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REGLAMENTO (CE) N° 507/2006 DE LA COMISION

de 29 de marzo de 2006

sobre la autorizacion condicional de comercializacion de los medicamentos de uso humano que

entran en el Ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y

del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los

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

Medicamentos (), y, en particular, su articulo 14, apartado 7,

Considerando lo siguiente:

(1)

2

3)

Antes de autorizar la comercializacién de un medicamento en uno o mas Estados miembros,
generalmente debe someterse a amplios estudios para garantizar su inocuidad, calidad y eficacia
para ser utilizado por la poblacion destinataria. Las normas y los procedimientos para obtener
una autorizaciébn de comercializacion se establecieron en la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (°), y en el Reglamento (CE) n°
726/2004.

No obstante, con determinadas categorias de medicamentos, para satisfacer necesidades no
cubiertas de los pacientes y en interés de la salud publica, puede ser necesario conceder
autorizaciones de comercializacién basadas en datos menos completos de lo habitual y sometidas
a obligaciones especificas, denominadas en lo sucesivo «autorizaciones condicionales de
comercializacion». Las categorias en cuestion deben ser o bien medicamentos destinados al
tratamiento, la prevencion o el diagnostico de enfermedades gravemente debilitantes o
potencialmente mortales, o bien medicamentos destinados a situaciones de emergencia en
respuesta a amenazas para la salud publica reconocidas por la Organizacion Mundial de la Salud
o por la Comunidad Europea en el marco de la Decision n® 2119/98/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 24 de septiembre de 1998, por la que se crea una red de vigilancia
epidemioldgica y de control de las enfermedades transmisibles en la Comunidad (*), o bien
medicamentos declarados huérfanos de conformidad con el Reglamento (CE) n° 141/2000 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1999, sobre medicamentos
huérfanos (*).

Si bien los datos en que se basa un dictamen para una autorizacion condicional de
comercializacion pueden ser menos completos, la relacion beneficio-riesgo, tal como se define
en el articulo 1, apartado 28 bis, de la Directiva 2001/83/CE, debe ser positiva. Ademas, las
ventajas que para la salud publica se derivan de la disponibilidad inmediata del medicamento en
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cuestion en el mercado deben ser superiores al riesgo inherente a que todavia se necesiten mas
datos.

La concesion de una autorizacion condicional de comercializacion debe restringirse a situaciones
en las que solo la parte clinica del expediente de solicitud sea menos completa de lo habitual.
Deben aceptarse datos preclinicos o farmacéuticos incompletos s6lo en caso de un medicamento
destinado a responder a amenazas para la salud ptblica en situaciones de emergencia.

Para alcanzar el equilibrio adecuado entre facilitar el acceso a medicamentos para satisfacer
necesidades no cubiertas de los pacientes e impedir la autorizaciéon de medicamentos que
presentan una relacion beneficio-riesgo desfavorable, es preciso someter dichas autorizaciones
de comercializacion a obligaciones especificas. Debe exigirse al titular que complete o comience
determinados estudios para confirmar que la relacion beneficio-riesgo es favorable, y para
despejar cualquier duda sobre la calidad, la inocuidad y la eficacia del medicamento.

Las autorizaciones condicionales de comercializacion son distintas de las concedidas en
circunstancias excepcionales de conformidad con el articulo 14, apartado 8, del Reglamento
(CE) n° 726/2004. En el caso de una autorizacion condicional de comercializacion, la
autorizacion se concede antes de disponer de la totalidad de los datos. Sin embargo, no se
pretende que tal autorizacion siga siendo condicional indefinidamente. Antes bien, una vez se
hayan suministrado los datos que faltan, debe poder sustituirse por una autorizacién de
comercializacion no condicional, es decir, no sujeta a obligaciones especificas. En cambio, lo
habitual es que nunca sea posible constituir el expediente completo de una autorizacién de
comercializacién concedida en circunstancias excepcionales.

Asimismo, conviene recalcar que las solicitudes de autorizaciones condicionales de
comercializacion pueden acogerse a un procedimiento acelerado de evaluacion, de conformidad
con el articulo 14, apartado 9, del Reglamento (CE) n°® 726/2004.

Dado que las disposiciones del Reglamento (CE) n°® 726/2004 se aplican a las autorizaciones
condicionales de comercializacion a menos que el presente Reglamento disponga otra cosa, el
procedimiento de evaluacion de una autorizacion condicional de comercializacion es el
procedimiento normal establecido en el Reglamento (CE) n°® 726/2004.

De conformidad con el Reglamento (CE) n® 726/2004, las autorizaciones condicionales de
comercializacion tendrdn un periodo de validez de un afio, renovable. El limite para la
presentacion de una solicitud de renovacion debe fijarse en seis meses antes de la fecha de
expiracion de la autorizaciéon de comercializacion, y la Agencia Europea de Medicamentos,
denominada en lo sucesivo «la Agencia», debe adoptar un dictamen sobre la solicitud en los 90
dias siguientes a su recepcion. Para garantizar que los medicamentos no se retiren del mercado
salvo por razones de salud publica, siempre que una solicitud de renovacion se haya presentado
dentro de plazo, la autorizacidon condicional de comercializacion debe seguir siendo valida hasta
que la Comision tome una decision basada en el procedimiento de evaluacion de la renovacion.

(10)Conviene ofrecer a los pacientes y a los profesionales de la salud informacion clara sobre el

caracter condicional de estas autorizaciones. Por lo tanto, esta informacion debe figurar
visiblemente en el resumen de caracteristicas del medicamento en cuestion y en el prospecto.

(11)Es importante aumentar la farmacovigilancia de los medicamentos que hayan obtenido una

autorizacion condicional de comercializacion, para lo cual ya son adecuadas las disposiciones de
la Directiva 2001/83/CE y del Reglamento (CE) n° 726/2004. No obstante, procede adaptar el

https://eur-lex .europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:32006R0507 &from=ES

2/6



5/5/2021 L_2006092ES.01000601 .xm]
calendario de presentacion de informes periddicos actualizados en materia de seguridad, para
ajustarlo a la renovacion anual de las autorizaciones condicionales de comercializacion.

(12)La planificacion de los estudios y de la presentacion de una solicitud de autorizacion de
comercializacion tiene lugar en una fase temprana del desarrollo de un medicamento. Para tal
planificacion sera determinante la posibilidad o no de obtener una autorizacién condicional de
comercializacion. Por ello, es necesario que la Agencia disponga de un mecanismo para asesorar
a las empresas sobre si un determinado medicamento entra en el ambito de aplicacion del
presente Reglamento. Este asesoramiento debe ser un servicio suplementario del asesoramiento
cientifico que la Agencia ya ofrece.

(13)Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité permanente
de medicamentos para uso humano.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas para la concesion de una autorizacion de comercializacion
sometida a obligaciones especificas de conformidad con el articulo 14, apartado 7, del Reglamento

CE) n° 726/2004, denominada en lo sucesivo «autorizacion condicional de comercializaciony.
b

Articulo 2
Ambito de aplicacién

El presente Reglamento se aplicara a los medicamentos de uso humano que entran en el ambito del
articulo 3, apartados 1 y 2, del Reglamento (CE) n° 726/2004 y pertenecen a una de las siguientes
categorias:

1) medicamentos destinados al tratamiento, la prevencion o el diagnostico de enfermedades
gravemente debilitantes o potencialmente mortales;

2) medicamentos destinados a situaciones de emergencia en respuesta a amenazas para la salud
publica debidamente reconocidas por la Organizaciéon Mundial de la Salud o por la Comunidad
Europea en el marco de la Decision n°® 2119/98/CE;

3) medicamentos declarados huérfanos de conformidad con el articulo 3 del Reglamento (CE) n°
141/2000.

Articulo 3
Peticiones o propuestas

1. El solicitante podra pedir una autorizacion condicional de comercializacion junto con una
solicitud conforme al articulo 6 del Reglamento (CE) n°® 726/2004. Esta peticion ird acompafiada de
la justificacion detallada de que el medicamento entra en el dmbito de aplicacion del presente
Reglamento y satisface lo establecido en su articulo 4, apartado 1.

La Agencia comunicara inmediatamente a la Comision las solicitudes que contengan una peticion de
autorizacion condicional de comercializacion.

2. El Comité de medicamentos de uso humano, denominado en lo sucesivo «el Comité», podra

proponer, en su dictamen sobre una solicitud presentada con arreglo al articulo 6 del Reglamento
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(CE) n° 726/2004, y tras consultar al solicitante, una autorizacion condicional de comercializacion.

Articulo 4
Requisitos

1. Podra concederse una autorizacién condicional de comercializacion si el Comité considera que,
aunque estén incompletos los datos clinicos presentados sobre la inocuidad y eficacia del
medicamento, se cumplen los siguientes requisitos:

a) la relacion beneficio-riesgo del medicamento, tal como se define en el articulo 1, apartado 28
bis, de la Directiva 2001/83/CE, es positiva;

b) es probable que el solicitante pueda suministrar la totalidad de los datos clinicos;
¢) se satisfaran necesidades médicas no cubiertas:
d) las ventajas que para la salud publica se derivan de la disponibilidad inmediata del medicamento

en cuestion en el mercado son superiores al riesgo inherente a que todavia se necesiten mas
datos.

En las situaciones de emergencia a que se refiere el articulo 2, apartado 2, podréd concederse una
autorizacion condicional de comercializacion, sometida a los requisitos establecidos en las letras a) a
d) de este apartado, aun cuando los datos preclinicos o farmacéuticos presentados estén incompletos.

2. A los efectos del apartado 1, letra c¢), se entiende por «necesidades médicas no cubiertas» una
enfermedad para la que no existe un método satisfactorio de diagndstico, prevencion o tratamiento

autorizado en la Comunidad o, aun CHARdONEXISEANCHNClIACIGRNCoRNANCHAINCINTEdicamcnioncn

Articulo 5
Obligaciones especificas

1. El titular de una autorizacion condicional de comercializacion tendra la obligacion especifica de
completar los estudios en curso, o de proceder a otros nuevos, para confirmar que la relacion
beneficio-riesgo es positiva y para ofrecer los datos complementarios mencionados en el articulo 4,
apartado 1.

Ademas, podran imponerse obligaciones especificas relativas a la recogida de datos de
farmacovigilancia.

2. Las obligaciones especificas mencionadas en el apartado 1 y el calendario de su cumplimiento
quedaran claramente especificadas en la autorizacion condicional de comercializacion.

3. La Agencia pondra a disposicion del publico las obligaciones especificas y el calendario de su
cumplimiento.

Articulo 6
Renovacion

1. Tras su periodo de validez de un afio, la autorizacion condicional de comercializacion podra
renovarse anualmente.

2. El titular presentard a la Agencia una solicitud de renovacion, de la autorizacion condicional de
comercializacion como minimo, seis meses antes de la fecha de expiracion, acompafiada de un

https://eur-lex .europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:32006R0507 &from=ES

4/6


Antonio Gilio

Antonio Gilio

Antonio Gilio


5/5/2021 L_2006092ES.01000601.xml

informe intermedio sobre el cumplimiento de las obligaciones especificas a las que esté sometida.

3. El Comité, una vez confirmado el equilibrio entre riesgos y beneficios, evaluara la solicitud de
renovacion, teniendo en cuenta las obligaciones especificas contenidas en la autorizacion y el
calendario de su cumplimiento, y emitird un dictamen en el que se establezca si las obligaciones
especificas o su calendario deben mantenerse o modificarse. La Agencia velara por que el dictamen
del Comité se emita en un plazo de 90 dias a partir de la recepcion de una solicitud valida de
renovacion. El dictamen se pondra a disposicion del publico.

4. Una vez que una solicitud de renovacion se haya presentado de conformidad con el apartado 2, la
autorizacion condicional de comercializacion seguira siendo valida hasta que la Comisién tome una
decision de conformidad con el articulo 10 del Reglamento (CE) n® 726/2004.

Articulo 7
Autorizaciones de comercializacion no sometidas a obligaciones especificas

Cuando se hayan cumplido las obligaciones especificas establecidas de conformidad con el articulo
5, apartado 1, el Comité, en cualquier momento, podra emitir un dictamen en favor de la concesion

de una autorizacion de comercializacion conforme al articulo 14, apartado 1, del Reglamento (CE) n°®
726/2004.

Articulo 8
Informacion sobre el medicamento

Cuando un medicamento haya obtenido una autorizacion condicional de conformidad con el presente
Reglamento, en la informacién del resumen de caracteristicas del producto y del prospecto se
mencionard claramente este dato. En el resumen de caracteristicas del producto figurara, asimismo,
la fecha en que debera renovarse la autorizacion condicional.

Articulo 9
Informe periddico actualizado en materia de seguridad

Los informes periodicos actualizados en materia de seguridad previstos en el articulo 24, apartado 3,
del Reglamento (CE) n® 726/2004 se presentaran a la Agencia y a los Estados miembros
inmediatamente si asi lo solicitan o, como minimo, cada seis meses después de la concesion o la
renovacion de una autorizacion condicional de comercializacion.

Articulo 10
Asesoramiento de la Agencia previo a la solicitud de autorizacion de comercializacion

Quien desee solicitar una autorizaciéon de comercializacion podra pedir asesoramiento a la Agencia
para saber si un medicamento que esté¢ desarrollando para una indicacion terapéutica dada entra en
una de las categorias expuestas en el articulo 2 y cumple la condicion establecida en el articulo 4,
apartado 1, letra c).

Articulo 11

Directrices
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La Agencia elaborard directrices relativas a los aspectos cientificos y a las disposiciones précticas
necesarias para la aplicacion del presente Reglamento. Estas directrices se adoptaran tras consultar a
los interesados y con la opinion favorable de la Comision.

Articulo 12
Disposicion transitoria

El presente Reglamento se aplicard a las solicitudes pendientes en el momento de su entrada en
vigor.

Articulo 13
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el tercer dia siguiente al de su publicacién en el Diario
Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente
aplicable en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 29 de marzo de 2006.
Por la Comision
Giinter VERHEUGEN

Vicepresidente

(') DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.

(> DO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva modificada en wltimo lugar por la Directiva 2004/27/CE (DO L 136 de
30.4.2004, p. 34).

(®) DO L 268 de 3.10.1998, p. 1. Decision modificada en ultimo lugar por el Reglamento (CE) n® 1882/2003 (DO L 284 de
31.10.2003, p. 1).

(*) DO L 18 de 22.1.2000, p. 1.
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