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BREVE JUSTIFICACIÓN

La ponente está a favor de la propuesta de la Comisión y desea que la armonización de los 
medicamentos también sea efectiva en lo que respecta a la comercialización de medicamentos 
para uso humano y veterinario.

Hasta el momento, sólo una pequeña proporción de los medicamentos está sujeta a la 
legislación europea armonizada (en torno al 20 %, es decir, aquellos productos que han 
recibido su autorización de conformidad con dos procedimientos aceptados, el «centralizado» 
y el de «reconocimiento mutuo»). Los productos que disponen de una autorización meramente 
nacional no están regulados por la actual legislación europea en materia de variaciones y, por 
consiguiente, están sometidos a normas nacionales específicas y variables. Por una parte, esto 
es ineficaz y, por otra, ocasiona importantes costes económicos, además de afectar al buen 
funcionamiento del mercado interior. La presente Directiva proporcionará un fundamento
jurídico para la armonización y permitirá la adopción de medidas de ejecución mediante el 
procedimiento de comitología en lo que respecta a todo tipo de variaciones. 

La ponente está a favor de la armonización, que aportará grandes beneficios tanto a los 
consumidores como a la industria y acelerará el acceso a los medicamentos más recientes en 
todos los Estados miembros.  Hasta el momento, la falta de armonización en lo que respecta a 
las variaciones ha causado grandes retrasos e ineficacia, tanto desde el punto de vista 
económico como en lo que respecta a las necesidades del sector de los medicamentos 
veterinarios. Tampoco es lógico que exista una armonización para cada una de las etapas del 
ciclo de vida de un producto, pero no cuando se trata de modificarlo. 

Sin embargo, debemos tener cuidado con los costes implícitos para los Estados miembros y 
con un calendario adecuado para alcanzar la armonización en la práctica.  No se puede pedir a 
los Estados miembros que modifiquen sus reglamentos internos para cumplir con la presente 
Directiva y con otros cambios adoptados por el procedimiento de comitología en un plazo de 
tiempo que es demasiado corto y que implica costes excesivos. 

De acuerdo con la evaluación de impacto llevada a cabo, la consulta pública y los documentos 
de posición presentados por los organismos reguladores de los Estados miembros, las 
propuestas de la ponente se centran en los siguientes puntos.

En primer lugar, debemos establecer un calendario para la armonización que responda al 
diferentes estado de preparación de los Estados miembros. En los documentos presentados, se 
solicitan diferentes calendarios y es evidente que un número significativo de Estados 
miembros prefiere un plazo de 2 años para la transposición. Hay que tenerles en cuenta, ya 
que esto es esencial para una aplicación real de la armonización en la práctica. 

En segundo lugar, debemos hacer más hincapié en la necesidad de que el Parlamento 
supervise la legislación adoptada por el procedimiento de comitología. Debemos ser capaces 
de supervisar el proceso legislativo mediante el procedimiento de reglamentación con control. 

En tercer lugar, la ponente considera que el Parlamento debe pedir la simplificación de los 
Reglamentos sobre variaciones. Esta cuestión fue planteada por varios participantes en la 
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consulta pública y debemos asegurarnos de que los Reglamentos sobre variaciones vigentes 
en estos momentos no crean una burocracia innecesaria para los Estados miembros, las 
empresas y los ciudadanos.

ENMIENDAS

La Comisión de Agricultura y Desarrollo Rural 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 – acto modificativo
Considerando 6

Texto de la Comisión Enmienda

(6) Por motivos de salud pública, 
coherencia jurídica y previsibilidad para los 
agentes económicos, las variaciones 
introducidas en las autorizaciones de 
comercialización de cualquier tipo deben 
estar sujetas a normas armonizadas.

(6) Por motivos de salud pública, 
coherencia jurídica, reducción de la carga 
administrativa y aumento de la 
previsibilidad para los agentes económicos, 
las variaciones introducidas en las 
autorizaciones de comercialización de 
cualquier tipo deben estar sujetas a normas 
armonizadas.

Or. en

Enmienda 2

Propuesta de directiva – acto modificativo
Considerando 6 bis (nuevo)

Texto de la Comisión Enmienda

6 bis. Es necesario revisar los actuales 
procedimientos administrativos 
establecidos en los diferentes reglamentos 
(Reglamentos CE 1084/2003 y 
1085/2003), prestando especial atención a 
la simplificación de los procedimientos 
administrativos.
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Or. en

Enmienda 3

Propuesta de directiva – acto modificativo
Artículo 3 – apartado 1 – párrafo 1

Texto de la Comisión Enmienda

1. Los Estados miembros adoptarán las 
disposiciones legales, reglamentarias y 
administrativas necesarias para dar 
cumplimiento a lo dispuesto en la presente 
Directiva a más tardar el [12 meses 
después de su entrada en vigor]. 
Comunicarán inmediatamente a la 
Comisión el texto de dichas disposiciones, 
así como una tabla de correspondencias 
entre las mismas y la presente Directiva.

1. Los Estados miembros adoptarán las 
disposiciones legales, reglamentarias y 
administrativas necesarias para dar 
cumplimiento a lo dispuesto en la presente 
Directiva a más tardar el [24 meses 
después de su entrada en vigor].
Comunicarán inmediatamente a la 
Comisión el texto de dichas disposiciones, 
así como una tabla de correspondencias 
entre las mismas y la presente Directiva.

Or. en
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