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DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 23 de enero de 2013

sobre la evaluacién del marco regulador de un tercer pais aplicable a los principios activos de los
medicamentos para uso humano y de las medidas respectivas de control y ejecucién con arreglo al
articulo 111 ter de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)
(2013/51/UE)

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

Vista la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso huma-
no (V), y, en particular, su articulo 111 ter, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  En el articulo 111 ter, apartado 1, de la Directiva
2001/83/CE se especifican los aspectos que la Comision
debe tener especialmente en cuenta al evaluar si el marco
regulador de un tercer pais aplicable a los principios
activos exportados a la Unién y las medidas respectivas
de control y ejecucion garantizan un nivel de proteccion
de la salud ptiblica equivalente al existente en la Uni6n.

(2)  Conviene establecer con mds detalle qué aspectos y qué
documentos correspondientes de la UE se tienen en
cuenta al evaluar dicha equivalencia a tenor del articu-
lo 111 ter, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE.

(3)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité Permanente de Medicamentos de
Uso Humano.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Mediante la presente Decision se especifica como deben eva-
luarse los aspectos mencionados en el articulo 111 ter, apartado
1, letras a) a d), de la Directiva 2001/83/CE, para determinar si
el marco regulador de un tercer pais aplicable a los principios
activos exportados a la Unién y las medidas respectivas de
control y ejecucién garantizan un nivel de proteccién de la
salud ptblica equivalente al existente en la Unidn.

Articulo 2

A efectos de evaluar la equivalencia del nivel de proteccién de la
salud ptblica del marco regulador de un tercer pais aplicable a
los principios activos exportados a la Unién y las medidas

respectivas de control y ejecucién con arreglo al articulo 111 ter
de la Directiva 2001/83/CE, los aspectos mencionados en el
articulo 111 ter, apartado 1, letras a) a d), se estudiardn del
siguiente modo:

a) en lo relativo al articulo 111 ter, apartado 1, letra a), la
Comisién tendrd en cuenta las lineas directrices a las que
hace referencia el articulo 47, parrafo segundo, de la Direc-
tiva 2001/83/CE;

b) en lo relativo al articulo 111 ter, apartado 1, letra b), la
Comisién tendrd en cuenta lo dispuesto en el articulo 3,
apartado 1, de la Directiva 2003/94/CE de la Comision, de
8 de octubre de 2003, por la que se establecen los principios
y directrices de las practicas correctas de fabricacién de los
medicamentos de uso humano y de los medicamentos en
investigaciéon de uso humano (%);

¢) en lo relativo al articulo 111 ter, apartado 1, letra ¢), la
Comisién evaluard los medios, los procedimientos, las estra-
tegias y los estdndares de rendimiento de la inspeccion, la
cualificacién y formacioén de los inspectores, los mecanismos
para abordar los conflictos de intereses, los poderes de eje-
cucién, los mecanismos de alerta y de crisis y la capacidad
analitica, teniendo en cuenta lo dispuesto en el articulo 3,
apartado 1, de la Directiva 2003/94/CE;

d) en lo relativo al articulo 111 ter, apartado 1, letra d), la
Comision evaluard las disposiciones del tercer pais para ga-
rantizar la regularidad y la rapidez de la informacién que
suministra a la UE en lo relativo a los productores de prin-
cipios activos que no cumplan las normas.

Articulo 3

La presente Decision entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Hecho en Bruselas, el 23 de enero de 2013.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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