
1 https://www.beuc.eu/sites/default/files/publications/BEUC-X-2023-017_Consumers_need_EU_pharma_reform_now.pdf

Nosotros,  las  organizaciones  signatarias  que  representan  a  la  sociedad  civil,  los  pacientes,  los  consumidores  y  
los  profesionales  de  la  salud,  nos  unimos  a  otras  partes  interesadas1  para  pedir  a  la  Comisión  Europea  que  
publique  el  reglamento  y  la  directiva  propuestos  que  constituyen  la  legislación  farmacéutica  revisada  de  la  UE  a  
más  tardar  en  marzo  de  2023.

De  acuerdo  con  uno  de  los  objetivos  de  la  revisión  de  garantizar  el  acceso  a  medicamentos  asequibles,  
acogemos  con  satisfacción  la  intención  de  la  Comisión  de  hacer  del  reconocimiento  de  la  financiación  pública  un  
requisito  para  todos  los  medicamentos.  Sin  embargo,  este  objetivo  solo  puede  lograrse  mediante  el  requisito  de  
divulgación  completa  de  la  información  relacionada  con  la  financiación  pública,  junto  con  una  transparencia  total  
de  los  costes  de  I+D  y  una  transparencia  total  de  los  precios.  Esto  garantizará  que  los  sistemas  sanitarios  
nacionales  puedan  negociar  precios  más  justos  con  los  fabricantes,  mejorando  así  el  acceso  y  la  asequibilidad  
tanto  en  los  Estados  miembros  como  en  toda  la  Unión  y  garantizando  la  sostenibilidad  de  los  sistemas  sanitarios.

Con  los  precios  vertiginosos  de  los  nuevos  tratamientos  y  el  aumento  continuo  de  la  escasez  de  medicamentos  
en  los  Estados  miembros  de  la  UE,  cada  vez  más  pacientes  no  pueden  acceder  a  los  medicamentos  que  
necesitan.  La  revisión  de  la  legislación  farmacéutica  de  la  UE  presenta  una  oportunidad  única  y  largamente  
esperada  para  garantizar  el  desarrollo  de  nuevos  y  mejores  tratamientos  al  tiempo  que  mejora  la  asequibilidad  y  
disponibilidad  de  medicamentos  en  toda  Europa.  Estos  problemas  requieren  soluciones  urgentes  y  eficaces.

9  marzo  2023

Sra.  Stella  Kyriakides  
Comisaria  Europea  de  Salud  y  Seguridad  Alimentaria  

Comisión  Europea  Rue  de  
la  Loi  200  B-  1049  
Bruselas

Asunto:  Publicar  la  revisión  propuesta  de  la  legislación  farmacéutica  de  la  UE  AHORA

Por  lo  tanto,  pedimos  a  la  Comisión  que  evite  más  retrasos  en  la  publicación  de  su  propuesta,  que  ya  ha  
experimentado  repetidos  retrasos  desde  su  primera  publicación  prevista  en  diciembre  de  2022.  Es  esencial  que  
el  expediente  se  remita  ahora  oficialmente  a  los  colegisladores  y  que  se  inicie  una  discusión  democrática,  
particularmente  tras  la  filtración  de  una  versión  no  oficial  a  la  prensa.  Apoyamos  la  intención  de  la  Comisión  de  
proponer  un  umbral  más  bajo  para  la  protección  de  datos  y  del  mercado,  e  incluir  medidas  para  prevenir  y  
gestionar  la  escasez  de  medicamentos  de  manera  más  eficaz,  junto  con  disposiciones  que  contribuyan  a  la  
disponibilidad  de  medicamentos  en  todos  los  Estados  miembros.

Estimado  Comisionado  Kyriakides,
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5.  Academia  Europea  de  Pediatría  6.  
Asociación  de  Consumidores  Calidad  de  Vida-EKPIZO  7.  
Asociación  Europea  de  Farmacéuticos  de  Hospital  (EAHP)

4.  Consilium  Científico

Esperamos  con  interés  la  publicación  de  la  propuesta  en  marzo.  Tenga  en  cuenta  que  abordaremos  estos  
puntos  también  en  una  carta  a  los  comisionados  Schinas,  Vestager,  Breton  y  otros.

Por  último,  también  nos  gustaría  plantear  nuestras  preocupaciones  sobre  el  plan  de  la  Comisión  de  introducir  
cupones  de  exclusividad  transferibles  para  nuevos  antibióticos.  Varias  partes  interesadas  ya  han  expresado  
fuertes  reservas,  incluidos  pacientes,  profesionales  de  la  salud,  consumidores  y  varios  Estados  miembros.  
Estos  cupones  tendrían  un  costo  enorme  para  los  sistemas  de  salud,  lo  que  dificultaría  la  competencia  y  
retrasaría  el  acceso  de  los  pacientes  a  genéricos  y  biosimilares  más  baratos  en  otras  áreas  de  enfermedades.  
Si  bien  es  urgente  abordar  la  resistencia  a  los  antimicrobianos,  los  cupones  propuestos  no  son  una  solución  
adecuada;  se  deben  buscar  soluciones  alternativas  basadas  en  la  evidencia,  una  de  ellas  es  financiar  una  
fuerte  intervención  de  HERA  para  apoyar  el  desarrollo  de  nuevos  antibióticos.

9.  Alianza  Europea  de  Salud  Pública  (EPHA)
8.  Asociación  Europea  de  Pacientes  Hepáticos  (ELPA)

Organizaciones  firmantes

13.  Fundación  de  Responsabilidad  Farmacéutica  (PAF)

Atentamente,

12.  No  Gracias

10.  Francia  Assos  Santé  
11.  Global  Health  Advocates

3.  Asociación  Búlgara  para  la  Defensa  de  los  Pacientes  (BAPD)

20.  Somos

14.  Praksis  
15.  Prescrire  

16.  ReAct  Europe  
17.  Salud  por  Derecho  
18.  SOMO  -  Centre  for  Research  on  Multinational  Corporations  19.  
Universities  Allied  for  Essential  Medicines  Europe  eV

1.  Asociación  por  un  Acceso  Justo  al  Medicamento  2.  
Association  of  European  Cancer  Leagues  (ECL)
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