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ambito de ,sus competencias, ante situaciones de 
emergencia radiol6gica: 

4. Asimismo, dependen de la Secretaria Ge
neral: 

a) Subdirecci6n General de Sistemas de Infor
maci6n y Calidad, a la que corresponde las fun
ciones de diseno, programaci6n, implantaci6n y 
mantenimiento de las aplicaciones y programas 
informaticos, la gesti6n de la documentaci6n, la 
mejora de la organizaci6n y la gesti6n de la calidad 
interna. 

b) Subdirecci6n General de Personal y Admi
nistraci6n, a la que corresponde la elaboraci6n del 
presupuesto y su seguimiento, la gesti6n econ6-
mica, financiera, de recursos humanos, y 'de ser
vicios generales, la contrataci6n y la administraci6n 
y mantenimiento del patrimonio mobiliario e inmo-
biliario. _ 

c) Asesoria Jurıdica y Normativa, con rango de 
Subdirecci6n General, a la que corresponde la ela
boraci6n de estudios e informes de caracter juridico 
y las propuestas de resoluciones de recursos y de 

, normativa en seguridad nuclear .y protecci6n radio-
16gica. ' 

5. Los titulares de las Oficinas a que se refieren 
los parrafos g) y h) del apartado 3 de este artıculo 
tendran los- niveles organicos y retributivos que se 
determinen en la relaci6n de puestos de trabajo.») 

Disposici6n adicional unica. 

Quedan suprimidas las Subdirecciones siguientes: 

Subdirecci6n de Instalaciones Radiactivas y del Ciclo 
de Combustible Nuclear. 

Subdir-ecci6n de Ana_lisis y Evaluaciones. . 
Subdirecci6h de Emplazamientos y Programas de 

Cooperaci6n. -
Secretada Tecnica. 
Subdirecci6n de Administraci6n. 
Asesorıa Juridica. 

Disposici6n transitoria unica. 

Las unidades y puestos de tratôj3· çon nivel organico 
inferior a Subdirecci6n General continuaran süDsistentes 
an tanto no se adopt~n las correspondientes medidas 
de aplicaci6n del presente Real Decreto. 

No obstante, durante.ese perıodo el Consejo de Segu
ridad Nuclear lIevara a cabo la adscripci6n y, en su caso, 
redistribuci6n de efectivos que resulte -necesaria para 
el correcto desarrollo de la atribuci6n de funciones rea
lizada por este Real Decreto. 

Disposici6n final unica. 

EI presente Real Decreto ~ntrara en vigor e1 dia' 
siguiente al de su publicaci6n en el «Boletın Oficiaf del 
Estado»). ' 

Dado an Madrid a 28 de diciembre de 1995. 

JUAN CARLOS R. 

Et Ministro para tas Administraciones pubticas. 

JUAN LERMA BLASCO 

MINISTERIO 
DE SANIDAD Y CONSUMO 

766 REAL DECRETO 2000/1995, de 7 de diciem
bre, por, el, que se modifica al Real Decreto 
767/1993, da 21 de mayo, que regula la eva
luaci6n, autor;zaci6n, registro y condiciones 
de dispensaci6n de especialidades farmaceu
ticas y otros medicamentos de uso humano 
fabricados industrialmente. 

EI Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, por el 
que se regula la evaluaci6n, autorizaci6n, registro ycon
diciones de dispensaci6n de especialidades farmaceu
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 10 dispuesto en las Directivas del Consejo 
de la Uni6n Europea que regulaban este sector. 

EI Reglamento del Consejo 2309/93/CEE, de- 22 de 
julio de 1993, ha modificado la normativa vigente, crean
do la Agencia Europea para la Evaluaci6n de Medica
mentos. dentro de cuya estructura se encuentra el Comi
te de, Especialidades Farmaceuti'cas encargado de pre
parar los dictamenes de lə Agencia sobre cualquier cues
ti6n relativa a la evaluaci6n de los medicamentos de. 
uso humano. Tambien establece un prpcedimiento cen
tralizado unico para la autorizacian :j !supervisi6n de 
determinados medicamentos en toda la Comunidad. 

Dentro de este nuevo sistema de autori'zaciones 
comunitarias y para completarlo, la Directiva 93/39/CEE 
del Consejo, de 14 de junio, enmienda las Direçtivas 
65/65/CEE, 75/318/CEE y 75/319/CEE, articulando 
un nuevo procedimiento para resohier mediante una 
decisi6n comunitariə vinculante, previa evaluaci6n cien
tıfica en el marco de la Agencia Europea para la Eva
luaciQn 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 autorizaci6n nacional sea objeto de 
reconocimiento en otro u otros Estados miembros. 

Asimismo se establece un sistema para mejorar la 
cooperaci6n yel' intercarnbio deinformaci6n entre los 
, Estados miembros en relaci6n, con ,et control de los medi- ' 
Gamentos y, en particular con el control de sus reac
ci.ones adversas en condiciones normales de empleo, 
por medio de ios sist~mas nacionafes de farmacovigi
lancia. 

EI presente Real Decreto tiene caracter de iegisfaGi6n 
de productos farmaceuticos a 108 efectos previstos en 
el artıculo 149. 1'. 16.a . de la Constituci6n adecuando la 
fegislaci6nespanola a la Directiva 93/39/CEE del Con
sejode 14 de junio porla que se modifican lasDirectivas 
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 fas medidas nacionales' relativas a la 
comercializaci6n de medicamentos de alta tecnologia, 
en particular los obtenidos por biotecnofogia. ' 

. En virtud de cuanto antecede, a propuesta del Minis
tro de Sanidad y Consumo, previa aprobaci6n del Mini5-
tro para las. Administraciones Publicas, de acuerdo con 
el Consejo de Estado y previa deliberaci6n def Consejo 
de Ministros en su reuni6n de 7 de diciemQre de 1995. 



834 Viernes '12 enero 1996 , f3QE num;f11 

DISPONGO: 

Articulo un.co. Modificaci6n del Real Decreto 
767/1993, de 21 de mayo. 

Los Ə'rticulos, rubricas y anexo I def Real Decreto 
767/1993, de 21 de mayo, por el que se regula la eva
luaci6n, autorizaci6n, registro y condiciones de 'dispen
saci6n de especialidades farmaceu.ticas y otros medi
camentos de uso humanofabricados industrialmente, 
que se relacronan continUaci6n, quedan modificados en 
los terminos siguientes: " 

1. EI articulo 1 queda redactado de la forma siguien
te: 

«Articulo 1. DefinicionfJs. 

1 ~ A losefectos de este Real Decreto se aplican 
las definiciones de la Ley 25/1990, de 20 de 
diciembre, del.Medicamento. 

2. ,Se entendera por: 

a) Procedimientos comunitarios, los estableci
dos para la autorizaCiôn y supervisi6n de medica
mentos por la Agencia Europea, conforme d 10 pre
visto en el Regl.amentodel Consejo CEE 2309/93, 
de 22 de julio. 

b) "Comite de Especialidades Farmaceuticas, el 
encargado de prepararlos dictamenes de la Agen
cia Europeapara la Evaluaci6n de Medicamentos 
sobre tado 10 relativo a lös medicamentos de uso 
humano.» . 

«Articulo 3. Aplicaci6n de! procedimienro comu
nitario centrafizado: 

Los medicamentosincluidos e~ la :parte A del 
anexa I de este" Real Decreto habran desometerse 
al procedimiento centralizado establecido en el 
Re.glamento (CEE) 2309/93,deIConsejo, de 22 
de julio, por el que se establecen procedimientos 
comunitarios .para la autorizaci6n y, supervisi6n de 
medicamentos de uso humano y veterinario y' por 
el que· secrea la Agencia Europea para la Eva
luaci6n de Medicamentos. 

Los solicitantes podran tambien acceder a este 
procedimierıto cuando concurra alguna de las cir
cunstancias. recogidas en la parte B del anexo 1.» 

4. LO$ apartados' l' y 2 del articulQ 4 quedan redac
tados de la forma siguiente: 

!!1. Ningun medicamento tendra la considera
ci6n de especiaJidad farmaceutica, ni, en conse
cuencia, podra ser puesto en el mercado como tal, 
sin la previa autorizaci6n sanitaria de la Adminis
traci6n GeilQral del Estado e inscripci6nen el Regis
tro de Espec~alidades Farıııacauticas, osin la auta
rizaci6n sanitaria para toda ·ia Uni6n Europea segun 
el proc~dinıi~nto. al que se refiere el articulo ante-
rior. . 

2. L.a autorizaci6n sanitariade medicarnentos 
de fabricaci6n industrial se concedera bien por la 
Direcci6n General de Farmacia y Productos Sani
tarios tras la evaluaci6n 0, en su caso, aceptaci6n 
de la evalua,ci6n realizada por la Uni6n Europea 
o por otro Estado miembro; bien pQr la Uni6n Euro
pea tras elpreceptivo dictamen de la Agencia Eura
pea para ra Evaluaci6n de Medicamentos. Conce~ 

--- --- -- ---- --- ---~- --------- - - --- .-- ----- --- -- ----~------- ---~--

dida la autorizaci6n sanitaria se seguiran los tra
mites previstos en el apartado 4 de' articulo 22 
de este Real Decreto.» 

5. En el apartado Vii del articulo 7.2 se aiiade un 
nuevo parrafo con la siguiente redacci6n: 

«2. En el caso de medicamentos incluidos en 
el apartado J3. del anexo 1 de este Real Decreto, 
cartificado ·de la autorizaci6n que pueda haberse 
concedido a otro solicitante por el procedimiento 
establecido en el Reglamento (CEE) 2309/93.» 

6.. EI apa-rtado 3 del articulb 11 queda redactado 
de la siguiente forma: . 

«3. Se admitira tambien una solicitud abreviada 
de todo 0 parte de la documentaci6n toxicol6gica, 
farmacol6gica y clınica, cuando elsolicitante 
demuestre que el medicamento es esencialmente 
siınilar a otro ya autorizado' enla Unr6n Europea 
conforme a las normas comunitarias y comercia
li·zado en Espaiia, siempre que hayan transcurrido 
al menos seis aiios desde la primera autorizaci6n 
.comunitaria. EI citado perıodo se elevara a diez aiios 
para los medicamentos autorizados por el proce
dimiento de concertaci6n y para los medicamentos 
pertenecientes a la parte B del anexo I de este 
Rea1 Decreto que hayan sido autorizados de acuer-
. do con el procedimiento establecido en .el Regla
mento (CEE) 2309/93. 

La Direcci6n General de Farmacia y Productos 
Sanitarios podra suspender .Ia aplicaci6n del perio
do de seis anos, una vez pasada la fecha del ago
tamiento de la patEmte' que ampare' el producto 
ori~}in31.}) 

7. EI apartado 1 del articulo 16 queda redactado 
de la forma siguiente: 

«La Direcci6n General de Farmacia y Productos 
Sanitarios r:esolvera, concediendo odenegando la 
autor:izaci6n de la especialidad farmaceutica, den
tro del plazo de doscientos diez dias desde la pre
sentaci6n de una solicitud valida.» 

8. EI apartado 2 del artfculo 16 queda suprimido. 
9. Se aiiade un articulo 1 6 bis con la sigu!ente 

redacci6n: -

«Articulo 16 bis. Cooperaci6n en la evaluaci6n de 
nueV&$ soiicitudes. 

1. Cuando se presente. una solicitud de Ət:to
rizaci6n de un medicamento y se comprobase que 
se esta examinando ya de forma efectiva en otro 
Estado miembro una solicitud relativa a ese misrno 
medicamento, la Direcci6n General de Farmacia y 
Productos Sanitarios podra acordar la suspensi6n 
del examen de la solicitud hasta la recepci6n del 
informe de evaluaci6n del primer estado ,.miembro 
que hava instruido el expediente. . 

2. EI aclierdo a quese refiere el apartado ante
rior sera notificado tanto al solicitante como al Esta
do miembro que esta evaluando el mismo medi
camento. 

3. Recibido el informe de evaluaci6n, se dara 
traslado de el a la Comisi6n Nacional de Evaluaci6n 
de Medicamentos, quien debera elaborar un dic
tamen sobre, el mismo treinta dıas antes del cum
plimiento del plazo' establecido en el siguiente apar
tado. Las medidas que acuerde dicha Comisi6n 
Nacional para emitir su dictamen consultivo, en los 
terminos establecidos en este articulo,' se trami7' 
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tarana trav8sde la Direcci6n General de' Farmacia 
y Productos Sanitar.ios. 

4. La Direcci6n.General de Farmacia y Produc
tos Sanitarios cancedera la autarizaci6n sanitaria 
al medicamento de que se trate y aprabara la ficha 
tecnica (resumen de las·caracteristicas def praduc
to) dentro de 105 noventa dias desde la recepci6n 
del Informe de Evaluaci6n remitid6 por un Estado 
miembro de la Uni6n Europea de aclierdo con 10 
establecido en el presente articulo. 

En loscasos excepcionales en los que motivos 
de salud, publica impidan la autarizaci6n sanitaria, 
ola aprobaci6n de la ficha tecnica tal como la apro
b6 el primer Estado miembro que hava instruido 
el əxpediente~ los Estados miembros interesados 
procuraran lIegar a un acuerdo sob~e las medidas 
que deben adoptarse con respecto a la solicitud. 
,ofreciendo al solicitante la posibilidad deexponer 
su punto de vista oralmentəa por escrito. Agotadas 
tas posibilidades de lIegar a un acuerdo, si persis
tieran las dıscrepancias, la Direcci6n General de 
Farmacia y Productos Sanitarias, enese mism'o pla
zo de noventa dıas, presentara las objeciones al 
Comite de EspecialidadesFarmaceuticas, informan
da al solicitante, al primer Estadamiembro .qtJe 
hava instruido el expediente y a 105 Qemas Estados 
miembros implicados. . 

Et solicitante, una vez informada de esta circuns .. 
tancia, enviara sin demora al Comite una copia de 
la informaci6n y documentaci6nestablecida en el 
artfculo 7 del presente Real Decreto. 

Notificada la. decisi6n comunitariay previa 
audiencia al interesado, se formulara propuesta de 
resoluei6n en 10.5 terminos establecidos en la mis
ma. La resohJci6n habra de adoptarse en el plazo , 
de treinta dias a partir de la notificad6n de la deci
si6n' comunitaria. Contra dicha' resoluci6n podra 
interponerse recu(so ordinario, en el plazo de un 

,mes, de canformidad con 10 establecido en el ar
ticulo 114 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, 
de Regimen Juridico de las Administraciones Publi
cas y del Procedimiento Administrativo Comun.)) 

1 O. La rubrica y el articulo 27 quedan redactados 
de la forma siguiente: 

«Articulo ·27 .. Publicaci6n. Comunicaci6n a la 
Agencia Europea para la Evaluaci6n de Medi-
cari1entos. ' . 

1. Las autarizacianes de es-pecialidades farma
ceuticas se publicaran trimestralmente y a efectos 
informativosen et «Boletin Oficial def Estado», reco'" 
giendo el numero de registra, el, nambre dela espe
cialidad, la composici6n en sustaneias medicinales, 
el nambre del· titular de la autarizaci6n~ tas can-

-dicianes de prescripci6n ydispensaci6n, y, ,en su 
casa, el precio autoriıƏdo. , 

2. La Direcei6n General de Farmaciay Praduc
tos Sanitarias enviara a la Agencia Eurapea para 
la Evaluaci6n de Medicamentas una copiade cada 
autarizaci6ncdncedida junta can la ficha tecnica 
aprobada.» . 

11. EI articula 32 queda redactado de la farma 
siguiente: 

«Articulp32. Validez temporal. 

1. La autorizaci6n delas especialidades farma
ceuticas tendrauna validez . de cinco anos, reva
lidable par iguales periadasprevia· petici6n del inte
resado al menos tres meses antes del vencimienta. 

2. ,La revalidaci6n de la autorizaci6n campor
tara, en su casa, la evaluaci6n del expediente actua
lizado canforme al avance del estado tecnica y 
cientifica. ' 

Para proceder a la revalidaci6n del expediente 
sera necesario adjuntar con La solicitud un informe 
canteniendo da.tos sobre farmacovigilancia y todas 
aqueHas informaciones pertinentes para el adecua
do usa del medicamento. 

3. EI incumplimiento de la revalidaci6n ən el 
plaza previşto en ei apartada 1 dara lugar a la extin
ei6n de la autorizaci6n, previa instrucci6n del apar
tuno pracedimiento con audiencia al inferesado.» 

12. EI articulo 37 queda redactada de la farma 
siguiente: 

«Articulo 37. . Obligaci6n de promover el uso racia
nal del medicamento. Farmacovigilancia. 

l. EI titular de la autorizaci6n esta abligada a 
difundir entre los profesianales sanitarias al menas 
la ficha tecnica de la especialidad junta con las 
infarmaciones que establece' e.lapartado 5 del ar
tfculo 19 d& la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, 
del Medicamento. Ademas debara enviar la ficha 
tecnica a la Camunidad Aut6noma carrespan
diente. 

2. EI titular. de la autarizaci6n estara abligado 
a registrar y natificar al Ministeria de Sanidad y 
Consuma y a la Comunidad Aut6nama correspon
die~te, a traves del Sistemə Espanol de Farmaco
vigilancia, tada sospecha de reacci6n adversa grave 

. que le hava sido comunicada~..ııor un prafesianal 
sanitaria, dentrb de las quirice' dias siguientes a 
su recepci6n. 

3. Ademas, el titular de la autarizaci6n debera 
llevar unregistro detallado de todas las sospechas 
de reaccianes adversas que hava canocido. Salva 
que se establezcan atros requis!tas en !as candi-
,cianes de la autorizaci6n, estas sospechas de reac
ciones se camunicaran al Ministerio de Sanidad 
y Cansuma ya' la Camunidad Aut6nama corres
pondiente inmediatamente cuanto se le solicite 0., 
al menos, cada seis meses durante los das primeras 
arias siguientes a la autarizaci6n y una vez al, ana 
durante las tresanos siguientes. A partir de este' 
mamenta el registra de reaccianes adversas, acom
panado de una evaluaci6n cientifica, se presentara 
a intervalas de cinca' anas junto can la saliCitud 
de revalidaci6n de la autorizaei6n. 

4. EI titular de la autorizaci6n tendra a su dis
pasici6n, de manera permanente, ə una persona 
adecuadamente cuaHfjcada responsable en materia 
de farmacovigilancia. 

Esta persana cualificada sera responsable de: 

a) Crear y mantener un sistemə para recapilar 
y tratar en un unica ~ugar lainformaci6n sabre todas 
las presuntas reatcianes adversas serialadas al per
sonal de la empresa y a las visitadores medicas. 

b) Preparary presentar al Min1steria de Sani
dad y Consumo y a la COf)1unidad Aut6nama carres
pandiente, la informaci6n a que se refieren las apar
tadas 2 y 3 de este artlculo. 

c) Asegurar que se de unarespuesta rapida 
y campleta a cualquier solicitud de infarmaci6n adi
cianal del Ministerio de Sanidad y Consumo y de 
la Camunidad Aut6noma carrespondiente, necesa
ria para poder evaluar las benefidos y riesgas de 
un medicamento, incluida la informaciôn relativa 
al volumen de ventas 0 de prescripcianes delmedi-

.. camento de qu~ se trate. 
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5. Para facilitar et intercambio de informaci6n 
en la Uni6n Europea. el Ministerio de Sanidad y 
Consumopromulgara directrices complementarias 
sobre las funciones de farmacovigilancia, en espe
cial en 10 referente a la recogida, evaluaci6n y trans
misi6n de reacciones adversas. 

6. Respecto a la Agencia Europea para la Eva
luaci6n de Medicamentos el titular de autorizaci6n 
debera cumplir las obligaciones de notificaci6n 
establecidas en los Reglamentos Comunitarios. 

7. EI Ministerio de Sanidad y Consumo comu
nicara a la Agencia Europea, a la Comunidad Aut6-
noma correspondiente y al titular de la autorizaci6n, 
tas notificaciones de sospechas de reacciones 
adversas graves que se le comuniquen, dentro de 

'Ios quince dias siguientes a· la recepci6n de la 
comunicaci6n. . 

8. EI titular de laautorizaci6n propondra, en 
su caso, las modificaciones oportunas en la ficha 
tecnica,-etiquetado y prospecto, cuando se produz
canreaccionesadversas no previstas en el expe
diente.» 

13. Se anade un articulo 37 bis con la sigüiente 
redacci6n. • 

«ArticuJo 3 7 bis. Definiciones en farmacovigi
lancia. 

A efectos de este Real Decreto, se entendera 
por: 

a) Reacci6n adversa' a un medicamento, la 
reacci,6n nociva y no intencionada que se produce 
a dosis utilizadas normalmente en el hombre para 
la profilaxis, el diagn6stico, el tratamiento .de enfer
medades 0 para la modificaci6n' de una funci6n 
fisioi6gica. 

b) Reacci6n adversa grave: cualquier reacci6n 
adversa que sea mortal, que pueda poner en peligro 
la vida, que implique una incapacidad 0 una inva
lidez 0 que tənga por conseçuencia la hospitali
zaci6n 0 la prolongaci6n de la hospitalizaci6n. 

c) . Reacci6n adversa inesperada, la reacci6n 
adversa que no se menciona en el resumen de 
caracteristicas del producto {ficha tecnica).» 

14. Se anade un apartado 5 al articulo 39. .con la 
siguiente redacci6n: 

«5: La Direc-ci6n General de Farmacia y Pro
ductos Sanitarios notificara ala Agencia Europea 
para la Evatuaci6n de Medicamentos las resolucio
nes de suspensi6n, revocaci6n y modificaci6n de 
las condiciones de la autorizaci6n.» 

15. EI apartado 3 del ar1:rculo 40 queda suprimido 
16. EI capituio Vii se denominara «Decisiones de 

reconocimiento mutuo entre Estados miembros. Auto
rizaci6n, suspensi6n 0 retirada de los medicamentos». 

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

«Articulo 50. Reconocimiento de autorizaciones 
espanolas. 

Cuando el titu!ar de una autorizaci6n sanitaria 
de un medicamento obtenida en Espana desee 
ampliar dicha autorızaci6n a uno 0 mas Estados 
miembros de la Uni6n Europea, .informara a la Direc
ci6n General de Farmaciay Productos Sanitarios 
y le remitira la documentaci6n prevista en el apar
tado 2 del articulo 7 del presente Real Decreto 
y) en su caso, las actualizaciones def expediente 
original que pretenda presentar, acompariadaş de 

los preceptivos informes de experto, indicando los 
paises en los que se pretende produzca efectos' 
la solicitud de mutuo reconocimiento. La Direcci6n 
General de Farməcia y Productos Sanitarios remitira 
copia del' informe de evaluaci6n actualizado a los 
Estados miembros destinatarios de la solicitud, den
trb de los noventa dias siguientes a la recepci6n 
de la solicitud.» 

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

«Articulo 51. Solicitud de mutuo reconocimiento. 

1. Cuando Espana sea destinataria de una soli
citud de mutuo reconocimiento, el solicitante debe
ra presentar con la solicitud ladocumentaci6n esta
blecida 'en el articulo 7 del presente Real Decreto, 
acreditando ademas que el expediente es identico 
al aceptado por el primer Estado miembro que le 
concedi6 la autorizaci6n, 0 senalar las adiciones 
o modificaciones que pueda contener. En ese caso, 
debera certificar que el resumen 'de las caracte
risticas del producto que propone, es identico al 
aceptado por el primer Estado miembro que le con
cedi6 la autorizaei6n. Tambien debera certificar qı:ıe 

, todos los expedientes presentados dentro de este 
procedimiento sonidenticos. 

2. En un plazo de noventa dıas a partir de la 
recepci6n del informe de evaluaei6n del primer 
Estado miembro que hubiese autorizado el medi- . 
camento, la Direcci6n General de Farmaeia y Pro
ductos Sanitarios debera aceptar dicha autoriza
ei6n. 

La Comisi6n Nacion'al de Evaluaci6n- de Medi
camentos habra de emitir su dictamen treinta dias 
antes del cumplimiento del plazo establecido en 
el parrafo anter~or. 

3. Si excepcionalmente a la autorizaei6n se 
opusieran motivos de salud publica, relativos a la 
calidad, seguridad y eficacia del producto, los Esta
dos miembros interesados procuraran lIegar a un 
əcuerdo sobre las medidas que dəben adoptarse 
con respecto a la solicitud, ofreciendo al solicitante 
la posibilidad de expresar su punto de vista oral
mente 0 por escrito. Agotadas' las posibilidades de 
lIegar a un acuerdo, si persistieran ,1as discrepan
cias, la Direcci6n General de Farmacia y Productos 
Sanitariosinformara sin demora al solicitante, al 
Estado miembro que hubiere concedido la pJimera 
autorizaci6n y a los demas Estados miembros impli
cados con la solicitud y presentara las objeciones 
motivadas al Comite de Especialidade.S Farmaceu
ticas an el plazo de noventa dias a partir de la 
recepci6n del informe de evaluaci6n del primer 
Estado que hubiese autorizado el medicamento. Se 
facilitara al solicitante una copia de esta informa
ei6n. 

EI solieitante una vez informado de esta circuns
tancia enviara sin demora al Comite una copia de 
la informaCi6n y documentos mencionados en el 
parrafo primero del apartado 1 de este artlculo. 

4. Notificada la decisi6ıi comunitaria y previa 
audiencia al interesado, se formulara propuesta de 
resoluci6n en los terminos establecidos en la mis
ma. La resoluci6n habra de adoptarse en el plazo 
de treinta dias a partir de la notificaei6n de la deei
si6n comunitaria. Contra dicha rəsoluei6n podra 
interponerse recurso ordinario enel plazo de un 
mes; de conformidad con 10' establecido en .el ar-
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ticuto 114 de la Ley30/1992, de 26de noviembre, 
de Regimen Juridico de las Administraciones Publi
'cas y del Procedimiento Administrativo Comun.» 

19. Los articulos 52, 53, 54 y 55 quedan supri-
midos. . 

. 20. La rubrica y el articulo 56 tendran la siguiente 
redacci6n: 

«Articulo 56. Decisi6n sobre la autorizaci6n, sus
pensi6no retirada del mercado de un medica
mento en varios Estados miembros. 

1. Cuando un mismo medicamento hava sido 
objeto de varias solicitudes y se hubieran adoptado 
por los Estadosmiembros resolucionesdiscrepan
tes -en relaci6n con S!J autorizaci6n,' 'suspensi6n 0 
retirada del mercado, a instancias del so'licitante, 
o,en su caso, del titulat de la autorizaci6n, de los 

. Estados miembros' 0 de la Com,rsi6ıi 'Eyropea, se 
podra solicitar al Comite de ~specialidades Farma
ceuticas' que adopte unadecisi6ncomunitaria al 
respecto. ' 

2. Notificada la decisi6n comunitaria, sin mas 
tramite queJa audiencia al'interesado,se formulara 
propuesta de resoluci6n en 105 terminos estable
cidos en la, misma. La resoluci6n habra de adop
tarse en el plazo de treinta dias a partir de la noti
ficaci6n de. la decisi6n comunitaria. Contra dicha 
resoluci6n' podra interponerse recurso ordinario en 
el plazo de un mes, de conformidad con 10 esta
blecido en el articulo 114 de la Ley 30/1992, de . 
26 de noviembre, de. Regimen Juridico de las Admi
nistraciones Publicas y del Procedimiento Adminis
trativo Comun.» 

21. Se ariade un articulo 56 bis. con la siguiente 
redacci6n: 

«ArticuJo 56 bis. Alteraci6n del regimen de ·sus
pensi6n y revocaci6n de medicamentos autori
zados por los procedimientos de reconocimiento 
mutuoy por el antiguo procedimiento'!comuni
tario de concertaci6n definido en el Real Decreto 
767j1993,de21demayo. . 

1. 'Sin perjuicio de 10 establecido en los arti
culos 31 y 39 del presente Real Decreto, cuando 
la Direcci6n General de Farmacia y Productos ,Sani
tarios considere necesaria por razones de salud 
publica una modificaci6n de las, condiciones de 
autorizaci6n, una suspensi6n temporəl 0 una revo
caci6n de la autorizaci6n de comercializaci6n de 
medicamentos autorizados por losprocedimientos 
de reconocimiento mutuo y por el antiguo proce
dimiento comunitario de concertaci6n, debera 
someter el asunto al Comite de Especialidades Far
maceuticas para que se adopte !Jna decisi6n comu
nitaria. 

2. Notificada la decisi6n comunitaria, sin mas 
tramite que la audiencia al interesado, se formulara 
propuesta de resoluci6n en los terminos estable
cidos en la misma. La resoluci6n habra de adop
tarse en el plazo de treinta dias a' partir de la noti
ficaci6n de la decisi6n comunitaria. Contra dicha 
resoluci6n podra interponerse recurso ordinario en 
el plazo de un mes, de conformidad con 10 esta
blecidoen el articulo, 114 de la Ley 30/1992, de 
26 de noviembre, de Regimen Juridico de las Admi
nistraciones Publicas y del Procedimiento Adminis
trativo Comun. 

3. En Jos .casos en los que estuvjera justificada 
una suspensi6n preventiva del medicamento, se 
aplicara 10 establecido en el articulo 39 de este 

Real Decreto y se informara a la Comisi6n Europea 
y a los demas Estados miembros de los motivos 
de la'suspensi6na mas tardar et oia habil siguiente 
al de lə adopci6n de lə medida.»" 

22. Larubrica y el articulo 57 quedan redactados 
de la forma sig.uiente: 

«Articulo' 5 7. . Decisiones deinteres comunitario. 
- • 11 • 

1 . Enlos . casQs . especificos . en losque esten 
en juego los intereses de la Comunidad y esp'e
cialmente para teneren cuenta to relacionado con 
farmacovigilancia,cÇ>n caracterprevio a la resolu
.cj6n da La ,Direcci6n. GeneraLde·Farmaciay Pro
ductossanitarios; se podra" solicitar al Comite de 
Especialidades Farmaceuticas,la adopci6n de' una 
decisi6n comunitaria sobre la autorizaci6n. suspen
si6n,modificaci6n orevocaci6n de una autorizaci6n 
decomercializaci6n . 

2. La solicitud· a la que se refiereel apartado 
1 pödra efectuarse.pQr.e1 titularde la autorizaci6n, 
0, en su caso, el solicitante, por la Direcci6nGeneral 
de Farmacia y Productos Sanitarios tras dictamen 
de la Comisi6n Naciorial, de Evaluaci6n de Medi-

. camentos, porotro Estado miembro 0 por la Comi
si6n Europea. En todo caso a la solicitud se acom
paıiara töda la infornıaci6n disponible sobre la cues
ti6n.» 

23. EI articulo 58 queda suprimidö. 
24. EI anexo I tendra la redacci6n establecida en 

el presente Real Decreto. 
" 

. Disposi~i6n transit~ria' unica. :. #ecôhocimiento de la 
evaluaci6n~ , . 

Con efectos a pa.rtir del 1 de enero de 1998, cuando 
se presente una, solicitud de autorizaci6n de un medi
camento y secomprobase que este mismo medicamento 
ha sido'autori~ado por otra Estado miembro, la Direcci6n 
General de' Farmacia y Productös' Sanitarios solicitara 
el informe de evaluaci6n' a las autoridades del Estado 
miembro que hubiera con.cedido la autorizaci6n.' 

- Recibido el informe de evaluaci6n, se seguiran 
los tramites previstos en el apartado 2 y siguientes del 
articulo 51. . 

Disposici6n final primera. Facultad de desarrollo. 

, Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para 
dictar las disposiciones necesarias' para la aplicaci6n y 
desarrollo del preseAte Real Decreto. 

Disposici6n final segunda. . Actualizaci6n de anexos. 

Se. faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para 
actuatizar et anexo I de asta Rea1 Decreto conforme al 
avance de 10s conocimientoscientificosy tecnicos de 
acuerdocon tas orientaciones del Derecho Farmaceutico 
comunitario. 

Disposici6n final tercera. Entrada en vigor. 

EI presente' Real Decreto entrara an vigor el dia 
siguiente al de su publicaci6n etıer «Boletin Oficial del 
Estado». 

Dado en Madrid a 7 de diciembre de 1995. 

~UAN CARLOS R. 

La Ministra de Sanidad y Consumo. 
MARIA ANGELES AMADOR MıLLAN 
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AN EXO I 

Lista de medicamentos sometidos al procedimiento 
comunitario centralizado de autorizaci6n en la Agencia 

Europea para la Evaluaci6n de Medicamentos 

- ParteA 

Medicamentos obtenidos a partir de uno de los pro
cedimientos biotecnol6gicos siguientes: 

a) Tecnologia del ADN recombinante. 
b) Expresi6n controlada en los genes que codifican 

las proteinas biol6gicaniente activas en procariotes 0 
eucariotes, incluidaslas celulas de mamiferos transfor
madas. 

c) Metodos basados en hibridomas y anticuerpos 
monoclonales. . 

Parte B 

a) Medicamentos obtenidos mediante. otros proce
dimientos biotecnol6gico$ que, en opini6n de la Agencia, 
constituyan una innovaci6n importante. 

b) Medicamentos cuyo modo de administraei6n 
constituya, en opini6n de la Agencia, una innovaci6n 
importante. 

c) Medicamentos ·para una indicaei6n totalmente 
nueva que, en opini6n de la Ageneia, presente un interes 
importanteen el plano terapeutico. 

d) Medicamentos a base de radiois6topos que, en 
opini6n de la Agencia, presente un interesimportante 
en el plano terapeutico. 

e) Medicamentos nuevos obtenidos a partir de san-
gre 0 plasma humanos. .. 

f) Medicamentos cuya fabricaci6n se base en pro
cedimientos que, en· opini6n de la Agencia, supongan 
un avance tecnico importante, como, ·por ejemplo, la 
electroforesis bidimensional en microgravedad. 

g} Medicamentos de usq humano que contengan 
una sustancia activa nueva que, ,en lafecha· de ehtrada 
en vigor del presente Real Decreto, no este autorizada 
por ningun Estado miembro en ningun medicamento 
humano. 

767 REAL DECRF~O 2002/1995, de 7 de diciem
bre, por. el que se aprueba la /ista positiva 
de aditivos edulcorantes autorizados para su 
uso en la elaboraci6n de productos alimen
ticios, asl como sus condiciones de utilizaci6n. 

La Directiva 89/107 /CEE del Consejo, de 21 de 
diciembre de 1988, relativaala aproximaci6n de las 
legislaciones de los Estados miembros sobre aditivos 
alimentarios autorizados en los productos alimentieios 
destinados al consumo humano, fue incorporada al orde
namiento juridico interno por el Real Decreto 
1111/1991, de 12 de julio,porel que se modificala 
Reglam.entaci6n tecnico-sanitaria, de aditivos alimenta
rios, aprobada por el Real Decreto 31 77/1983, 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 espedficas. . 

Tal previsi6n en materia deedulcorantes se ha "evado 
a cabo a traves de la aprobaci6n de ta Directiva 
94/35/CE del Parlamento Europeo.y del. Consejo, de 
30 de jLinio, relativa a los edulcorantes utilizados en los 
productos alimentieios, que es objeto de incorporaci6n 

al ordenamiento espanol mediante el .presente Real 
Decreto. 

Con el se pretende establecer una regulaei6n actua
lizada de los edulcorantes autorizados en la elaboraci6n 
de productos alimenticios, əsi como sus condiciones de 
·utilizaci6n, todo ello con objeto' de garantizar la protec
ei6n . de la salud y la informaci6n de Jos consumidores 
europeos con caracter global. 

Otro objetivo del presente Real Decreto consiste en 
propiciar ta supresi6n de las condiciones desleales emre 
competidores dentro del marco de la consecuei6n del 
Mercado Interior, y por otra parte eV1tar .Ios obstaculos 
a la libre circulaci6n de los productos alimenti~ios. 

Procede, por tanto, en virtud de las obligaciones deri
vadas de la perteneneia del Reino de Espana a la Uni6n 
Europea, incorporar al ordenamiento juridico interno tos 
preceptos contenidos en la Directiva 94/35/CE, de 30 
de junio, mediante la presente norma, que se dit:ta al 
.amparo de 10 dispuesto. en el articulo 149.1.1 O.ə y 
16.Ə de la Constituci6n y de acuerdo con los artlCUlos 
38 y 40.4 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General 
de Sanidad. Para su elaboraci6n han sido oidas las aso
ciaciones de consumidores y los representantes de los 
sectores afectados, habiendo emitido informe preceptivo 
la Comisi6n lnterministerial para la Ordenaci6n Alimen
taria: 

En su virtua, a propuesta de la Ministra de Sanidad 
y Consumo, de acuerdo con el Consejo de Estad<;> y previa 
deliberaci6n del Consejo de Ministros en su reuni6n del 
dia 7 de dieiembre de 1995, 

DISPONGO: 

Articulo 1. Ambito de aplicaci6n. 

1. EI presente Real Decreto tiene por objeto aprobar 
la lista positiva de los aditivos edulcorantes autorizados 
para su uso en la efaboraci6n de produc~os alimenticios 
y comoedulcorantes de venta' directa al consumidor 

. final o. edulcorantes de mesa, asi como sus condiciones 
de utilizaci6n en 10$ terminos previstos en el anexo. 

2. EI presente Real Decreto se aplicara sin perjuicio 
de 10 que 'resu.lte de las disposiciones espedficas que 
permiten elempleo de los adiıivos enumerados en el 
anexo para otras, funciones distintas de la de edulcorante. 

3. EI presente Real Decreto se aplicara asimismo 
sin que sean afectadas las disposiciones espedficas que 
regulan la composici6n y denominaci6rı de .ios productos 
alimenticios. 

Los productos y categorias de productos enumerados 
en los anexos, se mencionan en los mismos a los exclu
sivos efectos de ra regulaci6n de los empleos y dosis 
de los aditivos correspondientes. 

4. Quedan excluidos del ambito de aplicaei6n del 
presente 'Real Decreto los producto~ alimenticios 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 azucares anadidos»: sin adici6n de mono
sacaridos 0 disacaridos, asi como çje cuatquier producto 
utilizado por sus propiedades edulcorantes. 

3. «De valor energetico reducido)~: caJificaci6n que 
se aplica a los productos atimentieios cuando su valor 
ene.rgetico se ha reducido como minimö en un 30 por 
100 enrelaei6n al prodücto de origen 0 un producto 
similar. 


