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Union Europea de la Salud: la Comision propone una reforma de la
legislacion farmacéutica para lograr unos medicamentos mas accesibles,
asequibles e innovadores

Brussels, 26 de abril de 2023

La Comisidn propone hoy revisar la legislaciéon farmacéutica de la UE —la mayor reforma en mas de
veinte afios— para hacerla mas agil y flexible y adaptarla a las necesidades de los ciudadanos y las
empresas de toda la UE. La revision hara que los medicamentos estén mas disponibles y sean
mas accesibles y asequibles. Respaldara la innovacion e impulsara la competitividad vy el
atractivo de la industria farmacéutica de la UE, promoviendo al mismo tiempo unas normas
medioambientales mas estrictas. Ademas de esta reforma, la Comisién propone una Recomendacion
del Consejo para intensificar la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos (RAM).

Esta reforma aborda unos retos fundamentales. Los medicamentos autorizados en la UE siguen sin
llegar a los pacientes con la suficiente rapidez y tampoco son accesibles en la misma medida en
todos los Estados miembros. Existen lagunas significativas en la respuesta a las necesidades
médicas no satisfechas, las enfermedades raras y la resistencia a los antimicrobianos (RAM). Los
elevados precios de los tratamientos innovadores y la escasez de medicamentos siguen siendo una
preocupacion importante para los pacientes y los sistemas sanitarios. Ademas, para garantizar que la
UE siga siendo un lugar atractivo para la inversion y un lider mundial en el desarrollo de
medicamentos, debe adaptar sus normas a la transformacion digital y las nuevas tecnologias,
reduciendo al mismo tiempo la burocracia y simplificando los procedimientos. Por Ultimo, las nuevas
normas deben abordar el impacto medioambiental de la produccién de medicamentos, en
consonancia con los objetivos del Pacto Verde Europeo.

La revision incluye las propuestas de una nueva Directiva y un nuevo Reglamento, que revisan y
sustituyen la legislacién farmacéutica vigente, incluida la legislacién sobre medicamentos para ninos
y para enfermedades raras. Tiene por objeto alcanzar los siguientes objetivos principales:

e Crear un mercado unico de los medicamentos que garantice que todos los pacientes de la
UE tengan un acceso oportuno y equitativo a unos medicamentos seguros, eficaces y
asequibles.

e Seguir ofreciendo un marco atractivo y favorable a la innovacién para la investigacion, el
desarrollo y la produccion de medicamentos en Europa.

e Reducir de manera drastica la carga administrativa acelerando significativamente los
procedimientos y reduciendo los plazos de autorizacion de los medicamentos, de modo que
lleguen mas rapido a los pacientes.

e Mejorar la disponibilidad y garantizar que los pacientes puedan siempre recibir los
medicamentos, independientemente del lugar de la UE en el que vivan.

e Abordar la resistencia a los antimicrobianos (RAM) y la presencia de productos
farmacéuticos en el medio ambiente a través del concepto «Una sola salud».

e Hacer que los medicamentos sean mas sostenibles desde el punto de vista
medioambiental.

Para alcanzar estos objetivos, la reforma aborda todo el ciclo de vida de los medicamentos.
Principales elementos de la propuesta:

¢ Un mejor acceso a medicamentos innovadores y asequibles para los pacientes y los
sistemas sanitarios nacionales: los nuevos incentivos animaran a las empresas a poner sus
medicamentos a disposicion de los pacientes en todos los paises de la UE, asi como a
desarrollar productos que respondan a necesidades médicas no satisfechas. Ademas, se
facilitard que los medicamentos genéricos y biosimilares estén disponibles de forma mas
temprana, y se simplificaran los procedimientos de autorizacién de comercializacién. Se
introducirdn medidas en pro de una mayor transparencia de la financiaciéon publica destinada al
desarrollo de medicamentos, y se incentivara la generacién de datos clinicos comparativos.


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_es
https://health.ec.europa.eu/antimicrobial-resistance/eu-action-antimicrobial-resistance_es
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/european-green-deal_es

e Promover la innovacion y la competitividad a través de un marco regulador eficiente y
simplificado: |la reforma creara un entorno reglamentario favorable a la innovacion para el
desarrollo de nuevos medicamentos y la reorientacién de los existentes. La Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) proporcionara mas apoyo reglamentario y cientifico temprano a los
desarrolladores de medicamentos prometedores, para facilitar asi una aprobacién rapida de los
medicamentos y ayudar a las pymes y a los desarrolladores sin animo de lucro. Se aceleraran
la evaluacion cientifica y la autorizacion de medicamentos (por ejemplo, los procedimientos de
autorizacion de la EMA duraran ciento ochenta dias, lo que ayudara a reducir la media actual,
de unos cuatrocientos dias) y la carga normativa se reducirda mediante procedimientos
simplificados (por ejemplo, suprimiendo en la mayoria de los casos la renovacidn de la
autorizacion de comercializacidn e introduciendo procedimientos mas sencillos para los
medicamentos genéricos) y mediante la digitalizacién (por ejemplo, la presentacién de
solicitudes y la informacién sobre los productos se ofreceran en formato electrénico). Se
mantendran las normas mas estrictas de calidad, seguridad y eficacia para la
autorizacion de medicamentos.

e Incentivos eficaces para la innovacién: la proteccién normativa de hasta doce afios para los
medicamentos innovadores, combinada con los derechos de propiedad intelectual e industrial
vigentes, garantizard que Europa siga siendo atractiva para la inversion y la innovacion. A fin
de crear un mercado Unico de medicamentos, la reforma hara que el sistema actual abandone
la proteccion normativa «de talla Unica» y adopte un marco mas efectivo de incentivos a la
innovacién que también promueva los intereses de salud publica. Para ello, se propone
un periodo minimo de proteccidén normativa de ocho afios, que podra ampliarse en los
siguientes casos: si los medicamentos se comercializan en todos los Estados miembros, si
abordan necesidades médicas no satisfechas, si se realizan ensayos clinicos comparativos, o si
se desarrolla una nueva indicacién terapéutica. La combinacién de los derechos de propiedad
intelectual e industrial existentes y de los nuevos periodos de proteccion normativa también
salvaguardara la ventaja competitiva de la UE en el desarrollo farmacéutico, una de las mas
protectoras del mundo. La reforma guiara los esfuerzos para lograr que la investigacién vy el
desarrollo se centren en las principales necesidades de los pacientes y para ofrecer a estos un
acceso mas oportuno y equitativo a los medicamentos en toda la UE.

e Lucha contra la escasez de medicamentos y garantia de un suministro seguro: la
reforma introduce nuevos requisitos para el seguimiento de la escasez de medicamentos por
parte de las autoridades nacionales y la EMA, y refuerza la funcidon de coordinacion de esta.
Aumentaran las obligaciones de las empresas, por ejemplo la de notificar de manera temprana
la escasez y la retirada de medicamentos, o la de desarrollar y mantener planes de prevencion
de la escasez. Se establecerd una lista a escala de la UE de medicamentos esenciales y se
evaluaran las vulnerabilidades de la cadena de suministro de estos medicamentos, con
recomendaciones especificas sobre las medidas que deben adoptar las empresas y otras partes
interesadas de la cadena de suministro. Ademas, la Comision puede adoptar medidas
juridicamente vinculantes para reforzar la seguridad del suministro de medicamentos
esenciales especificos.

e Mayor proteccion del medio ambiente: una mejor aplicacion de los requisitos
medioambientales vigentes limitara las posibles consecuencias negativas de estos en el medio
ambiente y la salud publica.

e Lucha contra la resistencia a los antimicrobianos (RAM): la RAM se considera una de las
tres principales amenazas para la salud en la UE. La reforma ofrece incentivos, a través de
bonos transferibles, a las empresas que inviertan en nuevos antimicrobianos capaces de tratar
los microorganismos resistentes, abordando asi la actual deficiencia del mercado. También se
introducirdn medidas y objetivos para un uso prudente de los antimicrobianos, por ejemplo la
adaptacion de los requisitos de envasado y prescripcidn, a fin de que estos sigan siendo
eficaces.

Intensificar las acciones de la UE para combatir la RAM de acuerdo con el concepto «Una
sola salud»

Los antimicrobianos son medicamentos cruciales. Sin embargo, a lo largo de los afios, su uso
excesivo e indebido han provocado un aumento de la resistencia a los antimicrobianos (RAM); es
decir, que los antimicrobianos pierden su eficacia y tratar las infecciones es cada vez mas dificil, si no
imposible. Por lo tanto, el paquete de hoy también incluye una propuesta de Recomendacion del
Consejo que contiene medidas complementarias para combatir la RAM en los ambitos de la salud
humana, la salud animal y el medio ambiente, a través del llamado «concepto “Una sola salud”».

La propuesta apoya el uso prudente de los antimicrobianos, recomendando objetivos concretos y
mensurables para reducir su uso y promover altos niveles de prevencion de las infecciones
(especialmente en los hospitales) y de control en el ambito de la salud humana. La propuesta


https://www.ema.europa.eu/en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_22_4474

también mejora la sensibilizacién publica, la educacién y la formacién de los profesionales
pertinentes y fomenta la cooperacién entre las partes interesadas de todos los sectores afectados.

Los objetivos recomendados, diseinados con el apoyo del Centro Europeo para la Prevencion y el
Control de las Enfermedades (ECDC), tienen en cuenta las distintas situaciones nacionales
(diferentes niveles de consumo de antimicrobianos y propagacién de microorganismos resistentes
clave en los distintos Estados miembros). También facilitan un mejor seguimiento de los avances en
los proximos afios.

Ademas, la propuesta impulsara los planes de accion nacionales «Una sola salud» en materia de
RAM, fomentara la investigacion y la innovacion, reforzara la vigilancia y el seguimiento de la RAM y
el consumo de los antimicrobianos, impulsara las acciones a nivel mundial, contribuira al disefio de
un incentivo financiero plurinacional de la UE para mejorar el acceso a los antimicrobianos, e
incentivara el desarrollo de otras contramedidas médicas contra la RAM, como las vacunas vy los
diagnosticos rapidos.

Contexto

En noviembre de 2020, la Comision presento la Estrategia Farmacéutica para Europa, cuyo objetivo
era crear un entorno farmacéutico con visién de futuro y centrado en el paciente en el que la
industria de la UE pudiese innovar, prosperar y seguir siendo un lider mundial.

Contar con un ecosistema farmacéutico de la UE resiliente a las crisis y adaptado al panorama actual
y a los retos del futuro es uno de los pilares centrales de una Uniéon Europea de la Salud fuerte. El
ecosistema complementara asimismo otras iniciativas clave, como el refuerzo del marco de seguridad
sanitaria de la UE con la nueva legislacién sobre las amenazas transfronterizas para la salud y el
refuerzo de los mandatos de las agencias sanitarias de la UE, la creacion de la Autoridad de
Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA), el Plan Europeo de Lucha contra el
Céncer o el Espacio Europeo de Datos Sanitarios.

La Estrategia puso en marcha una ambiciosa revisién de la legislacion farmacéutica actual, una
respuesta global a los retos actuales a los que se enfrenta el sector farmacéutico de la UE.

Siguientes etapas

Las propuestas legislativas se remitirdn ahora al Parlamento Europeo y al Consejo para su adopcion.
Mas informacion

Preguntas y respuestas sobre la legislacién farmacéutica

Preguntas y respuestas sobre la Recomendacién relativa a la resistencia a los antimicrobianos

Ficha informativa sobre situar a los pacientes en un lugar central

Ficha informativa sobre impulsar la innovacion para la industria farmacéutica

Ficha informativa sobre la lucha contra la resistencia a los antimicrobianos

Estrategia Farmacéutica para Europa

Accién de la UE en materia de resistencia a los antimicrobianos

Video sobre la revision de la legislacién farmacéutica
1P/23/1843

Quotes:

La presente propuesta es una ocasion Unica para revisar una legislacién que es crucial, tanto para los pacientes como para que
uno de los sectores industriales clave de la UE pueda reforzarse y desarrollarse. Nuestras propuestas pretenden lograr el equilibrio
adecuado entre el fomento de la innovacién y la garantia del acceso de los pacientes a medicamentos asequibles en toda la UE.
También tienen en cuenta las lecciones aprendidas a raiz de la crisis de la COVID-19, demostrando una vez mas que la UE puede
adaptarse a las nuevas realidades mundiales. Nuestra Unidn Europea de la Salud esta resultando ser uno de los logros mas
destacados de esta Comision.

Margaritis Schinas, vicepresidente responsable de Promocién de nuestro Modo de Vida Europeo - 26/04/2023

Hoy afiadimos otro pilar clave a nuestra Unidn Europea de la Salud. Presentamos propuestas para garantizar que los
medicamentos lleguen a los pacientes en toda Europa, a su debido tiempo y de manera equitativa. Se trata de una reforma que
garantiza que Europa siga siendo atractiva para las empresas y que nuestra industria farmacéutica continlie siendo un motor de
la innovacién mundial. La creacién de un mercado Unico de medicamentos es necesaria tanto para nuestros ciudadanos como
para nuestras empresas.

Stella Kyriakides, comisaria responsable de Salud y Seguridad Alimentaria - 26/04/2023
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Personas de contacto para la prensa:

Stefan DE KEERSMAECKER (+32 2 298 46 80)
Célia DEJOND (+32 2 298 81 99)

Solicitudes del publico en general: Europe Direct por teléfono 00 800 67 89 10 11, o por e-mail
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