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Explicacion de los signos utilizados

*  Procedimiento de consulta
***%  Procedimiento de aprobacion
***]  Procedimiento legislativo ordinario (primera lectura)
***[I  Procedimiento legislativo ordinario (segunda lectura)
***[II  Procedimiento legislativo ordinario (tercera lectura)

(EI procedimiento indicado se basa en el fundamento juridico propuesto en el
proyecto de acto.)

Enmiendas a un proyecto de acto

En las enmiendas del Parlamento las modificaciones introducidas en el
proyecto de acto se sefialan en cursiva negrita. La utilizacion de la cursiva
fina constituye una indicacion para los servicios técnicos referente a
elementos del proyecto de acto para los que se propone una correccion con
miras a la elaboracion del texto final (por ejemplo, elementos claramente
erroneos u omitidos en alguna version lingiistica). Estas propuestas de
correccion estan supeditadas al acuerdo de los servicios técnicos interesados.

En las cabeceras de las enmiendas relativas a un acto existente que se quiere
modificar con el proyecto de acto, figuran una tercera y cuarta lineas en las
que se indican, respectivamente, el acto existente y la disposicion en
cuestion. Las partes retomadas de una disposicion de un acto existente que el
Parlamento desee modificar pero que no se hayan modificado en el proyecto
de acto se sefialaran en negrita. Las supresiones que se refieran a dichos
pasajes se indicaran de la siguiente manera: [...].
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PROYECTO DE RESOLUCION LEGISLATIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO

sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
transparencia de las medidas que regulan los precios de los medicamentos de uso
humano y su inclusién en el Ambito de los sistemas publicos de seguro de enfermedad
(COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

(Procedimiento legislativo ordinario: primera lectura)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2012)0084),

— Vistos el articulo 294, apartado 2, y el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la
Unioén Europea, conforme a los cuales la Comision le ha presentado su propuesta
(C7-0056/2012),

— Vista la opinion de la Comision de Asuntos Juridicos sobre el fundamento juridico
propuesto,

— Visto el articulo 294, apartado 3, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

— Vistos los dictamenes motivados presentados, de conformidad con lo dispuesto en el
Protocolo n° 2 sobre la aplicacion de los principios de subsidiariedad y proporcionalidad,
por el Consejo Nacional austriaco y la Camara de Diputados luxemburguesa, en el que se
afirma que el proyecto legislativo no respeta el principio de subsidiariedad,

—  Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo, de 12 de julio de 2012,
— Vistos los articulos 55 y 37 de su Reglamento,

— Vistos el informe de la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad
Alimentaria y la opinion de la Comision de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor
(A7-0015/2013),

1. Aprueba la Posicion en primera lectura que figura a continuacion;

2. Pide a la Comision que le consulte de nuevo si se propone modificar sustancialmente su
propuesta o sustituirla por otro texto;

3. Encarga a su Presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la
Comision, asi como a los Parlamentos nacionales.

'DO C 299 de 4.10.2012, p. 83.
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Enmienda 1

Propuesta de Directiva

Visto 1
Texto de la Comision Enmienda
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Visto el Tratado de Funcionamiento de la
Unioén Europea y, en particular, su Unioén Europea y, en particular, sus
articulo 114, articulos 114y 168,
Justificacion

La propuesta no se refiere a la libre circulacion de cualquier tipo de mercancias, sino de la
de los medicamentos y su fijacion de precios, aspecto este ultimo que se inscribe en el ambito
de competencias de los Estados miembros en materia de salud publica. Por esta razon es
preciso aniadir el articulo 168 del TFUE al fundamento juridico.

Enmienda 2

Propuesta de Directiva
Considerando 2

Texto de la Comision Enmienda

(2) Se precisan modificaciones de fondo de (No afecta a la version espariola.)
las disposiciones principales de la

Directiva 89/105/CEE para tener en cuenta

la evolucion del mercado de productos

farmacéuticos y de las politicas nacionales

de control del gasto publico en

medicamentos. Por consiguiente, en aras de

la claridad, debe sustituirse la Directiva

89/105/CEE.

Enmienda 3

Propuesta de Directiva
Considerando 4

Texto de la Comision Enmienda
(4) Los Estados miembros se han (4) Los Estados miembros se han
enfrentado a un aumento continuo del enfrentado a un aumento continuo del
gasto farmacéutico en los ultimos decenios, gasto farmacéutico en los ultimos decenios,
que les ha llevado a adoptar politicas cada que les ha llevado a adoptar politicas cada
PE491.292v02-00 6/84 RR\925111ES.doc



vez mas innovadoras y complejas para
gestionar el consumo de medicamentos en
el marco de sus sistemas publicos de
seguro de enfermedad. En particular, las
autoridades de los Estados miembros han
aplicado una amplia gama de medidas para
controlar la prescripcion de medicamentos,
regular sus precios o establecer las
condiciones de su financiacion publica.
Tales medidas se centran basicamente en
fomentar la sanidad publica, garantizando
al mismo tiempo el abastecimiento
adecuado de medicamentos a un coste
razonable y la estabilidad financiera de los
sistemas publicos de seguro de
enfermedad.

vez mas innovadoras y complejas para
gestionar el consumo de medicamentos en
el marco de sus sistemas publicos de
seguro de enfermedad. En particular, las
autoridades de los Estados miembros han
aplicado una amplia gama de medidas para
controlar la prescripcion de medicamentos,
regular sus precios o establecer las
condiciones de su financiacion publica.
Tales medidas se centran basicamente en
fomentar la sanidad publica para todos los
ciudadanos, garantizando el
abastecimiento adecuado de medicamentos
eficaces en condiciones iguales para todos
los ciudadanos de la Union a un coste
razonable, asegurando al mismo tiempo la
igualdad de acceso a una atencion
sanitaria de calidad para todos. Estas
medidas deben destinarse también a
promover la investigacion y el desarrollo
de nuevos medicamentos y a fomentar la
innovacion médica. Los medicamentos
clasificados como esenciales en la lista de
la OMS deben estar disponibles para los
pacientes en todos los Estados miembros,
independientemente del tamaiio del
mercado.

Justificacion

La innovacion en el ambito de la atencion sanitaria reporta considerables ventajas a los
pacientes y hace que los sistemas sanitarios sean mds eficaces y duraderos.

Enmienda 4

Propuesta de Directiva
Considerando 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

(4 bis) Para garantizar el acceso de los
pacientes a los medicamentos en toda la
Union y una libre circulacion efectiva de
las mercancias es preciso que los Estados
miembros hagan un uso razonable del
sistema de fijacion de precios por
comparacion externa, es decir, tomando
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como referencia a los Estados miembros
con un nivel de ingresos comparable. Se
ha demostrado que un recurso
incondicional al sistema de fijacion de
precios por comparacion externa reduce
la disponibilidad de los medicamentos, ya
que favorece la falta de medicamentos en
los Estados miembros con niveles de
precio inferiores.

Justificacion

Debe alentarse a los Estados miembros a que adopten un enfoque razonable con respecto al
recurso al sistema de fijacion de precios por comparacion externa, incluyendo en su sistema
de referencias a los Estados miembros con un poder adquisitivo comparable. De otro modo,
los productores se mostraran reacios a comercializar sus productos en los Estados miembros
donde los precios son mds bajos, a fin de evitar una presion a la baja sobre los precios en la

UE en su conjunto.

Enmienda 5

Propuesta de Directiva
Considerando 6

Texto de la Comision

(6) A fin de reducir los efectos de las
disparidades en el mercado interior, las
medidas nacionales deben cumplir unos
requisitos minimos de procedimiento que
permitan a las partes afectadas verificar
que no constituyen restricciones
cuantitativas a las importaciones o
exportaciones ni medidas de efecto
equivalente. No obstante, estos requisitos
no deben afectar a la politica de los
Estados miembros que se basan
fundamentalmente en la libre competencia
para fijar los precios de los medicamentos.
Tampoco deben afectar a las politicas
nacionales de fijacion de precios ni al
establecimento de programas de seguridad
social, salvo en lo que sea necesario para
lograr la transparencia a tenor de la
presente Directiva y garantizar el
funcionamiento del mercado interior.
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Enmienda

(6) A fin de reducir los efectos de las
disparidades en el mercado interior, las
medidas nacionales deben cumplir unos
requisitos minimos de procedimiento que
permitan a las partes afectadas verificar
que no constituyen restricciones
cuantitativas a las importaciones o
exportaciones ni medidas de efecto
equivalente. Dichos requisitos minimos de
procedimiento también deben garantizar
seguridad juridica y transparencia a las
autoridades competentes cuando adopten
decisiones relacionadas con la fijacion de
los precios y la cobertura de
medicamentos por parte de los sistemas
publicos de seguro de enfermedad, al
tiempo que fomentan la produccion de
medicamentos, aceleran la
comercializacion de genéricos e impulsan
la investigacion y el desarrollo de nuevos
medicamentos. No obstante, estos
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Enmienda 6

Propuesta de Directiva
Considerando 8 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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requisitos no deben afectar a la politica de
los Estados miembros que se basan
fundamentalmente en la libre competencia
para fijar los precios de los medicamentos.
Tampoco deben afectar a las politicas
nacionales de fijacion de precios ni al
establecimiento de programas de seguridad
social, salvo en lo que sea necesario para
lograr la transparencia a tenor de la
presente Directiva y garantizar el
funcionamiento del mercado interior.

Enmienda

(8 bis) Cada vez son mas las autoridades
competentes y los titulares de
autorizaciones de comercializacion que
celebran acuerdos contractuales
destinados a que los pacientes tengan
acceso a tratamientos innovadores
mediante la inclusion de un medicamento
en el ambito de los sistemas publicos de
seguro de enfermedad mientras realizan
un seguimiento de los elementos
acordados previamente y durante un
periodo de tiempo determinado con el fin
de, en particular, resolver dudas en
materia de pruebas de la eficacia, la
eficacia relativa o la utilizacion adecuada
de un medicamento concreto. El retraso
en la definicion de las condiciones de
dichos acuerdos suele superar los plazos
estipulados y justifica la exclusion de tales
acuerdos del ambito de aplicacion de la
presente Directiva. Estos deben limitarse
a ambitos terapéuticos en los que su
celebracion efectivamente facilite o
permita el acceso de los pacientes a
medicamentos innovadores, sea
voluntaria y no afecte al derecho de los
titulares de autorizaciones de
comercializacion a presentar una
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Enmienda 7

Propuesta de Directiva
Considerando 9

Texto de la Comision

(9) Cualquier medida que regule, directa o
indirectamente, los precios de los
medicamentos, asi como cualquier medida
que determine su cobertura a cargo de los
sistemas publicos de seguro de
enfermedad, deben basarse en criterios
objetivos y comprobables, independientes
del origen del producto, y facilitar a las
empresas afectadas vias adecuadas de
recurso, también judiciales. Estos
requisitos deben aplicarse por igual a las
medidas nacionales, regionales o locales
para controlar o promover la prescripcion
de medicamentos especificos y a las
medidas destinadas a determinar su
cobertura efectiva por los sistemas de
seguro de enfermedad.

Enmienda 8

Propuesta de Directiva
Considerando 9 bis (nuevo)

Texto de la Comision

PE491.292v02-00

solicitud de conformidad con la presente
Directiva.

Enmienda

(9) Cualquier medida que regule, directa o
indirectamente, los precios de los
medicamentos, asi como cualquier medida,
incluidas las recomendaciones que
puedan requerirse, que determine su
cobertura a cargo de los sistemas publicos
de seguro de enfermedad, deben basarse en
criterios transparentes, objetivos y
comprobables, independientes del origen
del producto, y facilitar a las empresas
afectadas vias adecuadas de recurso, de
acuerdo con los procedimientos
nacionales. Estos requisitos deben
aplicarse por igual a las medidas
nacionales, regionales o locales para
controlar o promover la prescripcion de
medicamentos especificos y a las medidas
destinadas a determinar su cobertura
efectiva por los sistemas de seguro de
enfermedad.

Enmienda

(9 bis) Los criterios en los cuales se basen
las decisiones que regulen, directa o
indirectamente, los precios de los
medicamentos, asi como cualquier medida
que determine su cobertura a cargo de los
sistemas publicos de seguro de
enfermedad deben incluir la evaluacion
de las necesidades médicas no satisfechas,

RR\925111ES.doc



Enmienda 9

Propuesta de Directiva
Considerando 10

Texto de la Comision

(10) Las solicitudes para aprobar el precio
de un medicamento o determinar su
cobertura por el sistema de seguro de
enfermedad no deben retrasar mas de lo
necesario la introduccion de dicho
producto en el mercado. Por consiguiente,
es de desear que la presente Directiva
establezca plazos obligatorios para las
decisiones nacionales. Para ser eficaz, el
plazo prescrito deberia correr entre la fecha
de recepcion de la solicitud y la entrada en
vigor de la decision correspondiente.
Deberia incluir todas las evaluaciones de
expertos, incluida la de tecnologias
sanitarias, en su caso, y todos los tramites
administrativos necesarios para que la
decision se adopte y tenga efecto juridico.

RR\925111ES.doc
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la evaluacion de los beneficios clinicos,
los beneficios sociales y la innovacion, tal
y como se recoge en el Dictamen del
Comité Economico y Social Europeo, de
12 de julio de 2012, sobre la «Propuesta
de Directiva del Parlamento Europeo y
del Consejo relativa a la transparencia de
las medidas que regulan los precios de los
medicamentos de uso humano y su
inclusion en el ambito de los sistemas
publicos de seguro de enfermedady.
Dichos criterios también deben incluir la
proteccion de los grupos mas vulnerables
de la poblacion.

DO C 299 de 4.10.2012, p. 83.

Enmienda

(10) Las solicitudes para aprobar el precio
de un medicamento o determinar su
cobertura por el sistema de seguro de
enfermedad no deben retrasar mas de lo
necesario la introduccion de dicho
producto en el mercado. Por consiguiente,
es de desear que la presente Directiva
establezca plazos obligatorios para las
decisiones nacionales. Para ser eficaz, el
plazo prescrito deberia correr entre la fecha
de recepcion de la solicitud y la entrada en
vigor de la decision correspondiente.
Deberia incluir todas las recomendaciones
y evaluaciones de expertos, incluida la de
tecnologias sanitarias, en su caso, y todos
los tramites administrativos necesarios para
que la decision se adopte y tenga efecto
juridico.
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Enmienda 10

Propuesta de Directiva
Considerando 10 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 11

Propuesta de Directiva
Considerando 10 ter (nuevo)

Texto de la Comision

PE491.292v02-00
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Enmienda

(10 bis) A fin de facilitar el respeto de
estos plazos, puede resultar util para los
solicitantes iniciar los procedimientos de
aprobacion de precios o de inclusion de
un medicamento en los sistemas publicos
de seguro de enfermedad ya antes de que
se conceda la autorizacion de
comercializacion. A tal fin, los Estados
miembros pueden dar a los solicitantes la
posibilidad de presentar una solicitud en
cuanto el Comité de medicamentos de uso
humano o la autoridad nacional
encargada del procedimiento de
autorizacion de comercializacion hayan
emitido un dictamen favorable sobre la
concesion de la autorizacion de
comercializacion al medicamento de que
se trate. En tales casos, los plazos deben
correr a partir de la recepcion oficial de la
autorizacion de comercializacion.

Enmienda

(10 ter) El apoyo de la Union a la
cooperacion en materia de evaluacion de
tecnologias sanitarias de conformidad con
el articulo 15 de la Directiva 2011/24/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de
9 de marzo de 2011, relativa a la
aplicacion de los derechos de los
pacientes en la asistencia sanitaria
tmnsfronterizal tiene por objetivo
optimizar y coordinar las metodologias de
evaluacion de tecnologias sanitarias que,
en ultima instancia, deben reducir los

RR\925111ES.doc



Enmienda 12

Propuesta de Directiva
Considerando 12

Texto de la Comision

(12) En su Comunicacion Executive
Summary of the Pharmaceutical Sector
Inquiry Report, la Comision puso de
manifiesto que los procedimientos de
fijacion de precios y reembolsos a menudo
retrasan innecesariamente la introduccion
de medicamentos genéricos en los
mercados de la Union. La aprobacion del
precio de los medicamentos genéricos y su

RR\925111ES.doc
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retrasos en los procesos de fijacion de
precios y de reembolso de los
medicamentos para los que los Estados
miembros utilicen la evaluacion de
tecnologias sanitarias como parte de su
proceso de adopcion de decisiones. La
evaluacion de tecnologias sanitarias
incluye, en particular, informacion sobre
la eficacia relativa, asi como sobre la
eficacia a corto y largo plazo, en su caso,
de las tecnologias sanitarias, teniendo
también en cuenta las ventajas
economicas y sociales mas amplias o la
eficacia en términos de costes del
medicamento evaluado, de conformidad
con la metodologia de las autoridades
competentes. La evaluacion de
tecnologias sanitarias es un proceso
multidisciplinar que engloba informacion
sobre los aspectos médicos, sociales,
economicos y éticos relacionados con el
uso de la tecnologia sanitaria de forma
sistemdtica, transparente, imparcial y
solida. Su objetivo es informar sobre la
formulacion de politicas sanitarias
seguras y eficaces centradas en los
pacientes y que consigan la mejor calidad.

"DO L 88 de 4.4.2011, p. 45.

Enmienda

(12) En su Comunicacion «Executive
Summary of the Pharmaceutical Sector
Inquiry Reporty, la Comision puso de
manifiesto que los procedimientos de
fijacion de precios y reembolsos a menudo
retrasan innecesariamente la introduccioén
de medicamentos genéricos o biosimilares
en los mercados de la Union. La
aprobacion del precio de los medicamentos
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cobertura por el sistema de seguro de
enfermedad no deberia exigir ninguna
nueva evaluacion cuando ya se ha fijado el
precio del producto de referencia y este ha
sido incluido en dicho sistema. Asi pues,
conviene establecer un plazo mas breve
para los medicamentos genéricos en esos
casos.

Enmienda 13

Propuesta de Directiva
Considerando 13

Texto de la Comision

(13) Los recursos judiciales disponibles en
los Estados miembros han desempefiado un
papel limitado para garantizar el
cumplimiento de los plazos, debido a
procedimientos a menudo largos en las
jurisdicciones nacionales, que disuaden a
las empresas afectadas de iniciar acciones
legales. Por tanto, se precisan mecanismos
eficaces para controlar y hacer cumplir los
plazos de las decisiones de fijacion de
precios y reembolsos.

Enmienda 14

Propuesta de Directiva
Considerando 14

Texto de la Comision

(14) La calidad, inocuidad y eficacia de los
medicamentos, junto con la
bioequivalencia de los medicamentos
genéricos con el producto de referencia, se
determinan en el marco de los

PE491.292v02-00

genéricos o biosimilares y su cobertura por
el sistema de seguro de enfermedad no
deberia exigir ninguna nueva evaluacion
cuando ya se ha fijado el precio del
producto de referencia y este ha sido
incluido en dicho sistema. Asi pues,
conviene establecer un plazo mas breve
para los medicamentos genéricos o
biosimilares en esos casos.

Enmienda

(13) Los recursos judiciales disponibles en
los Estados miembros han desempefiado un
papel limitado para garantizar el
cumplimiento de los plazos, debido a
procedimientos a menudo largos en las
jurisdicciones nacionales. Por tanto, se
precisan mecanismos eficaces para
asegurar una rdapida resolucion de
infracciones por medio de la mediacion
administrativa con antelacion a los
procedimientos judiciales, y controlar y
hacer cumplir los plazos de las decisiones
de fijacion de precios y reembolsos. A tal
fin, los Estados miembros podran
designar un drgano, que podrd ser uno
existente.

Enmienda

(14) La calidad, inocuidad y eficacia de los
medicamentos, junto con la
bioequivalencia de los medicamentos
genéricos o la biosimilitud de los
medicamentos biosimilares con el

RR\925111ES.doc



procedimientos de autorizacion de
comercializacion. En el marco de los
procedimientos de fijacion de precios y
reembolsos, los Estados miembros no
deben volver a evaluar los elementos en los
que se basa la autorizacion de
comercializacion, incluida la calidad, la
inocuidad, la eficacia o la bioequivalencia
de los medicamentos.

Enmienda 15

Propuesta de Directiva
Considerando 14 bis (nuevo)

Texto de la Comision

RR\925111ES.doc

producto de referencia, se determinan en el
marco de los procedimientos de
autorizacion de comercializacion. En el
marco de las decisiones de fijacion de
precios y reembolsos, las autoridades
competentes responsables de dichas
decisiones no deben volver a evaluar los
elementos esenciales en los que se base la
autorizacion de comercializacion, incluida
la calidad, la inocuidad, la eficacia, la
bioequivalencia o la biosimilitud de los
medicamentos. Del mismo modo, en el
caso de los medicamentos huérfanos, las
autoridades competentes no reevaluardn
los criterios de declaracion de
«huérfano». No obstante, las autoridades
competentes deberdn tener pleno acceso a
los datos que utilicen las autoridades
responsables de la concesion de la
autorizacion de comercializacion del
medicamento asi como la posibilidad de
incluir o generar datos adicionales a
efectos de evaluar un medicamento en el
contexto de su inclusion en el ambito de
aplicacion del sistema publico de seguro
sanitario.

Enmienda

(14 bis) No obstante, el hecho de que no
se vuelvan a evaluar los elementos en los
que se basa la autorizacion de
comercializacion dentro del marco de los
procedimientos de fijacion de precios y de
reembolsos no debe impedir que las
autoridades competentes soliciten,
accedan y utilicen los datos generados
durante el proceso de autorizacion de
comercializacion con fines de andlisis y
de evaluacion de la tecnologia sanitaria.
El uso compartido de datos entre las
autoridades competentes encargadas de la

PE491.292v02-00
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Enmienda 16

Propuesta de Directiva
Considerando 15

Texto de la Comision

(15) Con arreglo a la Directiva
2001/83/CE, los derechos de propiedad
intelectual e industrial no constituyen una
razon valida para denegar, suspender o
revocar una autorizacion de
comercializacion. Por el mismo motivo, las
solicitudes, deliberaciones y decisiones
para regular los precios de los
medicamentos o para determinar su
cobertura por los sistemas de seguro de
enfermedad deben considerarse
procedimientos administrativos y, como
tales, independientes de la aplicacion de los
derechos de propiedad intelectual e
industrial. Al examinar la solicitud para un
medicamento genérico, las autoridades
nacionales encargadas de dichos
procedimientos no deben solicitar
informacion relativa a la situacion de la
patente del medicamento de referencia, ni
examinar la validez de una supuesta
violacion de los derechos de propiedad
intelectual e industrial al fabricarse o
comercializarse el medicamento genérico
posteriormente a su decision. Por
consiguiente, las cuestiones de propiedad
intelectual e industrial no deben interferir
en los procedimientos de fijacion de
precios y reembolsos en los Estados
miembros, ni retrasarlos.

PE491.292v02-00

autorizacion de comercializacion y de la
fijacion de precios y de reembolso debe
ser posible a nivel nacional si existe dicho
uso compartido. Las autoridades
competentes también deben poder incluir
o generar otros datos pertinentes con
fines de andlisis y de evaluacion de la
tecnologia sanitaria.

Enmienda

(15) Con arreglo a la Directiva
2001/83/CE, los derechos de propiedad
intelectual e industrial no constituyen una
razon valida para denegar, suspender o
revocar una autorizacion de
comercializacion. Por el mismo motivo, las
solicitudes, deliberaciones y decisiones
para regular los precios de los
medicamentos o para determinar su
cobertura por los sistemas de seguro de
enfermedad deben considerarse
procedimientos administrativos y, como
tales, independientes de la aplicacion de los
derechos de propiedad intelectual e
industrial. Al examinar la solicitud para un
medicamento biosimilar o genérico
bioequivalente, las autoridades nacionales
encargadas de dichos procedimientos no
deben solicitar informacion relativa a la
situacion de la patente del medicamento de
referencia, pero debe permitirseles
examinar la validez de una supuesta
violacion de los derechos de propiedad
intelectual e industrial al fabricarse o
comercializarse el medicamento genérico o
biosimilar posteriormente a su decision. La
competencia debe seguir correspondiendo
a los Estados miembros. Sin perjuicio de
la responsabilidad de los Estados
miembros de examinar la informacion, las
cuestiones de propiedad intelectual e
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industrial no deben interferir en los
procedimientos de fijacion de precios y
reembolsos de los medicamentos
genéricos en los Estados miembros, ni
retrasarlos.

Justificacion

Se aclara que este procedimiento solo se refiere a los medicamentos genéricos.

Enmienda 17

Propuesta de Directiva
Considerando 15 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(15 bis) Los Estados miembros deben
velar por la disponibilidad publica de los
documentos y la informacion en una
publicacion apropiada, de acuerdo con las
prdcticas nacionales, que podra incluir
formatos electronicos y en linea.
Asimismo, deben velar por que la
informacion facilitada sea comprensible y
Por que se proporcione en una cantidad
razonable. La Comision y los Estados
miembros también examinardn la manera
de continuar la cooperacion en favor del
funcionamiento de la base de datos
EURIPID, que genera valor aiiadido a
escala de la UE en términos de
transparencia de precios.

Enmienda 18

Propuesta de Directiva
Considerando 15 ter (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

(15 ter) La divulgacion publica de los
nombres de los expertos que participen en
los organos encargados de las decisiones
en materia de fijacion de precios y de
reembolso, junto con sus declaraciones de
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Enmienda 19

Propuesta de Directiva
Considerando 16

Texto de la Comision

(16) Los Estados miembros han
modificado a menudo sus sistemas de
seguro de enfermedad o han adoptado
nuevas medidas que entran en el ambito de
aplicacion de la Directiva 89/105/CEE. Asi
pues, es necesario establecer mecanismos
de informacion destinados, por una parte,
a garantizar la posibilidad de consulta de
los interesados y, por otra, a facilitar el
didlogo previo con la Comision por lo que
se refiere a la aplicacion de la presente
Directiva.

Enmienda 20

Propuesta de Directiva
Articulo 1 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los Estados miembros velaran por que
cualquier medida nacional, regional o local
de naturaleza legal, reglamentaria o
administrativa, dirigida a controlar los
precios de los medicamentos de uso
humano o a determinar la gama de
medicamentos cubiertos por los sistemas
publicos de seguro de enfermedad, incluido
el alcance y las condiciones de su
cobertura, cumpla los requisitos de la
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intereses, y las etapas procedimentales
conducentes a las decisiones sobre
fijacion de precios y reembolsos deben
garantizar el principio de transparencia,
integridad e independencia del proceso de
adopcion de decisiones dentro de las
autoridades nacionales competentes.

Enmienda

(16) Los Estados miembros han
modificado a menudo sus sistemas de
seguro de enfermedad o han adoptado
nuevas medidas que entran en el ambito de
aplicacion de la Directiva 89/105/CEE. Asi
pues, es necesario establecer un
mecanismo de informacion destinado a
garantizar la posibilidad de consulta de
todos los interesados, incluidas las
organizaciones de la sociedad civil.

Enmienda

1. Los Estados miembros velaran por que
cualquier medida nacional, regional o local
de naturaleza legal, reglamentaria o
administrativa, dirigida a controlar los
precios de los medicamentos de uso
humano o a determinar la gama de
medicamentos cubiertos por los sistemas
publicos de seguro de enfermedad, incluido
el alcance y las condiciones de su
cobertura, cumpla los requisitos de la
presente Directiva. Los Estados miembros
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presente Directiva.

velardn por que no se dupliquen estas
medidas a nivel regional o local en sus
respectivos territorios.

Justificacion

En determinados Estados miembros, la atencion sanitaria se gestiona de forma simultanea a
nivel nacional y local. Para evitar que aumenten innecesariamente los tiempos de espera y
las cargas administrativas adicionales, la Directiva debe garantizar que no haya
solapamientos en los procedimientos a escala nacional, regional o local.

Enmienda 21

Propuesta de Directiva

Articulo 1 — apartado 2 — parrafo 1 — letra a

Texto de la Comision

a) los acuerdos contractuales voluntarios
celebrados entre las autoridades publicas y
el titular de una autorizacion de
comercializacioén de un medicamento que
tengan por objeto permitir un acceso
efectivo de los pacientes al medicamento
con arreglo a unas condiciones especificas;

Enmienda

a) los acuerdos contractuales celebrados
voluntariamente entre las autoridades
publicas y el titular de una autorizacion de
comercializacion que tengan por objeto la
inclusion de un medicamento en el ambito
de aplicacion del sistema de seguro de
enfermedad mientras se realiza un
seguimiento de los elementos acordados
previamente entre ambas partes en
relacion con la eficacia, la eficacia
relativa o la utilizacion adecuada de un
medicamento concreto, y con vistas a
permitir un acceso efectivo de los pacientes
a ese medicamento con arreglo a unas
condiciones especificas y durante un
periodo de tiempo acordado;

Justificacion

La exclusion del ambito de aplicacion de la Directiva debe limitarse a los acuerdos
contractuales voluntarios para los que la definicion de criterios de seguimiento y resultados
requiera mds tiempo para que las autoridades competentes y los titulares de autorizaciones
de comercializacion lleguen a un acuerdo, con el objetivo ultimo de permitir la provision
efectiva de este medicamento a pacientes en determinadas condiciones.
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Enmienda 22

Propuesta de Directiva
Articulo 1 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision

Las disposiciones de la presente Directiva
se aplicaran a las medidas destinadas a
determinar qué medicamentos pueden
incluirse en acuerdos contractuales o en
procedimientos de contratacion publica.

Enmienda

Las disposiciones de la presente Directiva
se aplicaran a las medidas destinadas a
determinar qué medicamentos pueden
incluirse en acuerdos contractuales o en
procedimientos de contratacion publica. De
conformidad con la legislacion de la
Union y las legislaciones nacionales en
materia de confidencialidad comercial,
informacion bdsica relativa a los
medicamentos incluidos en acuerdos
contractuales o en procedimientos de
contratacion publica, como la
denominacion del producto y el nombre
del titular de la autorizacion de
comercializacion, se hard publica una vez
celebrados los acuerdos o procedimientos.

Justificacion

Conviene que se apliquen requisitos minimos en materia de transparencia y divulgacion
publica a los medicamentos incluidos en los sistemas publicos de seguros de enfermedad a
traveés de un procedimiento de contratacion publica o un acuerdo contractual particular.

Enmienda 23

Propuesta de Directiva
Articulo 1 — apartado 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

3 bis. La presente Directiva no
cuestionard la concesion de
autorizaciones de comercializacion de
medicamentos a que se refiere el articulo
6 de la Directiva 2001/83/CE.

Justificacion

La Directiva debe regir los procedimientos de toma de decisiones respecto de la fijacion de
precios y los reembolsos de productos farmacéuticos, y no redefinir los procesos de
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concesion de autorizaciones de comercializacion. Las autorizaciones de comercializacion
estan reguladas por la Directiva 2001/83/CE, que establece los criterios aplicables a la
calidad, inocuidad y eficacia de los productos.

Enmienda 24

Propuesta de Directiva
Articulo 2 — punto 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

3 bis) «medicamento biosimilary, todo
medicamento biologico similar aprobado
de conformidad con el articulo 10,
apartado 4, de la Directiva 2001/83/CE;

Enmienda 25

Propuesta de Directiva
Articulo 2 — punto 5

Texto de la Comision Enmienda
5) «evaluacion de tecnologias sanitariasy, 5) «evaluacion de tecnologias sanitariasy,
una evaluacion de la eficacia relativa o de una evaluacion que incluya, como minimo,
la efectividad a corto y largo plazo del la eficacia relativa o de la efectividad a
medicamento en comparacion con otras corto y largo plazo del medicamento en
tecnologias sanitarias en uso para el comparacion con otras tecnologias o
tratamiento de la misma enfermedad. intervenciones sanitarias en uso para el

tratamiento de la misma enfermedad.

Justificacion

Sin perjuicio de otras metodologias de evaluacion que apliquen las autoridades competentes
a nivel nacional, se necesita una definicion comun de evaluacion de tecnologias sanitarias
para asegurar a las autoridades competentes seguridad juridica y coherencia cuando
apliquen las disposiciones de la Directiva.

Enmienda 26

Propuesta de Directiva
Articulo 2 — punto 5 bis (nuevo)
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Texto de la Comision Enmienda

5 bis) «acuerdo contractual voluntarioy,
acuerdo celebrado entre las autoridades
publicas y el titular de una autorizacion
de comercializacion de un medicamento
que no sea obligatorio ni exigible en
virtud de la legislacion, ni constituya la
unica alternativa para su inclusion en el
régimen nacional de fijacion de precios y
reembolsos.

Justificacion

El ambito de aplicacion de la Directiva se ha de aclarar para que no sea ambiguo. Aunque el
término «acuerdoy implica que las partes aceptan libremente sus obligaciones contractuales,
puede haber casos en que los titulares de autorizaciones de comercializacion se ven por lo
menos objetivamente obligados a llegar a un acuerdo con el fin de tener acceso al mercado.
En tales casos, el titular de la autorizacion de comercializacion tendria como unica otra
opcion abstenerse de celebrar el acuerdo y aceptar ser excluido del mercado. Con el fin de
asegurar que los acuerdos no se utilizan para eludir la aplicabilidad de la Directiva, se ha de
incluir una definicion de lo que es un «acuerdo contractual voluntarioy.

Enmienda 27

Propuesta de Directiva
Articulo 2 — punto 5 ter (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

5 ter) «grupos vulnerablesy, aquellas
capas de la poblacion mds sensibles a las
medidas que determinan la cobertura de
los medicamentos a cargo de los sistemas
publicos de seguro de enfermedad como
los nifios, los pensionistas, las personas
en situacion de desempleo, las personas
dependientes de medicamentos huérfanos
o0 los enfermos cronicos.

Enmienda 28
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Propuesta de Directiva
Articulo 3 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los Estados miembros velaran por que
el titular de la autorizacion de
comercializacion pueda presentar en
cualquier momento una solicitud de
aprobacion del precio del producto. Las
autoridades competentes remitiran al
solicitante un acuse de recibo oficial.

Enmienda 29

Propuesta de Directiva
Articulo 3 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los Estados miembros velaran por que
se adopte una decision sobre el precio
aplicable al medicamento en cuestion, que
debera comunicarse al solicitante en el
plazo de sesenta dias tras la recepcion de
la solicitud presentada por el titular de una
autorizacion de comercializacion, de
conformidad con los requisitos fijados por
el Estado miembro interesado. No
obstante, en el caso de los medicamentos
para los que los Estados miembros lleven
a cabo una evaluacion de la tecnologia
sanitaria dentro de su procedimiento de
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Enmienda

2. Los Estados miembros velaran por que
el titular de la autorizacion de
comercializacion pueda presentar una
solicitud de aprobacion del precio del
producto una vez se haya concedido la
autorizacion del producto. Los Estados
miembros también podrdan prever la
posibilidad de que el solicitante de una
autorizacion de comercializacion presente
dicha solicitud de aprobacion del precio
una vezg el Comité de medicamentos de
uso humano creado en virtud del
Reglamento (CE) n° 726/2004 o las
autoridades nacionales competentes
hayan emitido un dictamen favorable
sobre la concesion de la autorizacion de
comercializacion al medicamento de que
se trate. Las autoridades competentes
remitiran al solicitante un acuse de recibo
oficial en el plazo de diez dias a partir de
la recepcion de la solicitud.

Enmienda

3. Los Estados miembros velaran por que
se adopte una decision sobre el precio
aplicable al medicamento en cuestion, que
debera comunicarse al solicitante en el
plazo de noventa dias tras la recepcion de
la solicitud presentada por el titular de una
autorizacion de comercializacion, de
conformidad con los requisitos fijados por
el Estado miembro interesado. Con
respecto a los medicamentos genéricos,
este plazo serd de treinta dias, siempre que
el precio del medicamento de referencia ya
haya sido aprobado por las autoridades
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toma de decisiones, el plazo se ampliard a
noventa dias. Con respecto a los
medicamentos genéricos, este plazo sera de
quince dias, siempre que el precio del
medicamento de referencia ya haya sido
aprobado por las autoridades competentes.

Enmienda 30

Propuesta de Directiva
Articulo 3 — apartado 5

Texto de la Comision

5. Si la informacion que acompafia a la
solicitud resultase insuficiente, las
autoridades competentes indicaran al
solicitante la informacion complementaria
detallada que debera aportar y adoptaran su
decision final en un plazo de sesenta dias
tras la recepcion de la informacion
complementaria. Vo obstante, en el caso
de medicamentos para los que los Estados
miembros lleven a cabo una evaluacion
de la tecnologia sanitaria dentro de su
procedimiento de toma de decisiones, el
plazo se ampliard a noventa dias. Con
respecto a los medicamentos genéricos,
este plazo sera de quince dias en todos los
casos, siempre que el precio del
medicamento de referencia ya haya sido
aprobado por las autoridades competentes.
Los Estados miembros no podrdn exigir
ninguna informacion complementaria
que no sea un requisito explicitamente
establecido en la legislacion o en las
directrices administrativas nacionales.
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competentes. En su caso, los Estados
miembros llevaran a cabo una evaluacion
de la tecnologia sanitaria dentro de su
procedimiento de adopcion de decisiones
sobre la fijacion del precio de los
medicamentos.

Enmienda

5. Si la informacion que acompafia a la
solicitud resultase insuficiente, las
autoridades competentes indicaran al
solicitante la informacién complementaria
detallada que debera aportar y adoptaran su
decision final en un plazo de noventa dias
tras la recepcion de la informacion
complementaria. Con respecto a los
medicamentos genéricos, este plazo sera de
treinta dias en todos los casos, siempre que
el precio del medicamento de referencia ya
haya sido aprobado por las autoridades
competentes.
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Enmienda 31

Propuesta de Directiva
Articulo 3 — apartado 8

Texto de la Comision

8. Los Estados miembros publicardn en un
medio apropiado los criterios que las
autoridades competentes deberan tener en
cuenta a la hora de aprobar los precios de
los medicamentos, y comunicardn dichos
criterios a la Comision.

Enmienda 32

Propuesta de Directiva
Articulo 3 — apartado 9

Texto de la Comision

9. Si las autoridades competentes
decidieran, por iniciativa propia, reducir el
precio de un medicamento especificamente
designado, la decision debera ser motivada,
incluyendo criterios objetivos y
comprobables, asi como cualquier
evaluacion, dictamen pericial o
recomendacion en los que hayan basado.
La decision se comunicara al titular de la
autorizacion de comercializacion, a quien
se informara de todas las vias de recurso
disponibles, incluidas las judiciales, y de
los plazos para su interposicion.

Enmienda 33

Propuesta de Directiva
Articulo 4 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los Estados miembros velaran por que
el titular de la autorizacion de
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Enmienda

8. Los Estados miembros comunicardn a
la Comision los criterios que las
autoridades competentes deberan tener en
cuenta a la hora de aprobar los precios de
los medicamentos. Los criterios y la
informacion sobre los organos con poder
de decision a nivel nacional o regional se
hardn publicos.

Enmienda

9. Si las autoridades competentes
decidieran, por iniciativa propia, reducir el
precio de un medicamento especificamente
designado, la decision debera ser motivada,
incluyendo criterios objetivos y
comprobables. La decision se comunicara
al titular de la autorizacion de
comercializacion, a quien se informara de
todas las vias de recurso disponibles,
incluidas las judiciales, y de los plazos para
su interposicion. La decision y la
motivacion resumida se haran publicas a
la mayor brevedad.

Enmienda

2. Los Estados miembros velaran por que
el titular de la autorizacion de
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comercializacion pueda presentar en todo
momento una solicitud de aumento del
precio del producto. Las autoridades
competentes remitiran al solicitante un
acuse de recibo oficial.

Enmienda 34

Propuesta de Directiva
Articulo 4 — apartado 3 — parrafo 1

Texto de la Comision

3. Los Estados miembros velaran por que
las decisiones relativas a las solicitudes de
aumento de los precios de los
medicamentos presentadas por el titular de
una autorizacién de comercializacion con
arreglo a los requisitos fijados por el
Estado miembro en cuestion se adopten y
comuniquen al solicitante en un plazo de
sesenta dias tras su recepcion.

Enmienda 35

Propuesta de Directiva
Articulo 4 — apartado 4 — parrafo 2

Texto de la Comision

El solicitante debera proporcionar a las
autoridades competentes la informacion
adecuada, incluyendo una explicacion
detallada de las circunstancias aparecidas
tras la fijacion del precio del medicamento
por ultima vez, que, a su juicio, justifiquen
el aumento de precio solicitado. Si la
informacion que acompana a la solicitud
resultase insuficiente, las autoridades
competentes indicaran al solicitante la
informacion complementaria detallada que
debera aportar y adoptaran su decision
final en un plazo de sesenta dias tras la
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comercializacion pueda presentar una
solicitud de aumento del precio del
producto de conformidad con la
legislacion nacional. Las autoridades
competentes remitirdn al solicitante un
acuse de recibo oficial en el plazo de diez
dias a partir de la recepcion de la
solicitud.

Enmienda

3. Los Estados miembros velaran por que
las decisiones de aprobacion o rechazo de
solicitudes de aumento de los precios de
los medicamentos presentadas por el titular
de una autorizacion de comercializacion
con arreglo a los requisitos fijados por el
Estado miembro en cuestion se adopten y
comuniquen al solicitante en un plazo de
noventa dias tras su recepcion.

Enmienda

El solicitante debera proporcionar a las
autoridades competentes la informacion
adecuada, incluyendo una explicacion
detallada de las circunstancias aparecidas
tras la fijacion del precio del medicamento
por ultima vez, que, a su juicio, justifiquen
el aumento de precio solicitado. Si la
informacion que acompana a la solicitud
resultase insuficiente, las autoridades
competentes indicaran al solicitante la
informacién complementaria detallada que
debera aportar y adoptaran su decision
final en un plazo de noventa dias tras la
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recepcion de la informacion
complementaria. Los Estados miembros
no podrdn exigir ninguna informacion
complementaria que no sea un requisito
explicitamente establecido en la
legislacion o en las directrices
administrativas nacionales.

Enmienda 36

Propuesta de Directiva
Articulo 4 — apartado 5

Texto de la Comision

5. A falta de decision en el plazo fijado en
los apartados 3 y 4, el solicitante podra
aplicar el aumento de precio propuesto.

recepcion de la informacion
complementaria.

Enmienda

suprimido

Justificacion

Esta disposicion rebasa con mucho el objetivo previsto de poder disponer rapidamente de
medicamentos nuevos y no es proporcionada ni conforme al principio de subsidiariedad.
Ademas, esta medida podria poner en peligro el equilibrio presupuestario, ya de por si fragil,

de los sistemas publicos de seguro de enfermedad.

Enmienda 37

Propuesta de Directiva
Articulo 5 — apartado 1

Texto de la Comision

1. En caso de una congelacion o reduccion
de precios impuesta por las autoridades
competentes de un Estado miembro a todos
los medicamentos o a determinadas
categorias de los mismos, dicho Estado
miembro publicard una motivacion de su
decision sobre la base de criterios objetivos
y comprobables, incluyendo, en su caso,
una justificacion de las categorias de
productos sujetos a la congelacion o
reduccion de precios.
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Enmienda

1. En caso de una congelacion o reduccion
de precios impuesta por las autoridades
competentes de un Estado miembro a todos
los medicamentos o a determinadas
categorias de los mismos, dicho Estado
miembro publicard una motivacion de su
decision sobre la base de criterios objetivos
y comprobables, incluyendo, en su caso,
una justificacion de las categorias de
productos sujetos a la congelacion o
reduccion de precios. Los Estados
miembros llevardn a cabo una revision
anual.
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Enmienda 38

Propuesta de Directiva
Articulo 5 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los titulares de autorizaciones de
comercializacion podran solicitar una
dispensa de la congelacion o reduccion de
precios si ello esta justificado por razones
especiales. La solicitud debe estar
suficientemente motivada. Los Estados
miembros velaran por que los titulares de
las autorizaciones de comercializacion
puedan presentar en cualquier momento
una solicitud de dispensa. Las autoridades
competentes remitiran al solicitante un
acuse de recibo oficial.

Enmienda 39

Propuesta de Directiva
Articulo 5 — apartado 3 — parrafo 1

Texto de la Comision

3. Los Estados miembros garantizaran que
se adopte y comunique al solicitante una
decision motivada sobre la solicitud a que
se refiere el apartado 2 en un plazo de
sesenta dias a partir de su recepcion. Si la
informacion que acompana a la solicitud
resultase insuficiente, las autoridades
competentes indicaran al solicitante la
informacion complementaria detallada que
debera aportar y adoptaran su decision
final en un plazo de sesenta dias tras la
recepcion de la informacion
complementaria. Si se concediera la
dispensa solicitada, las autoridades
competentes haran publico inmediatamente
el aumento de precio autorizado.
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Enmienda

2. Los titulares de autorizaciones de
comercializacion podran solicitar una
dispensa de la congelacion o reduccion de
precios si ello esta justificado por razones
especiales. La solicitud debe estar
suficientemente motivada. Los Estados
miembros velaran por que los titulares de
las autorizaciones de comercializacion
puedan presentar en cualquier momento
una solicitud de dispensa. Las autoridades
competentes remitiran al solicitante un
acuse de recibo oficial en el plazo de diez
dias a partir de la recepcion de la
solicitud.

Enmienda

3. Los Estados miembros garantizaran que
se adopte y comunique al solicitante una
decision motivada sobre la solicitud a que
se refiere el apartado 2 en un plazo de
noventa dias a partir de su recepcion. Si la
informacion que acompana a la solicitud
resultase insuficiente, las autoridades
competentes indicaran al solicitante la
informacién complementaria detallada que
debera aportar y adoptaran su decision
final en un plazo de noventa dias tras la
recepcion de la informacion
complementaria. Si se concediera la
dispensa solicitada, las autoridades
competentes haran publico inmediatamente
el aumento de precio autorizado.
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Enmienda 40

Propuesta de Directiva
Articulo 7 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los Estados miembros velaran por que
el titular de una autorizacion de
comercializacion pueda presentar en
cualquier momento una solicitud de
inclusion de un medicamento en el ambito
de aplicacion del sistema publico de seguro
de enfermedad. Si el sistema publico de
seguro de enfermedad comprende varios
regimenes o categorias de cobertura, el
titular de la autorizacion de
comercializacion tendrd derecho a
solicitar la inclusion de su producto en el
régimen o categoria de su eleccion. Las
autoridades competentes remitiran al
solicitante un acuse de recibo oficial.

Enmienda 41

Propuesta de Directiva
Articulo 7 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los Estados miembros velaran por que
las decisiones relativas a las solicitudes
para incluir un medicamento en el ambito
de aplicacion del sistema publico de seguro
de enfermedad, presentadas por el titular de
una autorizacion de comercializacion con
arreglo a los requisitos fijados por el
Estado miembro en cuestion, se adopten y
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Enmienda

2. Los Estados miembros velaran por que
el titular de una autorizacion de
comercializacion pueda presentar una
solicitud de inclusion de un medicamento
en el ambito de aplicacion del sistema
publico de seguro de enfermedad una vez
se haya concedido la autorizacion del
producto. Los Estados miembros también
podran prever la posibilidad de que el
solicitante de una autorizacion de
comercializacion presente dicha solicitud
de inclusion una vez el Comité de
medicamentos de uso humano creado en
virtud del Reglamento (CE) n° 726/2004 o
las autoridades nacionales competentes
hayan emitido un dictamen favorable
sobre la concesion de la autorizacion de
comercializacion al medicamento de que
se trate. Las autoridades competentes
remitiran al solicitante un acuse de recibo
oficial en el plazo de diez dias a partir de
la recepcion de la solicitud.

Enmienda

4. Los Estados miembros velaran por que
las decisiones relativas a las solicitudes
para incluir un medicamento en el ambito
de aplicacion del sistema publico de seguro
de enfermedad, presentadas por el titular de
una autorizacion de comercializacion con
arreglo a los requisitos fijados por el
Estado miembro en cuestion, se adopten y
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comuniquen al solicitante en un plazo de
sesenta dias tras su recepcion. No
obstante, en el caso de los medicamentos
para los que los Estados miembros lleven
a cabo una evaluacion de la tecnologia
sanitaria dentro de su procedimiento de
toma de decisiones, el plazo se ampliard a
noventa dias. Con respecto a los
medicamentos genéricos, este plazo sera de
quince dias, siempre que el medicamento
de referencia ya haya sido incluido en el
sistema publico de seguro de enfermedad.

Enmienda 42

Propuesta de Directiva
Articulo 7 — apartado 5

Texto de la Comision

5. Si la informacidn que acompatfia a la
solicitud resultase insuficiente, las
autoridades competentes indicaran al
solicitante la informacién complementaria
detallada que debera aportar y adoptaran su
decision final en un plazo de sesenta dias
tras la recepcion de la informacion
complementaria. No obstante, en el caso
de los medicamentos para los que los
Estados miembros lleven a cabo una
evaluacion de la tecnologia sanitaria
dentro de su procedimiento de toma de
decisiones, el plazo se ampliard a noventa
dias. Con respecto a los medicamentos
genéricos, este plazo sera de quince dias,
siempre que el medicamento de referencia
ya haya sido incluido en el sistema publico
de seguro de enfermedad. Los Estados
miembros no podrdn exigir ninguna
informacion complementaria que no sea
un requisito explicitamente establecido en
la legislacion o en las directrices
administrativas nacionales.
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comuniquen al solicitante en un plazo de
noventa dias tras su recepcion. Con
respecto a los medicamentos genéricos,
este plazo serd de treinta dias, siempre que
el medicamento de referencia ya haya sido
incluido en el sistema publico de seguro de
enfermedad. En su caso, los Estados
miembros llevardn a cabo una evaluacion
de la tecnologia sanitaria dentro de su
procedimiento de adopcion de decisiones
sobre la inclusion de medicamentos en el
ambito de aplicacion de dicho sistema.

Enmienda

5. Si la informacién que acompafia a la
solicitud resultase insuficiente, las
autoridades competentes indicaran al
solicitante la informacién complementaria
detallada que debera aportar y adoptaran su
decision final en un plazo de noventa dias
tras la recepcion de la informacion
complementaria. Con respecto a los
medicamentos genéricos, este plazo sera de
treinta dias, siempre que el medicamento
de referencia ya haya sido incluido en el
sistema publico de seguro de enfermedad.
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Enmienda 43

Propuesta de Directiva
Articulo 7 — apartado 6

Texto de la Comision

6. Independientemente de como organicen
sus procedimientos internos, los Estados
miembros velaran por que el plazo total
necesario para el procedimiento de
inclusion establecido en el apartado 5 del
presente articulo, y el procedimiento de
aprobacion de precios establecido en el
articulo 3 no supere los ciento veinte dias.
No obstante, en el caso de los
medicamentos para los que los Estados
miembros lleven a cabo una evaluacion
de la tecnologia sanitaria dentro de su
procedimiento de toma de decisiones, el
plazo se ampliard a ciento ochenta dias.
Con respecto a los medicamentos
genéricos, este plazo sera de treinta dias,
siempre que el medicamento de referencia
ya haya sido incluido en el sistema ptblico
de seguro de enfermedad. Estos plazos
podran ampliarse con arreglo al apartado 5
del presente articulo o al articulo 3,
apartado 5.

Enmienda 44

Propuesta de Directiva

Enmienda

6. Independientemente de como organicen
sus procedimientos internos, los Estados
miembros velaran por que el plazo total
necesario para el procedimiento de
inclusion establecido en el apartado 5 del
presente articulo, y el procedimiento de
aprobacion de precios establecido en el
articulo 3 no supere los ciento ochenta
dias. Con respecto a los medicamentos
genéricos, este plazo sera de sesenta dias,
siempre que el medicamento de referencia
ya haya sido incluido en el sistema ptiblico
de seguro de enfermedad. Estos plazos
podran ampliarse con arreglo al apartado 5
del presente articulo o al articulo 3,
apartado 5.

Articulo 7 — apartado 7 — parrafos 2 y 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Las decisiones a que se refiere el presente
apartado deberan incluir también las
evaluaciones, dictdmenes periciales o
recomendaciones en los que se basen. Se
informara al solicitante de todas las vias de
recurso de las que dispone, incluidas las
Jjudiciales, asi como del procedimiento de
recurso previsto en el articulo 8, y de los
plazos de interposicion de dichos
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Enmienda

Las decisiones a que se refiere el presente
apartado deberan incluir también las
evaluaciones, dictamenes periciales o
recomendaciones en los que se basen. Se
informara al solicitante de todos los
procedimientos de mediacion y recurso de
los que dispone y de los plazos aplicables
a dichos procedimientos.
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recursos.

Enmienda 45

Propuesta de Directiva
Articulo 7 — apartado 8

Texto de la Comision

8. Los Estados miembros publicardn en un
medio apropiado los criterios que las
autoridades competentes deberan tener en
cuenta para decidir la inclusion o no de los
medicamentos en el ambito del sistema
publico de seguro de enfermedad, y
comunicardn dichos criterios a la
Comision.

Enmienda 46

Propuesta de Directiva
Articulo 8

Texto de la Comision

Procedimiento de recurso en caso de
incumplimiento de los plazos relativos a la
inclusion de los medicamentos en los
sistemas de seguro de enfermedad

1. Los Estados miembros velaran por que
el solicitante disponga de medios de
recurso eficaces y rapidos en caso de
incumplimiento de los plazos fijados en el
articulo 7.
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Los criterios en los cuales se basen las
decisiones referidas en el parrafo primero
deberan incluir la evaluacion de las
necesidades médicas no satisfechas y de
los beneficios clinicos y sociales, la
innovacion y la proteccion de los grupos
mads vulnerables de la poblacion.

Enmienda

8. Los Estados miembros comunicardn a
la Comision los criterios que las
autoridades competentes deberan tener en
cuenta para decidir la inclusion o no de los
medicamentos en el ambito del sistema
publico de seguro de enfermedad. Los
criterios y la informacion sobre los
organos con poder de decision a nivel
nacional o regional se hardn publicos.

Enmienda

Procedimientos de mediacion y de recurso

1. Los Estados miembros velaran por que
el solicitante disponga de procedimientos
de mediacion y recurso eficaces y rapidos
en caso de demoras injustificadas o
incumplimiento de los plazos fijados en el
articulo 7 y de conformidad con su
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2. A efectos del procedimiento de recurso,
los Estados miembros designardn a un
organo y le conferiran competencias para:

a) adoptar, a la mayor brevedad posible y
mediante procedimiento de urgencia,
medidas provisionales para corregir la
presunta infraccion o evitar nuevos dafios
a los intereses afectados;

b) conceder al solicitante una
indemnizacion por daiios y perjuicios en
caso de que los reclame por
incumplimiento de los plazos fijados en el
articulo 7, a menos que la autoridad
competente pueda demostrar que no
puede imputdrsele el retraso;

¢) imponer una sancion pecuniaria,
calculada por dia de retraso.

A efectos de la letra c), la cuantia de la
sancion se calculard en funcion de la
gravedad de la infraccion, de su duracion,
y de la necesidad de garantizar que la
sancion disuade por si misma de la
comision de nuevas infracciones.

Los Estados miembros podrdn disponer
que el organo mencionado en el parrafo
primero esté facultado para tener en
cuenta las consecuencias probables de las
medidas que puedan adoptarse con
arreglo al presente apartado sobre todos
los intereses que puedan verse
perjudicados, asi como sobre el interés
general, y para decidir no tomar tales
medidas si sus consecuencias negativas
pudieran superar sus ventajas.

3. La decision de no conceder estas
medidas provisionales no prejuzgard los
demas derechos reivindicados por el
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legislacion nacional.

2. A efectos de los procedimientos de
mediacion o recurso, los Estados
miembros podrdn designar un 6rgano
administrativo y le conferiran
competencias para adoptar, a la mayor
brevedad posible y mediante
procedimiento de urgencia, medidas
provisionales para corregir la presunta
infraccion o evitar nuevos dafios a los
intereses afectados.
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solicitante que reclame tales medidas.

4. Los Estados miembros velardan por que
las decisiones adoptadas por los érganos
responsables de los procedimientos de
recurso puedan ser ejecutadas de modo
eficaz.

5. El 6rgano contemplado en el
apartado 2 deberd ser independiente de
las autoridades competentes encargadas
de controlar los precios de los
medicamentos de uso humano o de
determinar el numero de medicamentos
cubiertos por los sistemas de seguro de
enfermedad.

6. El organo a que se refiere el apartado 2
deberda motivar su decision. Ademads, en el
caso de que dicho organo no tenga
cardcter judicial, deberdn adoptarse
disposiciones para garantizar que
cualquier medida supuestamente ilegal
adoptada por el organo independiente, o
cualquier presunta infraccion cometida
en el ejercicio de las facultades que tiene
conferidas, pueda ser objeto de un recurso
jurisdiccional o de un recurso ante otro
organo jurisdiccional a tenor del

articulo 267 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea, y
que sea independiente tanto en relacion
con la autoridad competente como con el
organo contemplado en el apartado 2.

El nombramiento de los miembros del
organo contemplado en el apartado 2 y la
terminacion de su mandato estardn
sujetos a las mismas condiciones que las
aplicables a los jueces en lo relativo a la
autoridad responsable de su
nombramiento, la duracion de su
mandato y su revocabilidad. El presidente
de este organo deberd poseer, como
minimo, las mismas cualificaciones
juridicas y profesionales que un juez. Este
organo adoptard sus decisiones previa
realizacion de un procedimiento
contradictorio y tales decisiones tendrdn,
por los medios que estipule cada Estado
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miembro, efectos juridicos vinculantes.

Enmienda 47

Propuesta de Directiva
Articulo 9 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Cualquier decision de excluir un
medicamento del ambito de aplicacion del
sistema publico de seguro de enfermedad,
o de modificar el alcance o las condiciones
de la cobertura del producto afectado,
incluird una motivacion basada en criterios
objetivos y comprobables. Dichas
decisiones deberan incluir toda evaluacion,
dictamen pericial o recomendacion en los
que se basen. Se informara al solicitante de
todas las vias de recurso de las que
dispone, incluidas las judiciales, y de los
plazos para su interposicion.

Enmienda 48

Propuesta de Directiva
Articulo 9 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Cualquier decision de excluir una
categoria de medicamentos del ambito de
aplicacion del sistema publico de seguro de
enfermedad, o de modificar el alcance o las
condiciones de cobertura de la categoria
correspondiente, incluird una motivacioén
basada en criterios objetivos y
comprobables, y se publicard en un medio
apropiado.
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Enmienda

1. Cualquier decision de excluir un
medicamento del ambito de aplicacion del
sistema publico de seguro de enfermedad,
o de modificar el alcance o las condiciones
de la cobertura del producto afectado,
incluird una motivacion basada en criterios
objetivos y comprobables. Dichas
decisiones deberan incluir la evaluacion de
las necesidades médicas no satisfechas, la
incidencia clinica, los costes sociales y la
proteccion de los grupos mds vulnerables
de la poblacion, asi como toda evaluacion,
dictamen pericial o recomendacion en los
que se basen. Se informara al solicitante de
todas las vias de recurso de las que
dispone, incluidas las judiciales, y de los
plazos para su interposicion.

Enmienda

2. Cualquier decision de excluir una
categoria de medicamentos del ambito de
aplicacion del sistema publico de seguro de
enfermedad, o de modificar el alcance o las
condiciones de cobertura de la categoria
correspondiente, incluira una motivacion
basada en criterios objetivos y
comprobables.
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Enmienda 49

Propuesta de Directiva
Articulo 9 — apartado 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 50

Propuesta de Directiva
Articulo 11 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los apartados 2, 3 y 4 se aplicaran
cuando un Estado miembro adopte medidas
destinadas a controlar o a fomentar la
prescripcion de medicamentos
especificamente designados.

Enmienda

2 bis. Cualquier decision de excluir un
medicamento o una categoria de
medicamentos del ambito de aplicacion
del sistema publico de seguro de
enfermedad se hard publica junto con
una motivacion resumida.

Enmienda

1. Los apartados 2, 3 y 4 se aplicaran
cuando un Estado miembro adopte medidas
destinadas a controlar o a fomentar la
prescripcion de medicamentos
especificamente designados o de una
categoria de medicamentos.

Justificacion

La transparencia debe aplicarse también a las medidas destinadas a fomentar la prescripcion
de categorias de medicamentos, y no solo la prescripcion de medicamentos especificamente

designados.

Enmienda 51

Propuesta de Directiva
Articulo 11 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Las medidas a las que refiere el
apartado 1, asi como cualquier evaluacion,
recomendacion o dictamen pericial en el
que se basen, se publicaran en un medio
apropiado.
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Enmienda

3. Las medidas a las que se refiere el
apartado 1, asi como cualquier evaluacion,
recomendacion o dictamen pericial en el
que se basen, se publicaran en un medio
apropiado accesible al publico.
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Enmienda 52

Propuesta de Directiva
Articulo 12 — apartado 1 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 53

Propuesta de Directiva
Articulo 12 — apartado 1 ter (nuevo)

Texto de la Comision

RR\925111ES.doc
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Enmienda

1 bis. En lo que respecta a los
medicamentos genéricos, no se incluira
en los plazos un determinado periodo
para la presentacion de solicitudes ni un
determinado periodo para la entrada
efectiva en vigor, siempre y cuando
ninguno de esos periodos sea superior a
un mes natural y que esos periodos estén
explicitamente reglamentados por las
legislaciones nacionales o las directrices
administrativas.

Enmienda

1 ter. Si se requiere un procedimiento de
toma de decisiones que implique
negociaciones entre el titular de la
autorizacion de comercializacion y la
autoridad competente, los plazos
establecidos en los articulos 3, 4, 5y 7 se
suspenderdn desde que la autoridad
competente comunique sus propuestas al
titular de la autorizacion de
comercializacion hasta que reciba la
respuesta de este a sus propuestas.

PE491.292v02-00

ES



ES

Enmienda 54

Propuesta de Directiva
Articulo 13

Texto de la Comision

Prueba adicional de calidad, inocuidad,
eficacia o bioequivalencia

En el marco de las decisiones sobre
fijacion de precios y reembolsos, los
Estados miembros no volveran a evaluar
los elementos en los que se basa la
autorizacion de comercializacion, incluida
la calidad, la inocuidad, la eficacia o la
bioequivalencia de los medicamentos.

Enmienda 55

Propuesta de Directiva
Articulo 15

Texto de la Comision

Cuando un Estado miembro tenga previsto
adoptar o modificar cualquier medida que
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Enmienda

No reevaluacion de los elementos
esenciales de la autorizacion de
comercializacion

1. En el marco de las decisiones sobre
fijacion de precios y reembolsos, las
autoridades competentes no volveran a
evaluar los elementos esenciales en los que
se base la autorizacion de
comercializacion, como la calidad, la
inocuidad, la eficacia, la bioequivalencia,
biosimilitud de los medicamentos o los
criterios de declaracion de «huérfano».

1 bis. El apartado 1 se aplicard sin
perjuicio del derecho de las autoridades
competentes a solicitar y tener pleno
acceso a los datos generados durante el
proceso de autorizacion de la
comercializacion a los efectos de andlisis
y de evaluacion de tecnologias sanitarias,
de modo que puedan evaluar la eficacia
relativa, asi como la eficacia a corto y
largo plazo, en su caso, de un
medicamento en el contexto de su
inclusion en el ambito de aplicacion del
sistema putblico de seguro sanitario.

1 ter. Las autoridades competentes
también podran incluir o crear otros datos
pertinentes para el andlisis y la
evaluacion de los medicamentos.

Enmienda

Cuando un Estado miembro tenga previsto
adoptar o modificar cualquier medida
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entre en el ambito de aplicacion de la
presente Directiva, debera dar a las partes
interesadas la oportunidad de presentar en
un plazo razonable sus observaciones con
respecto a la medida prevista. Las
autoridades competentes publicaran las
normas aplicables a las consultas. Los
resultados de las consultas deberan estar a
disposicion del publico, salvo en el caso de
informacion confidencial con arreglo a la
legislacion de la Union y de los Estados
miembros en materia de confidencialidad
empresarial.

legislativa que entre en el ambito de
aplicacion de la presente Directiva, debera
dar a las partes interesadas, incluidas las
organizaciones de la sociedad civil, como
los grupos de defensa de los pacientes y de
los consumidores, 1a oportunidad de
presentar en un plazo razonable sus
observaciones con respecto a la medida
prevista. Las autoridades competentes
publicaran las normas aplicables a las
consultas. Los resultados de las consultas
deberan estar a disposicion del publico,
salvo en el caso de informacion
confidencial con arreglo a la legislacion de
la Unidn y de los Estados miembros en
materia de confidencialidad empresarial.

Justificacion

Las organizaciones de la sociedad civil y, sobre todo, los grupos de defensa de los pacientes y
de los consumidores, deben participar en todo proceso de consulta antes de la adopcion o
modificacion de medidas legislativas que entren dentro del ambito de aplicacion de la

presente Directiva.

Enmienda 56

Propuesta de Directiva
Articulo 15 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

Articulo 15 bis

Transparencia de los organos con poder
de decision y de los precios

1. Los Estados miembros velardan por que
las autoridades competentes encargadas
de controlar los precios de los
medicamentos o de determinar la
cobertura de medicamentos por parte de
los sistemas publicos de seguro de
enfermedad hagan publica una lista, que
se actualizara periodicamente, de los
miembros de sus organos con poder de
decision, conjuntamente con sus
declaraciones de intereses.
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Enmienda 57

Propuesta de Directiva
Articulo 16

Texto de la Comision

Articulo 16

Notificacion de medidas nacionales
previstas

1. Cuando los Estados miembros tengan
la intencion de adoptar o modificar
cualquier medida que entre en el ambito
de aplicacion de la presente Directiva,
comunicardn inmediatamente a la
Comision la medida prevista de que se
trate, junto con su motivacion.

2. En su caso, los Estados miembros
comunicardn simultaneamente el texto de
las disposiciones legales y reglamentarias
basicas principal y directamente
afectadas, si el conocimiento de dicho
texto es necesario para apreciar el
alcance de la medida propuesta.

3. Los Estados miembros volverdn a
comunicar la medida prevista
contemplada en el apartado 1 si
introducen en el proyecto cambios que
tengan por efecto alterar
significativamente su ambito de
aplicacion o su contenido, o acortar el
plazo inicialmente previsto para su
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2. El apartado 1 se aplicara asimismo al
organo administrativo a que se refiere el
articulo 8, apartado 2.

3. Las autoridades competentes
publicaran en un medio apropiado y
comunicaran a la Comision, al menos
una vez al afio, una relacion completa de
los medicamentos cubiertos por sus
sistemas publicos de seguro de
enfermedad y los precios que se hayan
fijado en el periodo pertinente.

Enmienda

suprimido
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aplicacion.

4. La Comision podrd enviar sus
comentarios al Estado miembro que haya
comunicado la medida prevista en un
plazo de tres meses.

El Estado miembro afectado tendrd en
cuenta, en la medida de lo posible, los
comentarios de la Comision, en particular
si indican que la medida prevista puede
ser incompatible con el Derecho de la
Union.

5. Cuando el Estado miembro afectado
adopte definitivamente la medida prevista,
comunicard de inmediato el texto final a
la Comision. Si la Comision formula
comentarios de conformidad con el
apartado 4, esta comunicacion ird
acompaiiada de un informe sobre las
acciones adoptadas en respuesta a los
comentarios de la Comision.

Justificacion

Las medidas y disposiciones previstas en el articulo 16 no parecen proporcionadas a los
objetivos y medios de la presente Directiva. Las disposiciones sobre la transposicion
contempladas en el articulo 18, apartado 2, deben aportar a la Comision Europea
informacion suficiente para realizar un seguimiento de la aplicacion legislativa de la

Directiva.

Enmienda 58

Propuesta de Directiva

Articulo 17 — apartado 1 — parte introductoria

Texto de la Comision

1. En un plazo que finaliza el 31 de enero
de [...] [insértese una fecha: afio siguiente
a la fecha indicada en el articulo 18,
apartado 1, parrafo primero] y luego cada
31 de enero y 1 de julio a partir de esa
fecha, los Estados miembros comunicaran
a la Comision y publicaran en un medio
apropiado un informe detallado con la
siguiente informacion:
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Enmienda

1. En un plazo que finaliza el 31 de enero
de [...] [insértese una fecha: afio siguiente
a la fecha indicada en el articulo 18,
apartado 1, parrafo primero] y luego cada
31 de enero a partir de esa fecha, los
Estados miembros comunicaran a la
Comision y publicaran en un medio
apropiado un informe detallado con la
siguiente informacion:
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Justificacion

Un informe anual que recopilase la informacion y los datos solicitados seria mas apropiado
para poder aportar una vision precisa y un andlisis pertinente de tendencias sobre la

aplicacion de los plazos.

Enmienda 59

Propuesta de Directiva
Articulo 17 — apartado 2

Texto de la Comision

2. La Comision publicara cada seis meses
un informe sobre la informacion
transmitida por los Estados miembros con
arreglo al apartado 1.

Enmienda

2. La Comision publicara cada aio un
informe sobre la informacion transmitida
por los Estados miembros con arreglo al
apartado 1.

Justificacion

Un informe anual que recopilase la informacion y los datos solicitados seria mas apropiado
para poder aportar una vision precisa y un andalisis pertinente de tendencias sobre la

aplicacion de los plazos.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

La ponente acoge positivamente la propuesta de la Comision y sus principales disposiciones,
que se basan en un andlisis preciso de las condiciones actuales de los mercados farmacéuticos
y del contexto y las limitaciones actuales, especialmente financieras, que las autoridades
competentes han de tener presentes cuando deciden sobre los precios y los reembolsos de los
medicamentos. Comparte la opinion de que el objetivo general de la propuesta ha de ser
actualizar el marco legislativo vigente para aclarar las obligaciones de procedimiento que
incumben a los Estados miembros y velar por el buen funcionamiento del mercado unico y
por la eficacia de la legislacion del mercado interior, tanto para evitar demoras en las
decisiones en materia de fijacion de precios y de reembolsos como en la prevencion de los
obstaculos al comercio farmacéutico.

Aungque respetando la competencia exclusiva de los Estados miembros en las decisiones sobre
fijacion de precios y reembolsos de medicamentos, los requisitos minimos de procedimiento
también deberian garantizar la seguridad juridica y la transparencia a las autoridades
nacionales competentes, fomentar la produccion de medicamentos y la comercializacion de
genéricos, e impulsar la investigacion y el desarrollo de nuevos farmacos, con el objetivo
ultimo de facilitar a todos los pacientes de Europa el acceso a tratamientos asequibles.

La ponente apoya plenamente el enfoque que propone la Comision Europea en relacion con
plazos diferenciados para la fijacion de precios y el reembolso de medicamentos, lo que da
plazos mas amplios a los Estados miembros que utilizan la evaluacion de la tecnologia
sanitaria como parte de su proceso de adopcion de decisiones. La Directiva 2011/24/UE
relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria
transfronteriza sento las bases de una cooperacion europea sobre evaluacion de la tecnologia
sanitaria, lo que en ultimo término debe reducir las demoras actuales. No obstante, para
asegurar a las autoridades competentes seguridad juridica y coherencia al ejecutar las
disposiciones de la Directiva es esencial que se incluya una definicion comun de evaluacion
de la tecnologia sanitaria, sin perjuicio de otras metodologias de evaluacion que se apliquen a
nivel nacional. El incentivo otorgado a la aplicacion de la evaluacion de tecnologias sanitarias
ha de impulsar la formulacion de politicas sanitarias seguras y efectivas, centradas en los
pacientes y orientadas a lograr la maxima calidad.

Como prioridad, la ponente desea insistir en la necesidad de reforzar las disposiciones
relativas a la transparencia del proceso de adopcion de decisiones y de las decisiones
adoptadas, lo que constituye una creciente demanda de la sociedad, en particular en lo
referente a la fijacion de precios y a los reembolsos de medicamentos. Por tanto, propone
varias medidas adicionales, en particular la obligacion de que las autoridades competentes
hagan ptiblicos los nombres y las declaraciones de intereses de los expertos que sean
miembros de 6rganos con poder de decision. Dichas disposiciones, asi como la mayor
disponibilidad publica de los documentos y de la informacion, han de tener como objetivo
reforzar la transparencia, la integridad y la independencia de las decisiones adoptadas y, en
ultima instancia, han de infundir confianza en las autoridades publicas responsables a nivel
nacional.

La Comisiéon Europea ha propuesto las principales disposiciones, sobre todo para incorporar,
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a través de esta actualizacion del marco legislativo, la conclusion del estudio del sector
farmacéutico realizado en 2009 en relacion con los retrasos injustificados de la
comercializacion de los medicamentos genéricos en los mercados de la Union. Conviene
conservar dichas disposiciones y, en particular, la no reevaluacion de los elementos en los que
se basa la autorizacidon de comercializacion y la no interferencia de los derechos de propiedad
intelectual, aunque también han de tenerse en cuenta novedades en el mercado farmacéutico
como el creciente nimero de medicamentos biosimilares que se estan autorizando
actualmente. Aunque la reduccion de los plazos para los medicamentos genéricos esta
plenamente justificada y resultaria beneficiosa tanto para los sistemas de seguros publicos de
enfermedad como para los pacientes, los plazos deberian atender a las necesidades de las
autoridades nacionales competentes y permitirles realizar observaciones y adoptar medidas
especificas cuando decidan sobre la fijacion de precios y los reembolsos de los medicamentos
genéricos.

En consonancia con la propuesta de ampliar los plazos de los medicamentos genéricos, la
ponente cree, en efecto, que la propuesta de la Comision debe modificarse para garantizar una
aplicacion practica y efectiva de las disposiciones previstas, y dar a las autoridades nacionales
competentes el nivel necesario de flexibilidad y autonomia para cumplir lo dispuesto en la
Directiva. En este sentido, el procedimiento de recurso en caso de incumplimiento de los
plazos vinculados a la inclusion de los medicamentos en el sistema de seguro de enfermedad
debe seguir siendo administrativo y, en caso de retrasos injustificados, remitirse al 6rgano
administrativo o judicial pertinente de conformidad con la legislacion nacional.

La proporcionalidad es también esencial para garantizar una aplicacion viable y razonable de
las medidas previstas en la Directiva. La ponente considera que las disposiciones del articulo
16 sobre la notificacion de medidas nacionales previstas no cumplen este principio y van mas
alla de los objetivos establecidos por la Comision. Por tanto, las disposiciones sobre la
transposicion contempladas en el articulo 18, apartado 2, deben aportar informacion suficiente
para realizar un seguimiento de la aplicacion legislativa de la Directiva.

Reconocimiento y huella legislativa

La ponente desea agradecer a la Comision Europea y a la Presidencia chipriota del Consejo de
la Unién Europea su completa y fructifera cooperacion durante el proceso de redaccion del
presente informe.

Asimismo, la ponente desea agradecer sus valiosas contribuciones a los siguientes interesados
no institucionales que han comunicado sus posiciones y opiniones sobre la Directiva
propuesta: European Patients Forum (EPF), European Organisation for Rare Diseases
(EURORODIS), European Federation of Pharmaceutical Industry Associations (EFPIA),
European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE), European Generic
Medicines Association (EGA), GlaxoSmithKline, Celgene, European Social Insurers Platform
(ESIP), Représentation des institutions frangaises de sécurité sociale aupres de I'UE, Alliance
for cost-efficiency in healthcare (COSTEFF), Prescrire y Health Action International -
Europe.
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OPINION DE LA COMISION DE ASUNTOS JURIDICOS
SOBRE EL FUNDAMENTO JURIDICO

Sr. D. Matthias Groote

Presidente

Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria
BRUSELAS

Asunto: Opinion sobre el fundamento juridico de la Propuesta de Directiva del
Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la transparencia de las medidas
que regulan los precios de los medicamentos de uso humano y su inclusion en
el ambito de los sistemas publicos de seguro de enfermedad (COM(2012)0084
— C7-0056/2012 —2012/0035 (COD))

Setior Presidente:

Mediante carta de § de enero de 2013, usted solicit6 a la Comision de Asuntos Juridicos que,
de conformidad con el articulo 37 del Reglamento, examinase la conveniencia de afiadir el
articulo 168 al articulo 114 del TFUE como fundamento juridico de la propuesta de Directiva
del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la transparencia de las medidas que regulan
los precios de los medicamentos de uso humano y su inclusion en el ambito de los sistemas
publicos de seguro de enfermedad.

La propuesta (COM(2012)0084) fue presentada por la Comision con arreglo al articulo 114
del TFUE. El Servicio Juridico del Parlamento declaré en una nota fechada el 15 de enero de
2013 que el fundamento juridico procedente para la Directiva propuesta, con las enmiendas
aprobadas por la Comision IMCO, es, con caracter exclusivo, el articulo 114 del TFUE.

Antecedentes
1. La propuesta

La propuesta tiene por objeto adaptar la Directiva 89/105/CEE' al entorno farmacéutico
actual, preservando sus bases principales. De conformidad con el articulo 168, apartado 7, del
TFUE, los Estados miembros son responsables de organizar sus sistemas sanitarios y de
prestar servicios de salud y atencion médica, asi como de asignarles los recursos
correspondientes. En este marco, cada Estado miembro puede tomar medidas para gestionar el
consumo de medicamentos, regular sus precios o establecer las condiciones de su financiacion
publica. La Directiva 89/105/CEE codifica los requisitos minimos a fin de garantizar que
todas las medidas nacionales y, en concreto, aquellas que regulan el establecimiento de

! Directiva 89/105/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a la transparencia de las medidas que
regulan la fijacion de precios de los medicamentos para uso humano y su inclusion en el ambito de los sistemas
nacionales de seguro de enfermedad (DO L 40 de 11.2.1989, p. 8).

RR\925111ES.doc 45/84 PE491.292v02-00

ES



ES

precios y reembolso de medicinas, no violen el principio de la libre circulacion de mercancias.
A tal fin, la Directiva establece una serie de requisitos de procedimiento para garantizar la
transparencia de las medidas de fijacion de precios y reembolsos adoptadas por los Estados
miembros. Estas obligaciones incluyen plazos especificos para las decisiones sobre precios y
reembolsos. La Directiva también requiere a las autoridades nacionales competentes que
declaren los motivos de todas sus decisiones y que ofrezcan recursos juridicos apropiados a
las empresas solicitantes.

La propuesta mantiene los principios basicos de la Directiva actual, pero también adapta
plenamente sus disposiciones legislativas con arreglo a los siguientes elementos clave:
aclaracion del ambito de aplicacion y de varias disposiciones principales de la Directiva;
adaptacion de los plazos de las decisiones sobre fijacion de precios y reembolsos; no
interferencia de las patentes y las cuestiones de seguridad con los procedimientos de fijacion
de precios y reembolsos; establecimiento de varios instrumentos para facilitar el didlogo sobre
la aplicacion de la Directiva y garantizar su ejecucion eficaz.

2. Informe de la Comision ENVI

El informe aprobado por la Comision ENVI mantiene las lineas generales de la propuesta de
la Comision' pero introduce una serie de modificaciones. Las modificaciones principales son
las siguientes:

— Se han realizado adaptaciones y aclaraciones con respecto al ambito de aplicacion (enm. 21,
22, 26).

— Se ha aclarado la relacion entre la regulacion de los precios de los medicamentos y los
procedimientos de autorizacion de comercializacion (enm. 23, 28, 40, 54).

— Se han realizado modificaciones y afiadidos a las disposiciones relativas a los plazos
propuestos por la Comision (enm. 30, 35, 41, 42, 43, 52, 53).

— Se han introducido requisitos adicionales de transparencia que garantizan, por ejemplo, la
disponibilidad al publico de informacion y documentos (enm. 31, 32, 45, 49, 51, 56), y la
introduccion de un plazo limite para remitir acuses de recibo (enm. 33, 38).

— Se han detallado explicitamente algunos criterios de decision (enm. 41, 44, 47).

— Se ha introducido un procedimiento de mediacion y se han llevado a cabo modificaciones
relativas al procedimiento de recurso (enm. 46).

— Se ha eliminado el articulo 16 relativo a la notificaciéon de medidas nacionales previstas
(Enm. 57)

3. Los fundamentos juridicos en cuestion
a. Fundamento juridico de la propuesta
La propuesta se basa en el articulo 114 del TFUE, que reza lo siguiente:

«Articulo 114

1. Salvo que los Tratados dispongan otra cosa, se aplicaran las disposiciones siguientes para la
consecucion de los objetivos enunciados en el articulo 26. El Parlamento Europeo y el
Consejo, con arreglo al procedimiento legislativo ordinario y previa consulta al Comité
Econdmico y Social, adoptaran las medidas relativas a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros que tengan por objeto el

! Véase también la exposicion de motivos del informe, p. 40.
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establecimiento y el funcionamiento del mercado interior.

2.[..1]

3. La Comisidn, en sus propuestas previstas en el apartado 1 referentes a la aproximacion de
las legislaciones en materia de salud, seguridad, proteccion del medio ambiente y proteccion
de los consumidores, se basara en un nivel de proteccion elevado, teniendo en cuenta
especialmente cualquier novedad basada en hechos cientificos. En el marco de sus respectivas
competencias, el Parlamento Europeo y el Consejo procuraran también alcanzar ese objetivo.»

El articulo 26 del TFUE, al que hace referencia el articulo 114 del TFUE, reza:

«1. La Union adoptara las medidas destinadas a establecer el mercado interior o a garantizar
su funcionamiento, de conformidad con las disposiciones pertinentes de los Tratados.

2. El mercado interior implicard un espacio sin fronteras interiores, en el que la libre
circulacion de mercancias, personas, servicios y capitales estara garantizada de acuerdo con
las disposiciones de los Tratados.»

b. Propuesta de modificacion del fundamento juridico

La Comision ENVI ha solicitado la opinion de la Comision de Asuntos Juridicos sobre la
conveniencia de afadir el articulo 168 del TFUE al articulo 114 del TFUE, ya que esta
comision habia aprobado una enmienda (enmienda 1) que afiadia el articulo 168 del TFUE al
fundamento juridico.

El articulo 168 del TFUE reza lo siguiente:

«1. Al definirse y ejecutarse todas las politicas y acciones de la Union se garantizara un alto
nivel de proteccion de la salud humana.

La accion de la Unidn, que complementara las politicas nacionales, se encaminara a mejorar
la salud publica, prevenir las enfermedades humanas y evitar las fuentes de peligro para la
salud fisica y psiquica. Dicha accion abarcara la lucha contra las enfermedades méas graves y
ampliamente difundidas, apoyando la investigacion de su etiologia, de su transmision y de su
prevencion, asi como la informacion y la educacion sanitarias, y la vigilancia de las amenazas
transfronterizas graves para la salud, la alerta en caso de tales amenazas y la lucha contra
ellas.

La Union complementara la accion de los Estados miembros dirigida a reducir los dafios a la
salud producidos por las drogas, incluidas la informacion y la prevencion.

[.]

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 5 del articulo 2 y en la letra a) del articulo 6, y de
conformidad con la letra k) del apartado 2 del articulo 4, el Parlamento Europeo y el Consejo,
con arreglo al procedimiento legislativo ordinario y previa consulta al Comité Econdémico

y Social y al Comité de las Regiones, contribuiran a la consecucion de los objetivos del
presente articulo adoptando, para hacer frente a los problemas comunes de seguridad:
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a) medidas que establezcan altos niveles de calidad y seguridad de los 6rganos y sustancias de
origen humano, asi como de la sangre y derivados de la sangre; estas medidas no impediran a
ningin Estado miembro mantener o introducir medidas de proteccion més estrictas;

b) medidas en los ambitos veterinario y fitosanitario que tengan como objetivo directo la
proteccion de la salud publica;

c¢) medidas que establezcan normas elevadas de calidad y seguridad de los medicamentos y
productos sanitarios.

5. El Parlamento Europeo y el Consejo, con arreglo al procedimiento legislativo ordinario y
previa consulta al Comité Econdmico y Social y al Comité de las Regiones, podran adoptar
también medidas de fomento destinadas a proteger y mejorar la salud humana y, en particular,
a luchar contra las pandemias transfronterizas, medidas relativas a la vigilancia de las
amenazas transfronterizas graves para la salud, a la alerta en caso de tales amenazas y a la
lucha contra las mismas, asi como medidas que tengan directamente como objetivo la
proteccion de la salud publica en lo que se refiere al tabaco y al consumo excesivo de alcohol,
con exclusion de toda armonizacion de las disposiciones legales y reglamentarias de los
Estados miembros.

[.]

7. La accion de la Unidn en el ambito de la salud publica respetara las responsabilidades de
los Estados miembros por lo que respecta a la definicidén de su politica de salud, asi como a la
organizacion y prestacion de servicios sanitarios y atencion médica. Las responsabilidades de
los Estados miembros incluyen la gestion de los servicios de salud y de atencion médica, asi
como la asignacion de los recursos que se destinan a dichos servicios. Las medidas
contempladas en la letra a) del apartado 4 se entenderan sin perjuicio de las disposiciones
nacionales en materia de donaciones o uso médico de 6rganos y sangre.»

Analisis

De la jurisprudencia del Tribunal de Justicia se desprenden algunos principios en relacion con
la eleccion de fundamento juridico. En primer lugar, en vista de las consecuencias del
fundamento juridico en términos de competencia sustantiva y de procedimiento, la eleccion
del fundamento juridico reviste una importancia de naturaleza constitucional'. En segundo
lugar, conforme al articulo 13, apartado 2, del TUE, cada institucion actuara dentro de los
limites de las atribuciones que le confieren los Tratados”. En tercer lugar, segn la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia, «la eleccion de la base juridica de un acto comunitario
debe basarse en elementos objetivos susceptibles de control judicial, entre los que figuran, en
especial, la finalidad y el contenido del acto»’. Por ultimo, en lo que atafie a los fundamentos
juridicos multiples, si el examen de un acto de la UE muestra que este persigue un doble

! Dictamen 2/00, Protocolo de Cartagena (Rec. 2001, p. 1-9713), apartado 5; asunto C-370/07,
Comision/Consejo (Rec. 1-8917), apartados 46 a 49; dictamen 1/08, Acuerdo General sobre el Comercio de
Servicios (Rec. 2009, p. 1-11129), apartado 110.

2 Asunto C-403/05, Parlamento/Comisién (Rec. 2007, p. 1-9045), apartado 49, y la jurisprudencia alli citada.
? Véase el asunto mas reciente C-411/06, Comision/Parlamento y Consejo (Rec., p. 1-7585).
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objetivo o que tiene un componente doble, y si uno de ellos puede calificarse de principal o
preponderante, mientras que el otro solo es accesorio, dicho acto debe fundarse en una sola
base juridica, a saber, aquella que exige el objetivo o componente principal o preponderante’.
Por otra parte, cuando una medida tenga varios objetivos o componentes simultaneos
indisolublemente vinculados entre si y sin que ninguno de ellos sea secundario e indirecto
respecto2 de los otros, la medida debera basarse en las diversas disposiciones pertinentes del
Tratado”.

1. Articulo 114 del TFUE

El articulo 114 del TFUE constituye el fundamento juridico de las medidas relativas a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros que tengan por objeto el establecimiento y el funcionamiento del mercado interior.
En la sentencia por la que anulé la Directiva sobre la publicidad del tabaco’, el Tribunal de
Justicia declard que el entonces articulo 100 A del Tratado CE (actualmente articulo 114 del
TFUE) no «atribuye al legislador comunitario una competencia general para regular el
mercado interior»". También afirmé que «un acto adoptado sobre la base del articulo 100 A
del Tratado debe tener efectivamente por objeto la mejora de las condiciones de
establecimiento y funcionamiento del mercado interior»’.

La Comision, al defender la eleccion del articulo 114 del TFUE como fundamento juridico,
hace referencia al principal objetivo de la Directiva 89/105/CEE, que es «facilitar el
funcionamiento del mercado interno de los medicamentos®». La Directiva 89/105/CEE tiene
como base el articulo 100 A del Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica Europea
(actualmente articulo 114 del TFUE). El considerando 5 de la propuesta de Directiva dispone
que «las disparidades entre medidas nacionales pueden obstaculizar o perturbar el comercio
de medicamentos dentro de la Union y distorsionar la competencia, afectando directamente al
funcionamiento del mercado interior de los medicamentos». El considerando 6 afiade a este
respecto que «a fin de reducir los efectos de las disparidades en el mercado interior, las
medidas nacionales deben cumplir unos requisitos minimos de procedimiento [...]. No
obstante, estos requisitos no deben afectar a la politica de los Estados miembros que se basan
fundamentalmente en la libre competencia para fijar los precios de los medicamentos.
Tampoco deben afectar a las politicas nacionales de fijacion de precios ni al establecimiento
de programas de seguridad social, salvo en lo que sea necesario para lograr la transparencia a
tenor de la presente Directiva y garantizar el funcionamiento del mercado interior.» La
Comision explica ademas que, a fin de alcanzar este objetivo, la propuesta de directiva «debe
aplicarse a todos los medicamentos de uso humano», de acuerdo con el considerando 7, y
«debe abarcar todo tipo de medidas concebidas por los Estados miembros que puedan afectar
al mercado interior», de conformidad con el considerando 8.

! Asunto C-42/97, Parlamento/Consejo (Rec. 1999, p. I-868), apartados 39 a 40; asunto C-36/98,
Esparia/Consejo (Rec. 2001, p. 1-779), apartado 59; asunto C-211/01, Comision/Consejo (Rec. 2003, p. -8913),
apartado 39.

2 Asunto C-165/87, Comision/Consejo (Rec. 1998, p. 5545), apartado 11; asunto C-178/03,
Comision/Parlamento y Consejo (Rec. 2006, p. I-107), apartados 43 a 56.

3 Asunto C-376/98, Alemania/Parlamento y Consejo (Rec. 2000, p. 1-8419).

* Asunto C-376/98, Alemania/Parlamento y Consejo, (Rec. 2000, p. -8419), apartado 83.

3 Asunto C-376/98, Alemania/Parlamento y Consejo, (Rec. 2000, p. 1-8419), apartado 84.

% Exposicion de motivos, p. 5.
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La Comision ha propuesto principalmente disposiciones de procedimiento a fin de asegurar la
transparencia de las medidas adoptadas por los Estados miembros, con objeto de mejorar el
funcionamiento del mercado interior a través de un proceso de toma de decisiones mas rapido
y comprobable en lo que respecta a la regulacion de los precios y los reembolsos dentro de los
Estados miembros. Por consiguiente, las medidas propuestas se basan en el articulo 114 del
TFUE.

2. Articulo 168 del TFUE
Ahora procede analizar si existe margen para afiadir el articulo 168 del TFUE como
fundamento juridico. El articulo 168 del TFUE se refiere a la salud publica.

La propuesta de modificacion aprobada por la Comision ENVI que afade el articulo 168 del
TFUE como fundamento juridico de la propuesta de Directiva reza: «La propuesta no se
refiere a la libre circulacion de cualquier tipo de mercancias, sino a la libre circulacion de los
medicamentos y a la fijacién de sus precios, aspecto este tltimo que se inscribe en el ambito
de competencias de los Estados miembros en materia de salud publica. Por esta razon es
preciso afadir el articulo 168 del TFUE al fundamento juridico.»

El articulo 168, apartado 1, del TFUE dispone que el objetivo principal de la Union sera
garantizar «un alto nivel de proteccion de la salud humana. La accion de la Union, que
complementara las politicas nacionales, se encaminara a mejorar la salud publica, prevenir las
enfermedades humanas y evitar las fuentes de peligro para la salud fisica y psiquica.» Los
apartados 2 y 3 del articulo 168 abordan la cooperacion y la coordinacion entre los Estados
miembros y terceros paises, mientras que los apartados 4 y 5 contemplan las medidas
especificas que deberan adoptar el Parlamento Europeo y el Consejo con arreglo al
procedimiento legislativo ordinario; por ejemplo, medidas de armonizacion para hacer frente
a los problemas comunes de seguridad (articulo 168, apartado 4, del TFUE) y «medidas de
fomento destinadas a proteger y mejorar la salud humanay (articulo 168, apartado 5, del
TFUE). El articulo 168, apartado 7, del TFUE establece que «la accion de la Union en el
ambito de la salud publica respetara las responsabilidades de los Estados miembros por lo que
respecta a la definicion de su politica de salud, asi como a la organizacion y prestacion de
servicios sanitarios y atencion médicay.

Cabe sefalar que la salud publica se contempla en el articulo 6, letra a), del TFUE como uno
de los a&mbitos en los que la Union dispondra de competencia para llevar a cabo acciones con
el fin de apoyar, coordinar o complementar la accién de los Estados miembros. Sin embargo,
en lo que concierne a los &mbitos mencionados en el TFUE, «los asuntos comunes de
seguridad en materia de salud publica» se incluyen entre las competencias compartidas de la
Union (articulo 4, apartado 2, letra k), del TFUE).

En la propuesta objeto de examen no se formula ninguna medida especifica que pudiera
identificarse con alguna de las contempladas en el apartado 4 o el apartado 5 del articulo 168
del TFUE. Por el contrario, se abstiene de armonizar las medidas relativas a la regulacion de
los precios y los reembolsos a escala nacional. Por lo tanto, se deberan respetar las
responsabilidades de los Estados miembros por lo que respecta a la definicion de su politica
de salud con arreglo al articulo 168, apartado 7, del TFUE, al mismo tiempo que se reafirma
el marco para las medidas de los Estados miembros de acuerdo con la jurisprudencia reiterada
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del Tribunal', es decir, que las medidas de los Estados miembros en este ambito deben
atenerse al derecho de la Union y, en concreto, a las disposiciones del Tratado relativas a las
libertades de circulacion que prohiben que los Estados miembros introduzcan o mantengan
restricciones injustificables sobre el ejercicio de dichas libertades en el sector de la salud
publica.

Como ya se ha sefialado anteriormente, el objetivo de la propuesta es eliminar todos los
obstaculos para el funcionamiento del mercado interior y mejorar su funcionamiento. Habida
cuenta de que el Tribunal acepta unicamente una doble base juridica en aquellos casos en los
que pueden identificarse dos objetivos distintos pero equivalentes dentro de un acto
legislativo determinado, no se perciben motivos para afiadir el articulo 168 del TFUE al
articulo 114 del TFUE como fundamento juridico para el presente caso. No obstante, no se
excluye la posibilidad de tomarlo en consideracion — en el contexto de la legislacion
propuesta relativa al mercado interno — en lo que concierne a la proteccion de la salud
publica: el articulo 168, apartado 1, del TFUE prevé que todas las politicas y acciones de la
Union garantizardn un alto nivel de proteccion de la salud humana. Asi lo confirma el articulo
114, apartado 3, del TFUE, que impone a la Comision el compromiso de basarse, en sus
propuestas sobre proteccion de los consumidores, en «un nivel de proteccion elevado,
teniendo en cuenta especialmente cualquier novedad basada en hechos cientificos».

Por tltimo, las enmiendas a la propuesta de la Comision aprobadas por la Comisiéon ENVI no
requieren la introduccion del articulo 168 del TFUE: no se ha cambiado el enfoque
subyacente a la propuesta de la Comision, y tampoco se ha afiadido ninguna dimension
especifica en materia de politica sanitaria. En particular, la mera especificacion de algunos
criterios de evaluacion aplicables (enm. 41, 44, 47) no deberia considerarse como un nuevo
objetivo afiadido a la politica sanitaria.

Por consiguiente, se impone la conclusion de que resulta innecesario citar el articulo 168 del
TFUE como parte del fundamento juridico.

Recomendacion del Presidente de la Comision de Asuntos Juridicos

La comision examind la cuestion mencionada mas arriba en la reunion del 22 de enero de
2013. En esta reunion, decidié® por unanimidad que el fundamento juridico procedente para la
propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la transparencia de las
medidas que regulan los precios de los medicamentos y su inclusion en el ambito de los
sistemas publicos de seguro de enfermedad es exclusivamente el articulo 114 del TFUE.

! Asunto C-372/04, Watts (Rec. 2006, p. 1-4325) apartados 92 a 146; asunto C-531/07, Comision/Italia (Rec.
2009, p. 1-4103), apartados 35 a 49.

? Estuvieron presentes en la votacion final: Raffaele Baldassarre (vicepresidente), Luigi Berlinguer, Sebastian
Valentin Bodu (vicepresidente), Piotr Borys, Frangoise Castex (vicepresidente), Christian Engstrom, Giuseppe
Gargani, Lidia Joanna Geringer de Oedenberg, Sajjad Karim, Vytautas Landsbergis, Eva Lichtenberger, Antonio
Masip Hidalgo, Jifi MaStalka, Evelyn Regner (vicepresidente), Dagmar Roth-Behrendt, Francesco Enrico
Speroni (ponente), Dimitar Stoyanov, Jozsef Szajer, Rebecca Taylor, Axel Voss, Rainer Wieland, Cecilia
Wikstrom, Tadeusz Zwiefka.
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Le saluda muy atentamente,

Klaus-Heiner Lehne
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9.11.2012

OPINION DE LA COMISION DE MERCADO INTERIOR Y PROTECCION DEL
CONSUMIDOR

para la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria

sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
transparencia de las medidas que regulan los precios de los medicamentos de uso humano y su
inclusion en el ambito de los sistemas publicos de seguro de enfermedad

(COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

Ponente de opinion: Cristian Silviu Busoi

ENMIENDAS

La Comision de Mercado Interior y Proteccion del Consumidor pide a la Comision de Medio
Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria, competente para el fondo, que incorpore
en su informe las siguientes enmiendas:

Enmienda 1

Propuesta de Directiva

Visto 1
Texto de la Comision Enmienda
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Visto el Tratado de Funcionamiento de la
Unioén Europea y, en particular, su Unioén Europea y, en particular, sus
articulo 114, articulos 114y 168,
Justificacion

La propuesta no se refiere a la libre circulacion de cualquier tipo de mercancias, sino de la
de los medicamentos y su fijacion de precios, aspecto este ultimo que se inscribe en el ambito
de competencias de los Estados miembros en materia de salud publica. Por esta razon es
preciso anadir el articulo 168 del TFUE al fundamento juridico.
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Enmienda 2

Propuesta de Directiva
Considerando 4 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

(4 bis) Para garantizar el acceso de los
pacientes a los medicamentos en toda la
Union y una libre circulacion efectiva de
las mercancias es preciso que los Estados
miembros hagan un uso razonable del
sistema de fijacion de precios por
comparacion externa, es decir, tomando
como referencia a los Estados miembros
con un nivel de ingresos comparable. Se
ha demostrado que un recurso
incondicional al sistema de fijacion de
precios por comparacion externa reduce
la disponibilidad de los medicamentos, ya
que favorece la falta de medicamentos en
los Estados miembros con precios bajos.

Justificacion

Debe alentarse a los Estados miembros a que adopten un enfoque razonable con respecto al
recurso al sistema de fijacion de precios por comparacion externa, incluyendo en su sistema
de referencias a los Estados miembros con un poder adquisitivo comparable. De otro modo,
los productores se mostraran renuentes a la hora de comercializar sus productos en los
Estados miembros donde los precios son mds bajos, a fin de evitar una presion a la baja

sobre los precios en la UE en su conjunto.

Enmienda 3

Propuesta de Directiva
Considerando 5

Texto de la Comision

(5) Las disparidades entre medidas
nacionales pueden obstaculizar o perturbar
el comercio de medicamentos dentro de la
Union y distorsionar la competencia,
afectando directamente al funcionamiento
del mercado interior de los medicamentos.
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Enmienda

(5) Las disparidades entre medidas
nacionales pueden obstaculizar o perturbar
el comercio de medicamentos dentro de la
Unidn, afectando directamente al
funcionamiento del mercado interior de los
medicamentos.
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Enmienda 4

Propuesta de Directiva
Considerando 6

Texto de la Comision

(6) A fin de reducir los efectos de las
disparidades en el mercado interior, las
medidas nacionales deben cumplir unos
requisitos minimos de procedimiento que
permitan a las partes afectadas verificar
que no constituyen restricciones
cuantitativas a las importaciones o
exportaciones ni medidas de efecto
equivalente. No obstante, estos requisitos
no deben afectar a la politica de los
Estados miembros que se basan
fundamentalmente en la libre competencia
para fijar los precios de los medicamentos.
Tampoco deben afectar a las politicas
nacionales de fijacion de precios ni al
establecimento de programas de seguridad
social, salvo en lo que sea necesario para
lograr la transparencia a tenor de la
presente Directiva y garantizar el
funcionamiento del mercado interior.

Enmienda 5

Propuesta de Directiva
Considerando 8

Texto de la Comision

(8) La diversidad de medidas nacionales
que regulan el consumo de los
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Enmienda

(6) A fin de reducir los efectos de las
disparidades en el mercado interior, las
medidas nacionales deben cumplir unos
requisitos minimos de procedimiento que
permitan a las partes afectadas verificar
que no constituyen restricciones
cuantitativas a las importaciones o
exportaciones ni medidas de efecto
equivalente. Estos requisitos también
estdn orientados a garantizar una mayor
previsibilidad, transparencia, equidad y
seguridad juridica a los productores de
productos farmacéuticos, contribuir a
alentar la investigacion y el desarrollo asi
como la introduccion en el mercado de
medicamentos innovadores en beneficio
de los pacientes e incrementar la
accesibilidad generalizada de los
pacientes a todos los medicamentos. No
obstante, estos requisitos no deben afectar
a la politica de los Estados miembros que
se basan fundamentalmente en la libre
competencia para fijar los precios de los
medicamentos. Tampoco deben afectar a
las politicas nacionales de fijacion de
precios ni al establecimiento de programas
de seguridad social, salvo en lo que sea
necesario para lograr la transparencia a
tenor de la presente Directiva y garantizar
el funcionamiento del mercado interior.

Enmienda

(8) La diversidad de medidas nacionales
que regulan el consumo de los
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medicamentos, la fijacion de sus precios o
el establecimiento de las condiciones de su
financiacion publica hace necesaria una
aclaracion de la Directiva 89/105/CEE. En
concreto, esta Directiva debe abarcar todo
tipo de medidas concebidas por los Estados
miembros que puedan afectar al mercado
interior. Desde que se adopt6 la Directiva
89/105/CEE, los procedimientos de
fijacion de precios y reembolsos han
evolucionado y se han vuelto mas
complejos. Mientras que varios Estados
miembros interpretaron de manera
restrictiva el ambito de aplicacion de la
Directiva 89/105/CEE, el Tribunal de
Justicia establecio que esos procedimientos
de fijacion de precios y reembolsos entran
dentro del ambito de aplicacion de dicha
Directiva, vistos los objetivos de la misma
y la necesidad de garantizar su efectividad.
Asi pues, esta Directiva debe reflejar la
evolucion de las politicas nacionales de
fijacion de precios y reembolsos. Dado que
existen normas y procedimientos
especificos en el sector de la contratacion
publica y en los acuerdos contractuales
voluntarios, las medidas nacionales
relativas a estos dos sectores deben
excluirse del ambito de aplicacion de la
presente Directiva.

Enmienda 6

Propuesta de Directiva
Considerando 8 bis (nuevo)

Texto de la Comision

PE491.292v02-00

medicamentos, la fijacion de sus precios o
el establecimiento de las condiciones de su
financiacion publica hace necesaria una
aclaracion de la Directiva 89/105/CEE. En
concreto, esta Directiva debe abarcar todo
tipo de medidas concebidas por los Estados
miembros que puedan afectar al mercado
interior. Desde que se adopto la Directiva
89/105/CEE, los procedimientos de
fijacion de precios y reembolsos han
evolucionado y se han vuelto mas
complejos. Mientras que varios Estados
miembros interpretaron de manera
restrictiva el ambito de aplicacion de la
Directiva 89/105/CEE, el Tribunal de
Justicia establecio que esos procedimientos
de fijacion de precios y reembolsos entran
dentro del ambito de aplicacion de dicha
Directiva, vistos los objetivos de la misma
y la necesidad de garantizar su efectividad.
Asi pues, esta Directiva debe reflejar la
evolucion de las politicas nacionales de
fijacion de precios y reembolsos. Dado que
existen normas y procedimientos
especificos en el sector de la contratacion
publica, las medidas nacionales relativas a
este sector deben excluirse del &mbito de
aplicacion de la presente Directiva.

Enmienda

(8 bis) Ademas de las medidas
convencionales de cardcter legislativo,
reglamentario o administrativo destinadas
a regular las condiciones de financiacion
publica de los medicamentos, las
autoridades publicas celebran cada vez
mds a menudo acuerdos destinados a que
los pacientes tengan acceso a tratamientos
innovadores mediante la inclusion de un
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medicamento en el ambito del sistema
publico de seguro de enfermedad mientras
realizan un seguimiento de los elementos
acordados previamente con el titular de la
autorizacion de comercializacion. Con
dicho seguimiento se pretende resolver
dudas en materia de pruebas de la
eficacia y la utilizacion adecuada del
medicamento en las prdcticas clinicas a lo
largo del tiempo. El nivel de cobertura del
medicamento sujeto a un acuerdo de este
tipo depende del resultado del seguimiento
y no es conocido de antemano. Las
condiciones de dichos acuerdos se rigen
por los contratos concluidos entre la
autoridad publica y el titular de la
autorizacion de comercializacion en
cuestion. En caso de que las autoridades
publicas supediten la decision de
inclusion de un medicamento en el ambito
de aplicacion del sistema publico de
seguro de enfermedad a la entrada en
vigor de dicho acuerdo, no se considerara
que el acuerdo se ha celebrado a
instancias del titular de la autorizacion de
comercializacion.

Justificacion

Cuando los mecanismos habituales de cobertura o reembolso no se consideren apropiados,
en particular cuando existan unos niveles anormalmente altos de incertidumbre en cuanto a
la incidencia de un medicamento en los pacientes y la sociedad, la autoridad encargada de
los reembolsos y el productor podran acordar unas condiciones especificas reguladas
contractualmente a fin de facilitar al paciente el acceso a medicamentos innovadores. Estos
acuerdos, que se apartan de las practicas administrativas habituales, se situan al margen del
dambito de aplicacion de la presente Directiva, siempre y cuando no se impongan al

solicitante.

Enmienda 7

Propuesta de Directiva
Considerando 10 bis (nuevo)

Texto de la Comision
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Enmienda

(10 bis) A fin de facilitar el respeto de
estos plazos, puede resultar util para los
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Enmienda 8

Propuesta de Directiva
Considerando 13

Texto de la Comision

(13) Los recursos judiciales disponibles en
los Estados miembros han desempefiado un
papel limitado para garantizar el
cumplimiento de los plazos, debido a
procedimientos a menudo largos en las
jurisdicciones nacionales, que disuaden a
las empresas afectadas de iniciar acciones
legales. Por tanto, se precisan mecanismos
eficaces para controlar y hacer cumplir los
plazos de las decisiones de fijacion de
precios y reembolsos.

Enmienda 9

Propuesta de Directiva
Considerando 14

PE491.292v02-00

solicitantes iniciar los procedimientos de
aprobacion de precios o de inclusion de
un medicamento en los sistemas de seguro
de enfermedad ya antes de que se conceda
la autorizacion de comercializacion. A tal
fin, los Estados miembros pueden dar a
los solicitantes la posibilidad de presentar
una solicitud en cuanto el Comité de
medicamentos de uso humano o la
autoridad nacional encargada del
procedimiento de autorizacion de
comercializacion hayan emitido un
dictamen favorable sobre el asunto. En
tales casos, los plazos deben correr a
partir de la recepcion oficial de la
autorizacion de comercializacion.

Enmienda

(13) Los recursos judiciales disponibles en
los Estados miembros han desempefiado un
papel limitado para garantizar el
cumplimiento de los plazos, debido a
procedimientos a menudo largos en las
jurisdicciones nacionales, que disuaden a
las empresas afectadas de iniciar acciones
legales. Por tanto, se precisan mecanismos
eficaces para controlar y hacer cumplir los
plazos de las decisiones de fijacion de
precios y reembolsos. A4 tal fin, los Estados
miembros designardn un organo, que
podra ser uno existente, y le conferirdn
competencias para imponer las medidas
correctivas previstas en la presente
Directiva.
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Texto de la Comision

(14) La calidad, inocuidad y eficacia de los
medicamentos, junto con la
bioequivalencia de los medicamentos
genéricos con el producto de referencia, se
determinan en el marco de los
procedimientos de autorizacion de
comercializacion. En el marco de los
procedimientos de fijacion de precios y
reembolsos, los Estados miembros no
deben volver a evaluar los elementos en los
que se basa la autorizacion de
comercializacion, incluida la calidad, la
inocuidad, la eficacia o la bioequivalencia
de los medicamentos.
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Enmienda

(14) La calidad, inocuidad y eficacia de los
medicamentos, junto con la
bioequivalencia de los medicamentos
genéricos y la similitud de los
medicamentos biosimilares con el
producto de referencia, se determinan en el
marco de los procedimientos de
autorizacion de comercializacion. En el
marco de los procedimientos de fijacion de
precios y reembolsos, los Estados
miembros no deben volver a evaluar los
elementos en los que se basa la
autorizacion de comercializacion, incluida
la calidad, la inocuidad, la eficacia, la
bioequivalencia o la biosimilitud de los
medicamentos. La autorizacion de
comercializacion de un medicamento
huérfano también se basa en la
evaluacion de varios criterios, incluido el
beneficio considerable del producto frente
a las alternativas existentes en la Union,
de conformidad con el Reglamento (CE)
n’ 141/2000 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 1999,
sobre medicamentos huérfanosl, que no
debe volver a evaluarse en el marco de los
procedimientos de fijacion de precios y
reembolsos.

De forma similar, en el caso de los
medicamentos huérfanos, los Estados
miembros no reevaluardn los criterios de
declaracion de «huérfano», incluyendo
los beneficios significativos. Sin embargo,
de ser necesario para la adopcion de las
decisiones sobre fijacion de precios y
reembolsos, también con fines de
evaluacion de tecnologias sanitarias o
evaluacion farmacoeconomica, los
Estados miembros podran tener en cuenta
los datos sobre la evaluacion de estos
elementos en el marco del procedimiento
de autorizacion de comercializacion.

"DO L 18 de 22.1.2000, p. 1.
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Enmienda 10

Propuesta de Directiva
Considerando 15

Texto de la Comision

(15) Con arreglo a la Directiva
2001/83/CE, los derechos de propiedad
intelectual e industrial no constituyen una
razon valida para denegar, suspender o
revocar una autorizacion de
comercializacion. Por el mismo motivo, las
solicitudes, deliberaciones y decisiones
para regular los precios de los
medicamentos o para determinar su
cobertura por los sistemas de seguro de
enfermedad deben considerarse
procedimientos administrativos y, como
tales, independientes de la aplicacion de los
derechos de propiedad intelectual e
industrial. Al examinar la solicitud para un
medicamento genérico, las autoridades
nacionales encargadas de dichos
procedimientos no deben solicitar
informacion relativa a la situacion de la
patente del medicamento de referencia, ni
examinar la validez de una supuesta
violacion de los derechos de propiedad
intelectual e industrial al fabricarse o
comercializarse el medicamento genérico
posteriormente a su decision. Por
consiguiente, las cuestiones de propiedad
intelectual e industrial no deben interferir
en los procedimientos de fijacion de
precios y reembolsos en los Estados
miembros, ni retrasarlos.

Enmienda 11

Propuesta de Directiva

Enmienda

(15) Con arreglo a la Directiva
2001/83/CE, los derechos de propiedad
intelectual e industrial no constituyen una
razon valida para denegar, suspender o
revocar una autorizacion de
comercializacion. Por el mismo motivo, las
solicitudes, deliberaciones y decisiones
para regular los precios de los
medicamentos o para determinar su
cobertura por los sistemas de seguro de
enfermedad deben considerarse
procedimientos administrativos y, como
tales, independientes de la aplicacion de los
derechos de propiedad intelectual e
industrial. Al examinar la solicitud para un
medicamento genérico o biosimilar, las
autoridades nacionales encargadas de
dichos procedimientos no deben solicitar
informacion relativa a la situacion de la
patente del medicamento de referencia, ni
examinar la validez de una supuesta
violacion de los derechos de propiedad
intelectual e industrial al fabricarse o
comercializarse el medicamento genérico o
biosimilar posteriormente a su decision.
Por consiguiente, las cuestiones de
propiedad intelectual e industrial no deben
interferir en los procedimientos de fijacion
de precios y reembolsos en los Estados
miembros, ni retrasarlos.

Articulo 1 — apartado 2 — parrafo -1 (nuevo)
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Texto de la Comision

Enmienda

La presente Directiva se aplicard a las
medidas destinadas a determinar qué
medicamentos pueden incluirse en
acuerdos contractuales o en
procedimientos de contratacion publica.

Justificacion

Cuando los mecanismos habituales de cobertura o reembolso no se consideren apropiados,
en particular cuando existan unos niveles anormalmente altos de incertidumbre en cuanto a
la incidencia de un medicamento en los pacientes y la sociedad, la autoridad encargada de
los reembolsos y el productor podran acordar unas condiciones especificas reguladas
contractualmente a fin de facilitar al paciente el acceso a medicamentos innovadores. Estos
acuerdos, que se apartan de las practicas administrativas habituales, se situan al margen del
ambito de aplicacion de la presente Directiva, siempre y cuando no se impongan al

solicitante.

Enmienda 12

Propuesta de Directiva
Articulo 1 — apartado 2 — parrafo 1 — letra a

Texto de la Comision

a) los acuerdos contractuales voluntarios
celebrados entre las autoridades publicas y
el titular de una autorizacion de
comercializacion de un medicamento que
tengan por objeto permitir un acceso
efectivo de los pacientes al medicamento
con arreglo a unas condiciones
especificas,

Enmienda

a) los acuerdos celebrados previa peticion
escrita del titular de una autorizacion de
comercializacion con autoridades publicas
con miras a incluir un medicamento en el
ambito de aplicacion del sistema publico
de seguro de enfermedad mientras se
realiza un seguimiento de los elementos
acordados previamente con el titular de
una autorizacion de comercializacion con
el fin de resolver dudas en materia de
pruebas de la eficacia y utilizacion
adecuada de un medicamento concreto a
lo largo del tiempo;

Justificacion

Cuando los mecanismos habituales de cobertura o reembolso no se consideren apropiados,

en particular cuando existan unos niveles anormalmente altos de incertidumbre en cuanto a
la incidencia de un medicamento en los pacientes y la sociedad, la autoridad encargada de

los reembolsos y el productor podran acordar unas condiciones especificas reguladas
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contractualmente a fin de facilitar al paciente el acceso a medicamentos innovadores. Estos
acuerdos, que se apartan de las practicas administrativas habituales, se situan al margen del
ambito de aplicacion de la presente Directiva, siempre y cuando no se impongan al
solicitante.

Enmienda 13

Propuesta de Directiva
Articulo 1 — apartado 2 — parrafo 2

Texto de la Comision Enmienda

Las disposiciones de la presente Directiva suprimido
se aplicaran a las medidas destinadas a

determinar qué medicamentos pueden

incluirse en acuerdos contractuales o en

procedimientos de contratacion publica.

Justificacion

Cuando los mecanismos habituales de cobertura o reembolso no se consideren apropiados,
en particular cuando existan unos niveles anormalmente altos de incertidumbre en cuanto a
la incidencia de un medicamento en los pacientes y la sociedad, la autoridad encargada de
los reembolsos y el productor podran acordar unas condiciones especificas reguladas
contractualmente a fin de facilitar al paciente el acceso a medicamentos innovadores. Estos
acuerdos, que se apartan de las practicas administrativas habituales, se situan al margen del
ambito de aplicacion de la presente Directiva, siempre y cuando no se impongan al
solicitante.

Enmienda 14

Propuesta de Directiva
Articulo 2 — punto 3 bis (nuevo)

Texto de la Comision Enmienda

3 bis) «medicamento biosimilary, todo
medicamento biolégico similar aprobado
de conformidad con el articulo 10,
apartado 4, de la Directiva 2001/83/CE;

Justificacion

La introduccion de disposiciones especificas para medicamentos genéricos constituye el
principal valor ariadido de la presente refundicion. Sin embargo, para abarcar todos los
medicamentos genéricos, incluidas las bioterapias, es preciso introducir la nocion de
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biosimilitud ademas de la bioequivalencia.

Enmienda 15

Propuesta de Directiva
Articulo 2 — punto 5

Texto de la Comision

5) «evaluacion de tecnologias sanitariasy,
una evaluacion de la eficacia relativa o de
la efectividad a corto y largo plazo del
medicamento en comparacion con otras
tecnologias sanitarias en uso para el
tratamiento de la misma enfermedad.

Enmienda

5) «evaluacion de tecnologias sanitariasy,
una evaluacion sistemdtica, transparente,
objetiva y solida de las cuestiones
médicas, sociales, economicas y éticas
relacionadas con la utilizacion de una
tecnologia sanitaria. Su objetivo es
informar sobre la formulacion de politicas
sanitarias seguras y eficaces centradas en
los pacientes y conseguir la mejor calidad.

Justificacion

La definicion de «evaluacion de la tecnologia sanitaria» de la presente Directiva debe estar
en consonancia con la de las agencias de evaluacion de la tecnologia sanitaria que cooperan

en el marco de la red EUnetHTA.

Enmienda 16

Propuesta de Directiva
Articulo 3 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los Estados miembros velaran por que
el titular de la autorizacion de
comercializacion pueda presentar en
cualquier momento una solicitud de
aprobacion del precio del producto. Las
autoridades competentes remitiran al
solicitante un acuse de recibo oficial.

RR\925111ES.doc

Enmienda

2. Los Estados miembros velaran por que
el titular de la autorizacion de
comercializacion pueda presentar en
cualquier momento una solicitud de
aprobacion del precio del producto. Los
Estados miembros también podrdan prever
la posibilidad de que el titular de la
autorizacion de comercializacion presente
tal solicitud una vez el Comité de
medicamentos de uso humano, creado en
virtud del Reglamento (CE) n° 726/2004,
o0 las autoridades nacionales competentes
hayan emitido un dictamen favorable. Las
autoridades competentes remitiran al
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solicitante un acuse de recibo oficial en el

plazo de diez dias.

Justificacion

Para garantizar la eficacia del procedimiento, seria util contar con plazos claramente
establecidos para el acuse de recibo, a fin de evitar retrasos indebidos en dicho acuse de
recibo. Para ayudar a los Estados miembros a respetar los plazos, puede resultar util que se
presenten las solicitudes en una fase anterior, inmediatamente después del dictamen
favorable del Comité de medicamentos de uso humano o la autoridad nacional encargada del
procedimiento de autorizacion de comercializacion.

Enmienda 17

Propuesta de Directiva
Articulo 3 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los Estados miembros velaran por que
se adopte una decision sobre el precio
aplicable al medicamento en cuestion, que
deberd comunicarse al solicitante en el
plazo de sesenta dias tras la recepcion de la
solicitud presentada por el titular de una
autorizacion de comercializacion, de
conformidad con los requisitos fijados por
el Estado miembro interesado. No obstante,
en el caso de los medicamentos para los
que los Estados miembros lleven a cabo
una evaluacion de la tecnologia sanitaria
dentro de su procedimiento de toma de
decisiones, el plazo se ampliara a noventa
dias. Con respecto a los medicamentos
genéricos, este plazo serd de quince dias,
siempre que el precio del medicamento de
referencia ya haya sido aprobado por las
autoridades competentes.

Enmienda

3. Los Estados miembros velaran por que
se adopte una decision motivada y
objetivamente justificada sobre el precio
aplicable al medicamento en cuestion, que
debera comunicarse al solicitante en el
plazo de sesenta dias tras la recepcion de la
solicitud presentada por el titular de una
autorizacion de comercializacion o,
cuando proceda, la recepcion oficial de la
autorizacion de comercializacion, de
conformidad con los requisitos fijados por
el Estado miembro interesado. No obstante,
en el caso de los medicamentos para los
que los Estados miembros lleven a cabo
una evaluacion de la tecnologia sanitaria
dentro de su procedimiento de toma de
decisiones, el plazo se ampliara a noventa
dias. Con respecto a los medicamentos
genéricos, este plazo sera de treinta dias,
siempre que el precio del medicamento de
referencia ya haya sido aprobado por las
autoridades competentes.

Justificacion

Para ayudar a los Estados miembros a respetar los plazos, puede resultar util que se
presenten las solicitudes en una fase anterior, inmediatamente después del dictamen
favorable del Comite de medicamentos de uso humano o la autoridad nacional encargada del
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procedimiento de autorizacion de comercializacion. Sin embargo, en tales casos los plazos no
deben correr hasta la recepcion oficial de la autorizacion de comercializacion, lo que daria
tiempo adicional a las autoridades nacionales para tramitar la solicitud.

Enmienda 18

Propuesta de Directiva
Articulo 3 — apartado 5

Texto de la Comision

5. Si la informacion que acompafia a la
solicitud resultase insuficiente, las
autoridades competentes indicaran al
solicitante la informacién complementaria
detallada que debera aportar y adoptaran su
decision final en un plazo de sesenta dias
tras la recepcion de la informacion
complementaria. No obstante, en el caso de
medicamentos para los que los Estados
miembros lleven a cabo una evaluacion de
la tecnologia sanitaria dentro de su
procedimiento de toma de decisiones, el
plazo se ampliara a noventa dias. Con
respecto a los medicamentos genéricos,
este plazo sera de quince dias en todos los
casos, siempre que el precio del
medicamento de referencia ya haya sido
aprobado por las autoridades competentes.
Los Estados miembros no podran exigir
ninguna informacién complementaria que
no sea un requisito explicitamente
establecido en la legislacion o en las
directrices administrativas nacionales.

Enmienda

5. Si la informacion que acompafia a la
solicitud resultase insuficiente, las
autoridades competentes indicaran al
solicitante, en un plazo de diez dias, la
informacion complementaria detallada que
debera aportar y adoptaran su decision
final en un plazo de sesenta dias tras la
recepcion de la informacion
complementaria. No obstante, en el caso de
medicamentos para los que los Estados
miembros lleven a cabo una evaluacion de
la tecnologia sanitaria dentro de su
procedimiento de toma de decisiones, el
plazo se ampliara a noventa dias. Con
respecto a los medicamentos genéricos,
este plazo sera de treinta dias en todos los
casos, siempre que el precio del
medicamento de referencia ya haya sido
aprobado por las autoridades competentes.
Los Estados miembros no podran exigir
ninguna informacioén complementaria que
no sea un requisito explicitamente
establecido en la legislacion o en las
directrices administrativas nacionales.

Justificacion

Para garantizar la eficacia del procedimiento, seria util contar con plazos claramente
establecidos para el acuse de recibo, a fin de evitar retrasos indebidos en dicho acuse de

recibo.
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Enmienda 19

Propuesta de Directiva
Articulo 4 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los Estados miembros velaran por que
el titular de la autorizacion de
comercializacion pueda presentar en todo
momento una solicitud de aumento del
precio del producto. Las autoridades
competentes remitiran al solicitante un
acuse de recibo oficial.

Enmienda

2. Los Estados miembros velaran por que
el titular de la autorizacion de
comercializacion pueda presentar en todo
momento una solicitud de aumento del
precio del producto. Las autoridades
competentes remitiran al solicitante un
acuse de recibo oficial en el plazo de diez
dias.

Justificacion

Para garantizar la eficacia del procedimiento, seria util contar con plazos claramente
establecidos para el acuse de recibo, a fin de evitar retrasos indebidos en dicho acuse de

recibo.

Enmienda 20

Propuesta de Directiva
Articulo 4 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los Estados miembros deberan
establecer de modo detallado los datos y
los documentos que deba presentar el
solicitante.

El solicitante debera proporcionar a las
autoridades competentes la informacion
adecuada, incluyendo una explicacion
detallada de las circunstancias aparecidas
tras la fijacion del precio del medicamento
por ultima vez, que, a su juicio, justifiquen
el aumento de precio solicitado. Si la
informacion que acompaia a la solicitud
resultase insuficiente, las autoridades
competentes indicaran al solicitante la
informacion complementaria detallada que
debera aportar y adoptaran su decision
final en un plazo de sesenta dias tras la
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Enmienda

4. Los Estados miembros deberan
establecer de modo detallado y publicar en
un medio apropiado los datos y los
documentos que deba presentar el
solicitante.

El solicitante debera proporcionar a las
autoridades competentes la informacion
adecuada, incluyendo una explicacion
detallada de las circunstancias aparecidas
tras la fijacion del precio del medicamento
por ultima vez, que, a su juicio, justifiquen
el aumento de precio solicitado. Si la
informacion que acompana a la solicitud
resultase insuficiente, las autoridades
competentes indicaran al solicitante, en un
plazo de diez dias, la informacion
complementaria detallada que debera
aportar y adoptaran su decision final en un
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recepcion de la informacion
complementaria. Los Estados miembros no
podrén exigir ninguna informacion
complementaria que no sea un requisito
explicitamente establecido en la legislacion
o en las directrices administrativas
nacionales.

plazo de sesenta dias tras la recepcion de la
informacion complementaria. Los Estados
miembros no podran exigir ninguna
informacion complementaria que no sea un
requisito explicitamente establecido en la
legislacion o en las directrices
administrativas nacionales.

Justificacion

En aras de la transparencia, los criterios que deben tomarse en consideracion y los
documentos requeridos para la aprobacion de un aumento de precio deben publicarse en un
medio adecuado, al igual que los criterios de aprobacion de precios. Para garantizar la
eficacia del procedimiento, seria util contar con plazos claramente establecidos para el acuse
de recibo, a fin de evitar retrasos indebidos en dicho acuse de recibo.

Enmienda 21

Propuesta de Directiva
Articulo 5 — apartado 1

Texto de la Comision

1. En caso de una congelacion o reduccion
de precios impuesta por las autoridades
competentes de un Estado miembro a todos
los medicamentos o a determinadas
categorias de los mismos, dicho Estado
miembro publicard una motivacién de su
decision sobre la base de criterios objetivos
y comprobables, incluyendo, en su caso,
una justificacion de las categorias de
productos sujetos a la congelacion o
reduccion de precios.

Enmienda

1. En caso de una congelacion o reduccion
de precios de cardcter temporal impuesta
por las autoridades competentes de un
Estado miembro a todos los medicamentos
o0 a determinadas categorias de los mismos,
dicho Estado miembro publicara una
motivacion de su decision sobre la base de
criterios objetivos y comprobables,
incluyendo, en su caso, una justificacion de
las categorias de productos sujetos a la
congelacion o reduccion de precios.

Ademas, los Estados miembros llevardan a
cabo una revision, al menos una vez al
afio, para determinar si las condiciones
macroeconomicas justifican que la
congelacion continiie sin cambios.

Justificacion

Para garantizar la eficacia del procedimiento, seria util contar con plazos claramente
establecidos para el acuse de recibo, a fin de evitar retrasos indebidos en dicho acuse de

recibo.
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Enmienda 22

Propuesta de Directiva
Articulo 5 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los titulares de autorizaciones de
comercializacion podran solicitar una
dispensa de la congelacion o reduccion de
precios si ello esta justificado por razones
especiales. La solicitud debe estar
suficientemente motivada. Los Estados
miembros velaran por que los titulares de
las autorizaciones de comercializacion
puedan presentar en cualquier momento
una solicitud de dispensa. Las autoridades
competentes remitiran al solicitante un
acuse de recibo oficial.

Enmienda

2. Los titulares de autorizaciones de
comercializacion podran solicitar una
dispensa de la congelacion o reduccion de
precios si ello esta justificado por razones
especiales. La solicitud debe estar
suficientemente motivada. Los Estados
miembros velaran por que los titulares de
las autorizaciones de comercializacion
puedan presentar en cualquier momento
una solicitud de dispensa. Las autoridades
competentes remitiran al solicitante un
acuse de recibo oficial en el plazo de diez
dias.

Justificacion

Para garantizar la eficacia del procedimiento, seria util contar con plazos claramente
establecidos para el acuse de recibo, a fin de evitar retrasos indebidos en dicho acuse de

recibo.

Enmienda 23

Propuesta de Directiva
Articulo 5 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Los Estados miembros garantizaran que
se adopte y comunique al solicitante una
decision motivada sobre la solicitud a que
se refiere el apartado 2 en un plazo de
sesenta dias a partir de su recepcion. Si la
informacion que acompana a la solicitud
resultase insuficiente, las autoridades
competentes indicaran al solicitante la
informacion complementaria detallada que
debera aportar y adoptaran su decision
final en un plazo de sesenta dias tras la
recepcion de la informacion
complementaria. Si se concediera la

PE491.292v02-00

68/84

Enmienda

3. Los Estados miembros garantizaran que
se adopte y comunique al solicitante una
decision motivada sobre la solicitud a que
se refiere el apartado 2 en un plazo de
sesenta dias a partir de su recepcion. Si la
informacién que acompaiia a la solicitud
resultase insuficiente, las autoridades
competentes indicaran al solicitante, en un
plazo de diez dias, la informacion
complementaria detallada que debera
aportar y adoptaran su decision final en un
plazo de sesenta dias tras la recepcion de la
informacion complementaria. Si se
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dispensa solicitada, las autoridades
competentes haran publico inmediatamente
el aumento de precio autorizado.

concediera la dispensa solicitada, las
autoridades competentes haran ptblico
inmediatamente el aumento de precio
autorizado.

Justificacion

Para garantizar la eficacia del procedimiento, seria util contar con plazos claramente
establecidos para el acuse de recibo, a fin de evitar retrasos indebidos en dicho acuse de

recibo.

Enmienda 24

Propuesta de Directiva

Articulo 5 — apartado 3 — parrafo 2 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda

Los Estados miembros velardan por que los
dispensarios dispongan de informacion
sobre el precio real del medicamento, a
fin de evitar posibles efectos de distorsion
causados por la falta de transparencia de
los precios anunciados en el mercado.

Justificacion

Se ha constatado un incremento en el numero de acuerdos voluntarios, por ejemplo de
contratos de descuento, entre los fabricantes de medicamentos y los seguros de enfermedad.
En consecuencia, el precio real del medicamento ya no resulta claro para los médicos y
farmacéuticos y no siempre se le receta al paciente el medicamento menos caro y, por tanto,

mas rentable.

Enmienda 25

Propuesta de Directiva
Articulo 7 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los Estados miembros velaran por que
el titular de una autorizacion de
comercializacion pueda presentar en
cualquier momento una solicitud de
inclusion de un medicamento en el ambito
de aplicacion del sistema publico de seguro
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Enmienda

2. Los Estados miembros velaran por que
el titular de una autorizacion de
comercializacion pueda presentar en
cualquier momento una solicitud de
inclusion de un medicamento en el ambito
de aplicacion del sistema publico de seguro
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de enfermedad. Si el sistema publico de
seguro de enfermedad comprende varios
regimenes o categorias de cobertura, el
titular de la autorizacion de
comercializacién tendra derecho a solicitar
la inclusion de su producto en el régimen o
categoria de su eleccion. Las autoridades
competentes remitiran al solicitante un
acuse de recibo oficial.

de enfermedad. Los Estados miembros
también podran prever la posibilidad de
que el titular de la autorizacion de
comercializacion presente tal solicitud
una vezg el Comité de medicamentos de
uso humano, creado en virtud del
Reglamento (CE) n° 726/2004, o las
autoridades nacionales competentes
hayan emitido un dictamen favorable. Si
el sistema publico de seguro de
enfermedad comprende varios regimenes o
categorias de cobertura, el titular de la
autorizacion de comercializacion tendra
derecho a solicitar la inclusion de su
producto en el régimen o categoria de su
eleccion. Las autoridades competentes
remitiran al solicitante un acuse de recibo
oficial en el plazo de diez dias.

Justificacion

Para garantizar la eficacia del procedimiento, seria util contar con plazos claramente
establecidos para el acuse de recibo, a fin de evitar retrasos indebidos en dicho acuse de
recibo. Para ayudar a los Estados miembros a respetar los plazos, puede resultar util que se
presenten las solicitudes en una fase anterior, inmediatamente después del dictamen
favorable del Comite de medicamentos de uso humano o la autoridad nacional encargada del
procedimiento de autorizacion de comercializacion.

Enmienda 26

Propuesta de Directiva
Articulo 7 — apartado 4

Texto de la Comision

4. Los Estados miembros velaran por que
las decisiones relativas a las solicitudes
para incluir un medicamento en el &mbito
de aplicacion del sistema publico de seguro
de enfermedad, presentadas por el titular de
una autorizacion de comercializacion con
arreglo a los requisitos fijados por el
Estado miembro en cuestion, se adopten y
comuniquen al solicitante en un plazo de
sesenta dias tras su recepcion. No obstante,
en el caso de los medicamentos para los
que los Estados miembros lleven a cabo
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Enmienda

4. Los Estados miembros velaran por que
las decisiones relativas a las solicitudes
para incluir un medicamento en el &mbito
de aplicacion del sistema publico de seguro
de enfermedad, presentadas por el titular de
una autorizacion de comercializacion con
arreglo a los requisitos fijados por el
Estado miembro en cuestion, se adopten y
comuniquen al solicitante en un plazo de
sesenta dias tras su recepcion o, cuando
proceda, la recepcion oficial de la
autorizacion de comercializacion. No
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una evaluacion de la tecnologia sanitaria
dentro de su procedimiento de toma de
decisiones, el plazo se ampliara a noventa
dias. Con respecto a los medicamentos
genéricos, este plazo serd de quince dias,
siempre que el medicamento de referencia
ya haya sido incluido en el sistema ptblico
de seguro de enfermedad.

obstante, en el caso de los medicamentos
para los que los Estados miembros lleven a
cabo una evaluacion de la tecnologia
sanitaria dentro de su procedimiento de
toma de decisiones, el plazo se ampliara a
noventa dias. Con respecto a los
medicamentos genéricos, este plazo sera de
treinta dias, siempre que el medicamento
de referencia ya haya sido incluido en el
sistema publico de seguro de enfermedad.

Justificacion

Para ayudar a los Estados miembros a respetar los plazos, puede resultar util que se
presenten las solicitudes en una fase anterior, inmediatamente después del dictamen
favorable del Comite de medicamentos de uso humano o la autoridad nacional encargada del
procedimiento de autorizacion de comercializacion. Sin embargo, en tales casos los plazos no
deben correr hasta la recepcion oficial de la autorizacion de comercializacion, lo que daria
tiempo adicional a las autoridades nacionales para tramitar la solicitud.

Enmienda 27

Propuesta de Directiva
Articulo 7 — apartado 5

Texto de la Comision

5. Si la informacion que acompafia a la
solicitud resultase insuficiente, las
autoridades competentes indicaran al
solicitante la informacion complementaria
detallada que deberd aportar y adoptaran su
decision final en un plazo de sesenta dias
tras la recepcion de la informacion
complementaria. No obstante, en el caso de
los medicamentos para los que los Estados
miembros lleven a cabo una evaluacion de
la tecnologia sanitaria dentro de su
procedimiento de toma de decisiones, el
plazo se ampliard a noventa dias. Con
respecto a los medicamentos genéricos,
este plazo sera de quince dias, siempre que
el medicamento de referencia ya haya sido
incluido en el sistema publico de seguro de
enfermedad. Los Estados miembros no
podran exigir ninguna informacion
complementaria que no sea un requisito
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Enmienda

5. Si la informacion que acompafia a la
solicitud resultase insuficiente, las
autoridades competentes indicaran al
solicitante, en un plazo de diez dias, la
informacion complementaria detallada que
debera aportar y adoptaran su decision
final en un plazo de sesenta dias tras la
recepcion de la informacion
complementaria. No obstante, en el caso de
los medicamentos para los que los Estados
miembros lleven a cabo una evaluacion de
la tecnologia sanitaria dentro de su
procedimiento de toma de decisiones, el
plazo se ampliard a noventa dias. Con
respecto a los medicamentos genéricos,
este plazo sera de treinta dias, siempre que
el medicamento de referencia ya haya sido
incluido en el sistema publico de seguro de
enfermedad. Los Estados miembros no
podran exigir ninguna informacion
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explicitamente establecido en la legislacion
o en las directrices administrativas
nacionales.

complementaria que no sea un requisito
explicitamente establecido en la legislacion
o en las directrices administrativas
nacionales.

Justificacion

Para garantizar la eficacia del procedimiento, seria util contar con plazos claramente
establecidos para el acuse de recibo, a fin de evitar retrasos indebidos en dicho acuse de

recibo.

Enmienda 28

Propuesta de Directiva
Articulo 7 — apartado 6

Texto de la Comision

6. Independientemente de como organicen
sus procedimientos internos, los Estados
miembros velaran por que el plazo total
necesario para el procedimiento de
inclusion establecido en el apartado 5 del
presente articulo, y el procedimiento de
aprobacion de precios establecido en el
articulo 3 no supere los ciento veinte dias.
No obstante, en el caso de los
medicamentos para los que los Estados
miembros lleven a cabo una evaluacion de
la tecnologia sanitaria dentro de su
procedimiento de toma de decisiones, el
plazo se ampliara a ciento ochenta dias.
Con respecto a los medicamentos
genéricos, este plazo serd de treinta dias,
siempre que el medicamento de referencia
ya haya sido incluido en el sistema ptiblico
de seguro de enfermedad. Estos plazos
podran ampliarse con arreglo al apartado 5
del presente articulo o al articulo 3,
apartado 5.

Enmienda 29

Propuesta de Directiva
Articulo 7 — apartado 8
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Enmienda

6. Independientemente de como organicen
sus procedimientos internos, los Estados
miembros velaran por que el plazo total
necesario para el procedimiento de
inclusion establecido en el apartado 5 del
presente articulo, y el procedimiento de
aprobacion de precios establecido en el
articulo 3 no supere los ciento veinte dias.
No obstante, en el caso de los
medicamentos para los que los Estados
miembros lleven a cabo una evaluacion de
la tecnologia sanitaria dentro de su
procedimiento de toma de decisiones, el
plazo se ampliard a ciento ochenta dias.
Con respecto a los medicamentos
genéricos, este plazo sera de sesenta dias,
siempre que el medicamento de referencia
ya haya sido incluido en el sistema ptiblico
de seguro de enfermedad. Estos plazos
podran ampliarse con arreglo al apartado 5
del presente articulo o al articulo 3,
apartado 5.
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Texto de la Comision

8. Los Estados miembros publicaran en un
medio apropiado los criterios que las
autoridades competentes deberan tener en
cuenta para decidir la inclusion o no de los
medicamentos en el ambito del sistema
publico de seguro de enfermedad, y
comunicaran dichos criterios a la
Comision.

Enmienda 30

Propuesta de Directiva
Articulo 8 — apartado 2

Texto de la Comision

2. A efectos del procedimiento de recurso,
los Estados miembros designaran a un
organo y le conferiran competencias para:

a) adoptar, a la mayor brevedad posible y
mediante procedimiento de urgencia,
medidas provisionales para corregir la
presunta infraccion o evitar nuevos danos a
los intereses afectados;

b) conceder al solicitante una
indemnizacion por daiios y perjuicios en
caso de que los reclame por
incumplimiento de los plazos fijados en el
articulo 7, a menos que la autoridad
competente pueda demostrar que no
puede imputdrsele el retraso;

¢) imponer una sancion pecuniaria,
calculada por dia de retraso.

A efectos de la letra c), la cuantia de la
sancion se calculard en funcion de la
gravedad de la infraccion, de su duracion,
y de la necesidad de garantizar que la
sancion disuade por si misma de la
comision de nuevas infracciones.
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Enmienda

8. Los Estados miembros publicaran en un
medio apropiado los criterios que las
autoridades competentes deberan tener en
cuenta para decidir la inclusion o no de los
medicamentos en el &mbito del sistema
publico de seguro de enfermedad, y
comunicaran dichos criterios a la
Comision. Se publicaran asimismo la
identidad y las declaraciones de interés de
los expertos que participen en el proceso
decisorio.

Enmienda

2. A efectos del procedimiento de recurso,
los Estados miembros designaran a un
organo y le conferiran competencias para:

a) adoptar, a la mayor brevedad posible y
mediante procedimiento de urgencia,
medidas provisionales para corregir la
presunta infraccion o evitar nuevos dafios a
los intereses afectados;
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Los Estados miembros podran disponer
que el 6rgano mencionado en el parrafo
primero esté facultado para tener en cuenta
las consecuencias probables de las medidas
que puedan adoptarse con arreglo al
presente apartado sobre todos los intereses
que puedan verse perjudicados, asi como
sobre el interés general, y para decidir no
tomar tales medidas si sus consecuencias
negativas pudieran superar sus ventajas.

Los Estados miembros podran disponer
que el 6rgano mencionado en el parrafo
primero esté facultado para tener en cuenta
las consecuencias probables de las medidas
que puedan adoptarse con arreglo al
presente apartado sobre todos los intereses
que puedan verse perjudicados, asi como
sobre el interés general, y para decidir no
tomar tales medidas si sus consecuencias
negativas pudieran superar sus ventajas.

Justificacion

Aunque tengan un efecto disuasorio e induzcan a las autoridades nacionales encargadas de
la fijacion de precios y los reembolsos a respetar los plazos, las sanciones pecuniarias
pueden tener también un efecto secundario negativo: que las autoridades prefieran rechazar
la solicitud en lugar de asumir el riesgo de pagar tales sanciones.

Enmienda 31

Propuesta de Directiva

Articulo 8 — apartado 2 — parrafo 1 — letra b bis (nueva)

Texto de la Comision

Enmienda 32

Propuesta de Directiva
Articulo 8 — apartado 2 — parrafo 3

Texto de la Comision

Los Estados miembros podrdn disponer
que el érgano mencionado en el pdarrafo
primero esté facultado para tener en
cuenta las consecuencias probables de las
medidas que puedan adoptarse con
arreglo al presente apartado sobre todos
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Enmienda

b bis) remitir los posibles casos de
incumplimiento de los plazos fijados en el
articulo 7 al organo competente, de
conformidad con la legislacion nacional,
en caso de que la autoridad competente
no haya logrado demostrar que no puede
imputdarsele el retraso.

Enmienda

suprimido
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los intereses que puedan verse
perjudicados, asi como sobre el interés
general, y para decidir no tomar tales
medidas si sus consecuencias negativas
pudieran superar sus ventajas.

Enmienda 33

Propuesta de Directiva
Articulo 8 — apartado 6 — parrafo 1

Texto de la Comision

6. El 6rgano a que se refiere el apartado 2
debera motivar su decision. Ademas, en el
caso de que dicho 6rgano no tenga
cardcter judicial, deberan adoptarse
disposiciones para garantizar que cualquier
medida supuestamente ilegal adoptada por
el 6rgano independiente, o cualquier
presunta infraccion cometida en el ejercicio
de las facultades que tiene conferidas,
pueda ser objeto de un recurso
jurisdiccional o de un recurso ante otro
organo jurisdiccional a tenor del

articulo 267 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea, y
que sea independiente tanto en relacion con
la autoridad competente como con el
6rgano contemplado en el apartado 2.

Enmienda 34

Propuesta de Directiva
Articulo 9 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Cualquier decision de excluir una
categoria de medicamentos del ambito de
aplicacion del sistema publico de seguro de
enfermedad, o de modificar el alcance o las
condiciones de cobertura de la categoria
correspondiente, incluird una motivacion
basada en criterios objetivos y
comprobables, y se publicard en un medio
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Enmienda

6. El 6rgano a que se refiere el apartado 2
debera motivar su decision. Ademas, en el
caso de que dicho 6rgano no ejerza una
autoridad judicial, deberan adoptarse
disposiciones para garantizar que cualquier
medida supuestamente ilegal adoptada por
el organo independiente, o cualquier
presunta infraccion cometida en el ejercicio
de las facultades que tiene conferidas,
pueda ser objeto de un recurso
jurisdiccional o de un recurso ante otro
organo jurisdiccional a tenor del

articulo 267 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea, y
que sea independiente tanto en relacion con
la autoridad competente como con el
organo contemplado en el apartado 2.

Enmienda

2. Cualquier decision de excluir una
categoria de medicamentos del ambito de
aplicacion del sistema publico de seguro de
enfermedad, o de modificar el alcance o las
condiciones de cobertura de la categoria
correspondiente, incluird una motivacion
basada en criterios objetivos y
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apropiado.

Enmienda 35

Propuesta de Directiva
Articulo 10 — apartado 2

Texto de la Comision

2. Los Estados miembros publicardn en un
medio apropiado los criterios objetivos y
comprobables con arreglo a los cuales
clasifican los medicamentos con miras a su
inclusion en el sistema publico de seguro
de enfermedad, y comunicaran dichos
criterios a la Comision.

Enmienda 36

Propuesta de Directiva
Articulo 10 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Para los medicamentos sujetos a este
tipo de agrupacion o clasificacion, los
Estados miembros publicardan en un medio
apropiado los métodos utilizados para
determinar el alcance o las condiciones de
su inclusion en el sistema publico de
seguro de enfermedad, y comunicaran
dichos métodos a la Comision.

Enmienda 37

Propuesta de Directiva
Articulo 11 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Los apartados 2, 3 y 4 se aplicaran
cuando un Estado miembro adopte medidas
destinadas a controlar o a fomentar la
prescripcion de medicamentos
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comprobables y se hard publica.

Enmienda

2. Los Estados miembros hardn publicos
los criterios objetivos y comprobables con
arreglo a los cuales clasifican los
medicamentos con miras a su inclusion en
el sistema publico de seguro de
enfermedad, y comunicaran dichos
criterios a la Comision.

Enmienda

3. Para los medicamentos sujetos a este
tipo de agrupacion o clasificacion, los
Estados miembros hardn publicos 1os
métodos utilizados para determinar el
alcance o las condiciones de su inclusion
en el sistema publico de seguro de
enfermedad, y comunicaran dichos
métodos a la Comision.

Enmienda

1. Los apartados 2, 3 y 4 se aplicaran
cuando un Estado miembro adopte medidas
destinadas a controlar o a fomentar la
prescripcion de medicamentos
especificamente designados o de una
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especificamente designados.

categoria de medicamentos.

Justificacion

La transparencia debe aplicarse tambiéen a las medidas destinadas a fomentar la prescripcion
de categorias de medicamentos, y no solo la prescripcion de medicamentos especificamente

designados.

Enmienda 38

Propuesta de Directiva
Articulo 11 — apartado 3

Texto de la Comision

3. Las medidas a las que refiere el
apartado 1, asi como cualquier evaluacion,
recomendacion o dictamen pericial en el
que se basen, se publicardan en un medio
apropiado.

Enmienda 39

Propuesta de Directiva
Articulo 13 — titulo

Texto de la Comision

Prueba adicional de calidad, inocuidad,
eficacia o bioequivalencia

Enmienda

3. Se haran publicas las medidas a las que
refiere el apartado 1, asi como cualquier
evaluacion, recomendacion o dictamen
pericial en el que se basen.

Enmienda

No reevaluacion de los elementos en que
se basa la autorizacion de
comercializacion

Justificacion

El titulo debe seguir siendo general y no consistir en una enumeracion de los elementos no

sujetos a reevaluacion.

Enmienda 40

Propuesta de Directiva
Articulo 13

Texto de la Comision

En el marco de las decisiones sobre
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Enmienda

En el marco de las decisiones sobre
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fijacion de precios y reembolsos, los
Estados miembros no volveran a evaluar
los elementos en los que se basa la
autorizacion de comercializacion, incluida
la calidad, la inocuidad, la eficacia o la
bioequivalencia de los medicamentos.

fijacion de precios y reembolsos, los
Estados miembros no volveran a evaluar
los elementos en los que se basa la
autorizacion de comercializacion, incluida
la calidad, la inocuidad, la eficacia o,
cuando proceda, la bioequivalencia o
biosimilitud de los medicamentos o los
criterios de declaracion de «huérfanoy.

Sin embargo, la presente Directiva no
impedird a los Estados miembros utilizar
los datos generados en el proceso de
autorizacion de comercializacion con
fines de evaluacion de tecnologias
sanitarias o evaluacion
farmacoeconomica.

Justificacion

Armonizacion con la enmienda 19, a fin de incluir también la biosimilitud, establecida por la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en la fase de autorizacion de comercializacion.

Enmienda 41

Propuesta de Directiva
Articulo 16 — apartado 1

Texto de la Comision

1. Cuando los Estados miembros tengan la
intencién de adoptar o modificar cualquier
medida que entre en el &mbito de
aplicacion de la presente Directiva,
comunicardn inmediatamente a la
Comision la medida prevista de que se
trate, junto con su motivacion.

Enmienda 42

Propuesta de Directiva
Articulo 16 — apartado 2

Texto de la Comision

2. En su caso, los Estados miembros
comunicardn simultaneamente el texto de
las disposiciones legales y reglamentarias
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Enmienda

1. Cuando los Estados miembros tengan la
intencion de adoptar o modificar cualquier
medida que entre en el &mbito de
aplicacion de la presente Directiva, deben
comunicar a la Comision la medida
prevista de que se trate, junto con su
motivacion.

Enmienda

2. En su caso, los Estados miembros deben
comunicar simultaneamente el texto de las
disposiciones legales y reglamentarias
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basicas principal y directamente afectadas,
si el conocimiento de dicho texto es
necesario para apreciar el alcance de la
medida propuesta.

Enmienda 43

Propuesta de Directiva
Articulo 16 — apartado 4 — parrafo 1

Texto de la Comision

4. La Comision podra enviar sus
comentarios al Estado miembro que haya
comunicado la medida prevista en un
plazo de tres meses.

basicas principal y directamente afectadas,
si el conocimiento de dicho texto es
necesario para apreciar el alcance de la
medida propuesta.

Enmienda

4. La Comision podra enviar sus
comentarios al Estado miembro que haya
comunicado la medida prevista antes de la
adopcion definitiva por el Estado
miembro.

Justificacion

La enmienda tiene por objeto aclarar que la posibilidad de la Comision de presentar
observaciones sobre la medida prevista no provoca la suspension del procedimiento a nivel

nacional, lo que generaria retrasos indebidos.

Enmienda 44

Propuesta de Directiva
Articulo 16 — apartado 5

Texto de la Comision

5. Cuando el Estado miembro afectado
adopte definitivamente la medida prevista,
comunicara de inmediato el texto final a la
Comision. Si la Comision formula
comentarios de conformidad con el
apartado 4, esta comunicacion ird
acompaiiada de un informe sobre las
acciones adoptadas en respuesta a los
comentarios de la Comision.

Enmienda

5. Cuando el Estado miembro afectado
adopte definitivamente la medida prevista,
comunicara de inmediato el texto final a la
Comision, que lo publicarad en forma de
base de datos publica en linea.

Justificacion

La enmienda tiene por objeto simplificar el procedimiento de notificacion para hacerlo
menos onerosos para los Estados miembros. Esto no impediria a la Comision solicitar a las
autoridades nacionales que faciliten tal informacion cuando surjan dudas sobre
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incompatibilidades con el Derecho de la UE. Sin embargo, un informe sistemdtico de los
Estados miembros correspondientes supondria una carga administrativa excesiva para las
autoridades nacionales, por lo que debe evitarse.

Enmienda 45

Propuesta de Directiva
Articulo 17 bis (nuevo)

Texto de la Comision

Enmienda 46

Propuesta de Directiva
Articulo 17 — apartado 1 — parrafo 1

Texto de la Comision

1. En un plazo que finaliza el 31 de enero
de [...] [insértese una fecha: afio siguiente
a la fecha indicada en el articulo 18,
apartado 1, parrafo primero] y luego cada
31 de enero y 1 de julio a partir de esa
fecha, los Estados miembros comunicaran
a la Comision y publicaran en un medio
apropiado un informe detallado con la
siguiente informacion:

a) el nimero de solicitudes recibidas
durante el afio anterior con arreglo a los
articulos 3,4y 7;

b) el tiempo necesario para promulgar una
decision sobre cada una de las solicitudes
recibidas con arreglo a los articulos 3, 4

y7

¢) un analisis de las principales razones de
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Enmienda

Articulo 17 bis

La Comision creard y mantendrd
actualizada una base de datos en linea
publicamente accesible que contenga
informaciones comparativas sobre los
precios de adquisicion de todos los
medicamentos comprados por los Estados
miembros.

Enmienda

1. En un plazo que finaliza el I de julio de
[...] [insértese una fecha: afio siguiente a la
fecha indicada en el articulo 18, apartado 1,
parrafo primero] y luego cada 1 de julio a
partir de esa fecha, los Estados miembros
comunicaran a la Comision y publicaran en
un medio apropiado un informe detallado
con la siguiente informacion:

a) el numero de solicitudes recibidas
durante el afio anterior con arreglo a los
articulos 3,4y 7;

b) el tiempo necesario para promulgar una
decision sobre cada una de las solicitudes
recibidas con arreglo a los articulos 3, 4

y7,

¢) un analisis de las principales razones de
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los posibles retrasos, junto con los posibles retrasos.
recomendaciones para que los procesos de

toma de decisiones respeten los plazos

establecidos en la presente Directiva.

Justificacion

Un informe anual deberia bastar para que la Comision obtenga los datos pertinentes. Debe
fijarse la fecha del 1 de julio para disponer de un numero suficiente de solicitudes en el
marco de las nuevas disposiciones nacionales de transposicion de la Directiva, de forma que
el primer informe contenga datos suficientes. Las recomendaciones de adecuar los procesos
decisorios a los plazos de la Directiva deben formularlas la Comision o un érgano
independiente, y no las autoridades nacionales.

Enmienda 47

Propuesta de Directiva
Articulo 17 — apartado 1 — parrafo 1 — letra c bis (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

c bis) la lista de medicamentos cuyo
precio se fijo durante el periodo en
cuestion y los precios que quepa aplicar a
dichos productos;

Justificacion

Conviene destacar la importancia que revisten la transparencia y comparabilidad de los
precios de los medicamentos entre los Estados miembros. El proyecto EURIPID en curso,
financiado conjuntamente por la Comision y los Estados miembros, pretende ofrecer una
comparacion de los precios de los medicamentos entre los Estados miembros, por lo que
conviene darle continuidad en aras de la transparencia de los precios. En lo que respecta a la
comunicacion de los precios a la Comision, es preciso por tanto que el contenido de la
Directiva sobre transparencia en vigor (89/105/CEE) se vea reflejado en la nueva Directiva.
De ahi la propuesta de texto aniadido en el primer parrafo.

Enmienda 48

Propuesta de Directiva
Articulo 17 — apartado 1 — parrafo 1 — letra c ter (nueva)

Texto de la Comision Enmienda

c ter) la lista de medicamentos para los
que se autorizo un aumento de precio
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durante el periodo en cuestion y los
nuevos precios que quepa aplicar a dichos
productos.

Justificacion

Conviene destacar la importancia que revisten la transparencia y comparabilidad de los
precios de los medicamentos entre los Estados miembros. El proyecto EURIPID en curso,
financiado conjuntamente por la Comision y los Estados miembros, pretende ofrecer una
comparacion de los precios de los medicamentos entre los Estados miembros, por lo que
conviene darle continuidad en aras de la transparencia de los precios. En lo que respecta a la
comunicacion de los precios a la Comision, es preciso por tanto que el contenido de la
Directiva sobre transparencia en vigor (89/105/CEE) se vea reflejado en la nueva Directiva.
De ahi la propuesta de texto afiadido en el primer parrafo.

Enmienda 49

Propuesta de Directiva
Articulo 17 — apartado 2

Texto de la Comision Enmienda
2. La Comision publicara cada seis meses 2. La Comision publicara cada afio un
un informe sobre la informacion informe sobre la informacion transmitida
transmitida por los Estados miembros con por los Estados miembros con arreglo al
arreglo al apartado 1. apartado 1.
Justificacion

Seria mas util un informe anual de la Comision, dado que se elaboraria sobre la base de un
abanico de datos mas amplio facilitado por los Estados miembros a través de sus propios
informes. En consonancia con la enmienda anterior relativa a los informes nacionales
anuales sobre la aplicacion de los plazos.
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