COMISION EUROPEA

Bruselas,25.9.2013
C(2013) 5944 final

Excelentisimo Sefior Presidente:

La Comisidn desearia agradecer al Congreso de los Diputados y al Senado su dictamen
motivado sobre la «Propuesta modificada de Directiva del Parlamento Europeo y del
Consejo relativa a la transparencia de las medidas que regulan la fijacion de precios de los
medicamentos para uso humano y su inclusion en el dmbito de los sistemas publicos de
seguro de enfermedad (COM (2013) 168 final ).

La Comision desearia hacer los siguientes comentarios sobre las observaciones recogidas en
el dictamen. En primer lugar, la Comisién desea recordar que su propuesta original {COM
(2012) 84 final} suscité ciertas inquietudes por parte de los Estados miembros, que éstos
expresaron en el Consejo, y de dos Parlamentos nacionales por lo que se refiere al
cumplimiento del principio de subsidiariedad.

Tras la primera lectura del Parlamento Europeo en febrero de 2013, la Comisién adopté su
propuesta modificada con el objetivo preciso de tener en cuenta las enmiendas presentadas
por el primero y las preocupaciones expresadas por los Estados miembros.

- Con respecto a las observaciones presentadas por el Congreso de los Diputados y el Senado
en relacion con el principio de subsidiariedad, la Comisién desea formular las siguientes
observaciones.

Con arreglo al articulo 168, apartado 7, del TFUE, la asistencia sanitaria es competencia de
los Estados miembros:

«La accion de la Union en el dmbito de la salud publica respetard las responsabilidades de
los Estados miembros por lo que respecta a la definicion de su politica de salud, asi como a
la organizacion y prestacion de servicios sanitarios y atencion médica. Las
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responsabilidades de los Estados miembros incluyen la gestion de los servicios de salud y de
atencion médica, asi como la asignacion de los recursos que se destinan a dichos servicios. »

En su jurisprudencia’, el Tribunal de Justicia dictamind que «el Derecho comunitario no
supone merma de la competencia de los Estados miembros para organizar sus sistemas de
Seguridad Social [sentencias de 7 de febrero de 1984, Duphar y otros, 238/82, (Rec. D. 523),
apartado 16; de 17 de junio de 1997, Sodemare y otros, 70/95, (Rec. p. 1-3395), apartado 27,
y de 28 de abril de 1998, Kohll, 158/96, (Rec. p. 1-1931), apartado 17]. No obstante, en el
ejercicio de dicha competencia, los Estados miembros deberdn respetar el Derecho
comunitario»’. Por lo tanto, deben respetarse siempre, entre otras, las normas del mercado

interior.

Las medidas nacionales que regulan la fijacion de precios de los medicamentos para uso
humano y su inclusion en el dmbito de los sistemas piiblicos de seguro de enfermedad
podrian crear obstdculos al comercio dentro de la UE. Por ejemplo, la exclusion del
reembolso de un medicamento en un pais determinado puede dar lugar a su exclusion del
mercado nacional, dado que serd menos probable que los médicos lo receten. Haciendo
imposibles las ventas de productos importados o haciéndolas mds dificiles que las de los
productos nacionales, los Estados miembros pueden servirse de las medidas de fijacion de
precios y de reembolso para proteger su industria nacional.

En sus sentencias histdricas Roussel’ y Duphar®, el Tribunal de Justicia establecié que las
medidas que regulan la fijacion de precios de los medicamentos para uso humano y su
inclusion en el dmbito de los sistemas publicos de seguro de enfermedad deben cumplir
determinadas condiciones para ser compatibles con las normas del Tratado. En particular,
dichas medidas no deben implicar la discriminacién de los medicamentos importados y han
de basarse en criterios objetivos, comprobables e independientes del origen de los productos.

La Directiva 89/105/CEE del Consejo’ es una codificacion de la jurisprudencia Roussel y
Duphar. Se trata de un instrumento del mercado interior concebido para facilitar la libre
circulacion de medicamentos. Fija un marco procedimental general para garantizar la
transparencia de las medidas que regulan la Jijacion de precios de los medicamentos Y su
reembolso.

La propuesta modificada de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
transparencia de las medidas que regulan los precios de los medicamentos de uso humano y
su inclusion en el dmbito de los sistemas piblicos de seguro de enfermedad [COM (2013 )
168 final/2, de 20 de marzo de 2013] y la propuesta COM (2012 ) 84 final, por la que se
deroga la Directiva 89/105/CEE del Consejo, mantienen el espiritu de la Directiva vigente.

En el dictamen motivado del Congreso de los Diputados Yy el Senado se afirma que esta
propuesta es contraria al principio de subsidiariedad.

De acuerdo con el principio de subsidiariedad (articulo 5 del TUE), «la Unién intervendrd
s6lo en caso de que, y en la medida en que, los objetivos de la accion pretendida no puedan
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ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros, ni a nivel central ni a nivel
regional y local, sino que puedan alcanzarse mejor, debido a la dimension o a los efectos de
la accion pretendida, a escala de la Unién». Las decisiones nacionales de fijacion de precios
y reembolsos de medicamentos tienen una clara incidencia transnacional debida, sobre todo,
a las posibles distorsiones que pudieran ocasionar al mercado interior de estos productos
dentro de la UE.

El actual marco regulador establecido por la Directiva 89/105/CEE suscita incertidumbre y
plantea dificultades de aplicacién debido a la evolucion del mercado de productos
farmacéuticos y al desarrollo concomitante de las politicas nacionales de control del gasto a
lo largo de los ultimos veinte afios. Los sistemas de fijacién de precios y los sistemas de
seguro de salud son muy complejos y especificos de cada pais. A pesar de la interpretacion
Jjuridica amplia facilitada por el Tribunal de Justicia, el concepto de algunas disposiciones
de transparencia de los procedimientos en la actual Directiva ha dado lugar a diferentes
interpretaciones en los Estados miembros, de modo que la accion de las autoridades
nacionales competentes no ofrece suficientes garantias en materia de transparencia de los
procedimientos y seguridad juridica para los operadores del mercado. Por lo tanto, es
necesaria la actuacion a nivel de la UE.

La propuesta mantiene el espiritu de la Directiva en vigor ya que solo contiene normas
minimas de procedimiento, preservando al mismo tiempo la competencia de los Estados
miembros para organizar sus sistemas de fijacidn de precios y reembolsos en lo que respecta
al fondo de las decisiones que adopten. Por tanto, no se interfiere en la capacidad de los
Estados miembros para establecer el precio de los medicamentos, fijar su nivel y decidir su
inclusion o su nivel de inclusion en el dmbito de los sistemas de seguro de enfermedad, La
propuesta no afecta al fondo de las medidas de fijacion de precios y reembolsos; no regula lo
que pueden hacer los Estados miembros en materia de fijacion de precios y reembolso de los
medicamentos, sino solo cémo pueden hacerlo.

Ademds, el Congreso de los Diputados y el Senado alegan que el articulo 11 limita la
capacidad de los Estados miembros para adoptar medidas de control o de fomento de la
prescripcion de medicamentos especificos. La Comision quiere aclarar que este articulo es
una simple codificacion de la jurisprudencia existente® del Tribunal de Justicia, en la que el
Tribunal dictaming que las autoridades publicas pueden ofrecer incentivos econdmicos a los
médicos que receten medicamentos especificamente designados pertenecientes a la misma
clase terapéutica, pero deben ajustarse a las disposiciones de la Directiva 89/105/CEE. Por
consiguiente, solo impone una obligacion de transparencia: en los casos en que las
autoridades competentes encargadas de la fijacion de precios y el reembolso decidan
adoptar medidas destinadas a controlar o a fomentar la prescripcion de medicamentos
especificamente designados (en consecuencia, tienen la libertad de decidir), dichas medidas
deben basarse en criterios objetivos Y comprobables. El principal objetivo de esta obligacion
es garantizar que cuando las autoridades competentes decidan promover un determinado
medicamento se basen en criterios Iransparentes, de modo que no se tomen decisiones
arbitrarias que favorezcan a un producto en detrimento de otro ( pertenecientes a la misma
categoria terapéutica).

Esta obligacién ya existe como resultado de la Jurisprudencia del Tribunal de Justicia yla
propuesta solo la codifica. La propuesta de la Comisién (tanto la original como la
modificada, de acuerdo con la misma redaccion) solo se refiere a medicamentos
especificamente designados y, por tanto, no se aplica a categorias de productos para los que

Sentencia de 22 de abril de 2010, Association of the British Pharmaceutical Industry/Medicines and
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un Estado miembro desee adoptar medidas destinadas a controlar o a Jomentar la
prescripcion.

El Congreso de los Diputados y el Senado también sefialan que, en un momento de crisis
econdmica, las medidas para limitar el gasto y las medidas relativas a la rentabilidad y a las
repercusiones presupuestarias resultan cada vez mds importantes. La Comision comparte
esta opinion y desea subrayar que esta propuesta podria ayudar a las autoridades
competentes a hacer frente a las dificultades econémicas que se han planteado durante la
crisis: por ejemplo, la propuesta presentada por la Comision para garantizar un acceso mds
rdpido a los genéricos en el mercado generaria ahorros importantes para los presupuestos
de sanidad. La investigacion del sector Jarmacéutico a partir de una muestra de los
medicamentos analizada durante el periodo 2000-2007 demostré que se tardaba mds de siete
meses (sobre la base de una media ponderada ) en conseguir la entrada de los genéricos una
vez expirada la exclusividad de los medicamentos originales.” Se llegé a la conclusion de que
se lograrian importantes ahorros adicionales si pudiera adelantarse la entrada al mercado
de estos productos.® Por lo tanto, es importante tener en cuenta la perspectiva mds amplia de
los beneficios que la presente propuesta puede suponer para los pacientes, los presupuestos
nacionales y la industria.

La Comision espera que estas aclaraciones despejen las dudas planteadas en el dictamen
motivado del Congreso de los Diputados y el Senado y desea continuar el didlogo politico en
el futuro, con vistas a alcanzar resultados positivos en este importante expediente.

Reciba el testimonio de mi mds alta consideracion.
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