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BREVE JUSTIFICACION

Las propuestas de modificacion de la Directiva 2001/83/CE y del Reglamento (CE)

n°® 726/2004 persiguen los objetivos generales de garantizar una mejor proteccion de la salud
de los ciudadanos de la UE y un funcionamiento eficaz del mercado interior de medicamentos
de uso humano. En esta misma linea, las propuestas se proponen especificamente establecer
un marco claro para el suministro de informacion sobre medicamentos de venta con receta,
con vistas a racionalizar el uso de los mismos, garantizando al mismo tiempo que el marco
legislativo siga prohibiendo la publicidad directa a los consumidores de los medicamentos que
se dispensen unicamente con receta médica.

Estos objetivos se alcanzaran:

. velando por que la informacion suministrada sea de gran calidad mediante la
aplicacion coherente de normas claramente definidas en el conjunto de la Comunidad;

. permitiendo que la informacion se suministre a través de canales que tengan en cuenta
las necesidades y capacidades de los diferentes tipos de pacientes;

. permitiendo que los titulares de autorizaciones de comercializacion ofrezcan
informacion comprensible, objetiva y no publicitaria sobre los beneficios y los riesgos de sus
medicamentos;

. garantizando la adopcion de medidas de vigilancia y control del cumplimiento a fin de
que los proveedores de informacion cumplan los criterios de calidad al tiempo que se evita
toda burocracia innecesaria.

Sobre los objetivos en particular:

La Comision ha reconocido que los pacientes estdn cada vez mas interesados en su salud y
quieren tomar parte en los asuntos relativos a ella. Por eso, los resultados del tratamiento
médico s6lo pueden ser dptimos si los pacientes disponen de toda la informacion relativa a
sus medicamentos, pues asi podran adoptar decisiones fundadas y se podra racionalizar el uso
de los medicamentos. El ponente esta de acuerdo con la Comision en que un enfoque
comunitario relativo al suministro de informacion puede contribuir a la promocion de la salud
publica. Sin embargo, quiere resaltar que una informacion sobre medicamentos sujetos a
receta que satisfaga las necesidades y las expectativas de los pacientes puede contribuir al
aspecto de prevencion.

Sin embargo, es un hecho que la informacion actualmente disponible en la UE sobre
medicamentos sujetos a prescripcion no es suficiente ni esta actualizada. El acceso a la
informacion depende de la habilidad de cada ciudadano para usar Internet y de las lenguas que
domine.

A esto se afiade que, debido a la ausencia de unas condiciones uniformes en cuanto al
contenido de la informacidn, su suministro esta regulado de forma absolutamente diferente en
cada Estado miembro, lo que da lugar a desigualdades en el acceso a la informacion sobre
medicamentos.
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Hoy es especialmente importante actuar en este campo, pues los avances técnicos han
posibilitado a los ciudadanos acceder por Internet a informacion de todo el mundo, pero
también a publicidad irresponsable, de modo que estan expuestos a la recepcion de
informacion engafiosa e insuficiente. Por este motivo, el autor entiende que es urgente un
cambio en la situacion y suministrar a los ciudadanos informacion fiable, libre de publicidad y
conforme con la normativa comunitaria. La informacion certificada debe servir a la UE para
contrarrestar informativamente la publicidad engafiosa que circula por Internet.

A este respecto, el centro de atencion se sitia en el prospecto. La informacion en el prospecto
debe estar expresada de tal manera que todos los ciudadanos la puedan entender. Esto es
especialmente importante, dado que la actual forma de este documento resulta insatisfactoria,
pues infunde miedo en el paciente y puede llevarle a interrumpir la terapia. La actual
propuesta de la Comision pretende basicamente la reforma del prospecto de los
medicamentos.

El ponente desea subrayar una vez mas que debe mantenerse en la UE la prohibicion de la
publicidad destinada al publico en general de los medicamentos sujetos a receta médica, y
sostiene que las autoridades nacionales competentes y los profesionales sanitarios siempre
seran importantes fuentes de informacion sobre medicamentos para el publico general. Sin
embargo, entiende también que los titulares de autorizaciones representan una valiosa fuente
de informacidn de cardcter no publicitario sobre los medicamentos.

El ponente es consciente de que son necesarios sistemas de vigilancia que aseguren el
cumplimiento de unas normas de calidad armonizadas, para garantizar que haya una
informacion de carécter no publicitario de elevada calidad.

Por eso, acoge con satisfaccion la propuesta de la Comision de dejar a los Estados miembros
la eleccion de los mecanismos de vigilancia mas adecuados, y de que, como regla general, la
vigilancia se lleve a cabo una vez difundida la informacién, pues esto es lo mas eficaz y lo
menos burocratico.

En particular, el ponente considera mejorable la postura en relacion con la financiacion de la
EMEA, a lo que se hard referencia en las enmiendas.

ENMIENDAS

La Comision de Industria, Investigacion y Energia 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

PE430.863v02-00 4/11 AD\809656ES.doc



Propuesta de Reglamento — acto modificativo
Considerando 1

Texto propuesto por la Comision

(1) EI 20 de diciembre de 2007, la
Comision presentd al Parlamento Europeo
y al Consejo una Comunicacion relativa al
informe relativo a las practicas actuales en
materia de informacion al paciente sobre
los medicamentos. En dicho informe se
llega a la conclusion de que los Estados
miembros han adoptado normas y practicas
divergentes en relacion con el suministro
de informacion, lo que ha dado lugar a una
situacion de acceso desigual de los
pacientes y el publico en general a la
informacion relativa a los medicamentos.
La experiencia adquirida con la aplicacion
del marco juridico vigente también ha
puesto de manifiesto disparidades en la
interpretacion de las normas comunitarias
en materia de publicidad y entre las
disposiciones nacionales relativas a la
informacion.

Enmienda

(1) EI 20 de diciembre de 2007, la
Comision presentd al Parlamento Europeo
y al Consejo una Comunicacion relativa al
informe relativo a las practicas actuales en
materia de informacion al paciente sobre
los medicamentos. En dicho informe se
llega a la conclusion de que los Estados
miembros han adoptado normas y practicas
divergentes en relacion con el suministro
de informacion, lo que ha dado lugar a una
situacion de acceso desigual de los
pacientes y el publico en general a la
informacion relativa a los medicamentos.
La experiencia adquirida con la aplicacion
del marco juridico vigente también ha
puesto de manifiesto disparidades en la
interpretacion de las normas comunitarias
en materia de publicidad y entre las
disposiciones nacionales relativas a la
informacion, poniendo de relieve la
necesidad apremiante de concretar la
distincion entre publicidad e informacion.

Justificacion

La falta de claridad en la distincion entre informacion y publicidad crea distorsiones en el
acceso a la informacion en la UE, quedando sujeto el publico a diferentes interpretaciones,
mds o menos restrictivas, por parte de los Estados miembros en cuanto a la definicion de lo

que puede o no considerarse publicidad.

Enmienda 2

Propuesta de Reglamento — acto modificativo
Considerando 4

Texto propuesto por la Comision

(4) La Directiva 2001/83/CE establece que
determinados tipos de informacion estan
sometidos al control de las autoridades
nacionales competentes de los Estados
miembros antes de su difusion. Esto afecta
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determinados tipos de informacion estan
sometidos al control de las autoridades
nacionales competentes de los Estados
miembros antes de su difusion. Esto afecta

PE430.863v02-00

ES



ES

a la informacion sobre estudios cientificos
no intervencionales, a las medidas que
acompanan a la prevencion y al tratamiento
médico o a la informacidn que presenta al
medicamento en el contexto de la afeccion
que debe evitarse o tratarse. En el caso de
los medicamentos de uso humano
autorizados en virtud del titulo II del
Reglamento (CE) n° 726/2004, debe
establecerse también que determinados
tipos de informacion queden sometidos al
control previo de la Agencia Europea de
Medicamentos (en lo sucesivo, la
«Agenciay).

a la informacion sobre estudios cientificos
no intervencionales basados en la
observacion experimental, a las medidas
que acompanan a la prevencion y al
tratamiento médico o a la informacion que
presenta al medicamento en el contexto de
la afeccion que debe evitarse o tratarse. En
el caso de los medicamentos de uso
humano autorizados en virtud del titulo II
del Reglamento (CE) n°® 726/2004, debe
establecerse también que determinados
tipos de informacion queden sometidos al
control previo de la Agencia Europea de
Medicamentos (en lo sucesivo, la
«Agenciay), y que la Agencia debe
proceder al seguimiento de las medidas
que debe adoptar el fabricante tras la
notificacion de reacciones adversas, y a la
consiguiente actualizacion inmediata de
la literatura.

Justificacion

Es importante tener en cuenta que, tras la redaccion de los informes sobre reacciones
adversas previstos en los articulos 24 a 26 del Reglamento, es necesario proceder a un
seguimiento del desarrollo ulterior del proceso, incluida la incorporacion de los resultados
de la evaluacion cientifica de la experiencia observada en el uso de los medicamentos.

Enmienda 3

Propuesta de Reglamento — acto modificativo

Considerando 5 bis (nuevo)

Texto propuesto por la Comision
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Enmienda

(5 bis) En caso de que los gastos
adicionales en que incurra la Agencia en
razon del control previo de determinados
tipos de informacion de conformidad con
el presente Reglamento no estén cubiertos
por las tasas aplicadas por los titulares de
autorizacion de comercializacion a estos
efectos, deberd revisarse el importe de la
contribucion de la Union Europea al
presupuesto de la Agencia. Los Estados
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miembros deben esforzarse para adaptar
la contribucion de la Union Europea a la
Agencia en consecuencia.

Enmienda 4

Propuesta de Reglamento — acto modificativo

Articulo 1 — punto 1
Reglamento (CE) n°® 726/2004
Articulo 20 ter — apartado 1

Texto propuesto por la Comision

1. No obstante lo dispuesto en el articulo
100 octies, apartado 1, de la Directiva
2001/83/CE, la informacion relativa al
medicamento a la que se hace referencia en
su articulo 100 ter, letra d), se sometera al
control de la Agencia antes de su difusion.

Enmienda

1. No obstante lo dispuesto en el articulo
100 octies, apartado 1, de la Directiva
2001/83/CE, la informacion relativa al
medicamento a la que se hace referencia en
su articulo 100 ter, letra d), se sometera al
control de la Agencia antes de su difusion,
a menos que dicha informacion se
encuentre disponible en un sitio web cuyo
control de contenidos publicados sea
responsabilidad de un Estado miembro,
de conformidad con el articulo 100 nonies
de la Directiva 2001/83/CE.

Justificacion

En coherencia con lo establecido en el articulo 100 nonies de la Directiva 2001/83/CE.

Enmienda 5

Propuesta de Reglamento — acto modificativo

Articulo 1 — punto 1
Reglamento (CE) n°® 726/2004
Articulo 20 ter — apartado 3

Texto propuesto por la Comision

3. La Agencia podra formular objeciones a
la informacion presentada o a partes de la
misma por motivos relacionados con el
incumplimiento de las disposiciones del
titulo VIII bis de la Directiva 2001/83/CE
en los sesenta dias siguientes a la
recepcion de la notificacion. Si la Agencia
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3. La Agencia podra formular objeciones a
la informacion presentada o a partes de la
misma por motivos relacionados con el
incumplimiento de las disposiciones del
titulo VIII bis de la Directiva 2001/83/CE
en los ciento veinte dias siguientes a la
recepcion de la notificacion, debiendo
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no formula objeciones en el plazo de indicar debidamente los motivos de su

sesenta dias, la informacion se considerara decision. Si la Agencia no formula

aceptada y podra publicarse. objeciones en el plazo de ciento veinte
dias, la informacion se considerara
aceptada y podra publicarse.

Justificacion

La motivacion de la Agencia Europea de Medicamentos permitird una mayor transparencia y
eficiencia en el proceso de elaboracion de la informacion. La ampliacion del plazo de
aceptacion tacita de la informacion divulgada de 60 a 120 dias tiene como objetivo brindar a
la Agencia mejores condiciones para que se pronuncie de manera explicita.

Enmienda 6

Propuesta de Reglamento — acto modificativo
Articulo 1 — punto 1

Reglamento (CE) n° 726/2004

Articulo 20 ter — apartado 3 bis (nuevo)

Texto propuesto por la Comision Enmienda

3 bis. Si la Agencia formula objeciones a
la informacion presentada y el titular de
una autorizacion de comercializacion
considera que las objeciones no estin
Jjustificadas, la Agencia autorizara al
titular de la autorizacion de
comercializacion, a peticion suya, a
presentar nuevas observaciones, por
escrito y/o por medio de una audiencia
oral que se celebrarad en un plazo de
treinta dias laborables a partir de la
recepcion de dicha peticion por la
Agencia. La Agencia comunicard su
respuesta al titular de la autorizacion de
comercializacion en un plazo de treinta
dias laborables.

Justificacion

Esta enmienda tiene por objeto garantizar una mayor eficiencia y transparencia en el
proceso.

Enmienda 7
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Propuesta de Reglamento — acto modificativo
Articulo 1 — punto 1 bis (nuevo)

Reglamento (CE) n° 726/2004

Articulo 57 — apartado 1 — letra |

Texto propuesto por la Comision

Enmienda

(1 bis) En el articulo 57, apartado 1, el
parrafo segundo de la letra 1) se sustituye
por el texto siguiente:

1) establecer una base de datos sobre
medicamentos, accesible al ptblico en
todas las lenguas oficiales de la UE, y
garantizar su gestion y actualizacion
independientemente de los intereses
comerciales de las empresas
farmacéuticas; la base de datos facilitara
la busqueda de informaciones
autorizadas para los prospectos
incluidos en el embalaje; la base de datos
contendra una seccion dedicada a los
medicamentos autorizados para los
nifos; la informacion al publico debera
formularse de manera adecuada y
comprensible, orientada a un publico no
especializado;

Justificacion

El fortalecimiento del papel de la Agencia en términos de informacion al publico sobre
medicamentos sujetos a receta médica resulta crucial para una informacion de calidad
accesible a todos los ciudadanos en igualdad de condiciones. La gestion de la base de datos
de informacion al publico deberda cumplir criterios de exencion de la informacion contenida

en la misma.

Enmienda 8

Propuesta de Reglamento — acto modificativo

Articulo 1 — punto 2 bis (nuevo)
Reglamento (CE) n°® 726/2004
Articulo 57 — apartado 2

Texto propuesto por la Comision
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Enmienda

(2 bis) En el articulo 57, el apartado 2 se
sustituye por el texto siguiente:

2. La base de datos prevista en la letra 1)
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del apartado 1 contendra el resumen de
las caracteristicas del producto, el
prospecto destinado al paciente o al
usuario y las informaciones que figuren
en el etiquetado. Se desarrollara por
etapas e incluira prioritariamente los
medicamentos autorizados en virtud del
presente Reglamento, asi como los
medicamentos autorizados en virtud del
capitulo 4 del titulo III de la Directiva
2001/83/CE y del capitulo 4 del titulo I1I
de la Directiva 2001/82/CE. Esta base de
datos se extendera posteriormente a todo
medicamento comercializado en la
Comunidad. Debe fomentarse
activamente esta base de datos entre los
ciudadanos europeos.

Cuando proceda, la base de datos
también debera incluir referencias a
datos sobre los ensayos clinicos en curso
o ya efectuados, contenidos en la base de
datos sobre ensayos clinicos prevista en
el articulo 11 de la Directiva 2001/20/CE.
La Comision, previa consulta a los
Estados miembros, adoptara directrices
sobre los sectores de datos que pueden
incluirse y ponerse a disposicion del
publico.

Las autoridades nacionales, tras aprobar
la informacion presentada por el titular
de una autorizacion de comercializacion,
deberadn enviarla a la Agencia e incluirla
en su base de datos a disposicion del
publico.

Justificacion
La base de datos debera ser de conocimiento publico, como una fuente privilegiada de

informacion objetiva. Para ello, los Estados miembros, la Comision y la propia Agencia
deberan hacer todo cuanto esté en su mano para asegurar su uso efectivo.
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