo incumpli-
miento de dichas obligaciones pueda ser objeto de las
sanciones financieras previstas en el Reglamento (CE)
n® 658/2007.

(2 El Reglamento (CE) n°® 1901/2006, modificado por el
Reglamento (CE) n° 1902/2006 (), establece que la Co-
misién puede imponer sanciones econdmicas por incum-
plimiento del mismo o de sus disposiciones de aplicaciéon
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relacionadas con los medicamentos autorizados mediante
el procedimiento establecido en el Reglamento (CE)
n° 726/2004. El Reglamento (CE) n°® 1901/2006 tam-
bién faculta a la Comision para tomar las medidas per-
tinentes relacionadas con el limite méximo de dichas
sanciones y con las condiciones y modalidades de su
cobro. Dado que el Reglamento (CE) n® 658/2007 regula
las sanciones financieras en caso de incumplimiento de
determinadas obligaciones vinculadas a las autorizaciones
de comercializaciéon concedidas con arreglo al Regla-
mento (CE) n°® 726/2004, resulta conveniente, por razo-
nes de coherencia, incluir en el dmbito de aplicacién del
mencionado Reglamento (CE) n° 658/2007 las obligacio-
nes del Reglamento (CE) n® 1901/2006, cuyo incumpli-
miento puede dar lugar a las sanciones financieras en ¢él
previstas.

Dado que se han armonizado las obligaciones vinculadas
a las autorizaciones de comercializacién concedidas con
arreglo al Reglamento (CE) n® 726/2004 y que es nece-
sario garantizar su eficacia, siempre que se incumplen
dichas obligaciones se ven afectados los intereses de la
Unién. Ademds, en aras de la proteccion de la salud
ptiblica, son necesarias unas normas de farmacovigilancia
que ayuden a prevenir, detectar y evaluar las reacciones
adversas a los medicamentos de uso humano comercia-
lizados en la Uni6én dado que el perfil de seguridad com-
pleto de dichos medicamentos solamente puede cono-
cerse tras su comercializacion.

Ni el Reglamento (CE) n® 1901/2006 ni sus modificacio-
nes relacionadas con la farmacovigilancia regulan las in-
fracciones relacionadas con medicamentos veterinarios.
Por lo tanto, no hace falta modificar en este sentido el
ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n°® 658/2007.
Ello no obstante, para garantizar la coherencia con las
disposiciones modificadas y mejorar su claridad, conviene
reestructurar algunas disposiciones relacionadas con los
medicamentos veterinarios, aunque sin alterar su sustan-
cia.

Las disposiciones modificadas serdn aplicables a partir de
la misma fecha que las modificaciones relacionadas con
la farmacovigilancia introducidas por el Reglamento (UE)
n® 1235/2010.

Procede modificar el Reglamento (CE) n® 658/2007 en
consecuencia.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de medicamentos
de uso humano y del Comité permanente de medicamen-
tos veterinarios.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se sustituye el articulo 1 del Reglamento (CE) n® 658/2007 por
el texto siguiente:

«Articulo 1

Objeto y dmbito de aplicacion

El presente Reglamento establece una serie de normas sobre
la imposicién de sanciones financieras a los titulares de au-
torizaciones de comercializacion concedidas en virtud del
Reglamento (CE) n® 726/2004 por incumplimiento de las
obligaciones que se enumeran a continuacién cuando dicho
incumplimiento tenga repercusiones importantes para la sa-
lud piblica en la Unién o una dimensién comunitaria por
producirse en mds de un Estado miembro o afectar a mds de
un Estado miembro o cuando se vean afectados los intereses
de la Unidn:

1)

obligacién, cuando el incumplimiento afecte a una
cuestién de fondo, de presentar datos y documenta-
cién exactos y completos, bien en la solicitud de au-
torizacién de comercializacion que se presente a la
Agencia Europea de Medicamentos creada en virtud
del Reglamento (CE) n°® 726/2004 (en lo sucesivo,
“la Agencia”) o bien con arreglo a las obligaciones
establecidas en el Reglamento (CE) n° 726/2004 y
en el Reglamento (CE) n® 1901/2006;

obligacion de respetar las condiciones o restricciones
de la autorizacién de comercializacién relativas a la
dispensacion o empleo del medicamento contempladas
en el articulo 9, apartado 4, letra b), en el articulo 10,
apartado 1, pdrrafo segundo, en el articulo 34, apar-
tado 4, letra ¢), y en el articulo 35, apartado 1, parrafo
segundo, del Reglamento (CE) n® 726/2004;

obligacién de respetar las condiciones o restricciones
de la autorizacién de comercializacién relativas al uso
seguro y eficaz del medicamento contempladas en el
articulo 9, apartado 4, letras a bis), ¢), ¢ bis), ¢ ter) y ¢
quater), en el articulo 10, apartado 1, en el articulo 34,
apartado 4, letra d), y en el articulo 35, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 726/2004, habida cuenta de los
plazos establecidos de conformidad con el articulo 10,
apartado 1, pdrrafo tercero, del Reglamento (CE)
n® 726/2004;

obligacién de introducir toda modificaciéon necesaria
en las autorizaciones de comercializacién que recoja
los avances técnicos y cientificos y obligue a fabricar
y verificar el medicamento mediante métodos cientifi-
cos generalmente aceptados de conformidad con el
articulo 16, apartado 1, y con el articulo 41, apartado
1, del Reglamento (CE) n°® 726/2004;

obligacién de comunicar toda nueva informaciéon que
pueda exigir una modificacién de la autorizacién de
comercializacién y obligacién de notificar toda prohi-
biciéon o restriccion que impongan las autoridades
competentes de cualquier pais en el que se comercia-
lice el medicamento o cualquier otro extremo que
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pueda influir en la evaluacion del riesgo o del beneficio
del medicamento, de conformidad con el articulo 16,
apartado 2, y con el articulo 41, apartado 4, del Re-
glamento (CE) n°® 726/2004;

obligacién de actualizar la informacién sobre el pro-
ducto en funcién de los conocimientos cientificos del
momento, de las conclusiones de la evaluacion y de las
recomendaciones que, de conformidad con el arti-
culo 16, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 726/2004,
se publiquen en la web europea sobre la seguridad de
los medicamentos;

obligacién de comunicar, a peticién de la Agencia,
cualquier informacién que demuestre que sigue siendo
favorable la relacién entre riesgo y beneficio, de con-
formidad con el articulo 16, apartado 4, y con el
articulo 41, apartado 4, del Reglamento (CE)
n® 726/2004;

obligacién de comercializar el medicamento respe-
tando el contenido del resumen de las caracteristicas
del producto, el etiquetado y el prospecto que figuran
en la autorizacién de comercializacion;

obligacién de iniciar el procedimiento a que se refiere
el articulo 14, apartados 7 y 8, del Reglamento (CE)
n® 726/2004 o el articulo 39, apartado 7, de ese
mismo Reglamento;

obligacién de notificar a la Agencia la fecha de la
comercializacién efectiva del medicamento y la de su
cese de comercializacion y obligacién de informarla
del volumen de ventas y del volumen de prescripcio-
nes, de conformidad con el articulo 13, apartado 4, y
con el articulo 38, apartado 4, del Reglamento (CE)
n° 726/2004;

obligacién de implantar un sistema de farmacovigilan-
cia de calidad y de amplio alcance, de crear un archivo
maestro de farmacovigilancia y de realizar auditorfas
periddicas, de conformidad con el articulo 21 del Re-
glamento (CE) n°® 726/2004 en conjunciéon con el
articulo 104 de la Directiva 2001/83/CE;

obligacién de presentar, a peticién de la Agencia, una
copia de ese archivo maestro de farmacovigilancia, de
conformidad con el articulo 16, apartado 4, del Regla-
mento (CE) n° 726/2004;

obligacién de implantar un sistema de gestién de ries-
gos, de conformidad con el articulo 14 bis y con el
articulo 21, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 726/2004 en conjuncion con el articulo 104, apar-
tado 3, de la Directiva 2001/83/CE y con el arti-
culo 34, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 1901/2006;

obligacion de registrar cualquier presunta reaccion ad-
versa a los medicamentos de uso humano y de infor-
mar de ello, de conformidad con el articulo 28, apar-
tado 1, del Reglamento (CE) n® 726/2004 y con el
articulo 107 de la Directiva 2001/83/CE;
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obligacion de presentar informes periddicos actualiza-
dos sobre la seguridad de los medicamentos, de con-
formidad con el articulo 28, apartado 2, del Regla-
mento (CE) n® 726/2004 en conjunciéon con el arti-
culo 107 ter de la Directiva 2001/83/CE;

obligacion, una vez comercializados y autorizados los
medicamentos, de seguir realizando estudios sobre su
seguridad y eficacia y de revisarlos, de conformidad
con el articulo 10 bis del Reglamento (CE)
n°® 726/2004 y con el articulo 34, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 1901/2006;

obligacién de registrar todas las presuntas reacciones
adversas graves y todas las reacciones humanas adver-
sas a un medicamento veterinario, asi como todas las
presuntas reacciones adversas graves inesperadas y to-
das las reacciones humanas adversas o presuntas trans-
misiones de agentes infecciosos y obligacién de infor-
mar de ello, de conformidad con el articulo 49, apar-
tados 1 y 2, del Reglamento (CE) n® 726/2004;

obligacion de registrar pormenorizadamente todas las
supuestas reacciones adversas y de recogerlas en infor-
mes periddicos actualizados sobre la seguridad de los
medicamentos, de conformidad con el articulo 49,
apartado 3, del Reglamento (CE) n°® 726/2004;

obligacién de comunicar a la Agencia antes que al
publico en general o bien al mismo tiempo toda in-
formacién sobre cuestiones de farmacovigilancia, de
conformidad con el articulo 49, apartado 5, del Regla-
mento (CE) n°® 726/2004;

obligacion de recabar y evaluar todas las informaciones
de farmacovigilancia, de conformidad con el arti-
culo 51, parrafo cuarto, del Reglamento (CE)
n° 726/2004;

obligacién de disponer en todo momento de una per-
sona debidamente cualificada responsable en materia
de farmacovigilancia, de conformidad con el articulo 48
del Reglamento (CE) n® 726/2004;

obligacién de realizar las pruebas necesarias para de-
tectar la presencia de residuos de medicamentos vete-
rinarios, de conformidad con el articulo 41, apartados
2y 3, del Reglamento (CE) n® 726/2004;

obligacién de presentar los comunicados publicos so-
bre cuestiones de farmacovigilancia de manera objetiva

y no engaflosa y de notificarlos a la Agencia, de con-
formidad con el articulo 22 del Reglamento (CE)
n°® 726/2004 en conjuncién con el articulo 106 bis,
apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE;
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obligacion de respetar el plazo de inicio y conclusién
de las medidas que se especifiquen en la decision de la
Agencia acerca de toda solicitud de aplazamiento sub-
siguiente a una primera autorizacién de comercializa-
cién del medicamento, de conformidad con el dicta-
men definitivo a que se refiere el articulo 25, apartado
5, del Reglamento (CE) n® 1901/2006;
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obligacién de comercializar el medicamento en los dos
aflos siguientes a la fecha en la que se haya autorizado
la indicacién pediatrica, de conformidad con el arti-
culo 33 del Reglamento (CE) n® 1901/2006;

26) obligacion de ceder la autorizacién de comercializa-
cién o de permitir que otros utilicen la documentacién
adjunta a la solicitud de autorizaciéon de comercializa-
cién, de conformidad con el articulo 35, parrafo pri-
mero, del Reglamento (CE) n® 1901/2006;

27) obligacién de presentar los estudios pedidtricos a la
Agencia y de introducir la informacién en la base de
datos europea de ensayos clinicos realizados en terce-
ros paises, de conformidad con el articulo 41, aparta-
dos 1y 2, con el articulo 45, apartado 1, y con el
articulo 46, apartado 1, del Reglamento (CE)
n® 1901/2006;

28) obligacion de presentar un informe anual a la Agencia,
de conformidad con el articulo 34, apartado 4, del
Reglamento (CE) n® 1901/2006, y obligacion de infor-
mar de ello a la Agencia, de conformidad con el arti-
culo 35, pdrrafo segundo, de dicho Reglamento.».

Articulo 2

El presente Reglamento se aplicard a la parte de la obligacién
cuyo incumplimiento se haya producido con posterioridad al
2 de julio de 2012.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Serd aplicable a partir del 2 de julio de 2012.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 8 de junio de 2012.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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