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EXPOSICION DE MOTIVOS

La Comisién presenta una propuesta modificada de Directiva del Parlamento Europeo y del
Consgjo relativa a la informacién a publico en general sobre los medicamentos sujetos a
receta médica. La propuesta modificada recoge varias de las enmiendas propuestas por el
Parlamento Europeo en primera lectura que son aceptables para la Comisién. En aras de la
claridad juridica y para facilitar el procedimiento legidativo ordinario, el presente texto
sustituye ala propuesta COM (2011) 633 final, que, por consiguiente, queda retirada.

1. ANTECEDENTES

El 10 de diciembre de 2008, la Comisién adoptd una propuesta de Directiva del
Parlamento Europeo y del Consgjo relativa a la informacion al publico en genera
sobre los medicamentos sujetos a receta médica. Dicha propuesta fue transmitida al
Parlamento Europeo y al Consejo €l 10 de diciembre de 2008.

El Comité Econdmico y Social Europeo emitio su dictamen € 10 de junio de 2009 y
el Comité de las Regiones, el 7 de octubre de 2009.

El Parlamento Europeo adoptd una resolucién legislativa en primera lectura €l 24 de
noviembre de 2010.

2. OBJETIVO DE LA PROPUESTA DE LA COMISION

Los objetivos politicos generales de las propuestas de modificacion de la
Directiva 2001/83/CE y del Reglamento (CE) n° 726/2004 estédn en consonancia con
los objetivos globales de la legislacion farmacéutica de la UE. Estos consisten en
garantizar el adecuado funcionamiento del mercado interior de medicamentos de uso
humano y proteger mejor la salud de los ciudadanos de la UE. En esta misma linea,
las propuestas se proponen especificamente:

e establecer un marco claro para € suministro de informacion al publico en general
sobre los medicamentos de venta con receta por parte de los titulares de la
autorizacion de comercializacion de dichos medicamentos, con vistas a
racionalizar €l uso de los mismos, garantizando al mismo tiempo que € marco
legidlativo siga prohibiendo la publicidad directa a los consumidores de los
medi camentos que se dispensen Unicamente con receta médica.

Este objetivo se alcanzar&:

e velando por que la informacion suministrada sea de gran calidad mediante la
aplicacion coherente de normas claramente definidas en €l conjunto de la UE;

e permitiendo que la informacién se suministre a través de canales que tengan en
cuentalas necesidades y capacidades de |os diferentes tipos de pacientes;

e permitiendo que los titulares de autorizaciones de comercializacion ofrezcan
informacion comprensible, objetiva y no publicitaria sobre los beneficios y los
riesgos de sus medicamentos,
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e garantizando la adopcién de medidas de vigilancia'y control del cumplimiento a
fin de que los proveedores de informacion cumplan los criterios de calidad a
tiempo que se evita toda burocracia innecesaria.

La presente propuesta modificada es conforme a esos objetivos para incluir medidas
gue establezcan un alto nivel de seguridad de los medicamentos. Por tanto, teniendo
en cuenta que, después de la adopcion de la propuesta de la Comision, entré en vigor
del Tratado de Lisboa, se afiade € articulo 168, apartado 4, del Tratado de
Funcionamiento de la Unidn Europea como base juridica de la propuesta modificada.

Por dltimo, la presente propuesta modificada refuerza alin més los derechos de los
pacientes. En particular, los titulares de autorizaciones de comercializacion tendran la
obligacion, y ya no solo la posibilidad, de poner a disposicion determinada
informacion, como el etiquetado y el prospecto.

DICTAMEN DE LA COMISION SOBRE LAS ENMIENDAS APROBADAS POR EL
PARLAMENTO EUROPEO

El 24 de noviembre de 2010, €l Parlamento Europeo aprob6 setenta y ocho
enmiendas sobre la propuesta de Directiva en lo referente alainformacion a publico
en general sobre los medicamentos sujetos a receta médica. La Comisiéon considera
gue la mayor parte de las enmiendas del Parlamento Europeo son aceptables
integramente, en principio, 0 en parte, ya que mantienen los objetivos y la estructura
genera de la propuesta.

Por tanto, la Comision acepta en su integridad o en parte las siguientes enmiendas del
Parlamento Europeo:

Enmiendas de car acter general

Algunas de las enmiendas del Parlamento Europeo, en particular las enmiendas 1, 4,
13 y 70, establecen la sudtitucion de las palabras «difundir» por «poner a
disposicion» lainformacion. Estos cambios han sido incorporados en e conjunto del
texto revisado (considerandos y articulos), tal como prevén las enmiendas.

La enmienda 2 modifica el considerando 2 para destacar que las desigualdades en €l
acceso alainformacion no son aceptables y deben corregirse. La Comision introduce
estos cambios en el considerando 3.

La enmienda 3, que la propuesta modificada incorpora, modifica e considerando 4,
en € que se pide una distincién entre publicidad e informacion para que todos los
ciudadanos tengan acceso alainformacion en todos |os Estados miembros.

Las enmiendas 6 y 7 comparten el mismo objetivo, que es reconocer que, si bien las
autoridades nacionales competentes y los profesionales de la salud proporcionan
ciertainformacion, los titulares de autorizaciones de comercializacion pueden ser una
fuente adicional de informacion. La Comision modifica e considerando 8 en
consecuencia.
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3.3.

Ambito de aplicacion del titulo VI11 «Publicidad» (articulo 86, apartado 2)

El articulo 86, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE, actuamente en vigor,
establ ece tipos de informacion que no estén contemplados en € titulo de la Directiva
relativo ala publicidad.

La enmienda 20 afiade a la lista que figura en € articulo 86, apartado 2, la
correspondencia necesaria para responder a una pregunta concreta sobre un
medicamento en particular, y la enmienda 21 afade algunas informaciones concretas.
La Comisién estd de acuerdo en principio; no obstante, no es necesario mencionar
especificamente estos aspectos, pues ya estan contemplados en el guién general
sobre la «informacién del titular de la autorizacion de comercializacion al publico en
general sobre los medicamentos sujetos a receta médica, que debera gjustarse a lo
dispuesto en € titulo VIII bis».

Las enmiendas 22 y 23 aclaran los elementos recogidos en la propuesta de la
Comision que no se contemplan en € titulo relativo a la publicidad. En particular, la
enmienda 23 afiade, a hecho de que la informacion al publico en general debe
gjustarse alo dispuesto en €l titulo VIII bis, €l requisito de que dicha informacion sea
aprobada por las autoridades y retna condiciones de calidad. Dado que estos
requisitos estan incluidos en € titulo V111 bis, no es necesario repetirlos.

La enmienda 24 afiade a la lista de el ementos que no deben contemplarse en € titulo
relativo a la publicidad, las informaciones concretas para los inversores y los
empleados sobre acontecimientos significativos en la empresa, siempre que no se
utilicen para promover el producto entre el publico en general. Esta enmienda ha sido
incorporada en la propuesta modificada; ademas, se especifica que, no obstante, en
caso de que la informacion se refiera a medicamentos concretos, deben aplicarse las
condiciones del titulo VIII bis para garantizar que las disposiciones de informacion a
los inversores y los empleados no se utilicen para eludir las disposiciones de la
Directiva.

La enmienda 25 aclara que, en los casos no contemplados en € titulo relativo a la
publicidad, € titular de la autorizacién de comercializacion y cualquier tercero que
actie en nombre del titular de la autorizacion de comercializacion poniendo la
informacion a disposicion se identifiquen como tales. Esto se ha introducido en el
articulo 100 bis para todas las actividades contempladas en €l titulo de la Directiva
relativo ala publicidad.

Excepcion sobre publicidad (articulo 88, apartado 4)

La enmienda 87 establece las condiciones que debe cumplir la industria para que se
la autorice arealizar publicidad sobre campafias de vacunacion.

La Directiva 2001/83/CE establece que la prohibicion de la publicidad no es
aplicable a las campafas de vacunacion realizadas por la industria y aprobadas por
las autoridades competentes de los Estados miembros. Las propuestas originales
ampliaron esta excepcion a las campafas de salud publica en general. La enmienda
87 suprime esta ampliacién propuesta y establece requisitos adicionales sobre
posibles camparias de vacunacion. La propuesta modificada incorpora estos cambios;
no obstante, la informacion debe referirse Unicamente a las vacunas y no a las
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enfermedades en cuestion, ya que e dmbito de aplicacion de la Directiva 2001/83/CE
se limita alos medicamentos.

Publicidad para los profesionales de la salud (articulo 94)

La enmienda 27 modifica el articulo 94, que regula la publicidad destinada a los
profesionales de la salud. Especifica que las normas deben aplicarse a la promocién,
directa o indirecta, por € titular de la autorizacion de comercializacion o un tercero
que actle en su hombre 0 siga sus instrucciones. La Comision apoya esta aclaracion,
gue no debe limitarse a un articulo concreto. Debe referirse a todos los articulos
sobre publicidad. Por tanto, se introduce este cambio en €l articulo 86, a principio
del titulo VIII relativo ala publicidad.

Ambito de aplicacion del nuevo titulo VIII bis «Informacion al publico en
gener al sobre los medicamentos sujetos a receta médicax» (articulo 100 bis)

En el articulo 100 bis se define el ambito de aplicacion del titulo de la Directiva
relativo a la informacion. La enmienda 84, que modifica el articulo 100 ter, sobre €l
contenido de la informacion, establece la distincion entre la informacion que los
titulares de la autorizacion de comercializacion deben poner a disposicion y la
informacion que pueden poner a disposicion. Al crear esta distincion, el Parlamento
Europeo reorienta e texto, del derecho de los titulares de la autorizacion de
comercializacidn a poner a disposicion ciertainformacion a derecho de los pacientes
a disponer de informacion. Esta reorientacion debe reflgjarse también en € articulo
100 bis. Ademas, los requisitos que afiade esta enmienda respecto a laidentificacion
del titular de la autorizacion de comercializacion y los mecanismos de control no
tienen que especificarse en dicho articulo, ya que estdn previstos en articulos
especificos.

La enmienda 29 establece que los profesionales de la salud que faciliten informacién
sobre medicamentos durante un acto publico deberan declarar publicamente sus
intereses financieros en relacion con titulares de las autorizaciones de
comercializacion. La Comision apoya esta enmienda, que, no obstante, solo puede
referirse a los medicamentos y no a los productos sanitarios, habida cuenta del
ambito de aplicacion de la Directiva. Esta enmienda esta contemplada, al introducir
en la propuesta modificada la obligacion de que toda persona que ponga informacion
a disposicion del publico en general declare cualquier beneficio financiero o de otro
tipo procedente de titulares de autorizaciones de comercializacion.

La enmienda 31 modifica la lista de los tipos de informacion que no deben estar
contemplados por € titulo de la Directiva relativo a la informacién. La Comision
apoya esta enmienda en la medida en que es compatible con e articulo 100 ter, sobre
el contenido de lainformacién que puede ponerse a disposicion.

Las enmiendas 8 y 32 excluyen del ambito de aplicacion de la Directiva la
informacion puesta a disposicion por terceros que actien independientemente del
titular de la autorizacion de comercializacion, a fin de que puedan expresar sus
opiniones sobre los medicamentos que solo pueden dispensarse con receta médica.
La Comision apoya esta exclusion. Ademas, para garantizar |la transparencia sobre la
informacion facilitada por terceros, estos deben declarar sus intereses al poner a
disposicion lainformacién disponible sobre los medicamentos.
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3.7.

3.8.

Contenido de la informacion (articulo 100 ter)

Las enmiendas 10 y 84 (que modifican el articulo 100 ter) establecen la distincién
entre lainformacion que los titulares de las autorizaciones de comercializacion deben
poner a disposicion y la informacion gue pueden poner a disposicion. Tal distincion
no se incluyo en la propuesta original, en la que no se establecieron obligaciones. La
Comisién acepta esas enmiendas.

Sin embargo, con respecto a la lista de la informacion que puede ponerse a
disposicion, la Directiva 2010/84/UE, que modifica, en lo que respecta a la
farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE, establece en e articulo 106 bis los
requisitos aplicables a los anuncios publicos realizados por los titulares de
autorizaciones de comercializacion sobre cuestiones de farmacovigilancia. Por tanto,
la informacion relativa a las advertencias sobre reacciones adversas debe excluirse
del &mbito de aplicacion del titulo de la Directiva relativo a la informacion, ya que
esto se aborda especificamente en € titulo relativo alafarmacovigilancia

Por ultimo, los requisitos relacionados con los canales de informacion, las personas
con discapacidad y € control (que también figuran en la enmienda) no tienen que
especificarse en dicho articulo, pues se prevén en articul os especificos.

Canalesdeinformacién (articulo 100 quater)

Las enmiendas 12 y 34 suprimen la posibilidad de poner lainformacion a disposicion
a través de publicaciones relacionadas con la salud y establecen que no puede
difundirse a través de periddicos, revistas y publicaciones similares. Sin embargo, las
modificaciones introducen la posibilidad poner a disposicion informacion atraves de
materiales impresos sobre un medicamento, preparados por los titulares de la
autorizacion de comercializacion previa solicitud especifica de un particular. La
Comisién acepta esos cambios, no obstante, 10 que debe haberse solicitado
previamente es la publicacion de estos material es impresos, no su redaccion.

Criterios de calidad y declaraciones (articulo 100 quinquies)

Las enmiendas 35, 36 y 37 modifican algunos de los criterios de calidad aplicables a
lainformacion.

Las enmiendas 39, 40, 41, 42 y 43 modifican las declaraciones que deben estar
disponibles junto con la informacion y afiaden otras dos. una declaracion con
informacion de contacto que permita a los particulares ponerse en contacto con las
autoridades competentes y una declaracion con una referencia al prospecto mas
reciente o una indicacion de donde puede encontrarse dicho texto. Estas enmiendas
se han incorporado en € articulo 100 quinquies. Los elementos de la enmienda 41
gue se refieren a seguimiento no se incluyen en e articulo 100 quinquies
modificado, sino que se afiaden en € articulo especifico sobre € seguimiento. Los
elementos de la enmienda 43 que se refieren a sitios web de Internet seincluyen en el
articulo 100 nonies.

La enmienda 44 exige una declaracion en la que se invite a comunicar todas las
reacciones adversas a los médicos, farmacéuticos, profesionales de la salud y
autoridades nacionales competentes. Si bien la Comision apoya esta propuesta,
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3.10.

3.11.

considera que no es necesaria una declaracion especifica para fomentar dicha
notificacion de reacciones adversas. En efecto, la Directiva 2010/84/UE ya introduce
dicha declaracion en e articulo 59 de la Directiva 2001/83/CE, relativo a la
informacion que debe incluirse en el prospecto.

En e articulo 100 quinquies, apartado 3, se establecen los elementos que la
informacion no debe incluir, como las comparaciones entre distintos medi camentos.
La enmienda 46 afiade €l incentivo para consumir € medicamento o la promocion de
dicho consumo. Aunque la Comisién apoya este principio, no es necesario modificar
el texto para reflgjar este aspecto, ya que se deduce de las disposiciones de la
Directiva (articulo 86). De hecho, la informacion que puede ponerse a disposicion de
conformidad con € titulo VIII bis no debe incentivar ni promover el consumo de
medicamentos.

La enmienda 48 gjusta a Tratado de Lisboa la concesién a la Comisiéon de los
poderes para adoptar medidas necesarias para la aplicacion del articulo
100 quinquies. Los actos adoptados por la Comisién deben ser actos de gecucion y
no actos delegados, ya que se limitan a la aplicacion de los criterios de calidad que se
establecen en la propuesta.

Aspectos linguisticos (articulo 100 sexies)

Las enmiendas 49, 50 y 52 se refieren al articulo 100 sexies, relativo a las lenguas;
sin embargo, las modificaciones afectan a otros aspectos y, por tanto, han sido
introducidas, en los casos en que no estaban ya establecidas, en los articulos
correspondientes relativos a los criterios de calidad (articulo 100 quinquies), €
seguimiento (articulo 100 octies), €l control (articulo 100 undecies) y los sitios web
de Internet (articulo 100 nonies).

Per sonas con discapacidad (articulo 100 septies)

La enmienda 53 adapta a Tratado de Lisboa la delegacion a la Comisién para
modificar el articulo, afin de tener en cuenta el progreso técnico.

Control delainformacion (articulo 100 octies)

Las enmiendas 9, 11, 56 y 96 establecen el control previo de la informacion por las
autoridades competentes, incluso durante e proceso de autorizacion de
comercializacion, y suprimen la posibilidad de que los Estados miembros opten por
un control voluntario por parte de organismos de autorregulacion o corregulacion. Se
prevé una excepcion a sistema de control previo para los Estados miembros que
hayan aplicado otro tipo de mecanismo de control antes del 31 de diciembre de 2008.

La Comision acepta este principio de control previo y la posibilidad de establecer
excepciones. En cuanto a estas Ultimas, ademas de la excepcidn para los sistemas
preexistentes prevista en las enmiendas, debe incluirse una excepcion adicional para
los casos en los que los Estados miembros no puedan introducir un sistema de
control previo por motivos constitucionales relacionados con los principios de
libertad de expresion y de prensa. No obstante, la Comision no debe encargarse de
verificar y aprobar |0s sistemas nacionales alternativos.
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Puesto que la posibilidad de optar por e control voluntario por parte de organismos
de autorregulacién o corregulacion ha sido suprimida en la nueva propuesta, se han
suprimido las disposiciones relativas a un codigo de conducta adoptadas por la
Comision, al mismo tiempo gue se mantienen disposiciones sobre directrices de la
Comision.

La Comision reconoce que algunos Estados miembros han manifestado su
preocupacion respecto a la conformidad con sus constituciones nacionales. La
Comision esta dispuesta a entablar un didlogo con los afectados para encontrar
soluciones adecuadas, respetando plenamente los objetivos de |a presente Directiva.
Respecto a la presente Directiva, ademas del mecanismo de control, dado que
algunas de las disposiciones de la presente Directiva pueden interferir con las normas
constitucionales en materia de libertad de prensa y libertad de expresién en los
medios de comunicacion, la Comision introduce € considerando 16, en € que se
aclara que la presente Directiva no impide a los Estados miembros aplicar dichas
normas constitucional es.

Sitiosweb de Internet (articulo 100 nonies)

En el articulo 100 nonies se establecen normas para que |os sitios web de Internet de
los titulares de autorizaciones de comercializacion pongan a disposicion informacion
sobre |os medicamentos sujetos a receta médica.

En laenmienda 58 se aclara que la informacion disponible en estos sitios web debera
cumplir los requisitos de la Directiva y que sera conforme a la autorizacion de
comercializacion del medicamento. Si bien la Comision esta de acuerdo en este
punto, no es necesario especificarlo, pues ya se deduce de otras disposiciones de la
Directiva.

En la enmienda 59 se prevé la identificacion del titular de la autorizacion de
comercializacion en los sitios web. Sin embargo, tal identificacion ya se establece en
¢ articulo 100 quinquies, apartado 2.

En la enmienda 60 se establece que cualquier actualizacion de la informacion esté
sujeta a un seguimiento sin necesidad de un nuevo registro del sitio web. Asimismo,
debe declararse que la nueva informacion también esta sujeta a requisito de control
previsto en € articulo 100 octies de la propuesta.

La enmienda 61 trata de la posibilidad de incluir contenidos de video en los sitios
web de Internet. La modificacién del articulo 100 quinquies, apartado 2, mediante la
enmienda 84 (que permite imagenes, estaticas o en movimiento, de caracter técnico,
gue muestren laforma adecuada de utilizar el producto), es suficiente a este respecto.

La Comisiéon estéd de acuerdo con e enlace de los sitios web de los titulares de
autorizaciones de comercializacion a bases de datos y portales de medicamentos de
la UE, que introduce la enmienda 62. Sin embargo, es mas adecuado que los sitios
web de los titulares de autorizaciones de comercializacion enlacen con el portal web
sobre medicamentos, creado mediante el Reglamento (UE) n° 1235/2010, que con la
base de datos EudraPharm, ya que € portal estd destinado a convertirse en el punto
central de acceso a la informacion sobre medicamentos. Por otra parte, en el articulo
100 quinquies, apartado 2, ya se requiere la identificacion de los titulares de
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3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

autorizaciones de comercializacion que facilitan la informacion; por consiguiente, la
Comisién considera que basta con una referencia a dicho articulo.

Sanciones (articulo 100 decies)

Se modifica € articulo 100 decies, relativo a las sanciones, para establecer la
posbilidad de publicar e nombre de los titulares de autorizaciones de
comercializacion gque hayan publicado informacion sobre un medicamento que no
sea conforme a la Directiva (enmienda 67), para establecer el derecho de recurso de
los titulares de autorizaciones de comercializacion y para introducir la suspension de
ladifusién de lainformacion mientras el procedimiento esté en curso (enmienda 69).

Seguimiento de lainformacion (articulo 100 undecies)

El articulo 100 undecies hace referencia a las obligaciones de los titulares de
autorizaciones de comercializacion para permitir el seguimiento de la informacion
facilitada. Por tanto, debe introducirse en e articulo 100 undecies la enmienda 52,
gue modifica el articulo 100 sexies, a fin de mantener las respuestas disponibles para
las inspecciones por parte de |as autoridades nacional es competentes.

Consulta (articulo 100 duodecies bis)

Las enmiendas 16, 90, 92, 93 y 94 se refieren a la consulta de todas las partes
interesadas pertinentes, como organizaciones independientes de pacientes, de salud y
del consumidor, sobre cuestiones relacionadas con laimplementacion de la Directiva
y su aplicacion por los Estados miembros. La consulta de las partes interesadas
apropiadas forma parte integrante del Acuerdo interinstitucional «Legislar mejor»
(2003/C321/01) y, por tanto, no es necesario mencionar en cada ocasion ejemplos de
estas partes interesadas, ni establecer un articulo independiente sobre este punto.

Informacion facilitada por fuentes distintas del titular de la autorizacién de
comercializacion (articulos 21y 106)

La enmienda 79 preveé informacién sobre enfermedades y estados de salud, asi como
la prevencion de dichas enfermedades y estados. La Comision reconoce la hecesidad
de esta informacion méas amplia, pero esto no puede abordarse en € marco de la
Directiva, que solo abarca los medicamentos.

La parte de la enmienda destinada a encomendar a los Estados miembros que velen
por que una informacién objetiva e imparcial esté a disposicion del publico en
genera o de particulares se haintroducido en el articulo 106. Este articulo, a raiz de
la modificacién de la Directiva 2001/83/CE mediante la Directiva 2010/84/UE, ya
establece una herramienta clave para cumplir el objetivo de la enmienda (la creacion
de portales web sobre medicamentos en cada Estado miembro).

Adaptacion en materia de comitologia (articulo 100 duodecies)

Las enmiendas 15y 75 a 77 estan destinadas a incluir en la Directiva 2001/83/CE,
habida cuenta de la entrada en vigor del Tratado de Lisboa, disposiciones generales
sobre la concesién de poderes delegados ala Comision. Sin embargo, estos articulos
se han introducido en la Directiva mediante la Directiva2010/84/UE. Solo es
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necesario adaptar € articulo 121 bis, relativo a gercicio de la delegacion, para
incluir lareferenciaal articulo 100 septies, apartado 2, que prevé los actos delegados.

DOCUMENTOS EXPLICATIVOS QUE ACOMPANAN A LA NOTIFICACION DE LAS
MEDIDAS DE TRANSPOSICION Y REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La Directiva 2001/83/CE no impide que los Estados miembros establezcan sus
propios enfoques en relacion con las disposiciones relativas a la informacion sobre
los medicamentos. Los Estados miembros tienen una legislacion naciona
preexistente distinta, que la propuesta modificada pretende armonizar estableciendo
un marco claro para € suministro de informacién a publico en genera sobre los
medicamentos de venta con receta por parte de los titulares de la autorizacion de
comercializacion. Ademés, la propuesta modificada establece obligaciones
nacionales que pueden transponerse en distintas ramas del ordenamiento juridico
nacional. Habida cuenta de estos elementos, la Comision considera que es necesario
contar con documentos explicativos de los Estados miembros para llevar a cabo su
funcién de supervision de la aplicacion del Derecho de la Unién.

La propuesta modificada no tiene incidencia alguna en el presupuesto de la Union.

CONCLUSION

Visto €l articulo 293 del Tratado de Funcionamiento de la Unidon Europea, la
Comisién modifica su propuesta como sigue:
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(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto e Tratado eenstitutivo-deta-Comunidad-Edropea de Funcionamiento de la Unién Europeayy,

en particular, su articulo 95 114 vy su articulo 168, apartado 4, letra c),

Vistala propuesta de la Comisién Eur opea’,
Visto e dictamen del Comité Econémicoy Social Europeo?,

Visto e dictamen del Comité de las Regiones’,

De conformidad con e procedimiento legislativo ordinario establecido—en—el—articulo-251del
Fratado®

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano®,
establece normas armonizadas sobre la publicidad de los medicamentos de uso humano. En
particular, prohibe la publicidad de medicamentos sujetos a receta médica dirigida al publico
en general.

(20 En lo que respecta a la informacion, la Directiva 2001/83/CE establece normas
pormenorizadas sobre los documentos que deben acompafiar a la autorizacion de
comercializacion con fines informativos. un resumen de las caracteristicas del producto
(distribuido a los profesionales de la salud) y el prospecto (incluido en el embalaje del
producto cuando se dispensa a paciente). Por otra parte, en 1o que se refiere a la difusién-de
la informacion que el titular de la autorizacion de comercializacion pone a disposicion del

DOC... de...,
DOC... de...,
DOC... de...,

DO C de—

=4 —an 5

DOL 311 de 28 11 2001, p. 87.
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3)

(4)

()

(6)

(7)

publico en genera, incluidos los pacientes, la Directiva establece Unicamente que
determinadas actividades de informacién no estén contempladas por las normas sobre
publicidad, pero no define un marco armonizado para € contenido y la calidad de la
informacién no publicitaria sobre medicamentos ni para los canales a través de los cuales
puede faecHitarse poner se a disposicién dichainformacion.

En virtud del articulo 88 bis de la Directiva 2001/83/CE, e 20 de diciembre de 2007 la
Comision presentd a Parlamento Europeo y a Consgo una Comunicacion titulada «Informe
relativo a las précticas actuales en materia de informacion a paciente sobre los
medicamentos»°. En dicho informe se llega a la conclusién de que los Estados miembros
han adoptado normas y préacticas divergentes en relacion con el suministro de informacion,
lo que ha dado lugar a una situacion de acceso desigual de los pacientes y € publico en
general a la informacién relativa a los medicamentos. Es _necesario _corregir_tales
desigualdades injustificables en el acceso a la informacién publicamente disponible en
otros Estados miembr os.

La experiencia adquirida con la aplicacion del actual marco juridico ha demostrado
asimismo gue determinadas restricciones de las posibilidades de las empresas farmacéuticas
de facilitar informacién se deben a que la distincion entre las nociones de publicidad e
informacion no se interpreta coherentemente en e conjunto de la Unién, y que esto
también ha producido situaciones en las que e publico en general esta expuesto a
publicidad encubierta. Como resultado de ello, se puede denegar_a los ciudadanos de
determinados Estados miembros el derecho a acceder, en su _propia lengua, a
informacion de gran calidad y no publicitaria sobre medicamentos. La distincion entre
publicidad einformacion debe aclararse afin de gue seinter prete de manera uniforme
en todos los Estados miembr os para gar antizar la sequridad de los pacientes.

Esas disparidades en la interpretacion de las normas eemunitarias de la_Unién sobre
publicidad y entre las disposiciones nacionales en materia de informacion inciden
negativamente en la aplicacion uniforme de las normas eemunitarias de la Union sobre
publicidad, asi como en la eficacia de las disposiciones relativas a la informacién sobre €
medicamento contenida en el resumen de sus caracteristicas y en el prospecto. Si bien estas
normas estan plenamente armonizadas a fin de garantizar el mismo nivel de proteccién de la
salud publica en toda la Cemunidad Unidn, este objetivo se veria comprometido s se
autorizan normas nacionales ampliamente divergentes en lo que respecta a la dispentbitidad
puesta a disposicion de dichainformacion esencial.

Por otra parte, es probable que la divergencia entre las medidas nacionales influya en el
correcto funcionamiento del mercado interior de medicamentos, puesto que la capacidad de
los titulares de una autorizacién de comercializacion para difundir poner a disposicion
informacion sobre los medicamentos no es idéntica en todos los Estados miembros, pese a
gue lainformacion difundida puesta a disposicion en un Estado miembro tiende a repercutir
en los demés. Las consecuencias seran mayores en € caso de los medicamentos cuya
informacion (resumen de las caracteristicas del producto y prospecto) esté armonizada a
nivel eermunitario de la Unidn. Esto incluye los medicamentos autorizados por los Estados
miembros en virtud del marco de reconocimiento mutuo previsto en € titulo |11, capitulo 1V,
delaDirectiva 2001/83/CE.

A la luz de lo anteriormente expuesto, y habida cuenta del progreso tecnoldgico en lo
tocante a las herramientas modernas de comunicacion y del hecho de que los pacientes en la

COM (2007) 862 final.
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Union Eurepea son cada vez mas activos en |o que respecta a la asistencia sanitaria, resulta
necesario modificar la legislacion vigente a fin de reducir las diferencias en el acceso a la
informacion y garantizar la disponibilidad de informacion de calidad, objetiva, fiable y no
publicitaria sobre los medicamentos, destacando |os der echos e inter eses de 10s pacientes.
Estos deberdn poder acceder facilmente a determinada informacién, como el resumen
delas caracteristicas del producto, € prospectoy el informe de evaluacion.

(8) L as autoridades nacionales competentes y |os profesionales de la salud deben seguir siendo
Hmpertantes la principal fuentes de informacion sobre los medicamentos para € publico en
general. Si_bien existe una cantidad importante de informacion independiente sobre
medicamentos, por_egiemplo, la informacion facilitada por las autoridades nacionales o
los profesionales de la salud, la situacion es muy distinta de un Estado miembro a otro
y de un medicamento a otro. Los Estados miembros deben facilitar el acceso de los
ciudadanos a informacién de gran calidad a través de |os canales adecuados. Los titulares de
una autorizacion de comercializacion también pueden constituir una fuente valiosa
adicional de informacion no publicitaria sobre sus medicamentos. Por consiguiente, la
presente Directiva debe establecer un marco juridico para la difusién puesta a disposicion
de informacion especifica sobre los medicamentos al publico en general por parte de los
titulares de las autorizaciones de comercializacion. Debe mantenerse la prohibicion de
difundir publicidad al publico en general en el caso de los medicamentos que solo pueden
dispensarse con receta.

(9) Terceros, como |os pacientes, las or ganizaciones de pacientes o la prensa, deben poder

expresar su opinion sobre los medicamentos que se venden Unicamente con receta v,
por_tanto, no deben estar contemplados en las disposiciones de la presente Directiva,
sempre que actien con independencia del titular de la autorizacion de
comercializacion. Para_garantizar _|la_transparencia_sobre s los terceros actlan
independientemente de los titulares de autorizaciones de comercializacion, al poner a
disposicion la informacion, los ter cer os deben declarar cualquier beneficio financiero o
deotrotipo guereciban delostitulares de autorizaciones de comer cializacion.

(910) Con arreglo a principio de proporcionalidad, conviene limitar el ambito de aplicacion de la
presente Directiva a la puesta a disposicion de informacion sobr e los medicamentos que
se venden Unicamente con receta, ya que las normas de la Cemunidad Union vigentes
autorizan, en determinadas condiciones, la publicidad de medicamentos no sujetos a receta
meédicadirigidaa publico en general.

(2011) Deben establecerse disposiciones para garantizar que solo pueda difundirse ponerse a
disposicion informacion no publicitaria de gran calidad sobre los beneficios y 1os riesgos de
los medicamentos sujetos a receta médica. Esta informacién debe tener en cuenta las
necesidades y expectativas de los pacientes a fin de capacitarlos para que puedan elegir con
conocimiento de causa y fomentar un uso racional de los medicamentos. Por |o tanto, toda
informacion a publico en general sobre medicamentos dispensados Unicamente con receta
meédica debe cumplir unos criterios de calidad.

(3112) A fin de garantizar que los pacientes tengan acceso a titulares-de-dna—adtorizacion—de
comercializacion—difundan—anicamente informacion de gran calidad y distingan entre
informacion no publicitaria y publicidad como tal, es preciso definir los tipos de
informacion que los titulares de autorizaciones de comercializacion pueden difundirse
poner a disposicion. Los titulares de una autorizacion de comer cializacion deben estar
obligados a poner a disposicion los resimenes de las caracteristicas del producto, €
etiguetado v el prospecto del medicamento aprobados y mas recientes, asi como |la
version accesible al publico del informe de evaluacién. Conviene autorizar a los titulares
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de una autorizacion de comercializacion a difundir poner a disposicion también &

elementes—&een&a#&s—w—eeme otro tlpo de mfo macion claramente deflnlda sobre eI
producto.

(3213) Tanto s es obligatoria como si no, Ela informacién a pablico en general sobre los

medicamentos que solo se dispensan con receta médica debe suministrarse exclusivamente a
través de canales de comunicacion especificos, incluidos Internet, y—publicaciones
relactonadas-conta-salud con e fin de evitar que se socave la eficacia de la prohibicion de
publicidad con el suministro no solicitado de informacion a publico. Cuando lainformacion
se difunde pone a disposicién a través de television, e-radio 0 medios de comunicacién
impresos, |os pacientes no estan protegidos contra la informacién no solicitada, por o que
este tipo de difusion canales de infor macion no deben autorizarse.

(2314) Internet desempefia un papel primordial en el suministro de informacion alos pacientes, y su

importancia va en aumento. En efecto, permite un acceso casi ilimitado alainformacion que
traspasa |as fronteras nacionales. Por_tanto, es necesario contar con sitios web registrados
con_informacién objetiva y no publicitaria y deben establecerse normas especificas para
el control de tes dichos sitios web para tener en cuenta la naturaleza transfronteriza de la
informacion distribuida por Internet y facilitar la cooperacion entre los Estados miembros.

(2415) El seguimiento de lainformacion sobre medicamentos de venta con receta médica sirve para

garantizar que los titulares de una autorizacion de comercializacion solo puedan difundir
poner a disposicion informacion que sea conforme con la Directiva 2001/83/CE. Los
Estados miembros deben adoptar normas para € establecimiento de mecanismos de control
efectivos que permitan la aplicacion eficaz de medidas coercitivas en caso de
incumplimiento. Este seguimiento debe basarse en € control de la informacién previamente
a su difusion puesta a disposicion, salvo que el contenido de la misma haya sido acordado
anteriormente por las autoridades competentes en el curso _de los procedimientos de
autorizacion de comercializacion, como en el caso del resumen de caracteristicas del
producto, € etiquetado vy el prospecto del medicamento, asi como de la version
accesible al publlco deI informe de evaluaC|on 0 cualqwer versnon actuallzada de estos
documentos.

(3516) La presente Directiva refuerza e cumplimiento _de los derechos fundamentales y

(17)

(18)

concuerda plenamente con los principios reconocidos en |la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea, en particular su articulo 11. A este respecto, la
presente Directiva no impide, en_modo alquno, a los Estados miembros aplicar _sus
disposiciones _constitucionales que regulen la libertad de prensa y la libertad de
expresion en los medios de comunicacion.

Habida cuenta de que la presente Directiva introduce, por primera vez, normas armonizadas
relativas a suministro de informacion a publico en general sobre medicamentos sujetos a
receta médica, la Comision debe evaluar su aplicacion, asi como la necesidad de un
reexamen de la misma en € plazo de cinco afios después de su entrada en vigor. Debe
preverse asimismo €l establecimiento de lineas directrices por parte de la Comision,_en
cooperacion con las partes interesadas, a partir de la experiencia de los Estados miembros
en e seguimiento de lainformacion.

Para aclarar la informacion permitida, deben delegar se a la Comision los poder es para

adoptar actos de conformidad con el articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la
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Union Europea. A lahorade preparar v elaborar los actos delegados, la Comision debe
velar por una transmision simultanea, oportuna y adecuada de los documentos
pertinentes al Parlamento Europeoy al Consegjo.

Ademas, se ha de autorizar a la Comision para adoptar medidas de e ecucién _con
respecto a los criterios de calidad que debe cumplir la informacién suministrada por €l
titular _de la autorizacion de comercializacion _al publico_en general sobre los
medicamentos sujetos a receta médica.

(2619) Puesto que €l objetivo de la presente Directiva, a saber, la armonizacién de las normas
relativas a la informacién sobre medicamentos sujetos a receta médica en la Comunidad
Unidn, no puede ser acanzado de manera suficiente por los Estados miembros y puede
lograrse mejor a escala comunitaria, la Cemunidad Unidn puede adoptar medidas, conforme
al principio de subsidiariedad consagrado en € articulo 5 del Tratado. Con arreglo a
principio de proporcionalidad enunciado en el citado articulo, la presente Directiva no
excede de |0 necesario para alcanzar dicho objetivo.

(20) De conformidad con la Declaracién politica conjunta, de 28 de septiembre de 2011, de

los Estados miembros y de la Comisién, sobre los documentos explicativos, los Estados
miembros se han _comprometido a adjuntar _a la notificacion de sus medidas de
transposicion, cuando esté justificado, uno o varios documentos que expliguen la
relacion _entre los elementos de una directiva y las partes correspondientes de los
instrumentos nacionales de transposicion. Con respecto a la presente Directiva, €
legislador considera que la transmision de estos documentos esta justificada.

(3#21) Procede, por tanto, modificar la Directiva 2001/83/CE en consecuencia.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
La Directiva 2001/83/CE queda modificada como sigue:

1) El articulo 86 se sustituye por € texto siquiente:

«Articulo 86

1. A efectos del presente titulo, se entendera por “publicidad de medicamentos’ toda forma
de ofertainformativa, de prospeccion o de incitacion destinada a promover la prescripcion,
la dispensacion, la venta o € consumo de medicamentos por_parte dd titular_de la
autorizacion de comercializacion directa o indirectamente a través de un tercero que
actue en su nombre 0 siga sus instrucciones, comprendera en particular:

a) lapublicidad de medicamentos destinada al publico;

b) lapublicidad de medicamentos destinada a personas facultadas para prescribirlos o
dispensarlos;

c) lavisitade los visitadores médicos a personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos,

d) € suministro de muestras;
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2)

3)
4)

5)

€) laincitacion a prescribir o dispensar medicamentos mediante concesion, oferta o
promesa de ventgjas, pecuniarias o en especie, excepto cuando su valor intrinseco resulte
minimo;

f) € patrocinio de reuniones promaocionales a las que asistan personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos;

g) € patrocinio de congresos cientificos en los que participen personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos y, en particular, €l hecho de correr a cargo con los
gastos de desplazamiento y estancia con motivo de dichos congresos.

Cualquier referencia a los titulares de autorizaciones de comer cializacion que figure
en e presente titulo incluira a los titulares de una autorizacion de comercializacion y
aterceros que actlen en su nombre 0 Sigan sus instr ucciones.

2. El presente titulo no contempla:

a) € etiquetadoy e prospecto, sujetos alas disposiciones dd titulo V;

b) lainformacion relativa ala salud o alas enfermedades humanas, siempre que no se
haga referencia alguna, ni siquieraindirecta, al medicamento concr eto;

¢) lainformacion sobre medicamentos sujetos a receta médica suministrada por €l titular de
la autorizacion de comercializacion a publico en general, que cumplira sdjeta—a lo
dispuesto en € titulo VIII bis.

d) lainformacién facilitada por €l titular de la autorizacion de comercializacion a
losinversoresy los empleados sobr e acontecimientos de la empresa, siempre gue no se
utilice _para promocionar los medicamentos. Si _los _anuncios se refieren a
medicamentos concr etos, se aplicar a lo dispuesto en €l titulo V111 bis.»

El articulo 88, apartado 4, se sustituye por € texto siguiente:

«4. La prohibicién establecida en el apartado 1 no serd aplicable a las campafias de

vacunacion y-etras-campafias-de-Hterés-parata-salud-pabliea realizadas por la industria y

aprobadas por |as autoridades competentes de |os Estados miembros.

L as autoridades competentes de los Estados miembr os apr obar an tales camparias solo
S se garantiza la oferta de informacion objetiva e imparcial por la industria, en €
marco _de la campafa, sobre la eficacia, las reacciones adversas y las
contraindicaciones de la vacuna;

Se suprime el encabezamiento «Titulo VIII bis— Informacion y publicidady.
Se suprime €l articulo 88 bis.

Se aflade €l siguientetitulo V111 bis después del articulo 100:
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«Titulo VIII bis — Informacion a publico en general sobre los medicamentos sujetos a
receta médica

Articulo 100 bis

Qllcara a Ia mformamon a publlco en general oa partlculares sobre los medicamentos
autorizados sujetos a receta médica puesta a disposicion _por los titulares de

autorlzacmnes de comercializacion. siempre-gque—sea—conforme—alo—dispuesto—en—el

Cualquier referencia a los titulares de una autorizacion de comercializacion que
figure en e presente titulo incluird a estos v a terceros que actlien en su nombre o
sigan sus instrucciones.

Fa-La informacion gue cumpla 1o dispuesto en e presente titulo no se considerara
publicidad a efectos de la aplicacion del titulo VIII.

2. El presente titulo no contempla:

a) los anuncios publicos realizados por los titulares de autorizaciones de
comercializacion sobre cuestiones de farmacovigilancia, que son objeto de lo
dispuesto en € articulo 106 bis;

ab) lainformacion relativa ala salud o a las enfermedades humanas, siempre que no se
haga referencia alguna, ni siquieraindirecta, al medicamento concr eto;

bc) e materia facilitado por € titular de la autorizacion de comercializacion a los
profesionales de la salud para su distribueién-atospacientes propio Uso;-

d) la informacion facilitada por € titular dela autorizacion de comercializacion a los
inversores v los empleados sobre acontecimientos de la empresa, siempre gue no se
r efiera a medicamentos concr etosy no se utilice para promocionar medicamentos.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, cuando la informacién sea puesta a
disposicion del publico en general por personas distintas del titular de la autorizacion
de comercializacién, cualquier beneficio financiero o de otro tipo recibido detitulares
de autorizaciones de comer cializacion debera ser declarado por la persona que ponga
adisposicion lainformacién.

Articulo 100 ter

1. El titular de la autorizacion de comercializacion pondra a disposicion del publico
en general o de particulareslainformacion siguiente sobre medicamentos autorizados
suj etos a receta médica:

a) e resumen mas reciente de las caracteristicas del producto aprobado por las
autoridades competentes;

b) d etiquetado y € prospecto mas recientes aprobados por las autoridades
competentes;
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C) la version mas reciente y publicamente accesible del informe de evaluacion
elabor ado por |las autoridades competentes.

2. El titular de la autorizacion de comercializacion podra difundi—al poner_a disposicién
del publico en general 0 a de particulares la tes siguientes tipes-de informacién sobre
medi camentos autorizados sujetos a receta médica:

€a) la informacion sobre e impacto medioambiental del medicamento ademas de la

informacion sobre e sistema de eliminacion v recogida que figur an en los documentos
mencionados en el apartado 1,

b) lainformacién sobre los precios;;

é-¢), lainformacion sobre y-as- naci
#elatwes—per—ejempte—atd camblo deenasee—a—tas—adveﬁenaas—sebpe—reaeemn&s

d) la informacién sobre las instrucciones para el uso del medicamento, ademas de la
infor macion que figur a en los documentos mencionados en € apartado 1:

e) la informacion sobr e los ensayos far macéuticos y preclinicos vy |0s ensayos clinicos
del medicamento en cuestion:

f) un resumen de las solicitudes fr ecuentes de infor macion presentadas con arreglo al
articulo 100 quater, letra c), v las respuestas cor r espondientes;

q) la informacién de otro tipo aprobada por las autoridades competentes, que sea
pertinente para favor ecer la buena utilizacion del medicamento.

La informacién a gue se hace referencia en € parrafo primero, letra d), podra
completarse, cuando proceda, con imagines fijas 0 moviles de caracter técnico que
demuestren el modo adecuado de usar €l producto.

Articulo 100 quater

La informacién sobre los medicamentos autorizados sujetos a receta médica difundida
puesta a disposicion por € titular de la autorizacion de comercializacion a publico en
general o alos particulares no podra ponerse a disposicién por television, o radio 0 medios
de comunicacién impresos. Solo podra ponerse a disposicion a través de los canales
siguientes:
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a) materiales impresos sobre un_medicamento _elaborados por € titular _de la
autorizacion de comercializacion, puestos a disposicion del publico en general o de

partlculareﬁ previa soI|C|tud oatrav& de profesionales dela salud Laspubheaeren%

b) sitios web en Internet sobre medicamentos, con exclusion de todo material no
solicitado distribuido activamente al publico en general o a particulares;

C)  respuestas escritas a solicitudes especificas de informacion sobre un_medicamento
por parte de particulares.

Articulo 100 quinquies

1.  El contenido y la presentacion de la informacion sobre medicamentos autorizados
sujetos a receta médica difundida—al puesta a disposicion del publico en general 0 a de
particulares por € titular de la autorizacion de comerciaizacion deberd cumplir las
siguientes condiciones:

ad) debeser serd objetiva e imparcial; a este respecto, si la informacion se refiere a los
beneficios de un medicamento, deberan indicarse asimismo sus riesgos;

b) estard orientada a los pacientes para satisfacer sus necesidades debe-tener—en

cdentatas-necesidades-generales y expectativas;

C) debebasarse se basara en pruebas y peder podra verificarse, ademas de incluir una
declaracion del nivel de datos probatorios,

d) debe-estar estara actualizada e iretuir incluird la fecha de publicacién o la de la
altimarevision de lainformacion;

€) debeser serafiable, objetivamente correctay no engafioss;

f)  debe—ser serda comprensible y_legible para € publico en general o para los
particulares;

g) debeindicar indicara claramente la fuente de informacion mencionando su autor, asi
como las referencias alos documentos sobre 10s que se base lainformacion;

h)  no debe-ser serd contradictoria con respecto al resumen de las caracteristicas del
producto, el etiquetado y €l prospecto aprobados por |as autoridades competentes.

2. Lainformacion incluira

a) una declaracion que indique que & medicamento en cuestién solo puede
dispensarse con receta médica y que las instrucciones para su administracion
figuran en el prospecto o en el embalaje, segun el caso;

b)  una declaracion que indique que la informacion tiene por objeto apoyar, y no
reemplazar, larelaciéon entre el pacientey los profesionales de la salud, y que €l
paciente debera consultar a uno de ellos s precisa alguna aclaracién con
respecto alainformacién suministrada o informacion adicional;
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c) unadeclaracion que indique que lainformacion ha sido difundidajper puesta a
disposicion por, en nombre de o siguiendo instrucciones de un titular de la
autorizacion de comercializacion identificado;

d) una direccién de correo postal o de correo electrénico que permita a los
pacientes o a los particulares enviar comentarios al titular de la autorizacion de
comercializacién o pedirle informacién adicional;

e) una direccion de correo postal o de correo eectronico que permita al
publico en general ponerse en contacto con las autoridades competentes
que hayan autorizado € medicamento;

f) el texto del prospecto mas reciente o una indicacion de donde puede
encontrar se dicho texto.

3.  Lainformacion noincluir&
a)  comparaciones entre distintos medicamentos;
b)  ninguno de los materiales a que serefiere el articulo 90.

4, Para garantizar |a calidad de lainformacién puesta a disposicion del publico en
general v de particulares, Lla Comision adoptara, mediante actos de e ecucidn, las
medidas necesarias para la aplicacién de los apartados 1, 2 y 3. Dichos actos de e ecucién
se adoptaran con arreglo al procedimiento aque serefiere el articulo 121, apartado 2.

Articulo 100 sexies

1.  Los Estados miembros garantizaran que los sitios web de Internet utilizados por los
titulares de la autorizacion de comercializacion para—difundir en los que se pone a
disposicion informacion sobre medicamentos sujetos a receta médica reproduzcan |0s
documentos mencionados en el articulo 100 ter, apartado 1. el+resumen—detas

2. Los Estados miembros velaran por que las solicitudes de informacion sobre un
medi camento sujeto a receta médica dirigidas por un particular al titular de la autorizacién
de comercializacion puedan redactarse en cualquiera de las lenguas oficiales de la
Comunidad Unidn gue sean lenguas oficiales de los Estados miembros en los que se ha
autorizado el medicamento. La respuesta se facilitara en el mismo idioma de la solicitud.

Articulo 100 septies

1.  Los Estados miembros, sin crear una carga desproporcionada para los titulares de
autorizaciones de comercializacion, velaran por que estos hagan accesible a las personas
con discapacidad lainformacién que suministren con arreglo a presente titulo.

2. A fin de garantizar la accesibilidad de la informacién sobre un medicamento
difundida por los titulares de la autorizacién de comercializacion a través de Internet, los
sitios web en cuestion deberdn cumplir las pautas de accesibilidad a contenido web de
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nivel A, version 2.0, establecidas por el consorcio World Wide Web (W3C). La Comision
hara pablicas dichas pautas.

La Comision tendra los poderes para adoptar actos delegados conforme al articulo
121 bis en las condiciones especificadas en los articulos 121 ter y 121 quater a fin de

pedlta modlflcar el pr@ente apartado para tener en cuenta el progr@o tecnlcoEst&medrda,-

Articulo 100 octies

1 Los Estados mlembros garantlzaran que La—apheaeren—ele—metedes—adeeuades—y

» ndo €l titular de la autorizacion de
comerC|aJ izacion d#unel&al ponga a dISDOS| cién del publico en general o ade particulares
informacion sobre medicamentos autorizados sujetos a receta médica Unicamente después
de que haya sido aprobada por las autoridades competentes.

No obstante, los documentos mencionados en € articulo 100ter, apartado 1, no
regueriran una aprobacion adicional antes de ser puestos a disposicion del publico en
general o de particulares _ademas de su aprobacion _en e contexto de un
procedimiento de autorizacion de la comercializacion.

2. No obstante lo dispuesto en € apartado 1, los Estados miembros podran valer se de
otr os mecanismos para € control de la informaciéon una vez que haya sido puesta a
disposicion, por alguno de los motivos siquientes:

a) tales mecanismos ya existian € 31 de diciembre de 2008,

b) un sistema de control de la informacion antes de que esté disponible no es
compatible con las normas constitucionales del Estado miembro de que setrate.

Dichos métedes mecanismos gar antizar an: se-basaran-en-elcontrol-de-la-informacion

—se—garantice un nivel adecuado y eficaz de control eguivalente a la aprobacién
mencionada en el apartado 1 através-de-otrormecanismo.

23. Previa consulta a los Estados miembros y_las partes interesadas, la Comision
elaborara di rectrlces aplicables a Iamformam on autorlzadaen virtud del pr&eentetltulo que

La Comlson d aborara estas dl rectnc&
va[DO: insértese la fecha de entrada
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en vigor de la presente Directival y las actualizara periodicamente teniendo en cuenta la
experiencia adquirida.

Articulo 100 nonies

1. Los Estados miembros velardn por que los titulares de la autorizacién de
comercializacion registren los sitios web que contengan informacién sobre medicamentos
ante las autoridades nacionales competentes del Estado miembro del dominio nacional del
primer nivel empleado por €l sitio web de que se trate, previamente a la difusion de dicha
informacién a publico en general. En caso de que € sitio web no utilice un dominio
nacional del primer nivel, € titular de la autorizacién de comercializacién seleccionara €l
Estado miembro de registro.

Una vez registrado € sitio web, € |los titulares de la autorizacion de comercializacién
podran difundir la informacién sobre un medicamento contenida en dicho sitio a través de
otros sitios web suyos gue contengan informacion sobre medicamentos en e conjunto
de la Comunidad Unidn, siemprey cuando el contenido seaidéntico.

2.  Los sitios web registrados de conformidad con el apartado 1 no incluiran enlaces a
otros sitios de titulares de autorizaciones de comercializacion, salvo que hayan sido
también registrados con arreglo a dicho apartado. En dichos sitios web se indicara la
autoridad competente que ha concedido la autorizacion de comercializacion y la direccién
de su sitio web.

Los sitios web registrados con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1 no permitiran

identificar a los particulares que tengan acceso a dichos sitios ni podran eentener material

contenidos no solicitados distribuidos activamente al publico en general o a particulares.
o | » : .

3. El Estado miembro en € que se haya registrado €l sitio web sera responsable del
control _de la informaciéon puesta a disposicion en € momento del registro v de la
informacion _subsiguiente, de conformidad con en el articulo 100 octies, y de
seguimiento _de dicha informacion, de conformidad con articulo 100 undecies, det

- o

4.  Ningun Estado miembro adoptard medida alguna con respecto a contenido de un
sitio web que reproduzca otro sitio web registrado ante las autoridades nacionales
competentes de otro Estado miembro, salvo por |os motivos siguientes:

a) S e Estado miembro en que se ha registrado hace un_seguimiento de la
informacion después de que haya sido puesta a disposicién con arreglo al articulo
100 octies, apartado 2, los Estados miembros podran exigir_gue la informacién sea
aprobada por las autoridades competentes antes de su reproduccion en un sitio web
de dicho Estado miembro;

b) En € caso de que un Estado miembro albergase dudas acerca de la exactitud de la
traduccion de la informacion que se reproduce podré exigir al titular de la autorizacién de
comercializacion una traduccion jurada de la informacion difundida puesta a disposicion
en e gitio web registrado ante las autoridades nacionales competentes de otro Estado
miembro.

cb) En € caso de que un Estado miembro abergase dudas acerca de la conformidad de
la informacion difundida puesta a disposicion en un sitio web registrado ante las
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autoridades nacionales competentes de otro Estado miembro con las disposiciones del
presente titulo, informaré a dicho Estado miembro de las razones que sustentan sus dudas.
Los Estados miembros afectados haran todo lo posible para llegar a un acuerdo sobre las
medidas que deben adoptarse. En caso de que no logren llegar a un acuerdo en el plazo de
dos meses, e caso se remitirhA a Comité Farmacéutico establecido mediante la
Decision 75/320/CEE. Las medidas necesarias solo podrén adoptarse previo dictamen del
citado Comité. Los Estados miembros tendran en cuenta los dictamenes del Comité
Farmacéutico e informaran a este sobre la manera en que los han tenido en cuenta.

5.  Los Estados miembros permitiran exigiran gue los titulares de una autorizacion de
comercializacion que hayan registrado sitios web de conformidad con los apartados 1 a 4
incluyan en elloslo siquiente:

a) ademas de las declaraciones mencionadas en €l articulo 100 quinguies, apartado 2,
una declaracion de que dicho sitio ha sido registrado y esta sujeto a seguimiento de
conformidad con la presente Directiva. La declaracion indicara la autoridad naciona
competente que supervisa el sitio web de que se trate. En caso de gue |la informacion no
esté sujeta a aprobacion antes de su puesta a disposicion con arreglo al articulo
100 octies, apartado 2, Eespecificard, asimismo, que e hecho de que € sitio esté
registrado y supervisado no significa necesariamente que toda la informacién que se
ofrezca haya sido aprobada previamente.

b) un enlace al portal web eur opeo sobre medicamentos mencionado en el articulo 26
del Reglamento (CE) n® 726/2004.

6. L os Estados miembros velaran por qgue la informacion relativa a los medicamentos
autorizados con arreglo al Reglamento (CE) n° 726/2004 no esté disponible en los
sitios web que hayan registrado hasta que la informacién _haya sido aprobada por |la
Agencia_conforme a lo _dispuesto_en los articulos 20ter y 20 quater de dicho

Reglamento.

Articulo 100 decies

1 L os Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para garantizar la aplicacion
de las disposiciones del presente titulo, asi como la adopcion de medidas adecuadas y
eficaces para sancionar €l incumplimiento de dichas disposiciones. Entre dichas medidas se
incluiran las siguientes:

a) la determinacion de las sanciones aplicables en caso de infraccion de las
disposiciones de aplicacion del presente titul o;

b) laobligacion de sancionar 1os casos de incumplimiento;

c) la atribucion de competencias a los tribunales o a las autoridades
administrativas facultdndoles a ordenar el cese de la difusion puesta a
disposicion de la informacion que no sea conforme con lo dispuesto en €l
presente titulo o, si dicha informacion no ha sido aln difundida puesta a
disposicion pero su—difusion ello es inminente, a prohibir_la puesta a

disposicion detal infor macion erdenarta-prohibicion-de-dichadifusion;

d) la posbilidad de publicar € nombre de los titulares de autorizaciones de
comer cializacion que hayan puesto a disposicion informacion que no sea
confor me con & presente titulo.
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2.  Los Estados miembros dispondran que las medidas a que se refiere el apartado 1
puedan ser adoptadas en el marco de un procedimiento acelerado, bien con efecto
provisional o bien con efecto definitivo.

3. L os Estados miembros garantizaran que los titulares de una autorizacion de
comer cializacion estén representados y sean oidos en cualquier examen de un caso en
e que se les acuse de incumplimiento de lo dispuesto en € presente titulo. Los
titulares _de autorizaciones de comercializacion _tendran derecho a recurrir_las
decisiones _ante _un_6rgano_judicial u otro 6érgano competente. Durante €
procedimiento _de recurso, la informacién dejara de esta disponible hasta que €
Organo responsable no adopte una decision en sentido contrario.

Articulo 100 undecies

Los Estados miembros velaran por que los titulares de una autorizacion de
comercializacién, através del servicio cientifico previsto en el articulo 98, apartado 1.

d)  mantengan a disposicion de las autoridades w-organismes competentes responsables
del seguimiento de la informacién sobre medicamentos una copia de toda la informacion
difundida puesta a disposicion de conformidad con el presente titulo, asi como datos sobre
el volumen de-difusion, junto con una declaracion en la que se indique € publico
destinatario, el método de difusién comunicacion y lafechaen la que la informacién se
puso a disposicién por deta primeravez difusion;

b) mantengan a disposicion de las autoridades competentes responsables del
seguimiento de la informacion sobre medicamentos las respuestas formuladas con
arreglo al presente titulo, junto con una declaracion que indigue a qué personas van

dirigidas;

bc) garanticen que la informacion sobre medicamentos que suministra su empresa
cumple los requisitos del presente titulo;

ed) faciliten a las autoridades u—erganismes responsables del seguimiento de la
informacion sobre medicamentos la informacion y asistencia necesarias en €l gercicio de
Sus competencias;

de) garanticen el cumplimiento integro e inmediato de las decisiones que adopten las
autoridades w—organismes responsables del seguimiento de la informacion sobre
medi camentos.

Articulo 100 duodecies

La informaciéon sobre los medicamentos homeopéticos a que se refiere el articulo 14,
apartado 1, que hayan sido clasificados como medicamentos de venta solo con receta
meédica, estara sujeta alo dispuesto en el presente titulo.

Articulo 100 terdecies

A més tardar € [introducir la fecha concreta cinco afos a partir de la entrada en vigor de
la Directiva modificativa], la Comision publicard un informe sobre la experiencia
adquirida con la aplicacion del presente titulo, tras consultar_con las partes inter esadas,
y determinard asimismo la necesidad de un reexamen del mismo. La Comisién presentara
dicho informe a Parlamento Europeo y al Consgjo.»
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6)

En & articulo 121 bis, apartado 1, los términos «articulo 22ter, articulo 47,

7)

articulo52ter y articulo 54 bis» se sustituyen por «articulo 22ter, articulo 47,
articulo 52 ter, articulo 54 bisy articulo 100 septies, apartado 2».

En € articulo 121ter, apartado 1, los términos «articulo 22ter, articulo 47,

8)

articulo52ter v articulo 54 bis» se sustituyen por «articulo 22ter, articulo 47,
articulo 52 ter, articulo 54 bisy articulo 100 septies, apartado 2».

En el articulo 106, seinserta el parrafo primero siquiente:

«Cada Estado miembro se asegurara de que se facilite informacion objetiva e
imparcial al publico en general o a particulares sobre los medicamentos
comer cializados en su territorio».

Articulo 2

Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva
amés tardar el [doce meses después de su publicacion en € Diario Oficial; la fecha exacta
se afladira en el momento de la publlcaC| 6n]. Comunicaran |nmed|atamente ala Comlson
el texto de dichas disposiciones;as bla-de-correspondencias-entre-Fas- s

y lapresente Directiva

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas harén referencia a la
presente Directiva o iran acompafadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los
Estados miembros estableceran las modalidades de la mencionada referencia.

L os Estados miembros comunicaran ala Comision € texto de las disposiciones basicas de
Derecho interno que adopten en el @mbito regulado por |a presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrara en vigor € vigésimo dia siguiente al de su publicacién en € Diario
Oficial dela Union Europea.

Articulo 4

L os destinatarios de la presente Directiva seran |os Estados miembros.

Hecho en Bruselas, €

Por el Parlamento Europeo Por el Consgjo
El Presidente El Presidente
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FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA PARA PROPUESTAS

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

1.1. Denominacion de la propuestaliniciativa:

1.2. Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA
1.3. Naturaleza de la propuesta/iniciativa

1.4. Objetivo(s)

1.5. Judtificacion de la propuestaliniciativa

1.6. Duracion eincidenciafinanciera

1.7. Modo(s) de gestidn previsto(s)

MEDIDASDE GESTION
2.1. Disposiciones en materia de seguimiento e informes
2.2. Sistemade gestiony de control

2.3. Medidas de prevencion del fraudey de las irregularidades

INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

3.1. Rdbrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de gastos
afectada(s)

3.2. Incidenciaestimada en los gastos

3.2.1. Resumen de la incidencia estimada en |os gastos

3.2.2. Incidencia estimada en los créditos de operaciones

3.2.3. Incidencia estimada en los créditos de caréacter administrativo
3.2.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente
3.2.5. Contribucion de terceros a la financiacion

3.3. Incidenciaestimada en los ingresos
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1.1

1.2

13.

14.

14.1.

FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA PARA PROPUESTAS

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

Denominacion de la propuesta/iniciativa

Propuesta modificada de Directiva del Parlamento Europeo y del Consgjo, por la que se
modifica la Directiva 2001/83/CE en lo referente alainformacion al publico en general sobre
medi camentos sujetos a receta médica

Propuesta modificada de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consgjo, por el que se
modifica el Reglamento (CE) n° 726/2004 en lo referente a la informacion a publico en
general sobre medicamentos sujetos a receta médica

La presente ficha financiera legislativa abarca las dos propuestas juridicas mencionadas

anteriormente.

Ambito(s) politico(s) afectado(s) en la estructura GPA/PPA’

| Salud puiblica

Naturaleza de la propuesta/iniciativa
x La propuesta/iniciativa se refiere auna accion nueva

[] La propuesta/iniciativa se refiere a una accién nueva a raiz de un proyecto piloto / una accién
prepar atoria®

O La propuestaliniciativa se refiere ala prolongacion de una accion existente
[J La propuestaliniciativa se refiere a una accion reorientada hacia una nueva accién
Objetivos

Objetivo(s) estratégico(s) plurianual(es) de la Comisién contemplado(s) en la
propuesta/iniciativa

Dentro de larubrica 1A «Competitividad para € Crecimiento y el Empleo», la propuesta esta
destinada a promover la salud publica en la UE mediante el establecimiento de normas
armonizadas sobre lainformacién relativa a los medicamentos sujetos a receta médica

Favorecer larealizacion del mercado interior en el sector farmacéutico.

GPA: Gestién por Actividades — PPA: presupuestacion por actividades.
Tal como se contemplan en € articulo 49, apartado 6, letras a) o b) del Reglamento financiero.
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1.4.2. Objetivo(s) especifico(s) y actividad(es) GPA/PPA afectada(s)

Objetivo especifico n®

Control previo de lainformacion en el caso de |os medicamentos autorizados a nivel central.

Actividad(es) GPA/PPA afectada(s)

Salud publica

1.4.3. Resultado(s) e incidencia esperados

Especifiquense los efectos que la propuesta/iniciativa deberia tener sobre los beneficiarios / la poblacién
destinataria.

El principal objetivo de la propuesta es mejorar la proteccién de la salud de los ciudadanos de laUE y
garantizar el adecuado funcionamiento del mercado interior de medicamentos de uso humano. En esta
misma linea, la propuesta se propone especificamente:

Establecer un marco claro para € suministro de informacion a publico en general sobre los
medicamentos de venta con receta por parte de los titulares de la autorizacién de comercializacion de
dichos medicamentos, con vistas a racionalizar € uso de los mismos, garantizando a mismo tiempo
que el marco legidlativo siga prohibiendo la publicidad directa alos consumidores de los medicamentos
gue se dispensan Unicamente con receta.

Este objetivo se alcanzar&:

- velando por que la informacién suministrada sea de gran calidad mediante la aplicacion coherente de
normas claramente definidas en el conjunto de la UE;

- permitiendo que lainformacién se suministre a través de canal es que tengan en cuenta las necesidades
y capacidades de | os diferentes tipos de pacientes;

- no restringiendo indebidamente la capacidad de |os titulares de autorizaciones de comercializacion de
ofrecer informacién comprensible, objetiva 'y no publicitaria sobre los beneficios y los riesgos de sus
medi camentos;

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

1.4.4. Indicadores de resultados e incidencia

Especifiquense los indicadores que permiten realizar € seguimiento de la gjecucion de la propuesta/iniciativa.

La Comisidon ha establecido mecanismos de colaboracion con los Estados miembros a efectos del
control de la transposicion y, en e sector farmacéutico, el Comité Farmacéutico de la Comision
representa un foro esencial parael intercambio de informacion a este respecto.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) debe contribuir a la gecucion, aun cuando no sea
necesaria una valoracion cientifica de lainformacion.

Por lo que respecta a la evaluacion ex post de los objetivos operativos, esta se realizara teniendo en
cuenta:
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- el grado de cumplimiento de las hormas;

- e suministro de informacion por parte de laindustria;

- los indicadores de utilizacion de dicha informacion;

- el conocimiento de dichainformacion por |os pacientes;

- el efecto de lainformacion en el comportamiento de los pacientes y en |os resultados sanitarios.

1.5. Justificacién de la propuesta/iniciativa

15.1. Necesidad(es) que deben satisfacerse a corto o largo plazo

Articulo 114y articulo 168, apartado 4, letrac), del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea.

Los pacientes han pasado a ser consumidores cada vez mas capacitados y proactivos de asistencia
sanitaria, con mayor necesidad de informaciéon sobre los medicamentos y tratamientos. Si bien la
Directiva 2001/83/CE prevé un marco armonizado sobre la publicidad de los medicamentos a escala de
la UE, cuya aplicacion sigue siendo competencia de los Estados miembros, ni dicha Directiva ni el
Reglamento (CE) n° 726/2004 incluyen disposiciones pormenorizadas relativas a la informacion sobre
los medicamentos. Por tanto, la legislacion de la UE no impide que los Estados miembros establezcan
Sus propios enfogues.

Las interpretaciones divergentes de las normas de la UE y las diferencias en las normas y practicas
nacionales en materia de informacion crean obstaculos al acceso de |os pacientes a una informacion de
gran calidad y al funcionamiento del mercado interior.

1.5.2. Vador afiadido de laintervencién de la Union Europea

Considerando que existe una legislacion de la UE armonizada en materia de autorizacion y vigilancia
de los medicamentos, conviene adoptar un enfoque comun sobre el suministro de informacion. La
adopcion de disposiciones armonizadas permitiria a los ciudadanos de todos los Estados miembros
acceder a mismo tipo de informacion. Si este ambito sigue dependiendo de una reglamentacion
nacional, se llegara inevitablemente a la adopcién de normas nacionales contrarias al espiritu de la
legislacion farmacéutica vigente.

Las normas y practicas nacionales en materia de informacién pueden dar lugar arestricciones alalibre
circulacion de mercancias y, por tanto, contravenir el articulo 34 del Tratado UE, lo que repercutiria
negativamente en la realizacion del mercado Unico de los productos farmacéuticos, objetivo al que
aspira el marco juridico armonizado relativo alos medicamentos.

1.5.3. Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

\ No aplicable.

1.5.4. Compatibilidad y posibles sinergias con otros instrumentos pertinentes

\ No aplicable.
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1.6. Duracion eincidenciafinanciera
O Propuesta/iniciativa de duracién limitada
— [ Propuesta/iniciativa en vigor desde el [DD/MM]AAAA hastael [DD/MM]AAAA
— [ Incidenciafinancieradesde AAAA hastaAAAA
X Propuestaliniciativa de duracién ilimitada
— Ejecucion: fase de puesta en marcha desde 2016 hasta 2021,
— y pleno funcionamiento a partir de la Gltima fecha
1.7.  Modo(s) de gestién previsto(s)®
[] Gestion centralizada directa a cargo de la Comision
X Gestion centralizada indir ecta mediante delegacion de las tareas de gjecucién en:
— [ agencias gecutivas
— X organismos creados por las Comunidades'®; Agencia Europea de Medicamentos
— [ organismos nacionales del sector publico / organismos con mision de servicio publico

— [ personas a quienes se haya encomendado la ejecucién de acciones especificas de
conformidad con € titulo V del Tratado de la Unién Europeay que estén identificadas en el
acto de base pertinente a efectos de o dispuesto en el articulo 49 del Reglamento financiero

[0 Gestion compartida con los Estados miembros
[0 Gestidn descentralizada con terceros paises

[0 Gestion conjunta con organizaciones internacional es (especifiquense)

S seindica mas de un modo de gestion, facilitense los detalles en el recuadro de observaciones.

Observaciones

El sistema de la UE para la regulacion de los medicamentos funciona como una red entre la Comision,
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y las autoridades nacionales competentes en materia de
medicamentos. Las responsabilidades suelen distribuirse atendiendo rigurosamente a s un
medicamento se autoriza con arreglo a procedimiento centralizado (actuando la Comision como
autoridad competente) o0 se autoriza a nivel nacional (en cuyo caso las autoridades competentes
dependen de los Estados miembros).

Las explicaciones sobre los modos de gestion y las referencias al Reglamento financiero pueden consultarse en el
sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.htm.
Tal como se contemplan en € articulo 185 del Reglamento financiero.
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Considerando que existe una legislacion de la UE armonizada en materia de autorizacion y vigilancia
de los medicamentos, conviene adoptar un enfoque comun sobre el suministro de informacion. La
adopcion de disposiciones armonizadas permitiria a los ciudadanos de todos los Estados miembros
acceder a mismo tipo de informacion. Si este ambito sigue dependiendo de una reglamentacion
nacional, se llegara inevitablemente a la adopcién de normas nacionales contrarias al espiritu de la
legislacion farmaceéutica vigente.

Las normas y précticas nacionales en materia de informacion pueden dar lugar arestricciones alalibre
circulacién de mercancias y, por tanto, contravenir el articulo 34 del Tratado UE, lo que repercutiria
negativamente en la realizacion del mercado Unico de los productos farmacéuticos, objetivo al que
aspira el marco juridico armonizado relativo alos medicamentos.

2. MEDIDAS DE GESTION

2.1. Disposiciones en materia de seguimiento e informes

Especifiquense la frecuencia y las condiciones.

La Comisién ha establecido mecanismos de colaboracién con los Estados miembros a efectos del
control de la transposicion y, en el sector farmacéutico, el Comité Farmacéutico de la Comision
representa un foro esencial para el intercambio de informacion a este respecto.

La EMA debe contribuir a la gjecucion, aun cuando no sea necesaria una valoracion cientifica de la
informacion.

Por lo que respecta a la evaluacion ex post de los objetivos operativos, esta se realizara teniendo en
cuenta:

- el grado de cumplimiento de las hormas;

- €l suministro de informacion por parte de laindustria;

- los indicadores de utilizacion de dicha informacion;

- &l conocimiento de dichainformacion por los pacientes;

- el efecto de lainformacion en el comportamiento de los pacientes y en los resultados sanitarios.

2.2. Sistema de gestion y de control

2.2.1. Riesgo(s) definido(s)

El riesgo principal es la transposicion incorrecta o incompleta de la legislacion de la UE por
parte de los Estados miembros.

2.2.2. Método(s) de control previsto(s)

La Comisién ha establecido un Comité Farmacéutico, que permite el intercambio de
informacion entre los Estados miembros y la Comision sobre la situacion de la
implementacion de lalegislacion dela UE
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2.3. Medidas de prevencién del fraude y de lasirregularidades

Especifiquense las medidas de prevencién y proteccion existentes o previstas.

La Agencia Europea de Medicamentos dispone de mecanismos y procedimientos especificos de control
presupuestario. EI Consejo de Administracion, integrado por representantes de los Estados miembros,
la Comision y el Parlamento Europeo, aprueba el presupuesto, asi como las disposiciones financieras
internas. El Tribunal de Cuentas examina cada afio la gjecucion del presupuesto.

Por lo que respecta a fraude, la corrupcion y cualquier otra actividad ilegal, las disposiciones del
Reglamento (CE) n°1073/1999 del Parlamento Europeo y del Consgo, de 25 de mayo de 1999,
relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha Contra el Fraude (OLAF), se
aplican sin restricciones ala EMA. Por otro lado, € 1 dejunio de 1999 se adoptd una decision relativa
alacooperacion con la OLAF (EMEA/D/15007/99).

Por ultimo, el Sistema de Gestion de la Calidad que aplica la Agencia es objeto de una revision
permanente. Como parte de este proceso, se realizan cada afio varias auditorias internas.

3. INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
3.1 Rubrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de gastos afectada(s)
¢ Lineas presupuestarias de gasto existentes

En el orden delas rubricas del marco financiero plurianual y las lineas presupuestarias.

Linea presupuestaria Téggtge Contribucién
Rubricadel
marco d . d . d aefectosdelo
financiero / € paises e paises e dispuesto en el
plurianual N umer'o - . CD(/E)N D dela candidatos terceros articulo 18.1.a bis)
[DescripCion..........ccooovee i, 1 AELCR 13 paises del Reglamento
financiero

17.031001 - Agencia Europea de )
1A Medicamentos — Subvencién en e CD Sl NO NO NO
marco de lostitulos 1y 2

17.031002 - Agencia Europea de )
Medicamentos — Subvencion en € CD Sl NO NO NO
marco del titulo 3

¢ Nuevas lineas presupuestarias solicitadas

En €l orden delas rlbricas del marco financiero plurianual y las lineas presupuestarias.

Rubrica del : . Tipo de o,
marco Linea presupuestaria gasto Contribucién
1 CD = Créditos disociados/ CND = Créditos no disociados.

12 AELC: Asociacion Europea de Libre Comercio.

Paises candidatos y, en su caso, paises candidatos potenciales de los Balcanes Occidentales.
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financiero

plurianual ; aefectosdelo
NGmero depaises | g oiese de dispuesto en el
. CD/CND dela did terceros articulo 18.1.ahis)
[RUbrica.......ccoovvi i AELC candidatos paises del Reglamento
financiero
[XX.YY.YY.YY] ] , , )
SI/NO | SI/NO | SI/NO SI/NO
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3.2. Incidencia estimada en los gastos

3.2.1. Resumen delaincidencia estimada en los gastos

En millones EUR (al tercer decimal)

Rubrica del marco financiero plurianual: Numero | []
Insértense tantos arios como sea
) Afo Afo Afio Afio necesario parareflgjar la
DG: <> 2016 2017 2018 2019 | duracion delaincidencia (véase TOTAL
el punto 1.6)

* Créditos de operaciones

, , . Compromisos (€]
NuUmero de linea presupuestaria: 17.031001

Pagos ®)

; ; . Compromisos (19)
NuUmero de linea presupuestaria: 17.031002

Pagos (29)

Créditos de caréacter administrativo financiados
mediante |a dotacion de programas especificos™

Numero de linea presupuestaria €)

=1+la

Compromisos +3

TOTAL deloscréditos

paralaDG<....> =2+2a
Pagos

+3

14 El afio N es e afio deinicio de laaplicacion de la propuesta/iniciativa.

Asistencia técnica y/o administrativa y gastos de apoyo a la gjecucion de programas y/o acciones de la UE (antiguas lineas «<BA»), investigacion indirecta,
investigacion directa.
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* TOTAL de los créditos de operaciones

Compromisos

©

Pagos

®

e TOTAL de los créditos de caracter

administrativo

financiados mediante la dotaci 6n de programas especificos

(©)

TOTAL deloscréditos
bajola RUBRICA <1A.>
del marco financiero plurianual

Compromisos

=4+ 6

Pagos

=5+6

Si la propuesta/iniciativa afecta a mas

deunarubrica:

* TOTAL delos créditos de operaciones

Compromisos

©

Pagos

®

e TOTAL de los créditos de caracter

administrativo

financiados mediante la dotaci 6n de programas especificos

(©)

TOTAL deloscreéditos
paralasRUBRICAS1a4
del marco financiero plurianual
(Importe de referencia)

Compromisos

=4+ 6

Pagos

=5+6
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Rubrica del marco financiero plurianual: 5 «Gastos administrativos»

En millones EUR (&l tercer decimal)

Insértense tantos afios como sea

Afo Afo Afio Afio necesario parareflgiar la TOTAL
2016 2017 2018 2019 duracién de laincidencia (véase
el punto 1.6)

¢ Recursos humanos

* Otros gastos administrativos

TOTAL paralaDG<....> Créditos

TOTAL deloscréditos

- (Total créditos
parala RUBRICA 5 = Total pagos)
del marco financiero plurianual
En millones EUR (&l tercer decimal)
Insértense tantos afios como sea
Afo Afo Afio Afio necesario parareflgjar la TOTAL
20161 2017 2018 2019 | duracién delaincidencia (véase
el punto 1.6)
TOTAL deloscreéditos Compromisos
paralasRUBRICAS1a5
del marco financiero plurianual Pagos

16 El afio N es el afio de inicio de la aplicacion de la propuestaliniciativa.
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3.2.2. Incidenciaestimada en los créditos de operaciones
— [ Lapropuestéliniciativano exige la utilizacion de créditos de operaciones
— X Lapropuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos de operaciones, tal como se explica a continuacion:
Créditos de compromiso en millones EUR (al tercer decimal)
Afio Afio Afio Afo I nsértense tantos afios como sea necesario parareflejar la TOTAL
2016 2017 2018 2019 duracion de laincidencia (véase el punto 1.6)
Indiquense
los OUTPUTS
objetivosy ;
los Coste [} 0 [} [} 0 [} 0 :
resultados medi - o8 - - o8 - - Nimero :
Tipo de ) EE i Cos EE : Cos EE i Cos EE . Cos EE i Cos- EE : Cos- EE i Cos- | total de §COS'
7 i : i ; ; : i : te
! resultados’’ | de S 3 te 53 -te S 3 -te S 3 -te 53 te S 3 te S 3 te | resultad :
Z = Z = Z = Z = Z = Z = Z = : total
resul-| -~ g 8 3 3 8 3 8 s
tado
OBJETIVO ESPECIFICO n° 1'®
- Resultado
- Resultado
- Resultado
Subtotal del objetivo especifico
n°1
OBJETIVO ESPECIFICO n° 2
- Resultado
Subtotal del objetivo especifico
o Los resultados son los productos y servicios que van a suministrarse (p. €., nimero de intercambios de estudiantes financiados, nimero de kilémetros de carreteras
construidos, etc.).
18 Tal como se describe en el punto 1.4.2, «Objetivo(s) especifico(s)».
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n°2

COSTE TOTAL

Impacto en & presupuesto delaEMA

La Ficha Financiera Legidativa que se presenta parte de la base de que la propuesta legislativa prevé que la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) perciba tasas por determinadas actividades de informacion de los titulares de una autorizacion de comercializacion en relacion con
medi camentos sujetos a receta médi ca autorizados con arreglo al procedimiento centralizado.

La Ficha Financiera Legidativa y los clculos demuestran que los costes relativos a las actividades derivadas de la propuesta legidativa se
recuperaran mediante tasas. Sobre esta base, el calculo permite concluir que las propuestas relativas a la informacion al publico en general sobre los
medicamentos sujetos a receta médica no tendrian impacto financiero en el presupuesto de la Union.

El presupuesto de la EMA asciende a 208,9 millones EUR en 2011. La contribucién de la UE ha aumentado de 15,3 millones EUR en 2000 a 38,4
millones EUR en 2011. La diferencia resultante del aumento progresivo del presupuesto se ha compensado con las tasas abonadas ala EMA por la
industria farmacéutica [que se calcula corresponden a 85 % de los ingresos totales en 2011 y que se basan en e Reglamento (CE) n° 297/95 del
Consgjo, modificado por € Reglamento (CE) n° 312/2008 de la Comisién, de 3 de abril de 2008]. Se prevé gque los ingresos procedentes de | as tasas
sigan aumentando en los proximos afios. Cabe sefiaar que, gracias alos ingresos procedentes de las tasas, € presupuesto de la EMA ha registrado un
superavit en los Ultimos afios y se ha aplicado e instrumento de prérroga. En efecto, en 2010 este superavit excedialos 10 millones EUR.

La propuesta legislativa prevé que la EMA sera responsable del control previo de lainformacion en el caso de los medicamentos autorizados a nivel
central.

La solicitud de control previo estara sujeta a una tasa abonable de conformidad con el Reglamento (CE) n° 297/95. La evaluacion de la informacion
gue se presente sera realizada integramente por los servicios de laEMA. Dado que lalabor de la EMA selimitarda control previo de lainformacion
y que el seguimiento posterior incumbe a los Estados miembros, 1os procedimientos administrativos en la Agencia no seran onerosos. No obstante,
dado que parte de la informacion no habra sido evaluada por la EMA en e contexto del proceso de autorizacion de comerciaizacion, como la
informacion sobre el sistema de eliminacién y recogida del producto, asi como la informacion sobre |0s precios, que es competencia exclusiva de los
Estados miembros, este control previo exigirala coordinacion con los Estados miembrosy debe considerarse € impacto de esta labor.

Ademas, podian presentarse solicitudes en lenguas distintas del inglés, que es la lengua de trabajo habitual de la Agencia. Por tanto, deberan
realizarse traducciones o bien algunos miembros del personal deberan poder trabajar en varias lenguas de la UE.
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La EMA ha facilitado €l coste medio de un puesto equivalente a tiempo completo (ETC) de un miembro del personal AD para esta Agencia en
Londres (a principios de 2011): un salario de 161 708 EUR / afio paraun AD y de 90 091 EUR / afio para un AST; estos son los costes de personal
utilizados para | os calculos que figuran més adelante.

Tasas aplicadas por laEMA alaindustria farmacéutica

Enlo que serefiere alas tasas aplicadas por laEMA, pueden hacerse |as siguientes estimaciones:

Actualmente existen 566 medicamentos autorizados a nivel central. Segun el informe anual de la EMA de 2009, se produjeron 2 577 modificaciones,
708 de las cuales se referian a modificaciones clinicas de tipo I, que supusieron un cambio sustancial en la informacion sobre el producto. Estos
procedimientos para modificar la autorizacion de comercializacion inicial también dardn lugar a nueva informacion sobre |os medicamentos que debe
controlarse previamente. Se calcula que, durante €l primer afio de aplicacion del Reglamento propuesto, se presentaran a la Agencia unas setecientas
solicitudes de control previo en relacion con informacion que se pretende difundir a publico en general. Cabe esperar un aumento de este nimero en
los afios siguientes. Se calcula que la tasa media aplicada a laindustria farmacéutica es de 3 650 EUR.

Costes parala EMA

Como se ha indicado anteriormente, se calcula que, en los primeros afios (2016-2021), la Agencia debera controlar aproximadamente setecientas
solicitudes de informacion a los pacientes sobre medicamentos autorizados a nivel central. Una vez que las empresas farmacéuticas se hayan
familiarizado con € nuevo procedimiento, se espera que el nimero de solicitudes aumente hasta ochocientas (a partir de 2019).

Se calcula que los costes totales parala EMA corresponden a

1. El sdlario anual de su plantilla, que, entre otras, realizalas siguientes tareas:
— control de lainformacion a partir de la documentacion facilitada por la empresa farmacéuticay de otros datos cientificos,
— contactos con las empresas farmacéuticas en caso de que se precise informacion adicional;

— contactos con los Estados miembros para disponer de informacion que sea de su competencia y para garantizar la coherencia, en particular
respecto alainformacion sobre ensayos clinicos;

— debates internos;

— tramitacion administrativa de | as solicitudes (incluida la redaccion de la conclusion).
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La EMA no incurrird en gastos adicionales por la consulta de publicaciones especiaizadas, ya que la informacion a los pacientes se basara en la
documentacion que incluyan las empresas farmacéuticas en su solicitud.

2. Traducciones. podrian presentarse solicitudes en lenguas distintas del inglés, que es la lengua de trabajo habitual de la Agencia. Por tanto, la
solicitud tendria que traducirse al inglés para ser verificada por la EMA vy, después, habria que volver a traducir su evaluacion a la lengua del
solicitante.

3. Tecnologias de la informacion: la industria farmacéutica facilitard informacion a través de canales gque tengan en cuenta las necesidades y las
capacidades de distintos tipos de pacientes. Entre ellos, habra materiales de video, de audio y escritos. Para revisar, rastrear y almacenar esta
variedad de medios de comunicacion, laEMA deberaimplantar unainfraestructura adecuada, con un software compatible. La EMA prevé desarrollar
esta herramienta informética durante doce meses, 10 que tendra un coste total de 1,5 millones EUR. EI mantenimiento de dicha herramienta
informatica costaria 225 000 EUR durante €l primer afio de funcionamiento (n + 1) y 300 000 EUR anuales durante |os afios siguientes.

El impacto total de la propuesta legislativa en el presupuesto de laEMA se presenta en los cuadros siguientes.

Cuadro: Impacto en el presupuesto de la EMA: plantilla®™®

Afio 2016 Ao 2017 Ao 2018 Ao 2019 Ao 2020 | Afio 2021

ETC para la actividad principa +
para gastos generales de gestion
(10 % de la actividad principal)

AD: 161 708 EUR/ afio 4.4 4.4 4,4 55 55 55
AST: 90 091 EUR/ afio 11 11 1,1 11 2,2 2,2
Agente contractual 0 0 0 0 0 0
ENCS 0 0 0 0 0 0
Personal TOTAL 55 55 55 6,6 6,6 6,6

19 Se espera un incremento en el nimero de solicitudes sin que ello repercuta en los costes de laEMA.
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Cuadro: impacto en el presupuesto de laEMA: Declaracion de ingresos y gastos (EUR)

Coste de persona anua total

(= salario anual) 810 615 810 615 810 615 988 494 | 1 087 594 1087 594
T . ~ 20

Coste de traduccion al ingles 569100 | 569 100 569100 | 650400 | 650400 650 400

Coste de volver a traducir a la 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400

lengua en que se presentd la

solicitud®

Coste informético (desarrollo) 1125000 375 000

Coste informético 225 000 300 000 300 000 300 000 300 000

(mantenimiento)

Costes totales™ 3073815| 2548815 2248815 | 2589294 | 2688 394 2 688 394

Ingresos por tasas® 2555000 | 2555000 2555000 | 2920000 | 2920 000 2920 000

Saldo -518 815 6 185 306 185 330 706 231 606 231 606

El cuadro muestra que el presupuesto dela EMA podria presentar un saldo negativo durante el primer afio (2016). Este déficit se cubriria mediante otros ingresos del presupuesto de laEMA.

El calculo realizado en el cuadro anterior se basa en e modelo en que la EMA trabaja en inglés y, por tanto, traduce a esta lengua las solicitudes recibidas de los solicitantes y traduce a la lengua
original la posicion de control previo de la EMA antes de enviarsela a solicitante. Sin embargo, la realidad puede exigir que se siga otro modelo para garantizar una mayor eficacia, trabajando
directamente en las lenguas originales, con €l uso de recursos propios para el control previo de lainformacion, sin recurrir, por tanto, a latraduccion. Habria que revisar laasignacion de personal hasta
un total de 15 AD, con una reduccion simultanea de | os costes de traduccion.

20
21

Para 7 péginas.
Debe preverse unatasa deinflacion del 2 %.
Latasa aplicable alas empresas farmacéuticas serd de 3 650 EUR.
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3.2.3. Incidencia estimada en los créditos de caracter administrativo

3.2.3.1. Resumen

— La propuesta/iniciativano exige la utilizacion de créditos administrativos

— [ La propuesta/iniciativa exige la utilizacién de créditos administrativos, tal

como se explica a continuacion:

En millones EUR (al tercer decimal)

Afo
N 23

Afio
N+1

Afio
N+2

Afio
N+3

I nsértense tantos afios como sea
necesario parareflegjar laduracion de
laincidencia (véase €l punto 1.6)

TOTAL

RUBRICA 5
del marco
financiero
plurianual

Recursos humanos

Otros gastos
administrativos

Subtotal parala
RUBRICA 5
del marco financiero
plurianual

Fueradela
RUBRICA 5%
del marco financiero
plurianual

Recursos humanos

Otros gastos
de naturaleza
administrativa

Subtotal
fueradela
RUBRICA 5
del marco financiero
plurianual

TOTAL

23
24

El afio N es el afio deinicio de laaplicacion de la propuestaliniciativa.
Asistencia técnica y/o administrativa y gastos de apoyo a la gjecucion de programas y/o acciones de la

UE (antiguas lineas «BA»), investigacion indirecta, investigacion directa.
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3.2.3.2. Necesidades estimadas de recursos humanos

— [ Lapropuesta/iniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos

— [ Lapropuesta/iniciativa exige la utilizacién de recursos humanos, tal como se explica

a continuacion:

Estimacion que debe expresarse en valores enteros (0, a lo sumo, con un decimal)

Insértense tantos afios
o | a0 | Ao | am | cono sarmesoe
N N+1 N+2 N+3 'gar 1adurect
incidencia (véase €
punto 1.6)
* Empleosde plantilla (funcionarios y agentes tempor ales)
XX 01 01 01 (Sedey Oficinas de Representacion de
la Comision)
XX 01 01 02 (Delegaciones)
XX 01 05 01 (Investigacion indirecta)
1001 05 01 (Investigacién directa)
* Personal externo (en unidades de equivalente a jornada completa: ETC)%

XX 010201 (AC, INT, ENCS de la «dotacion
global»)

XX 010202 (AC, INT, JED, AL y ENCSenlas
delegaciones)

:
XX 0104 aa?® - en lasede?

- en las delegaciones

XX 010502 (AC, INT, ENCS; investigacion
indirecta)

1001 0502 (AC, INT, ENCS; investigacion directa)

Otras lineas presupuestarias (especifiquense)

TOTAL

XX es el ambito politico o titulo presupuestario en cuestion.

L as necesidades en materia de recursos humanos las cubrird el personal de la DG ya destinado ala
gestiéon de la accidn y/o reasignado dentro de la DG, que se complementara en caso hecesario con
cualquier dotacién adicional que pudiera asignarse ala DG gestora en € marco del procedimiento

de asignacién anual y alaluz de los imperativos presupuestarios existentes.

Descripcidn de las tareas que deben llevarse a cabo:

Funcionarios y agentes temporales

Personal externo

25

26
27

Fondo Europeo de Pesca (FEP).
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AC = agente contractual; INT = personal de empresas de trabajo temporal (intérimaires); JED = joven experto
en delegacion; AL = agente local; ENCS = experto naciona en comisién de servicios.

Por debajo del limite de personal externo con cargo a créditos de operaciones (antiguas lineas «BA»).
Bésicamente para los Fondos Estructurales, €l Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rura (Feader) y €
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3.2.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente
— X La propuesta/iniciativa es compatible con el marco financiero plurianual que
comienza en 2014.
— [ Lapropuesta/iniciativa implicara la reprogramacion de la rubrica correspondiente del
marco financiero plurianual.
Expliquese la reprogramacion requerida, precisando las lineas presupuestarias afectadas y los importes
correspondientes.
— [ La propuesta/iniciativa requiere la aplicacion del Instrumento de Flexibilidad o la
revision del marco financiero plurianual®®,
Expliquese qué es o que se requiere, precisando las rdbricas y lineas presupuestarias afectadas y |os importes
correspondientes.
3.2.5. Contribucién de terceros
— Lapropuesta/iniciativano prevé la cofinanciacion por terceros
— Lapropuestaliniciativa prevé la cofinanciacion que se estima a continuaci on:
Créditos en millones EUR (al tercer decimal)
Insértense tantos afios como sea
Afio Afio Afio Afio necesario parareflgar la Total
N N+1 N+2 N+3 duracion de laincidencia (véase
el punto 1.6)
Especifiquese el
organismo de
cofinanciacion
TOTAL delos créditos
cofinanciados

28

ES

Véanse los puntos 19 y 24 del Acuerdo Interinstitucional.
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3.3. Incidencia estimada en los ingresos

— X Lapropuesta/iniciativa no tiene incidencia financiera en los ingresos.

— [ Lapropuesta/iniciativatiene laincidencia financiera que se indica a continuacion:

- O en |os recursos propios

- O en ingresos diversos

En millones EUR (&l tercer decimal)

Créditos Incidencia de la propuesta/iniciativa®®
disponibles
!_lnea presupuestarla de parqe] o o ~ o Insértense tantas columnas como sea
ingresos: gercicio Ano Ao Ao Afo ; ofleiar laduracion de
resupuestario N N+1 N+2 N+3 necesario pararergar la duracion dela
p incidencia (véase € punto 1.6)
en curso
Articulo .............

En € caso de los ingresos diversos «afectados», especifiquese la linea o lineas presupuestarias de gasto en

la(s) que repercuta(n).

Especifiquese el método de célculo de laincidencia en los ingresos.

2 Por lo que serefiere alos recursos propios tradicional es (derechos de aduana, cotizaciones sobre el azlcar), los
importes indicados deben ser importes netos, es decir, importes brutos tras la deduccién del 25 % de los gastos

de recaudacion.
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