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SEGUNDA DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 20 de mayo de 1975

relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias administrativas sobre
especialidades farmacéuticas

(75/319/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea, y en particular su articulo 100,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Parlamento Europeo, (1)
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social, (2)

Considerando que es importante, por una parte, proseguir
la aproximaci6n iniciada por la Directiva 65/65/CEE del
Consejo, de 26 de enero de 1965, relativa a la aproxima-
cion de las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas sobre las especialidades farmacéuticas (3), por otra,
asegurar una aplicacién de los principios planteados por
esta Directiva;

Considerando que, con objeto de reducir las disparidades
que subsisten, es importante, por una parte, determinar las
reglas relativas al control de las especialidades farmacéuti-
cas y por otra, precisar las funciones que incumben a las
autoridades competentes de los Estados miembros, con
miras a asegurar el respeto a las disposiciones legales;

Considerando que es conveniente, con vistas a hacer pro-
gresivamente efectiva la libre circulacidn de las especialida-
des farmacéuticas, facilitar la concesién de autorizaciones
de comercializacién en varios Estados miembros para una
misma especialidad farmacéutica;

Considerando que con este fin conviene crear un Comité de
especialidades farmacéuticas compuesto por representantes
de los Estados miembros y de 1a Comision y encargado de
emitir un dictamen acerca de la conformidad de una
especialidad farmacéutica con arreglo a las condiciones
previstas por la Directiva 65/65/CEE;

() DO n® 96 de 2. 9. 1965, p. 1677/65.
(2) DO n® 107 de 19. 6. 1965, p. 1825/65.
() DO n® 22 de 9. 2. 19685, p. 369/65.

Considerando que la presente Directiva s6lo constituye una
etapa en la realizacion del objetivo de la libre circulacién de
las especialidades farmacéuticas; que, a este respecto,
resultardn necesarias nuevas medidas, teniendo en cuenta la
experiencia adquirida, particularmente en el seno de dicho
Comité, con objeto de eliminar los obstaculos a la libre
circulacion que subsisten todavia;

Considerando que, a fin de facilitar la circulacién de las
especialidades farmacéuticas y de evitar que los controles
efectuados en un Estado miembro se efectiien de nuevo en
otro Estado miembro, conviene determinar las condiciones
minimas de fabricacién y de importacién de productos
procedentes de terceros paises y la concesién de las autori-
zaciones relativas a éstas;

Considerando que interesa que en los Estados miembros, la
vigilancia y el control de la fabricacién de las especialidades
farmacéuticas estén garantizados por una persona que
responda a unas condiciones minimas de capacitacién
profesional ;

Considerando, por otra parte, que las disposiciones de la
presente Directiva y de la Directiva 65/65/CEE referentes
a las especialidades farmacéuticas, aunque apropiadas, no
son suficientes en los siguientes casos: vacunas, toxinas o
sueros, especialidades a base de sangre humana o de
componentes de la sangre o de is6topos radiactivos, y en
las especialidades homeopiticas ; que conviene, consecuen-
temente, no aplicar actualmente tales disposiciones a estas
especialidades;;

Considerando que determinadas normas de la presente
Directiva hacen necesaria una adaptacién de diferentes
disposiciones de la Directiva 65/65/CEE,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

Solicitud de autorizacién de comercializacion

Articulo 1

Los Estados miembros adoptaran todas las disposiciones
adecuadas para que los documentos e informes enumerados
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en los puntos 7 y 8 del parrafo segundo del articulo 4 de la
Directiva 65/65/CEE sean establecidos por expertos que
rednan las cualificaciones técnicas o profesionales necesa-
rias, antes de ser presentadas a las autoridades competen-
tes. Estos documentos e informes seran firmados por
dichos expertos.

Articulo 2

Segin sus cualificaciones, la funcién de tales expertos
serd:

a) efectuar los trabajos relacionados con su disciplina
(anilisis, farmacologfa y ciencias experimentales anilo-
gas, clinica) y describir objetivamente los resultados
obtenidos (cuantitatives y cualitativos);

b) describir las comprobaciones que hayan realizado con
arreglo a la Directiva 75/318/CEE del Consejo, de 20
de mayo de 1975, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros referentes a las

- normas y protocolos analiticos, toxicofarmacoldgicos y
clinicos en la experimentacién de las especialidades
farmacetticas, (*) asi como el de dictaminar especial-
mente:

— en el caso del analista, si el producto guarda confor-
midad con la composicién declarada, proporcio-
nando para ello todas las justificaciones pertinentes
en relacién con los métodos de control que utilizara
el fabricante,

— en el caso del farmacélogo o en el del especialista de
analoga competencia experimental, cudl es la toxici-
dad del producto y cusles son sus propiedades
farmacolégicas comprobadas,

— en el caso del clinico, si ha podido encontrar en las
personas tratadas con el producto los efectos corres-
pondientes a los informes aportados por el solici-
tante en aplicacién el articulo 4 de la Directiva
65/65/CEE, si el producto se tolera bien, qué
posologia aconseja y cuéles son las eventuales con-
traindicaciones y efectos secundarios;

¢) justificar el recurso eventual a la documentaci6n biblio-
grafica mencionada en las letras a) y b) del punto 8 del
segunda parrafo del articulo 4 de la Directiva 65/
65/CEE, en las condiciones previstas por la Directiva
75/318/CEE.

Los informes detallados de los expertos formarén parte del
expediente que el demandante presente a las autoridades
competentes.

(*) DO n® L 147 de 9. 6. 1975, p. 1.

Articulo 3

En caso de incumplimiento del articulo 2 de la presente
Directiva, se aplicara el segundo parrafo del articulo 5 de la
Directiva 65/65/CEE.

CAPITULO II

Instruccion de la solicitud de autorizacién de comercializa-
cién

Articulo 4

Para instruir la solicitud presentada en virtud del articulo 4
de la Directiva 65/65/CEE, las autoridades competentes
de los Estados miembros:

a) deberan verificar la conformidad del expediente presen-
tado con el articulo 4 antes mencionado y examinaran
si retine las condiciones de concesidn de la autorizacion
de comercializacién;

b) podr4 someter la especialidad al control de un laborato-
rio estatal o de un laboratorio designado a este efecto,
para asegurarse de que son satisfactorios los métodos
de control utilizados por el fabricante y descritos en el
expediente, con arreglo al punto 7 del pérrafo segundo
del articulo 4 de la Directiva 65/65/CEE;

¢) podran, en su caso, exigir del solicitante que complete
el expediente en lo referente a los elementos menciona-
dos en el segundo parrafo del articulo 4 de la Directiva
65/65/CEE. Cuando las autoridades competentes
hagan uso de esta facultad, los plazos previstos en el
articulo 7 de dicha Directiva quedaran suspendidos
hasta que se proporcionen los datos complementarios
requeridos. Asimismo, dichos plazos quedaran suspen-
didos durante el tiempo concedido, en su caso, al
solicitante para que se explique oralmente o por escri-
to.

Articulo §

Los Estados miembros adoptarin todas las disposiciones
adecuadas a fin de que:

a) las autoridades competentes verifiquen que los fabri-
cantes e importadores de especialidades farmacéuticas
procedentes de terceros paises estén capacitados para
llevar a cabo la fabricacién en observancia de las
indicaciones facilitadas para la aplicacién del punto 4
del segundo piarrafo del articulo 4 de la Directiva
65/65/CEE y/o efectuar los controles segin los méto-
dos descritos en el expediente con arreglo al punto 7 del
segundo parrafo del articulo 4 de dicha Directiva;
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b) las autoridades competentes puedan autorizar a los
fabricantes e importadores de especialidades farmacéu-
ticas procedentes de terceros paises, en casos excepcio-
nales y justificados, a que determinadas fases de la
fabricacién y/o determinados controles previstos en la
letra a), se efectien por terceros; en este caso, las
verificaciones de las autoridades competentes se efec-
tuardn igualmente en el establecimiento elegido.

_ Articulo 6

Siempre que una resefia vaya unida al envase de una
especialidad farmacéutica, los estados miembros adoptaran
todas las disposiciones adecuadas para que dicha reseiia
sblo se refiera a esta especialidad.

Todas las indicaciones que figuren en la resefia deberin
adecuarse a los datos y documentos proporcionados en
virtud del articulo 4 de la Directiva 65/65/CEE, y estar
aprobadas por las autoridades competentes.

La reseiia deberd contener, por lo menos, las siguientes
indicaciones:

a) nombre y domicilio o razén social y domicilio o sede
social del responsable de la comercializacién y, en su
caso, del fabricante;

b) denominacién y composicién cualitativa y cuantitativa
de la especialidad farmacéutica en principios activos.

Las denominaciones comunes internacionales recomen-
dadas por la Organizacién Mundial de la Salud deberan
emplearse siempre que existan;

c) salvo decisién contraria de las autoridades competen-
tes:

— indicaciones terapéuticas,

— contraindicaciones, efectos secundarios y precaucio-
nes especiales para su uso.

Las indicaciones y decisiones previstas en el primer y
segundo guiones deberan tener en cuenta los resultados
de las pruebas clinicas y farmacolégicas previstas en el
punto 8 del segunda parrafo del articulo 4 de la
Directiva 65/65/CEE, asf como, la experiencia adqui-
rida con el uso de la especialidad farmacéutica después
de su comercializacién, en el caso de las indicaciones
mencionadas en el segunda guién;

d) toda indicacién relativa a la utilizacion de la especiali-
dad farmacéutica (modo y via de administracién, dura-
ci6n del tratamiento cuando ésta deba ser limitada, y
posologia usual);

e) precauciones especificas para su conservacion si proce-
diere.

Las otras indicaciones deberin estar claramente diferencia-
das de las anteriormente mencionadas.

Los Estados miembros podran exigir que una resefia vaya
unida al envase de la especialidad farmacéutica.

Articulo 7

Sin perjuicio de lo dispuesto en el capitulo IV y del articulo
21 de la Directiva 65/65/CEE, los Estados miembros
podrin que figure en el recipiente y/o en el embalaje
exterior y/o en la resefia de la especialidad farmacéutica
cualquier otra mencidn esencial para la seguridad o la
proteccion de la salud publica, incluidas las precauciones
especificas para su uso y cualesquiera otras advertencias
derivadas de las pruebas clinicas y farmacolégicas previstas
en el punto 8 del segundo parrafo del articulo 4 de la
Directiva 65/65/CEE o que, después de su comercializa-
cién, deriven de la experiencia adquirida con el uso de la
especialidad farmacéutica.

CAPITULO 111

Comité de especialidades farmacéuticas

Articulo 8

1. Con objeto de facilitar la adopcién de una actitud
comun por parte de los Estados miembros relativa a las
autorizaciones de comercializacién, se instituird un comité
de especialidades farmacéuticas, en adelante denominado
«Comité », que estard compuesto por representantes de los
Estados miembros y de la Comisién.

2. El Comité, a instancias de un Estado miembro, estara
encargado de examinar, conforme a los articulos 9 a 14, las
cuestiones relativas a la aplicacién de los articulos §, 11 o
20 de la Directiva 65/65/CEE.

3. El Comité establecer su reglamento interior.

Articulo 9

1. Cuando un Estado miembro haya condedido una auto-
rizacién de comercializacion, transmitird al Comité un
expediente que incluya una copia de esta autorizacién, asi
como los informes y documentos enumerados en el segun-
do pérrafo del articulo 4 de la Directiva 65/65/CEE, si el
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responsable de la comercializacién ha solicitado esta trans-
mision al menos a otros cinco Estados miembros.

2. El Comité transmitir4 sin demora este expediente a las
autoridades competentes de los Estados miembros designa-
dos.

3. Esta transmision equivaldré a la presentacién, tal como
se define en el articulo 4 de la Directiva 65/65/CEE, de
una solicitud de autorizacién de comercializacién dirigida a
las referidas autoridades.

Articulo 10

1. Si, en un plazo de ciento veinte dfas a partir de la fecha
de transmisién mencionada en el apartado 2 del articulo 9,
no hubiera sido formulada ninguna oposicién al Comité
por parte de las autoridades competentes de los Estados
miembros designados, dicho Comité, informara inmediata-
mente de ello, mediante acta, a los Estados miembros
interesados.

2. Cuando un Estado miembro estime no poder conceder
la autorizacién de comercializacién, transmitird, en el
citado plazo de ciento veinte dias, su oposicién motivada
en base al articulo 5 de la Directiva 65/65/CEE.

Articulo 11

1. En los casos mencionados en el apartado 2 del articulo
10, el Comité deliber4 y emitir4 un citamen motivado en un
plazo de sesenta dias a partir del momento en que transcu-
rra el plazo previsto en el articulo 10.

2. El dictamen del Comité se referird a la conformidad de
la especialidad farmacéutica con arreglo a las condiciones
previstas en el articulo S de la Directiva 65/65/CEE.

El Comité informar4 inmediatamente a los Estados miem-
bros interesados de su dictamen o en caso de discrepancia
de los dictdmenes que hubieran emitido sus miembros.

3. Los Estados miembros interesados se pronunciarin

sobre la solicitud de autorizacién de comercializacién en un’

plazo no superior a los treinta dias a partir de la informa-
cién mencionada en el apartado 1 del articulo 10, o en el
apartado 2 del presente articulo.

Informaran inmediatamente al Comité de su decisién.

Articulo 12

1. Cuando una misma especialidad farmacéutica haya
sido objeto de varias solicitudes de autorizacién de comer-
cializacién, presentadas conforme al articulo 4 de la Direc-
tiva 65/65/CEE, y en caso de que uno o varios Estados

miembros hubieran concedido la autorizacién, mientras
que otro u otros la hubieran denegado, cualquiera de los
Estados miembros interesados podra someter la cuestion al
Comité.

Se proceder4 de igual modo cuando uno o varios Estados
miembros hayan suspendido o retirado una autorizacién de
comercializacién, mientras que uno o varios de los otros
Estados miembros no hubieran procedido a esta suspension
o a su retirada.

2. El Comité deliberara y emitird un dictamen motivado
en un plazo méaximo de ciento veinte dias.

3. E! dictamen del Comité sélo se basard en los motivos
por los que la autorizaciéon hubiera sido desestimada,
suspendida o retirada.

El Comité informar4 inmediatamente a los Estados miem-
bros interesados de su dictamen, o, en caso de discrepan-
cia, de los dictimenes que hubieran emitido sus miem-
bros.

4. Los Estados miembros interesados daran a conocer, en
un plazo de treinta dias, el curso que darén al dictamen del
Comité.

Articulo 13

El Comité podrd fijar un plazo para un nuevo examen,
sobre la base de los datos relativos a las condiciones
previstas en los articulos 5, 11 o 20 de la Directiva
65/65/CEE recogidos en el interin por los Estados miem-
bros, en particular los que autoricen la especialidad.

v

Articulo 14

Las autoridades competentes de los Estados miembros
podran, en los casos particulares que presenten un interés
comunitario, recurrir al Comité antes de decidir, previa
solicitud, una suspensién o una retirada de autorizacién de
comercializacion.

Articulo 15

1. La Comisién informara anualmente al Consejo sobre el
funcionamiento del procedimiento previsto en el presente
capitulo y sobre sus efectos en la evolucién de los intercam-
bios intracomunitarios, y por primera vez dos afios después
de la entrada en vigor de la presente Directiva.

2. En funcién de la experiencia adquirida, y a mas tardar
cuatro afos después de la entrada en vigor de la presente
Directiva, la Comisién someter4 al Consejo una propuesta
que comprenda todas las medidas apropiadas tendentes a
eliminar los obst4culos a la libre circulacién de las especia-
lidades farmacéuticas que todavia subsistan. El Consejo se
pronunciar4 acerca de la propuesta de la Comisién un aio
como maximo después de haberle sido presentada.
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CAPITULO IV

Fabricacién ¢ importacién de productos procedentes de
terceros paises

Articulo 16

1. Los Estados miembros adoptarin todas las medidas
oportunas para que la fabricacion de las especialidades
farmacéuticas esté sometida a la posesién de una autoriza-
cion. )

2. La autorizacién mencionada en el apartado 1 se exigira
tanto para la fabricacién total o parcial como para las
operaciones de division, de acondicionamiento o de presen-
tacién.

No obstante, esta autorizacién no se exigira en el caso de
las preparaciones, divisiones y cambios de acondiciona-
miento o de presentacién, en la medida en que estas
operaciones fueran realizadas, vnicamente con vistas a su
venta al por menor, por farmacéuticos en un laboratorio o
por otras personas legalmente autorizadas en los Estados
miembros para efectuar dichas operaciones.

3. La autorizacién mencionada en el apartado 1 se exigira
igualmente para las importaciones de productos proceden-
tes de terceros paises en un Estado miembro; con este fin,
el presente capitulo y el articulo 29 se aplicardn a tales
importaciones de la misma manera en que se aplican a la
fabricacién.

Articulo 17

Para obtener la autorizacién mencionada en el articulo 16,
el solicitante debera satisfacer, al menos, las exigencias
siguientes :

a) especificar las especialidades y las formas farmacéuticas
que se vayan a fabricar o importar, asi como el lugar de
su fabricacién y/o de su control;

b) disponer, para su fabricacién o importacién, de locales,
€quipo técnico y posibilidades de control apropiadas y
suficientes, que respondan a las exigencias legales que el
Estado miembro interesado prevea, tanto desde el
punto de vista de Ia fabricacién y del control, como de
la conservacién de los productos, en la observancia de
las disposiciones de la letra a) del articulo §;

c) disponer al menos de una persona cualificada en el
sentido del articulo 21.

El solicitante, deberd facilitar en su solicitud los datos
justificativos.

Articulo 18

1. La autoridad competente del Estado miembro sélo
concederd la autorizacién mencionada en el articulo 16
después de asegurarse, mediante una investigacion reali-
zada por sus agentes, de que la informacién facilitada en
virtud del articulo 17 es exacta.

2. La autorizacion podra ir acompaiada, para garantizar
la observancia de las condiciones previstas en el arti-
culo 17, por determinadas obligaciones impuestas, bien en
el momento de su otorgamiento, bien, posteriormente, en
el de su concesion.,

3. La autorizacién no se aplicara mas que los locales
indicados en la solicitud, asi como a las especialidades y a
las formas farmacéuticas indicadas en dicha solicitud.

Articulo 19

El titular de la autorizacién mencionada en el articulo 16
estara obligado, al menos:

a) a disponer del personal que responda a las exigencias
legales previstas por el Estado miembro interesado,
tanto desde el punto de vista de la fabricacién como de
los controles;

b) a no vender las especialidades autorizadas mis que de
acuerdo con la legislacién de los Estados miembros
interesados ;

c) a informar previamente a la autoridad competente de
toda modificacién que deseara aportar a cualquiera de
los informes suministrados en aplicacién del articulo
17 sin embargo, la autoridad competente serd infor-
mada sin demora en caso de sustitucién imprevista de la
persona cualificada mencionada en el articulo 21;

d) a permitir, en todo momento, el acceso a sus locales a
los agentes de la autoridad competente del Estado
miembro interesado ;

e) a permitir que la persona cualificada mencionada en el
articulo 21 pueda cumplir su misién, en particular
poniendo a su disposicién todos los medios necesa-
rios.

Articulo 20

1. Los Estados miembros adoptaran todas las disposicio-
nes adecuadas para que la duracién del procedimiento para
el otorgamiento de la autorizacién mencionada en el
articulo 16 no exceda un plazo de noventa dias, a partir de
la fecha de recepcién de la solicitud por la autoridad
competente.

2. En caso de solicitud de modificacién por parte del
titular de la autorizacién de uno de los elementos contem-
plados en las letras a) y b} del articulo 17, 1a duracién del
procedimiento relativo a esta demanda no rebasard los
treinta dias. En casos excepcionales, este plazo podra ser
prorrogado hasta noven dias.

3. Los Estados miembros podrin exigir del solicitante
informacién complementaria en lo referente a la informa-
cién facilitada en aplicacién del articulo 17, asi como en lo
relativo a la persona cualificada contemplada en el articulo
21; cuando la autoridad competente alegara esta facultad,
los plazos previstos en los apartados 1 Y 2 quedardn
interrumpidos hasta que los datos complementarios reque-
ridos hubieran sido facilitados.
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Articulo 21

1. Los Estados miembros adoptaran todas las disposicio-
nes adecuadas, para que el titular de la autorizacién
contemplada en el articulo 16 disponga de forma perma-
nente y continua, al menos de una persona cualificada que
responda a las condiciones previstas en el articulo 23,
responsable en particular de la ejecucién de las obligaciones
especificadas en el articulo 22.

2. En el caso en que respondiese personalmente a las
condiciones previstas en el articulo 23, el titular de la
autorizacién podr4 asumir por si mismo la responsabilidad
mencionada en el apartado 1.

Articulo 22

1. Los Estados miembros adoptardn todas las disposicio-
nes adecuadas para que la persona cualificada contemplada
en articulo 21, sin perjuicio de sus relaciones con el titular
de la autorizacién mencionada en el articulo 16, tenga la
responsabilidad, en el marco de los procedimientos mencio-
nados en el articulo 25, de procurar que:

a) en el caso de especialidades fabricadas en el Estado
miembro interesado, cada lote de especialidades farma-
céuticas haya sido fabricado y controlado con arreglo a
la legislacién en vigor en dicho Estado Miembro y en la
observancia de las exigencias requeridas para la autori-
zacién de comercializacion.

b) en el caso de especialidades procedentes de terceros
paises, cada lote de fabricacién importada haya sido
objeto, en el pafs importador, de un andlisis cualitativo
completo, un anilisis cuantitativo de al menos todos los
principios activos y de todas las demds pruebas o
verificaciones necesarias para asegurar la calidad de las
especialidades farmacéuticas en la observancia de las
exigencias requeridas para la autorizacién de comercia-
lizacién.

Los lotes de especialidades asi controlados en un Estado
miembro quedardn exceptuados de los citados controles
cuando sean importados por otro Estado miembro, acom-
pafiados de las actas de control firmadas por la persona
cualificada.

Un Estado miembro podr4 eximir a la persona cualificada
de la responsabilidad de los controles previstos en la letra
b), en lo que se refiere a las especialidades importadas y
destinadas a permanecer en dicho Estado miembro, cuando
se hayan llevado a cabo los correspondientes convenios con
el pais exportador garantizando que tales controles fueron
efectuados en dicho pafs. Cuando estas especialidades
hayan sido importadas acondicionadas para la venta al por
menor, los Estados miembros podran establecer excepcio-
nes a las exigencias previstas en el articulo 17.

2. En todos los casos, y en particular cuando los produc-
tos farmacéuticos sean expuestos a la venta, la persona
cualificada debera certificar que cada lote de fabricacién

responde a las disposiciones del presente articulo, en un
registro o documento equivalente previsto a este respecto;
dicho registro o documento equivalente debera tenerse al
dia a medida que se vayan efectuando las operaciones, y
ponerse a disposicion de los agentes de la autoridad compe-
tente durante un periodo que respecte las disposiciones del
Estado miembro interesado y en todo caso durante un
periodo de cinco afios como minimo.

Articulo 23

Los Estados miembros velar4n para que la persona cualifi-
cada mencionada en el articulo 21 responda a las condicio-
nes minimas de cualificacién siguientes:

a) Estar en posesion de un diploma, certificado u otro
titulo que sancione un ciclo de formacidn universitaria
— o un ciclo de formacién reconocido como equiva-
lente por el Estado miembro interesado — que tenga
una duracién minima de cuatro afios de ensefianza
teérica y practica en una de las especialidades cientificas
siguientes: farmacia, medicina, veterinaria, quimica,
quimica y tecnologia farmacéuticas, biologia.

No obstante:

— la duracién minima del ciclo de formacién universi-
taria podra ser de tres afios y medio cuando dicho
ciclo esté seguido por un periodo de formacién
tedrica y practica de una duracién minima de un
afio, y que incluya un periodo de practicas de al
menos seis meses en un laboratorio abierto al publi-
co, y sancionado por un examen de nivel universita-
rio;

— cuando coexistan en un Estado miembro dos ciclos
de formacién universitaria o reconocidos como
equivalentes por dicho Estado, uno de los cuales
tenga una duracién du cuatro afios y el otro de tres
afios, el diploma, certificado u otro titulo que
sancione el ciclo de formacién universitaria — o
reconocido como equivalente — de tes afos se
considerara que cumple los requisitos de duracién
previstos en la letra a) siempre que los diplomas,
certificados u otros titulos que sancionen los dos
ciclos de formacién sean reconocidos como equiva-
lentes por dicho Estado.

El ciclo de formacién contendrd una ensefianza teorica
y préctica que verse al menos sobre las asignaturas
basicas siguientes: )

— fisica experimental,

— quimica general e inorganica,
— quimica organica,

— quimica analitica,

— quimica farmacéutica, incluyendo el analisis de
medicamentos,

— bioquimica general y aplicada (médica),

— fisiologia,
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— microbiologia,

— farmacologia,

— tecnologia farmacéutica,
— toxicologia,

— farmacognosia (asignatura médica) (estudio de la
composicién y efectos de los principios activos de
sustancias naturales de origen vegetal o animal. )

La ensefianza de estas asignaturas debera ser dosificada
de manera que permita al interesado asumir las obliga-
ciones especificadas en el articulo 22.

En la medida en que algunos diplomas, certificados u
otros titulos enumerados en la letra a) no respeten los
criterios anteriormente establecidos, la autoridad com-
petente del Estado miembro se asegurarid de que el
interesado haya dado prueba de conocimientos satisfac-
torios en el dmbito de las asignaturas en cuestién.

b) Ejercicio, durante al menos dos afios y en una o varias
empresas que hayan obtenido una autorizacion de
fabricacién, de actividades de anlisis cualitative de
medicamentos, de anilisis cuantitativo de principios
activos, asi como de pruebas y verificaciones necesarias
para asegurar la calidad de las especialidades.

La duracién de la experiencia practica podra disminuirse en
un aiio cuando el ciclo de formacién universitaria tenga
una duracién de al menos cinco afios, y en un afio y medio
cuando dicho ciclo de formacién tenga una duracién
minima de seis afos.

Articulo 24

1. Toda persona que ejerza en un Estado miembro las
actividades de la persona contemplada en el articulo 21 en
el momento de la entrada en vigor de la presente Directiva
en dicho Estado, sin ajustarse a las disposiciones del
articulo 23, estard cualificada para continuar ejerciendo
tales actividades en dicho Estado.

2. Eltitular de un diploma, certificado u otro titulo, que
sancione un ciclo de formacién universitaria — u otro ciclo
reconocido como equivalente por el Estado miembro inte-
resado — en una disciplina cientifica que le habilite para el
ejercicio de las actividades de la persona contemplada en el
articulo 21, con arreglo a la legislacién de dicho Estado,
podrd — cuando haya comenzado su formacién antes de la
notificaci6n de la presente Directiva — considerarse cualifi-
cado para asumir en este Estado las tareas propias de la
persona a que se refiere el articulo 21, a condicién de haber
ejercido previamente y antes de finalizar el décimo afo
siguiente a la notificacién de la presente Directiva, durante
al menos dos afios y, en una o varias empresas que
hubieran obtenido una autorizacién contemplada en el
articulo 16, actividades de control de produccién y/o
actividades de andlisis cualitativo, de anailisis cuantitativo
de los principios activos, asi como pruebas y verificaciones

necesarias para asegurar la calidad de las especialidades
bajo la autoridad directa de una persona contemplada en el
articulo 21,

Cuando el interesado haya adquirido de la experiencia
préctica a que se refiere el primer parrafo mas de diez afios
antes de la notificacién de la presente Directiva, se le
exigird un afio suplementario de experiencia practica que
responda a las condiciones del primer parrafo y que haya
sido efectuada inmediatamente antes del ejercicio de estas
actividades.

3. toda persona que, en el momento de la entrada en vigor
de la presente Directiva, ejerciera en colaboracién directa
con una persona mencionada en el articulo 21, actividades
de control de produccién y/o actividades de analisis cuali-
tativo, andlisis cuantitativo de los principios activos asi
como pruebas y verificaciones necesarias para asegurar la
calidad de las especialidades, podréa — durante los cinco
afos anteriores a la entrada en vigor de la presente Direc-
tiva — considerarse cualificada para asumir en dicho
Estado la tarea de la persona contemplada en el articulo
21, a condicién de que el Estado miembro garantice que
dicha persona haya dado pruebas de conocimientos tebri-
cos y practicos satisfactorios y haya ejercido tales activida-
des durante al menos cinco afios.

Articulo 25

Los Estados miembros garantizaran la observancia de las
obligaciones de la persona cualificada a que se refiere el
articulo 21, mediante medidas administrativas apropiadas
o mediante el establecimiento de una disciplina profesio-
nal.

Los Estados miembros podrin proceder a la suspension
temporal de dicha persona a partir del momento de la
incoacién de un procedimiento administrativo o disciplina-
rio seguido contra ella por incumplimiento de sus obliga-
ciones.

CAPITULO V

Vigilancia y sanciones

Articulo 26

La autoridad competente del Estado miembro interesado
garantizara a través de inspecciones, que las prescripciones
legales referentes a las especialidades farmacéuticas sean
respetadas.

Estas inspecciones seran efectuadas por agentes de la
autoridad competente que deberdn estar facultados para:

a) proceder a inspeccionar los establecimientos fabriles y
comerciales, asi como los laboratorios encargados, por
el titular de la autorizacién contemplada en el articulo
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16, de efectuar controles en virtud de la letra b) del
articulo §;

b) tomar muestras;

¢) informarse de todos los documentos relacionados con el
objeto de las inspecciones, sin perjuicio de las disposi-
ciones en vigor en los Estados miembros en el momento
de 1a notificacién de la presente Directiva, que limitan
esta facultad en lo relativo a la descripcién del modo de
preparacion.

Articulo 27

Los Estados miembros adoptardn todas las disposiciones
adecuadas para que el responsable de la comercializacién y,
en su caso, el titular de la autorizacién contemplade en el
articulo 16, justifiquen la realizacién de los controles
llevados a cabo sobre el producto acabado y/o sobre los
componentes y productos intermedios de la fabricacién,
segtin los métodos tenidos en cuenta para la autorizacién
de comercializacion.

Articulo 28

1. Sin perjuicio de las medidas previstas en el articulo 11
de 1a Directiva 65/65/CEE, los Estados miembros adopta-
rén todas las disposiciones adecuadas para que la venta de
la especialidad farmacéutica sea prohibida y dicha especia-
lidad sea retirada del mercado cuando:

a) resulte que la especialidad sea nociva en las condiciones
normales de empleo;

b) falte el efecto terapéutico de la especialidad;

¢) la especialidad no tenga la composicién cualitativa y
cuantitativa declarada;

d) no hayan sido efectuados los controles sobre el produc-
to acabado y/o sobre los componentes y productos
intermedios de la fabricacién, o cuando cualquier otra
exigencia u obligacién relativa al otorgamiento de la
autorizacién prevista en el articulo 16 no fuera obser-
vada.

2. La autoridad competente podré limitar la prohibicién
de venta y la retirada del mercado a los dnicos lotes de
fabricacién que fueran objeto de discusién.

Articulo 29

1. La autoridad competente de un Estado miembro sus-
pendera o retirard la autorizacién contemplada en el
artficulo 16 para una categoria de preparados o para el
conjunto de éstos cuando una de las exigencias previstas en
el articulo 17 no fuera observada.

2. La autoridad competente de un Estado miembro, ade-
mas de las medidas previstas en el articulo 28, podra
suspender la fabricacién o importacion de especialidades
farmacéuticas procedentes de terceros paises, o bien sus-
pender o retirar la autorizacién mencionada en el articulo
16, para una categoria de preparados o el conjunto de éstos
en caso de incumplimiento de los articulos 18, 19, 22 y
27.

CAPITULO VI

Disposiciones diversas

Articulo 30

Los Estados miembros adoptardn todas las disposiciones
adecuadas para que las autoridades competentes interasa-
das se comuniquen mutuamente las informaciones que
procedan para garantizar la observancia de las exigencias
requeridas para la autorizacién a que se refiere el arti-
culo 16 o para la autorizacién de comercializacion.

Articulo 31

Toda decisién tomada en virtud de los articulos 18, 28 y
29, asi como toda decision negativa tomada por aplicacién
de la letra b) del articulo § y del apartado 3 del articulo 11
deberan justificarse de forma precisa. Se notificaran al
interesado indicindole los recursos establecidos por la
legislacion vigente, asi como el plazo en el que el recurso
pueda presentarse.

Articulo 32

Toda decisién de suspensién de fabricacién o de importa-
cién de especialidades farmacéuticas procedentes de terce-
ros paises, asi como de prohibicién de venta y de retirada
de una especialidad del mercado, s6lo podra tomarse por
las razones enumeradas en los articulos 28 y 29.

Articulo 33

Cada Estado miembro adoptard todas las disposiciones
adecuadas para que sean inmediatamente puestas en cono-
cimiento del Comité las decisiones de autorizacion, de
comercializacién, de denegacién o retirada de autorizacién
de comercializacién, de anulacién de la decision de denega-
cién o retirada de autorizacién de comercializacion, de
prohibicién de venta, de retirada del mercado, asi como los
motivos que las justifiquen.
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Articulo 34

La presente Directiva sélo se aplicar4 a las especialidades
farmacéuticas de consumo humano.

Los capitulos II-V de l1a Directiva 65/65/CEE y la presente
Directiva no se aplicarén a las especialidades farmacéuticas
consistentes en vacunas, toxinas o sueros, ni a las especiali-
dades farmacéuticas a base de sangre humana o de compo-
nentes de la sangre o de isétopos radiactivos, ni a las
especialidades homeopiticas. En el Anexo figura una enu-
meracion indicativa de estas vacunas, toxinas o sueros.

Articulo 35

El texto del punto 7 del segundo parrafo del articulo 4 de
la Directiva 65/65/CEE quedari sustituido por el
siguiente :

«Descripcién de los métodos de control utilizados por el
fabricante (an4lisis cualitativo y cuantitativo de los com-
ponentes y del producto acabado, pruebas especiales,
por ejemplo, pruebas de esterilidad, pruebas para la
bisqueda de sustancias pirégenas, bisqueda de metales
pesados, pruebas de estabilidad, pruebas biolégicas y de
toxicidad, controles de los productos intermedios de la
fabricacién. »

Articulo 36

El texto del segundo parrafo del articulo 11 de la Directiva
65/65/CEE quedar4 reemplazado por el siguiente :

«La autorizacién serd suspendida o retirada asimismo
cuando se establezca que los informes que figuran en el
expediente, en virtud del articulo 4, son erréneos, o
cuando los controles previstos en el articulo 8 de la
presente Directiva o en el articulo 27 de la segunda
Directiva 75/319/CEE del Consejo, de 20 de mayo de
1975, referentes a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas relativas a las
especialidades farmacéuticas, no hayan sido efectua-
das. (1)»

Se afiade la siguiente nota:

«{') DO n° L 147 del 4. 6. 1975, p. 13.»

Articulo 37

El texto del articulo 24 de la Directiva 65/65/CEE queda-
rd sustituido por el siguiente :

«La reglamentacién prevista por la presente Directiva se
aplicar4 progresivamente a las especialidades que hayan
recibido la autorizacién de comercializacién en virtud de
las disposiciones anteriores, en los plazos y condiciones
previstas en los apartados 1, 2 y 3 de la segunda

Directiva 75/319/CEE. »

CAPITULO VII

Disposiciones de aplicacién y medidas transitorias

Articulo 38

Los Estados miembros aplicaran las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir la
presente Directiva en un plazo de dieciocho meses a partir
de su notificacién e informarén de ello inmediatamente a la
Comisién.

Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto
de las disposiciones basicas de Derecho interno que adop-
ten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 39

1. Por lo que respecta a las autorizaciones previstas en el
articulo 16 y concedidas antes de transcurrido el plazo
fijado en el articulo 38, los Estados miembros podran
conceder a las empresas interasadas un plazo suplementario
de un aio para cumplir las disposiciones del capitulo IV.

2. Las restantes disposiciones de la presente Directiva se
aplicardn progresivamente a las especialidades farmacéuti-
cas comercializadas, en virtud de las disposiciones anterio-
res, en un plazo de quince afios a partir de la notificacién
mencionada en el articulo 38.

3. Los Estados miembros comunicarén a la Comisién, en
un plazo de tres afios a partir de la notificacién de la
presente Directiva, el nimero de especialidades farmacéuti-
cas reguladas por el apartado 2 y, cada afio sucesivo, el
numero de dichas especialidades para las que no se haya
concedido todavia la autorizacién de comercializacién
mencionada en el articulo 3 de la Directiva 65/65/CEE.

Articulo 40

Los destinatarios de la presente Directiva ser4n los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, al 20 de mayo de 1975.

Por el Consejo
El Presidente
R. RYAN
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ANEXO

Los términos « vacunas, toxinas o sueros» que figuran en el articulo 34 se refieren en particular a:

— los agentes utilizados para provocar una inmunidad activa (como la vacuna anticolérica, el BCG, la vacuna
antipoliomelitica, la vacuna antivaridlica),

— los agentes utilizados para diagnosticar el estado de inmunidad, en particular la tuberculina y la tuberculina
PPD, las toxinas utilizadas en los tests de Schick y de Dick, la brucelina,

— los agentes utilizados para provocar una inmunidad pasiva (como la antitoxina diftérica, la globulina
antivariélica, la globulina antilinfocitica).



