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ENMIENDAS 

La Comisión de Mercado Interior y Protección del Consumidor pide a la Comisión de Medio 

Ambiente, Salud Pública 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 Comisión Enmienda 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la 

Unión Europea y, en particular, su 

artículo 114, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la 

Unión Europea y, en particular, sus 

artículos 114 y 168, 

Justificación 

La propuesta no se refiere a la libre circulación de cualquier tipo de mercancías, sino de la 

de los medicamentos y su fijación de precios, aspecto este último que se inscribe en el ámbito 

de competencias de los Estados miembros en materia de salud pública. Por esta razón es 

preciso añadir el artículo 168 del TFUE al fundamento jurídico. 

 

Enmienda  2 

Propuesta de Directiva 

Considerando 4 bis (nuevo) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 (4 bis) Para garantizar el acceso de los 

pacientes a los medicamentos en toda la 

Unión y una libre circulación efectiva de 

las mercancías es preciso que los Estados 

miembros hagan un uso razonable del 

sistema de fijación de precios por 

comparación 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 fijación de 

precios por comparación externa reduce 
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la disponibilidad de los medicamentos, ya 

que favorece la falta de medicamentos en 

los Estados miembros con precios bajos. 

Justificación 

Debe alentarse a los Estados miembros a que adopten un enfoque razonable con respecto al 

recurso al sistema de fijación de precios por comparación externa, incluyendo en su sistema 

de referencias a los Estados miembros con un poder adquisitivo comparable. De otro modo, 

los productores se mostrarán renuentes a la hora de comercializar sus productos en los 

Estados miembros donde los precios son más bajos, a fin de evitar una presión a la baja 

sobre los precios en la UE en su conjunto. 

 

Enmienda  3 

Propuesta de Directiva 

Considerando 5 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

(5) Las disparidades entre medidas 

nacionales pueden obstaculizar o perturbar 

el comercio de medicamentos dentro de la 

Unión y distorsionar la competencia, 

afectando directamente al funcionamiento 

del mercado interior de los medicamentos. 

(5) Las disparidades entre medidas 

nacionales pueden obstaculizar o perturbar 

el comercio de medicamentos dentro de la 

Unión, afectando directamente al 

funcionamiento del mercado interior de los 

medicamentos. 

 

Enmienda  4 

Propuesta de Directiva 

Considerando 6 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

(6) A fin de reducir los efectos de las 

disparidades en el mercado interior, las 

medidas nacionales deben cumplir unos 

requisitos mínimos 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 política de los 

Estados miembros que se basan 

fundamentalmente en la libre competencia 

(6) A fin de reducir los efectos de las 

disparidades en el mercado interior, las 

medidas nacionales deben cumplir unos 

requisitos mínimos 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 

están orientados a garantizar una mayor 

previsibilidad, transparencia, equidad y 

seguridad jurídica a los productores de 
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para fijar los precios de los medicamentos. 

Tampoco deben afectar a las políticas 

nacionales de fijación 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. 

productos farmacéuticos, contribuir a 

alentar la investigación y el desarrollo así 

como la introducción 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 política de los Estados miembros que 

se basan fundamentalmente en la libre 

competencia para fijar los precios de los 

medicamentos. Tampoco deben afectar a 

las políticas nacionales de fijación 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  5 

Propuesta de Directiva 

Considerando 8 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

(8) La diversidad de medidas nacionales 

que regulan el consumo de los 

medicamentos, la fijación de sus precios o 

el establecimiento de las condiciones de su 

financiación pública hace necesaria una 

aclaración 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 adoptó la Directiva 

89/105/CEE, los procedimientos de 

fijación de precios y reembolsos han 

evolucionado y se han vuelto más 

complejos. Mientras que varios Estados 

miembros interpretaron de manera 

restrictiva el ámbito de aplicación de la 

Directiva 89/105/CEE, el Tribunal de 

Justicia estableció que esos procedimientos 

de fijación de precios y reembolsos entran 

dentro del ámbito de aplicación de dicha 

Directiva, vistos los objetivos de la misma 

(8) La diversidad de medidas nacionales 

que regulan el consumo de los 

medicamentos, la fijación de sus precios o 

el establecimiento de las condiciones de su 

financiación pública hace necesaria una 

aclaración 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 adoptó la Directiva 

89/105/CEE, los procedimientos de 

fijación de precios y reembolsos han 

evolucionado y se han vuelto más 

complejos. Mientras que varios Estados 

miembros interpretaron de manera 

restrictiva el ámbito de aplicación de la 

Directiva 89/105/CEE, el Tribunal de 

Justicia estableció que esos procedimientos 

de fijación de precios y reembolsos entran 

dentro del ámbito de aplicación de dicha 

Directiva, vistos los objetivos de la misma 



 

PE494.638v03-00 6/33 AD\917802ES.doc 

ES 

y la necesidad de garantizar su efectividad. 

Así pues, esta Directiva debe reflejar la 

evolución de las políticas nacionales de 

fijación de precios y reembolsos. Dado que 

existen normas y procedimientos 

específicos en el sector de la contratación 

pública y en los acuerdos contractuales 

voluntarios, las medidas nacionales 

relativas a estos dos sectores deben 

excluirse del ámbito de aplicación de la 

presente Directiva. 

y la necesidad de garantizar su efectividad. 

Así pues, esta Directiva debe reflejar la 

evolución de las políticas nacionales de 

fijación de precios y reembolsos. Dado que 

existen normas y procedimientos 

específicos en el sector de la contratación 

pública, las medidas nacionales relativas a 

este sector deben excluirse del ámbito de 

aplicación de la presente Directiva. 

 

Enmienda  6 

Propuesta de Directiva 

Considerando 8 bis (nuevo) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 (8 bis) Además de las medidas 

convencionales de carácter legislativo, 

reglamentario o administrativo destinadas 

a regular las condiciones de financiación 

pública de los medicamentos, las 

autoridades públicas celebran cada vez 

más a menudo acuerdos destinados a que 

los pacientes tengan acceso a tratamientos 

innovadores mediante la inclusión de un 

medicamento en el ámbito del sistema 

público de seguro de enfermedad mientras 

realizan un seguimiento de los elementos 

acordados previamente con el titular de la 

autorización de comercialización. Con 

dicho seguimiento se pretende resolver 

dudas en materia de pruebas de la 

eficacia y la utilización adecuada del 

medicamento en las prácticas clínicas 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 pública y el titular de la 

autorización de comercialización en 

cuestión. En caso de que las autoridades 

públicas supediten la decisión de 
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inclusión de un medicamento en el ámbito 

de aplicación del sistema público de 

seguro de enfermedad a la entrada en 

vigor de dicho acuerdo, no se considerará 

que el acuerdo se ha celebrado a 

instancias del titular de la autorización de 

comercialización. 

Justificación 

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 podrán acordar unas condiciones específicas reguladas 

contractualmente a fin de facilitar al paciente el acceso a medicamentos innovadores. Estos 

acuerdos, que se apartan de las prácticas administrativas habituales, se sitúan al margen del 

ámbito de aplicación de la presente Directiva, siempre y cuando no se impongan al 

solicitante. 

 

Enmienda  7 

Propuesta de Directiva 

Considerando 10 bis (nuevo) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 (10 bis) A fin de facilitar el respeto de 

estos plazos, puede resultar útil para los 

solicitantes iniciar los procedimientos de 

aprobación de precios o de inclusión de 

un medicamento en los sistemas de seguro 

de enfermedad ya antes de que se conceda 

la autorización de comercialización. 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 autorización de 

comercialización hayan emitido un 

dictamen favorable sobre el asunto. En 

tales casos, los plazos deben correr a 

partir de la recepción oficial de la 

autorización de comercialización.  
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Enmienda  8 

Propuesta de Directiva 

Considerando 13 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

(13) Los recursos judiciales disponibles en 

los Estados miembros han desempeñado 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 fijación de 

precios y reembolsos. 

(13) Los recursos judiciales disponibles en 

los Estados miembros han desempeñado 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 fijación de 

precios y reembolsos. A tal fin, los Estados 

miembros designarán un órgano, que 

podrá ser uno existente, y le conferirán 

competencias para imponer las medidas 

correctivas previstas en la presente 

Directiva. 

 

Enmienda  9 

Propuesta de Directiva 

Considerando 14 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

(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 autorización de 

comercialización. En el marco de los 

procedimientos de fijación de precios y 

reembolsos, los Estados miembros no 

deben volver a evaluar los elementos en los 

que se basa la autorización de 

comercialización, incluida la calidad, la 

inocuidad, la eficacia o la bioequivalencia 

de los medicamentos. 

(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 

autorización de comercialización. En el 

marco de los procedimientos de fijación de 

precios y reembolsos, los Estados 

miembros no deben volver a evaluar los 

elementos en los que se basa la 

autorización de comercialización, incluida 

la calidad, la inocuidad, la eficacia, la 

bioequivalencia o la biosimilitud de los 

medicamentos. La autorización de 
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comercialización de un medicamento 

huérfano también se basa en la 

evaluación de varios criterios, incluido el 

beneficio considerable del producto frente 

a las alternativas existentes en la Unión, 

de conformidad con el Reglamento (CE) 

nº 141/2000 del Parlamento Europeo y del 

Consejo, de 16 de diciembre de 1999, 

sobre medicamentos huérfanos1, que no 

debe volver a evaluarse en el marco de los 

procedimientos de fijación de precios y 

reembolsos. 

 De forma similar, en el caso de los 

medicamentos huérfanos, los Estados 

miembros no reevaluarán los criterios de 

declaración de «huérfano», incluyendo 

los beneficios significativos. Sin embargo, 

de ser necesario para la adopción de las 

decisiones sobre fijación de precios y 

reembolsos, también con fines de 

evaluación de tecnologías sanitarias o 

evaluación farmacoeconómica, los 

Estados miembros podrán tener en cuenta 

los datos sobre la evaluación de estos 

elementos en el marco del procedimiento 

de autorización de comercialización.  

                                                  
1 DO L 18 de 22.1.2000, p. 1. 

 

Enmienda  10 

Propuesta de Directiva 

Considerando 15 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

(15) Con arreglo a la Directiva 

2001/83/CE, los derechos de propiedad 

intelectual e industrial no constituyen una 

razón válida para denegar, suspender o 

revocar una autorización de 

comercialización. 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 

(15) Con arreglo a la Directiva 

2001/83/CE, los derechos de propiedad 

intelectual e industrial no constituyen una 

razón válida para denegar, suspender o 

revocar una autorización de 

comercialización. 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 
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enfermedad deben considerarse 

procedimientos administrativos y, como 

tales, independientes de la aplicación 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 

información relativa a la situación de la 

patente del medicamento de referencia, ni 

examinar la validez de una supuesta 

violación de los derechos de propiedad 

intelectual e industrial al fabricarse o 

comercializarse el medicamento genérico 

posteriormente a su decisión. Por 

consiguiente, las cuestiones de propiedad 

intelectual e industrial no deben interferir 

en los procedimientos de fijación de 

precios y reembolsos en los Estados 

miembros, ni retrasarlos. 

enfermedad deben considerarse 

procedimientos administrativos y, como 

tales, independientes de la aplicación 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 

información relativa a la situación de la 

patente del medicamento de referencia, ni 

examinar la validez de una supuesta 

violación de los derechos de propiedad 

intelectual e industrial al fabricarse o 

comercializarse el medicamento genérico o 

biosimilar posteriormente a su decisión. 

Por consiguiente, las cuestiones de 

propiedad intelectual e industrial no deben 

interferir en los procedimientos de fijación 

de precios y reembolsos en los Estados 

miembros, ni retrasarlos. 

 

Enmienda  11 

Propuesta de Directiva 

Artículo 1 – apartado 2 – párrafo -1 (nuevo)  

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 La presente Directiva se aplicará a las 

medidas destinadas a determinar qué 

medicamentos pueden incluirse en 

acuerdos contractuales o en 

procedimientos de contratación pública. 

Justificación 

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 podrán acordar unas condiciones específicas reguladas 

contractualmente a fin de facilitar al paciente el acceso a medicamentos innovadores. Estos 

acuerdos, que se apartan de las prácticas administrativas habituales, se sitúan al margen del 

ámbito de aplicación de la presente Directiva, siempre y cuando no se impongan al 

solicitante. 
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Enmienda  12 

Propuesta de Directiva 

Artículo 1 – apartado 2 – párrafo 1 – letra a 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

a) los acuerdos contractuales voluntarios 

celebrados entre las autoridades públicas y 

el titular de una autorización de 

comercialización de un medicamento que 

tengan por objeto permitir un acceso 

efectivo de los pacientes al medicamento 

con arreglo a unas condiciones 

específicas; 

a) los acuerdos celebrados previa petición 

escrita del titular de una autorización de 

comercialización con autoridades públicas 

con miras a incluir un medicamento en el 

ámbito de aplicación del sistema público 

de seguro de enfermedad mientras se 

realiza un seguimiento de los elementos 

acordados previamente con el titular de 

una autorización de comercialización con 

el fin de resolver dudas en materia de 

pruebas de la eficacia y utilización 

adecuada de un medicamento concreto a 

lo largo del tiempo; 

Justificación 

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 podrán acordar unas condiciones específicas reguladas 

contractualmente a fin de facilitar al paciente el acceso a medicamentos innovadores. Estos 

acuerdos, que se apartan de las prácticas administrativas habituales, se sitúan al margen del 

ámbito de aplicación de la presente Directiva, siempre y cuando no se impongan al 

solicitante. 

 

Enmienda  13 

Propuesta de Directiva 

Artículo 1 – apartado 2 – párrafo 2 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

Las disposiciones de la presente Directiva 

se aplicarán a las medidas destinadas a 

determinar qué medicamentos pueden 

incluirse en acuerdos contractuales o en 

procedimientos de contratación pública. 

suprimido 
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Justificación 

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 podrán acordar unas condiciones específicas reguladas 

contractualmente a fin de facilitar al paciente el acceso a medicamentos innovadores. Estos 

acuerdos, que se apartan de las prácticas administrativas habituales, se sitúan al margen del 

ámbito de aplicación de la presente Directiva, siempre y cuando no se impongan al 

solicitante. 

 

Enmienda  14 

Propuesta de Directiva 

Artículo 2 – punto 3 bis (nuevo) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 3 bis) «medicamento biosimilar», todo 

medicamento biológico similar aprobado 

de conformidad con el artículo 10, 

apartado 4, de la Directiva 2001/83/CE; 

Justificación 

La introducción de disposiciones específicas para medicamentos genéricos constituye el 

principal valor añadido de la presente refundición. Sin embargo, para abarcar todos los 

medicamentos genéricos, incluidas las bioterapias, es preciso introducir la noción de 

biosimilitud además de la bioequivalencia. 

 

Enmienda  15 

Propuesta de Directiva 

Artículo 2 – punto 5 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

5) «evaluación de tecnologías sanitarias», 

una evaluación de la eficacia relativa o de 

la efectividad a corto y largo plazo del 

medicamento en comparación con otras 

tecnologías sanitarias en uso para el 

tratamiento de la misma enfermedad. 

5) «evaluación de tecnologías sanitarias», 

una evaluación sistemática, transparente, 

objetiva y sólida de las cuestiones 

médicas, sociales, económicas y éticas 

relacionadas con la utilización de una 

tecnología sanitaria. Su objetivo es 

informar sobre la formulación de políticas 

sanitarias seguras y eficaces centradas en 

los pacientes y conseguir la mejor calidad. 
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Justificación 

La definición de «evaluación de la tecnología sanitaria» de la presente Directiva debe estar 

en consonancia con la de las agencias de evaluación de la tecnología sanitaria que cooperan 

en el marco de la red EUnetHTA. 

 

Enmienda  16 

Propuesta de Directiva 

Artículo 3 – apartado 2 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

2. Los Estados miembros velarán por que 

el titular de la autorización de 

comercialización pueda presentar en 

cualquier momento una solicitud de 

aprobación del precio del producto. Las 

autoridades competentes remitirán al 

solicitante un acuse de recibo oficial. 

2. Los Estados miembros velarán por que 

el titular de la autorización de 

comercialización pueda presentar en 

cualquier momento una solicitud de 

aprobación del precio del producto. Los 

Estados miembros también podrán prever 

la posibilidad de que el titular de la 

autorización de comercialización presente 

tal solicitud 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. Las 

autoridades competentes remitirán al 

solicitante un acuse de recibo oficial en el 

plazo de diez días. 

Justificación 

Para garantizar la eficacia del procedimiento, sería útil 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 útil 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 autorización de comercialización.  

 

Enmienda  17 

Propuesta de Directiva 

Artículo 3 – apartado 3 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

3. Los Estados miembros velarán por que 3. Los Estados miembros velarán por que 
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se adopte una decisión sobre el precio 

aplicable al medicamento en cuestión, que 

deberá comunicarse al solicitante en el 

plazo de sesenta días tras la recepción de la 

solicitud presentada por el titular de una 

autorización de comercialización, 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 evaluación de la tecnología sanitaria 

dentro de su procedimiento de toma de 

decisiones, el plazo se ampliará a noventa 

días. Con respecto a los medicamentos 

genéricos, este plazo será de quince días, 

siempre que el precio del medicamento de 

referencia ya haya sido aprobado por las 

autoridades competentes. 

se adopte una decisión motivada y 

objetivamente justificada sobre el precio 

aplicable al medicamento en cuestión, que 

deberá comunicarse al solicitante en el 

plazo de sesenta días tras la recepción de la 

solicitud presentada por el titular de una 

autorización de comercialización o, 

cuando proceda, la recepción oficial de la 

autorización de comercialización, 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 evaluación de la tecnología sanitaria 

dentro de su procedimiento de toma de 

decisiones, el plazo se ampliará a noventa 

días. Con respecto a los medicamentos 

genéricos, este plazo será de treinta días, 

siempre que el precio del medicamento de 

referencia ya haya sido aprobado por las 

autoridades competentes. 

Justificación 

Para ayudar a los Estados miembros a respetar los plazos, puede resultar útil 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 autorización de comercialización. Sin embargo, en tales casos los plazos no 

deben correr hasta la recepción oficial de la autorización de comercialización, lo que daría 

tiempo adicional a las autoridades nacionales para tramitar la solicitud. 

 

Enmienda  18 

Propuesta de Directiva 

Artículo 3 – apartado 5 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

5. Si la información que acompaña a la 

solicitud resultase insuficiente, las 

autoridades competentes indicarán al 

solicitante la información complementaria 

detallada que deberá aportar y adoptarán su 

decisión final en un plazo de sesenta días 

tras la recepción de la información 

complementaria. No obstante, en el caso de 

medicamentos para los que los Estados 

5. Si la información que acompaña a la 

solicitud resultase insuficiente, las 

autoridades competentes indicarán al 

solicitante, en un plazo de diez días, la 

información complementaria detallada que 

deberá aportar y adoptarán su decisión 

final en un plazo de sesenta días tras la 

recepción de la información 

complementaria. No obstante, en el caso de 
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miembros lleven a cabo una evaluación de 

la tecnología sanitaria dentro de su 

procedimiento de toma de decisiones, el 

plazo se ampliará a noventa días. Con 

respecto a los medicamentos genéricos, 

este plazo será de quince días en todos los 

casos, siempre que el precio del 

medicamento de referencia ya haya sido 

aprobado por las autoridades competentes. 

Los Estados miembros no podrán exigir 

ninguna información complementaria que 

no sea un requisito explícitamente 

establecido en la legislación o en las 

directrices administrativas nacionales. 

medicamentos para los que los Estados 

miembros lleven a cabo una evaluación de 

la tecnología sanitaria dentro de su 

procedimiento de toma de decisiones, el 

plazo se ampliará a noventa días. Con 

respecto a los medicamentos genéricos, 

este plazo será de treinta días en todos los 

casos, siempre que el precio del 

medicamento de referencia ya haya sido 

aprobado por las autoridades competentes. 

Los Estados miembros no podrán exigir 

ninguna información complementaria que 

no sea un requisito explícitamente 

establecido en la legislación o en las 

directrices administrativas nacionales. 

Justificación 

Para garantizar la eficacia del procedimiento, sería útil contar con plazos claramente 

establecidos para el acuse de recibo, a fin de evitar retrasos indebidos en dicho acuse de 

recibo. 

 

Enmienda  19 

Propuesta de Directiva 

Artículo 4 – apartado 2 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

2. Los Estados miembros velarán por que 

el titular de la autorización de 

comercialización pueda presentar en todo 

momento una solicitud de aumento del 

precio del producto. Las autoridades 

competentes remitirán al solicitante un 

acuse de recibo oficial. 

2. Los Estados miembros velarán por que 

el titular de la autorización de 

comercialización pueda presentar en todo 

momento una solicitud de aumento del 

precio del producto. Las autoridades 

competentes remitirán al solicitante un 

acuse de recibo oficial en el plazo de diez 

días. 

Justificación 

Para garantizar la eficacia del procedimiento, sería útil 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  20 

Propuesta de Directiva 

Artículo 4 – apartado 4 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

4. Los Estados miembros deberán 

establecer de modo detallado los datos y 

los documentos que deba presentar el 

solicitante.  

4. Los Estados miembros deberán 

establecer de modo detallado y publicar en 

un medio apropiado los datos y los 

documentos que deba presentar el 

solicitante.  

El solicitante deberá proporcionar a las 

autoridades competentes la información 

adecuada, incluyendo una explicación 

detallada de las circunstancias aparecidas 

tras la fijación del precio del medicamento 

por última vez, que, a su juicio, justifiquen 

el aumento de precio solicitado. Si la 

información que acompaña a la solicitud 

resultase insuficiente, las autoridades 

competentes indicarán al solicitante la 

información complementaria detallada que 

deberá aportar y adoptarán su decisión 

final en un plazo de sesenta días tras la 

recepción de la información 

complementaria. Los Estados miembros no 

podrán exigir ninguna información 

complementaria que no sea un requisito 

explícitamente establecido en la legislación 

o en las directrices administrativas 

nacionales. 

El solicitante deberá proporcionar a las 

autoridades competentes la información 

adecuada, incluyendo una explicación 

detallada de las circunstancias aparecidas 

tras la fijación del precio del medicamento 

por última vez, que, a su juicio, justifiquen 

el aumento de precio solicitado. Si la 

información que acompaña a la solicitud 

resultase insuficiente, las autoridades 

competentes indicarán al solicitante, en un 

plazo de diez días, la información 

complementaria detallada que deberá 

aportar y adoptarán su decisión final en un 

plazo de sesenta días tras la recepción de la 

información complementaria. Los Estados 

miembros no podrán exigir ninguna 

información complementaria que no sea un 

requisito explícitamente establecido en la 

legislación o en las directrices 

administrativas nacionales. 

Justificación 

En aras de la transparencia, los criterios que deben tomarse en consideración y los 

documentos requeridos para la aprobación de un aumento de precio deben publicarse en un 

medio adecuado, al igual que los criterios de aprobación de precios. Para garantizar la 

eficacia del procedimiento, sería útil 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  21 

Propuesta de Directiva 

Artículo 5 – apartado 1 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

1. En caso de una congelación o reducción 

de precios impuesta por las autoridades 

competentes de un Estado miembro a todos 

los medicamentos o a determinadas 

categorías de los mismos, dicho Estado 

miembro publicará una motivación de su 

decisión sobre la base de criterios objetivos 

y comprobables, incluyendo, en su caso, 

una justificación de las categorías de 

productos sujetos a la congelación o 

reducción de precios. 

1. En caso de una congelación o reducción 

de precios de carácter temporal impuesta 

por las autoridades competentes de un 

Estado miembro a todos los medicamentos 

o a determinadas categorías de los mismos, 

dicho Estado miembro publicará una 

motivación de su decisión sobre la base de 

criterios objetivos y comprobables, 

incluyendo, en su caso, una justificación de 

las categorías de productos sujetos a la 

congelación o reducción de precios.  

 Además, los Estados miembros llevarán a 

cabo una revisión, al menos una vez al 

año, para determinar si las condiciones 

macroeconómicas justifican que la 

congelación continúe sin cambios. 

Justificación 

Para garantizar la eficacia del procedimiento, sería útil contar con plazos claramente 

establecidos para el acuse de recibo, a fin de evitar retrasos indebidos en dicho acuse de 

recibo. 

 

Enmienda  22 

Propuesta de Directiva 

Artículo 5 – apartado 2 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

2. Los titulares de autorizaciones de 

comercialización podrán solicitar una 

dispensa de la congelación o reducción de 

precios si ello está justificado por razones 

especiales. La solicitud debe estar 

suficientemente motivada. Los Estados 

miembros velarán por que los titulares de 

las autorizaciones de comercialización 

puedan presentar en cualquier momento 

una solicitud de dispensa. Las autoridades 

2. Los titulares de autorizaciones de 

comercialización podrán solicitar una 

dispensa de la congelación o reducción de 

precios si ello está justificado por razones 

especiales. La solicitud debe estar 

suficientemente motivada. Los Estados 

miembros velarán por que los titulares de 

las autorizaciones de comercialización 

puedan presentar en cualquier momento 

una solicitud de dispensa. Las autoridades 
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competentes remitirán al solicitante un 

acuse de recibo oficial. 

competentes remitirán al solicitante un 

acuse de recibo oficial en el plazo de diez 

días. 

Justificación 

Para garantizar la eficacia del procedimiento, sería útil 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 

Artículo 5 – apartado 3 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

3. Los Estados miembros garantizarán que 

se adopte y comunique al solicitante una 

decisión motivada sobre la solicitud a que 

se refiere el apartado 2 en un plazo de 

sesenta días a partir de su recepción. Si la 

información que acompaña a la solicitud 

resultase insuficiente, las autoridades 

competentes indicarán al solicitante la 

información complementaria detallada que 

deberá aportar y adoptarán su decisión 

final en un plazo de sesenta días tras la 

recepción de la información 

complementaria. Si se concediera la 

dispensa solicitada, las autoridades 

competentes harán público inmediatamente 

el aumento de precio autorizado.  

3. Los Estados miembros garantizarán que 

se adopte y comunique al solicitante una 

decisión motivada sobre la solicitud a que 

se refiere el apartado 2 en un plazo de 

sesenta días a partir de su recepción. Si la 

información que acompaña a la solicitud 

resultase insuficiente, las autoridades 

competentes indicarán al solicitante, en un 

plazo de diez días, la información 

complementaria detallada que deberá 

aportar y adoptarán su decisión final en un 

plazo de sesenta días tras la recepción de la 

información complementaria. Si se 

concediera la dispensa solicitada, las 

autoridades competentes harán público 

inmediatamente el aumento de precio 

autorizado.  

Justificación 

Para garantizar la eficacia del procedimiento, sería útil contar con plazos claramente 

establecidos para el acuse de recibo, a fin de evitar retrasos indebidos en dicho acuse de 

recibo. 

 



 

AD\917802ES.doc 19/33 PE494.638v03-00 

 ES 

Enmienda  24 

Propuesta de Directiva 

Artículo 5 – apartado 3 – párrafo 2 bis (nuevo) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 Los Estados miembros velarán por que los 

dispensarios dispongan de información 

sobre el precio real del medicamento, a 

fin de evitar posibles efectos de distorsión 

causados por la falta de transparencia de 

los precios anunciados en el mercado. 

Justificación 

Se ha constatado un incremento en el número 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, 

más rentable. 

 

Enmienda  25 

Propuesta de Directiva 

Artículo 7 – apartado 2 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

2. Los Estados miembros velarán por que 

el titular de una autorización de 

comercialización pueda presentar en 

cualquier momento una solicitud de 

inclusión de un medicamento en el ámbito 

de aplicación del sistema público de seguro 

de enfermedad. Si el sistema público de 

seguro de enfermedad comprende varios 

regímenes o categorías de cobertura, el 

titular de la autorización de 

comercialización tendrá derecho a solicitar 

la inclusión de su producto en el régimen o 

categoría de su elección. Las autoridades 

competentes remitirán al solicitante un 

acuse de recibo oficial. 

2. Los Estados miembros velarán por que 

el titular de una autorización de 

comercialización pueda presentar en 

cualquier momento una solicitud de 

inclusión de un medicamento en el ámbito 

de aplicación del sistema público de seguro 

de enfermedad. Los Estados miembros 

también podrán prever la posibilidad de 

que el titular de la autorización de 

comercialización presente tal solicitud 

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. Si 

el sistema público de seguro de 

enfermedad comprende varios regímenes o 

categorías de cobertura, el titular de la 
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autorización de comercialización tendrá 

derecho a solicitar la inclusión de su 

producto en el régimen o categoría de su 

elección. Las autoridades competentes 

remitirán al solicitante un acuse de recibo 

oficial en el plazo de diez días. 

Justificación 

Para garantizar la eficacia del procedimiento, sería útil 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 útil 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 autorización de comercialización.  

 

Enmienda  26 

Propuesta de Directiva 

Artículo 7 – apartado 4 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

4. Los Estados miembros velarán por que 

las decisiones relativas a las solicitudes 

para incluir un medicamento en el ámbito 

de aplicación del sistema público de seguro 

de enfermedad, presentadas por el titular de 

una autorización de comercialización con 

arreglo a los requisitos fijados por el 

Estado miembro en cuestión, se adopten y 

comuniquen al solicitante en un plazo de 

sesenta días tras su recepción. No obstante, 

en el caso de los medicamentos para los 

que los Estados miembros lleven a cabo 

una evaluación de la tecnología sanitaria 

dentro de su procedimiento de toma de 

decisiones, el plazo se ampliará a noventa 

días. Con respecto a los medicamentos 

genéricos, este plazo será de quince días, 

siempre que el medicamento de referencia 

ya haya sido incluido en el sistema público 

de seguro de enfermedad. 

4. Los Estados miembros velarán por que 

las decisiones relativas a las solicitudes 

para incluir un medicamento en el ámbito 

de aplicación del sistema público de seguro 

de enfermedad, presentadas por el titular de 

una autorización de comercialización con 

arreglo a los requisitos fijados por el 

Estado miembro en cuestión, se adopten y 

comuniquen al solicitante en un plazo de 

sesenta días tras su recepción o, cuando 

proceda, la recepción oficial de la 

autorización de comercialización. No 

obstante, en el caso de los medicamentos 

para los que los Estados miembros lleven a 

cabo una evaluación de la tecnología 

sanitaria dentro de su procedimiento de 

toma de decisiones, el plazo se ampliará a 

noventa días. Con respecto a los 

medicamentos genéricos, este plazo será de 

treinta días, siempre que el medicamento 

de referencia ya haya sido incluido en el 

sistema público de seguro de enfermedad. 
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Justificación 

Para ayudar a los Estados miembros a respetar los plazos, puede resultar útil 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 autorización de comercialización. Sin embargo, en tales casos los plazos no 

deben correr hasta la recepción oficial de la autorización de comercialización, lo que daría 

tiempo adicional a las autoridades nacionales para tramitar la solicitud. 

 

Enmienda  27 

Propuesta de Directiva 

Artículo 7 – apartado 5 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

5. Si la información que acompaña a la 

solicitud resultase insuficiente, las 

autoridades competentes indicarán al 

solicitante la información complementaria 

detallada que deberá aportar y adoptarán su 

decisión final en un plazo de sesenta días 

tras la recepción de la información 

complementaria. No obstante, en el caso de 

los medicamentos para los que los Estados 

miembros lleven a cabo una evaluación de 

la tecnología sanitaria dentro de su 

procedimiento de toma de decisiones, el 

plazo se ampliará a noventa días. Con 

respecto a los medicamentos genéricos, 

este plazo será de quince días, siempre que 

el medicamento de referencia ya haya sido 

incluido en el sistema público de seguro de 

enfermedad. Los Estados miembros no 

podrán exigir ninguna información 

complementaria que no sea un requisito 

explícitamente establecido en la legislación 

o en las directrices administrativas 

nacionales. 

5. Si la información que acompaña a la 

solicitud resultase insuficiente, las 

autoridades competentes indicarán al 

solicitante, en un plazo de diez días, la 

información complementaria detallada que 

deberá aportar y adoptarán su decisión 

final en un plazo de sesenta días tras la 

recepción de la información 

complementaria. No obstante, en el caso de 

los medicamentos para los que los Estados 

miembros lleven a cabo una evaluación de 

la tecnología sanitaria dentro de su 

procedimiento de toma de decisiones, el 

plazo se ampliará a noventa días. Con 

respecto a los medicamentos genéricos, 

este plazo será de treinta días, siempre que 

el medicamento de referencia ya haya sido 

incluido en el sistema público de seguro de 

enfermedad. Los Estados miembros no 

podrán exigir ninguna información 

complementaria que no sea un requisito 

explícitamente establecido en la legislación 

o en las directrices administrativas 

nacionales. 

Justificación 

Para garantizar la eficacia del procedimiento, sería útil 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  28 

Propuesta de Directiva 

Artículo 7 – apartado 6 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

6. Independientemente de cómo organicen 

sus procedimientos internos, los Estados 

miembros velarán por que el plazo total 

necesario para el procedimiento de 

inclusión establecido en el apartado 5 del 

presente artículo, y el procedimiento de 

aprobación de precios establecido en el 

artículo 3 no supere los ciento veinte días. 

No obstante, en el caso de los 

medicamentos para los que los Estados 

miembros lleven a cabo una evaluación de 

la tecnología sanitaria dentro de su 

procedimiento de toma de decisiones, el 

plazo se ampliará a ciento ochenta días. 

Con respecto a los medicamentos 

genéricos, este plazo será de treinta días, 

siempre que el medicamento de referencia 

ya haya sido incluido en el sistema público 

de seguro de enfermedad. Estos plazos 

podrán ampliarse con arreglo al apartado 5 

del presente artículo o al artículo 3, 

apartado 5. 

6. Independientemente de cómo organicen 

sus procedimientos internos, los Estados 

miembros velarán por que el plazo total 

necesario para el procedimiento de 

inclusión establecido en el apartado 5 del 

presente artículo, y el procedimiento de 

aprobación de precios establecido en el 

artículo 3 no supere los ciento veinte días. 

No obstante, en el caso de los 

medicamentos para los que los Estados 

miembros lleven a cabo una evaluación de 

la tecnología sanitaria dentro de su 

procedimiento de toma de decisiones, el 

plazo se ampliará a ciento ochenta días. 

Con respecto a los medicamentos 

genéricos, este plazo será de sesenta días, 

siempre que el medicamento de referencia 

ya haya sido incluido en el sistema público 

de seguro de enfermedad. Estos plazos 

podrán ampliarse con arreglo al apartado 5 

del presente artículo o al artículo 3, 

apartado 5. 

 

Enmienda  29 

Propuesta de Directiva 

Artículo 7 – apartado 8 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

8. Los Estados miembros publicarán en un 

medio apropiado los criterios que las 

autoridades competentes deberán tener en 

cuenta para decidir la inclusión o no de los 

medicamentos en el ámbito del sistema 

público de seguro de enfermedad, y 

comunicarán dichos criterios a la 

Comisión. 

8. Los Estados miembros publicarán en un 

medio apropiado los criterios que las 

autoridades competentes deberán tener en 

cuenta para decidir la inclusión o no de los 

medicamentos en el ámbito del sistema 

público de seguro de enfermedad, y 

comunicarán dichos criterios a la 

Comisión. Se publicarán asimismo la 

identidad y las declaraciones de interés de 

los expertos que participen en el proceso 
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decisorio. 

 

Enmienda  30 

Propuesta de Directiva 

Artículo 8 – apartado 2 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

2. A efectos del procedimiento de recurso, 

los Estados miembros designarán a un 

órgano y le conferirán competencias para: 

2. A efectos del procedimiento de recurso, 

los Estados miembros designarán a un 

órgano y le conferirán competencias para: 

a) adoptar, a la mayor brevedad posible y 

mediante procedimiento de urgencia, 

medidas provisionales para corregir la 

presunta infracción o evitar nuevos daños a 

los intereses afectados; 

a) adoptar, a la mayor brevedad posible y 

mediante procedimiento de urgencia, 

medidas provisionales para corregir la 

presunta infracción o evitar nuevos daños a 

los intereses afectados; 

b) conceder al solicitante una 

indemnización por daños y perjuicios en 

caso de que los reclame por 

incumplimiento de los plazos fijados en el 

artículo 7, a menos que la autoridad 

competente pueda demostrar que no 

puede imputársele el retraso; 

 

c) imponer una sanción pecuniaria, 

calculada por día de retraso. 

 

A efectos de la letra c), la cuantía de la 

sanción se calculará en función de la 

gravedad de la infracción, de su duración, 

y de la necesidad de garantizar que la 

sanción disuade por sí misma de la 

comisión de nuevas infracciones.  

 

Los Estados miembros podrán disponer 

que el órgano mencionado en el párrafo 

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, así como 

sobre el interés general, y para decidir no 

tomar tales medidas si sus consecuencias 

negativas pudieran superar sus ventajas. 

Los Estados miembros podrán disponer 

que el órgano mencionado en el párrafo 

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, así como 

sobre el interés general, y para decidir no 

tomar tales medidas si sus consecuencias 

negativas pudieran superar sus ventajas. 
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Justificación 

Aunque tengan un efecto disuasorio e induzcan a las autoridades nacionales encargadas de 

la fijación 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 

Artículo 8 – apartado 2 – párrafo 1 – letra b bis (nueva) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 b bis) remitir los posibles casos de 

incumplimiento de los plazos fijados en el 

artículo 7 al órgano competente, de 

conformidad con la legislación nacional, 

en caso de que la autoridad competente 

no haya logrado demostrar que no puede 

imputársele el retraso. 

 

Enmienda  32 

Propuesta de Directiva 

Artículo 8 – apartado 2 – párrafo 3 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

Los Estados miembros podrán disponer 

que el órgano mencionado en el párrafo 

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, así como sobre el interés 

general, y para decidir no tomar tales 

medidas si sus consecuencias negativas 

pudieran superar sus ventajas. 

suprimido 

 

Enmienda  33 

Propuesta de Directiva 

Artículo 8 – apartado 6 – párrafo 1 
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Texto de la Comisión Enmienda 

6. El órgano a que se refiere el apartado 2 

deberá motivar su decisión. Además, en el 

caso de que dicho órgano no tenga 

carácter judicial, deberán adoptarse 

disposiciones para garantizar que cualquier 

medida supuestamente ilegal adoptada por 

el órgano independiente, o cualquier 

presunta infracción cometida en el ejercicio 

de las facultades que tiene conferidas, 

pueda ser objeto de un recurso 

jurisdiccional o de un recurso ante otro 

órgano jurisdiccional a tenor del 

artículo 267 del Tratado de 

Funcionamiento de la Unión Europea, y 

que sea independiente tanto en relación con 

la autoridad competente como con el 

órgano contemplado en el apartado 2. 

6. El órgano a que se refiere el apartado 2 

deberá motivar su decisión. Además, en el 

caso de que dicho órgano no ejerza una 

autoridad judicial, deberán adoptarse 

disposiciones para garantizar que cualquier 

medida supuestamente ilegal adoptada por 

el órgano independiente, o cualquier 

presunta infracción cometida en el ejercicio 

de las facultades que tiene conferidas, 

pueda ser objeto de un recurso 

jurisdiccional o de un recurso ante otro 

órgano jurisdiccional a tenor del 

artículo 267 del Tratado de 

Funcionamiento de la Unión Europea, y 

que sea independiente tanto en relación con 

la autoridad competente como con el 

órgano contemplado en el apartado 2. 

 

Enmienda  34 

Propuesta de Directiva 

Artículo 9 – apartado 2 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

2. Cualquier decisión de excluir una 

categoría de medicamentos del ámbito de 

aplicación del sistema público de seguro de 

enfermedad, o de modificar el alcance o las 

condiciones de cobertura de la categoría 

correspondiente, incluirá una motivación 

basada en criterios objetivos y 

comprobables, y se publicará en un medio 

apropiado. 

2. Cualquier decisión de excluir una 

categoría de medicamentos del ámbito de 

aplicación del sistema público de seguro de 

enfermedad, o de modificar el alcance o las 

condiciones de cobertura de la categoría 

correspondiente, incluirá una motivación 

basada en criterios objetivos y 

comprobables y se hará pública. 

 

Enmienda  35 

Propuesta de Directiva 

Artículo 10 – apartado 2 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

2. Los Estados miembros publicarán en un 2. Los Estados miembros harán públicos 
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medio apropiado los criterios objetivos y 

comprobables con arreglo a los cuales 

clasifican los medicamentos con miras a su 

inclusión en el sistema público de seguro 

de enfermedad, y comunicarán dichos 

criterios a la Comisión. 

los criterios objetivos y comprobables con 

arreglo a los cuales clasifican los 

medicamentos con miras a su inclusión en 

el sistema público de seguro de 

enfermedad, y comunicarán dichos 

criterios a la Comisión. 

 

Enmienda  36 

Propuesta de Directiva 

Artículo 10 – apartado 3 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

3. Para los medicamentos sujetos a este 

tipo de agrupación o clasificación, los 

Estados miembros publicarán en un medio 

apropiado los métodos utilizados para 

determinar el alcance o las condiciones de 

su inclusión en el sistema público de 

seguro de enfermedad, y comunicarán 

dichos métodos a la Comisión. 

3. Para los medicamentos sujetos a este 

tipo de agrupación o clasificación, los 

Estados miembros harán públicos los 

métodos utilizados para determinar el 

alcance o las condiciones de su inclusión 

en el sistema público de seguro de 

enfermedad, y comunicarán dichos 

métodos a la Comisión. 

 

Enmienda  37 

Propuesta de Directiva 

Artículo 11 – apartado 1 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

1. Los apartados 2, 3 y 4 se aplicarán 

cuando un Estado miembro adopte medidas 

destinadas a controlar o a fomentar la 

prescripción de medicamentos 

específicamente designados. 

1. Los apartados 2, 3 y 4 se aplicarán 

cuando un Estado miembro adopte medidas 

destinadas a controlar o a fomentar la 

prescripción de medicamentos 

específicamente designados o de una 

categoría de medicamentos. 

Justificación 

La transparencia debe aplicarse también a las medidas destinadas a fomentar la prescripción 

de categorías de medicamentos, y no solo la prescripción de medicamentos específicamente 

designados. 
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Enmienda  38 

Propuesta de Directiva 

Artículo 11 – apartado 3 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

3. Las medidas a las que refiere el 

apartado 1, así como cualquier evaluación, 

recomendación o dictamen pericial en el 

que se basen, se publicarán en un medio 

apropiado. 

3. Se harán públicas las medidas a las que 

refiere el apartado 1, así como cualquier 

evaluación, recomendación o dictamen 

pericial en el que se basen. 

 

Enmienda  39 

Propuesta de Directiva 

Artículo 13 – título 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

Prueba adicional de calidad, inocuidad, 

eficacia o bioequivalencia 

No reevaluación de los elementos en que 

se basa la autorización de 

comercialización 

Justificación 

El título debe seguir siendo general y no consistir en una enumeración de los elementos no 

sujetos a reevaluación. 

 

Enmienda  40 

Propuesta de Directiva 

Artículo 13 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

En el marco de las decisiones sobre 

fijación de precios y reembolsos, los 

Estados miembros no volverán a evaluar 

los elementos en los que se basa la 

autorización de comercialización, incluida 

la calidad, la inocuidad, la eficacia o la 

bioequivalencia de los medicamentos. 

En el marco de las decisiones sobre 

fijación de precios y reembolsos, los 

Estados miembros no volverán a evaluar 

los elementos en los que se basa la 

autorización de comercialización, incluida 

la calidad, la inocuidad, la eficacia o, 

cuando proceda, la bioequivalencia o 

biosimilitud de los medicamentos o los 

criterios de declaración de «huérfano». 
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 Sin embargo, la presente Directiva no 

impedirá a los Estados miembros utilizar 

los datos generados en el proceso de 

autorización de comercialización con 

fines de evaluación de tecnologías 

sanitarias o evaluación 

farmacoeconómica. 

Justificación 

Armonización con la enmienda 19, a fin de incluir también la biosimilitud, establecida por la 

Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en la fase de autorización de comercialización. 

 

Enmienda  41 

Propuesta de Directiva 

Artículo 16 – apartado 1 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

1. Cuando los Estados miembros tengan la 

intención de adoptar o modificar cualquier 

medida que entre en el ámbito de 

aplicación de la presente Directiva, 

comunicarán inmediatamente a la 

Comisión la medida prevista de que se 

trate, junto con su motivación. 

1. Cuando los Estados miembros tengan la 

intención de adoptar o modificar cualquier 

medida que entre en el ámbito de 

aplicación de la presente Directiva, deben 

comunicar a la Comisión la medida 

prevista de que se trate, junto con su 

motivación. 

 

Enmienda  42 

Propuesta de Directiva 

Artículo 16 – apartado 2 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

2. En su caso, los Estados miembros 

comunicarán simultáneamente el texto de 

las disposiciones legales y reglamentarias 

básicas principal y directamente afectadas, 

si el conocimiento de dicho texto es 

necesario para apreciar el alcance de la 

medida propuesta. 

2. En su caso, los Estados miembros deben 

comunicar simultáneamente el texto de las 

disposiciones legales y reglamentarias 

básicas principal y directamente afectadas, 

si el conocimiento de dicho texto es 

necesario para apreciar el alcance de la 

medida propuesta. 

 



 

AD\917802ES.doc 29/33 PE494.638v03-00 

 ES 

Enmienda  43 

Propuesta de Directiva 

Artículo 16 – apartado 4 – párrafo 1 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

4. La Comisión podrá enviar sus 

comentarios al Estado miembro que haya 

comunicado la medida prevista en un 

plazo de tres meses. 

4. La Comisión podrá enviar sus 

comentarios al Estado miembro que haya 

comunicado la medida prevista antes de la 

adopción definitiva por el Estado 

miembro. 

Justificación 

La enmienda tiene por objeto aclarar que la posibilidad de la Comisión de presentar 

observaciones sobre la medida prevista no provoca la suspensión del procedimiento a nivel 

nacional, lo que generaría retrasos indebidos.  

 

Enmienda  44 

Propuesta de Directiva 

Artículo 16 – apartado 5 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

5. Cuando el Estado miembro afectado 

adopte definitivamente la medida prevista, 

comunicará de inmediato el texto final a la 

Comisión. Si la Comisión formula 

comentarios de conformidad con el 

apartado 4, esta comunicación irá 

acompañada de un informe sobre las 

acciones adoptadas en respuesta a los 

comentarios de la Comisión. 

5. Cuando el Estado miembro afectado 

adopte definitivamente la medida prevista, 

comunicará de inmediato el texto final a la 

Comisión, que lo publicará en forma de 

base de datos pública en línea. 

Justificación 

La enmienda tiene por objeto simplificar el procedimiento de notificación para hacerlo 

menos onerosos para los Estados miembros. Esto no impediría a la Comisión solicitar a las 

autoridades nacionales que faciliten tal información cuando surjan dudas sobre 

incompatibilidades con el Derecho de la UE. Sin embargo, un informe sistemático de los 

Estados miembros correspondientes supondría una carga administrativa excesiva para las 

autoridades nacionales, por lo que debe evitarse.  
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Enmienda  45 

Propuesta de Directiva 

Artículo 17 bis (nuevo) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 Artículo 17 bis 

 La Comisión creará y mantendrá 

actualizada una base de datos en línea 

públicamente accesible que contenga 

informaciones comparativas sobre los 

precios de adquisición de todos los 

medicamentos comprados por los Estados 

miembros. 

 

Enmienda  46 

Propuesta de Directiva 

Artículo 17 – apartado 1 – párrafo 1 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

1. En un plazo que finaliza el 31 de enero 

de […] [insértese una fecha: año siguiente 

a la fecha indicada en el artículo 18, 

apartado 1, párrafo primero] y luego cada 

31 de enero y 1 de julio a partir de esa 

fecha, los Estados miembros comunicarán 

a la Comisión y publicarán en un medio 

apropiado un informe detallado con la 

siguiente información: 

1. En un plazo que finaliza el 1 de julio de 

[…] [insértese una fecha: año siguiente a la 

fecha indicada en el artículo 18, apartado 1, 

párrafo primero] y luego cada 1 de julio a 

partir de esa fecha, los Estados miembros 

comunicarán a la Comisión y publicarán en 

un medio apropiado un informe detallado 

con la siguiente información: 

a) el número de solicitudes recibidas 

durante el año anterior con arreglo a los 

artículos 3, 4 y 7; 

a) el número de solicitudes recibidas 

durante el año anterior con arreglo a los 

artículos 3, 4 y 7; 

b) el tiempo necesario para promulgar una 

decisión sobre cada una de las solicitudes 

recibidas con arreglo a los artículos 3, 4 

y 7; 

b) el tiempo necesario para promulgar una 

decisión sobre cada una de las solicitudes 

recibidas con arreglo a los artículos 3, 4 

y 7; 

c) un análisis de las principales razones de 

los posibles retrasos, junto con 

recomendaciones para que los procesos de 

toma de decisiones respeten los plazos 

establecidos en la presente Directiva. 

c) un análisis de las principales razones de 

los posibles retrasos. 
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Justificación 

Un informe anual debería bastar para que la Comisión obtenga los datos pertinentes. Debe 

fijarse la fecha del 1 de julio para disponer de un número suficiente de solicitudes en el 

marco de las nuevas disposiciones nacionales de transposición 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 Comisión o un órgano 

independiente, y no las autoridades nacionales. 

 

Enmienda  47 

Propuesta de Directiva 

Artículo 17 – apartado 1 – párrafo 1 – letra c bis (nueva) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 c bis) la lista de medicamentos cuyo 

precio se fijó durante el período en 

cuestión y los precios que quepa aplicar a 

dichos productos; 

Justificación 

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 Comisión y los Estados miembros, pretende ofrecer una 

comparación 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 comunicación de los precios a la Comisión, 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 ahí la propuesta de texto añadido en el primer párrafo. 

 

Enmienda  48 

Propuesta de Directiva 

Artículo 17 – apartado 1 – párrafo 1 – letra c ter (nueva) 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

 c ter) la lista de medicamentos para los 

que se autorizó un aumento de precio 

durante el período en cuestión y los 

nuevos precios que quepa aplicar a dichos 

productos. 
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Justificación 

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 Comisión y los Estados miembros, pretende ofrecer una 

comparación 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 comunicación de los precios a la Comisión, 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 ahí la propuesta de texto añadido en el primer párrafo. 

 

Enmienda  49 

Propuesta de Directiva 

Artículo 17 – apartado 2 

 

Texto de la Comisión Enmienda 

2. La Comisión publicará cada seis meses 

un informe sobre la información 

transmitida por los Estados miembros con 

arreglo al apartado 1. 

2. La Comisión publicará cada año un 

informe sobre la información transmitida 

por los Estados miembros con arreglo al 

apartado 1. 

Justificación 

Sería más útil un informe anual de la Comisión, dado que se elaboraría sobre la base de un 

abanico de datos más 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 aplicación de los plazos. 
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