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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 21 de diciembre de 1988

relativa a la transparencia de las medidas que regulan la fijacion de precios de los medicamentos
para uso humano y su inclusién en el ambito de los sistemas nacionales del seguro de
enfermedad

(89/105/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econdmica
Europea y, en particular, su articulo 100

Considerando que las disparidades en dichas medidas pue-
den obstaculizar o perturbar el comercio intracomunitario de
medicamentos, afectando asi directamente al funcionamien-
to del mercado comin de los medicamentos;

Vista la propuesta de la Comisién (1),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social (3},

Considerando que las autorizaciones de comercializacion de
especialidades farmacéuticas emitidas en virtud de la Direc-
tiva 65/65/CEE, de 26 de enero de 1965, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas, sobre especialidades farmacéuticas (*), mo-
dificada en ultimo lugar por la Directiva 87/21/CEE (%),
tnicamente pueden denegarse por motivos relativos a la
calidad, seguridad o eficacia de la especialidad farmacéutica
respectiva;

Considerando que los Estados miembros han adoptado
medidas de naturaleza econdémica sobre la comercializacién
de medicamentos a fin de controlar los gastos de la sanidad
publica en dichos productos; que tales medidas incluyen
controles directos e indirectos sobre los precios de los
medicamentos como consecuencia de la insuficiencia o
ausencia de competencia en el mercado de los medicamentos
y las limitaciones de la gama de productos cubiertos por los
sistemas nacionales del seguro de enfermedad;

Considerando que el objetivo primario de dichas medidas es
la mejora de la sanidad piblica garantizando el abastecimien-
to adecuado de medicamentos a un costo razonable; que, sin
embargo, dichas medidas deberian dirigirse también a
aumentar el rendimiento de la produccién de medicamentos
y a fomentar la investigacién y el desarrollo de nuevos
medicamentos, de los que depende en dltima instancia el
mantenimiento de un alto nivel sanitario en la Comuni-

dad;

(1) DPOn°C17de23.1.1987,p. 6yDOn° C129de18. 5. 1988,
. 14,
(2) pDO n® C 94 de 11. 4. 1988, p. 62 y DO n° C 326 de 19. 12.
1988.
(3) DO n° C 319 de 30. 11. 1987, p. 47.
(*) DO n° 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65.
(5) DO n° L 15 de 17. 1. 1987, p. 36.

Considerando que el objetivo de la presente Directiva es
obtener una visién general de los acuerdos nacionales de
fijacién de precios, incluyendo la forma en que operan en
casos individuales y todos los criterios en los que estdn
basados, asi como proporcionar acceso publico a dichos
acuerdos a todos aquéllos implicados en el mercado de los
medicamentos en los Estados miembros; que esta informa-
cion deberia ser publica;

Considerando que, como primer paso hacia la eliminacién de
estas disparidades, resulta necesario establecer con urgencia
una serie de requisitos destinados a garantizar que todos los
interesados puedan verificar el hecho de que las medidas
nacionales no constituyan restricciones cuantitativas a las
importaciones o exportaciones ni medidas de efecto equiva-
lente; que, no obstante, estos requisitos no afectan a la
politica de los Estados iiembros, basada fundamentalmente
en la libre competenci.. para determinar los precios de los
medicamentos; que dichos requisitos tampoco afectaran a
politicas nacionales rz itivas a la determinacién de los
precios y al estableciin cnto de programas de seguridad
social, excepto en la mec:da en que contribuyan a lograr la
transparencia;

Considerando que la aproximacion ulterior de tales medidas
debera efectuarse de forma progresiva,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. Los Estados miembros velardan para que cualquier
medida nacional, de naturaleza legal, reglamentaria o admi-
nistrativa, dirigida a controlar los precios de los medicamen-
tos para uso humano o restringir el nimero de medicamentos
cubiertos por los sistemas nacionales de seguridad social,
cumpla los requisitos de la presente Directiva.

2. La definicién de «medicamento» establecida en el
punto 2 del articulo 1 de la Directiva 65/65/CEE sera
aplicable a la presente Directiva.

3. Nada de lo dispuesto en la presente Directiva consti-
tuye una autorizacién para la comercializacién de una
especialidad farmacéutica para la cual no se haya expedido la
autorizacion prevista en el articulo 3 de la Directiva 65/
65/CEE.
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Articulo 2

Se aplicarén las disposiciones siguientes cuando se permita la
comercializacién de un medicamento s6lo una vez que las
autoridades competentes del Estado miembro respectivo
hayan aprobado el precio del producto:

1) Los Estados miembros velardn por la adopcién de una
decisién sobre el precio aplicable al medicamento en
cuestién, y su comunicacion al solicitante en el plazo de
90 dias desde la recepcion de la solicitud presentada por
el titular de una autorizacién de comercializacion, de
conformidad con los requisitos fijados por el Estado
miembro interesado. El solicitante deber proporcionar
a las autoridades competentes la informacién suficiente.

Si la informacién que acompana fa solicitud resuttase— -

insuficiente, las autoridades competentes indicardn al
solicitante la informacién complementaria y detallada
que deberé aportar y adoptardn su decisién final dentro
de los noventa dias desde la recepcion de la informacion
complementaria. A falta de tal decision dentro del plazo
mencionado el solicitante podra comercializar el produc-
to al precio propuesto.

2) Silas autoridades competentes decidieran no autorizar la
comercializacién del medicamento en cuestion al precio
propuesto por el solicitante, la decision debera ser
motivada, basandose en criterios objetivos y comproba-
bles. Ademas, se informard al solicitante de los recursos
que procedan con arreglo ala legislacién vigente y de los
plazos para interponerlos.

3) Al menos una vez al afio, las autoridades competentes
publicaran en una publicacién apropiada, y comunica-
r4n a la Comisién una relacién de los medicamentos cuyo
precio haya sido fijado durante dicho periodo, con
expresion de los precios que puedan aplicarse a dichos
productos.

Articulo 3

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4, se aplicaran las
siguientes disposiciones en los casos en que sélo se autorice el
aumento de precio de los medicamentos previa autorizacion
de las autoridades competentes:

1) Los Estados miembros velaran para que las decisiones
relativas a las solicitudes de aumento de precio de los
medicamentos, presentados por el titular de una autori-
sacion de comercializacién con arreglo a los requisitos
fijados por el Estado miembro en cuestion, sean adop-
tadas y comunicadas al solicitante en un plazo denoventa
dias a contar de su recepcién. El solicitante deber4
proporcionar a las autoridades competentes la informa-
cién adecuada, incluyendo una explicacion detallada de
las circunstancias sobrevenidas desde la fijacion del
precio del medicamento por ultima vez, que, a su juicio,
justifiquen el aumento de precio solicitado. Si la infor-
macién que acompaiia la solicitud resultase insuficiente,
las autoridades competentes indicardn al solicitante la
informacion complementaria y detallada que debera

aportar y adoptarén su decision final dentro de los
noventa dias desde la recepcién de la informacion
complementaria.

Cuando se reciba un nimero excepcionalmente elevado
de solicitudes, podra ampliarse el plazo, por una sola
vez, en sesenta dias mas. Se notificara al solicitante antes
de la expiracidn del plazo.

A falta de tal decision en los plazos antes mencionados, el
solicitante podra aplicar plenamente el aumento de
precio solicitado.

2) En el supuesto de que las autoridades competentes
decidieran no permitir la totalidad o parte del aumento

_ solicitado, la decisién deberd ser motivada basdndose en

criterios objetivos y comprobables informéndose al
solicitante de los recursos que procedan con arreglo a la
legislacién vigente y de los plazos para interponerlos.

3) Al menos una vez al afio, las autoridades competentes
publicardn en una publicacién apropiada, y comunica-
r4n a la Comisién, una relacién de los medicamentos
para los que se hayan admitido aumentos de precio
durante dicho perfodo con expresiéon de los nuevos
precios de dichos productos.

Articulo 4

1.  En caso de que las autoridades competentes de un
Estado miembro impusieran una congelacion de precios de
todos los medicamentos o de determinadas categorias de
medicamentos, dicho Estado miembro comprobara, al
menos una vez al afio, si las condiciones macroecondmicas
justifican que se mantenga dicha congelacién. En el plazo de
90 dias a partir del comienzo de dicha revisién, las autori-
dades competentes haran publicos los aumentos o disminu-
ciones de precios correspondientes, si los hubiere.

2. En casos excepcionales, cualquier persona titular de
una autorizacién de comercializacién de un medicamento
podra solicitar que se le exima de la congelacién de precios
correspondiente, siempre que resulte justificado por razones
especiales. La solicitud debe estar suficientemente motivada.
Los Estados miembros velardn para que se adopte una
decisién motivada sobre cada una de dichas solicitudes y para
que se comunique al solicitante en un plazo de 90 dfas desde
la recepcién. Si la informacién que acompaiia la solicitud
resultase insuficiente, las autoridades competentes indicaran
al solicitante la informacion complementaria y detallada que
debera aportar y adoptardn su decisién final dentro de los
noventa dias desde la recepcién de la informacion comple-
mentaria. Si se concediera la exencién solicitada, las autori-
dades competentes haran puiblico inmediatamente el aumen-
to de precio autorizado.

Cuando se reciba un ntmero excepcionalmente elevado de
solicitudes, el plazo podrd ampliarse una sola vez en sesenta
dias mas. Se informara al solicitante de dicha ampliacién
antes de que expire el plazo inicial.
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Articulo §

Si un Estado miembro adoptase un sistema de controles
directos o indirectos sobre los beneficios de las personas
responsables de la puesta en el mercado de medicamentos, el
'Estado miembro en cuestién publicara las siguientes infor-
maciones en una publicacién apropiada y las comunicard ala
Comisién:

a)

el método o métodos empleados en el Estado miembro de
que se trate para definir la rentabilidad: beneficio de las
ventas y/o rendimiento del capital;

la gama de mérgenes de beneficio de referencia autori-
zados a los responsables de la comercializacién de
medicamentos en el Estado miembro de que se trate;

<)

seguridad social al término de un procedimiento admi-
nistrativo unico, el plazo se prorrogara 90 dias mas. El
solicitante enviard a las autoridades competentes la
informacidn suficiente. Si la informacién que acompafia
a la solicitud fuese insuficiente, quedara en suspenso el
plazo y las autoridades competentes comunicaran inme-
diatamente al solicitante la informacién complementaria
que deberd aportar.

Cuando, al amparo del presente articulo, un Estado
miembro no permita que se presente ninguna solicitud
antes de que las autoridades competentes hayan autori-
zado el precio que deba aplicarse al producto, de
conformidad con el articulo 2, dicho Estado velar4 para
que el plazo total necesario para los dos procedimientos
no supere los 180 dias. Este plazo podr4 prorrogarse de

foscriterios segurios cuales se conceden fos margenesde  conformidad con fo dispuesto en el articulo 2 ¢ suspen-

beneficio de referencia a los responsables de la comercia-
lizacién de medicamentos, junto .con los criterios en
virtud de los cuales se permita a los mismos obtener
beneficios superiores a los margenes de referencia en el
Estado miembro de que se trate;

el porcentaje de beneficio maximo por encima del
margen de referencia, que se haya autorizado a cualquier
persona responsable de la comercializacién de medica-
mentos en el Estado miembro de que se trate.

Esta informacién se actualizar4 una vez al afio o cuando se
hubieren producido cambios significativos.

Cuando, junto con un sistema de control directo o indirecto
de los beneficios, un Estado miembro utilice un sistema de
control de los precios de determinados tipos de medicamen-
tos que estén excluidos del ambito del sistema de control de
los beneficios, se aplicaran, en su caso, a dichos controles de
precios las disposiciones de los articulos 2, 3 y 4. No
obstante, los articulos 2, 3 y 4 no se aplicardn cuando el
funcionamiento normal de un sistema de controles directos o
indirectos de los beneficios dé como resultado, excepcional-
mente, la fijacién del precio de un medicamento aislado.

Articulo 6

Se aplicardn las disposiciones siguientes cuando se incluya un
medicamento en el sistema nacional de seguro de enfermedad
sélo después de que las autoridades competentes hayan
decidido incluir el medicamento en cuestién en una lista
positiva de medicamentos reconocidos por el sistema nacio-
nal de seguro de enfermedad.

1)

Los Estados miembros velaran para que toda decisién
relativa a una solicitud de inclusién de un medicamento
en la lista de medicamentos reconocidos por el sistema de
seguridad social se adopte y se comunique al solicitante
en el plazo de 90 dias a partir de la recepcién de la
solicitud, presentada por el titular de una autorizacién de
comercializacién de conformidad con las condiciones
fijadas por el Estado miembro en cuestién. Cuando, en
virtud del presente articulo, se presente una solicitud
antes de que las autoridades competentes hayan decidi-
do, con arreglo al articulo 2, el precio aplicable al
producto o cuando se tomen las correspondientes deci-
siones sobre el precio del medicamento y su inclusién en
la lista de productos reconocidos por el sistema de

derse con arreglo a lo dispuesto en el parrafo primero del
presente punto.

Toda decisiéon de no incluir un medicamento en la lista de
productos reconocidos por el sistema de seguridad social
debera ser motivada basiandose en criterios objetivos y
comprobables, incluyendo si fuese necesario, los dicts-
menes y recomendaciones de expertos, que hayan servi-
do de fundamento. Ademas, se informara al solicitante
de los recursos que procedan con arreglo a la legislacién
vigente y de los plazos para interponerlos.

Antes de la fecha indicada en el apartado 1 del arti-
culo 11, los Estados miembros publicardn en una publi-
cacién apropiada y comunicardn a la Comisién, los
criterios que sus autoridades competentes deberdn seguir
al decidir respecto de la inclusién o no de medicamentos
en las listas.

En el plazo de un afio, a partir de la fecha mencionada en
el apartado 1 del articulo 11, los Estados miembros
publicardn en una publicacién apropiada una relacién
completa de los medicamentos cubiertos por su sistema
de seguridad nacional, junto con los precios fijados por
las autoridades nacionales competentes, comunicando
todo ello a la Comisién. Esta informacidn se actualizara
al menos una vez al afio.

Toda decision de excluir un medicamento de la lista de
productos cubiertos por el sistema de seguridad social
deber4 ser motivada, basindose en criterios objetivos y
comprobables. Tales decisiones, que incluirdn, si fuere
necesario, las recomendaciones o dictdmenes de exper-
tos, que hayan servido de fundamento 2 las mismas, se
comunicardn a la persona responsable, a la que se
informara de los recursos que procedan con arreglo a la
legislacion vigente y de los plazos para interponerlos.

Toda decisién de excluir una categoria de medicamentos
de la lista de productos cubiertos por el sistema de
seguridad deberd ser motivada, basdndose en criterios
objetivos y comprobables, y se publicard en una publi-
cacién apropiada.

Articulo 7

Cuando las autoridades competentes de un Estado miembro
estén facultadas para adoptar decisiones sobre la exclusién
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de determinados medicamentos o de categorias de los
mismos del d4mbito de aplicacion del sistema nacional de
seguridad social (listas negativas), se aplicaran las siguientes
disposiciones.

1) Toda decisién por la que se excluya una categoria de
medicamentos del ambito de aplicacién del sistema
nacional de seguridad social deber4 ser motivada, basan-
dose en criterios objetivos y comprobables, y se publicara
en una publicacién apropiada.

2) Antes de la fecha indicada en el apartado 1 del articulo
11, los Estados miembros publicardn en una publicacién
apropiada, y comunicardn a la Comision, los criterios
que sus autoridades competentes deberdn seguir al
decidir respecto de la exclusién o no de un determinado

ran existir para la libre circulacién de especialidades farma-
céuticas, para adaptar este sector, en mayor medida, a las
condiciones normales del mercado interior.

2. El Consejo decidird a propuesta de la Comisién en el
plazo de un afio, a més tardar, desde su presentacidn.

Articulo 10

1. Enel seno de la Comisién se crea un comité denomi-
nado «Comité consultivo para la aplicacién de la Directiva
89/105/CEE relativa a la transparencia de las medidas que
regulan la fijacion de precios de los medicamentos para uso
humano y su inclusion en el ambito de los sistemas nacionales
del seguro de enfermedad».. .

medicamento del ambito de aplicacion del sistema
nacional de seguridad social.

3) Toda decision por la que se excluya un medicamento en
particular del &mbito de aplicacién del sistema nacional
de seguridad social deber4 ser motivado basandose en
criterios objetivos y comprobables. Tales decisiones,
incluyendo, si fuese necesario, los dictimenes o recomen-
daciones de expertos que hayan servido de fundamento a
las mismas, se comunicardn a la persona responsable, a
la que se informar4 de los recursos que procedan con
arreglo a la legislacién vigente y de los plazos para
interponerlos.

4) En el plazo de un afio a partir de la fecha mencionada en
el apartado 1 del articulo 11, las autoridades competen-
tes publicardn en una publicacién apropiada la relacién
de los medicamentos excluidos del ambito de aplicacion
de su sistema de seguridad social, comunicdndola asimis-
mo a la Comisién. Esta informacion se actualizara al
menos cada seis meses.

Articulo 8

1.  Antes de la fecha mencionada en el apartado 1 del
articulo 11, los Estados miembros comunicardn a la Comi-
sion los criterios relativos a la clasificacion terapéutica de los
medicamentos, empleados por las autoridades competentes
de la seguridad social nacional.

2.  Antes de la fecha mencionada en el apartado 1 del
articulo 11, los Estados miembros comunicaran a la Comi-
sién los criterios seguidos por las autoridades competentes
para verificar la equidad y la transparencia de los precios
facturados, en el seno de un grupo de empresas, por la
transferencia de principios activos o de productos interme-
dios utilizados en la fabricacién de medicamentos o de
especialidades farmacéuticas acabadas.

Articulo 9

1. A la luz de la experiencia adquirida, la Comisién
sometera al Consejo, a mas tardar en el plazo de dos afios a
partir de la fecha mencionada en el apartado 1 del articulo
11, una propuesta con las medidas adecuadas con vistas a
eliminar todos los obstaculos o distorsiones que atn pudie-

2. Las tareas del Comité consistirdn en examinar toda
cuestion relativa a la aplicacion de la presente Directiva que
plantee la Comisién o a peticion de un Estado miembro.

3.  El Comité estard compuesto por un representante de
cada Estado miembro. Por cada representante existira un
suplente. Este suplente estara facultado para participar en las
reuniones del Comité.

4.  El Comité estara presidido por un representante de la
Comisién.
5. El Comité adoptara su propio reglamento interno.

Articulo 11

1. Los Estados miembros adoptardn las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo dispuesto en la presente Directiva, a mads
tardar el 31 de diciembre de 1989. Informardn de ello
inmediatamente a la Comisién.

2.  Antesdelafechaindicada en el apartado 1, los Estados
miembros comunicardn a la Comisidén el texto de las

disposiciones legales, reglamentarias o administrativas rela-

tivas a la fijaciéon de precios de medicamentos, a los
beneficios de los fabricantes de medicamentos y a la inclusién
de medicamentos en el sistema nacional del seguro de
enfermedad. Las enmiendas y modificaciones de estas dispo-
siciones legales, reglamentarias o administrativas se comuni-
caran inmediatamente a la Comisién.

Articulo 12

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 21 de diciembre de 1988.

Por el Consejo
El Presidente
V. PAPANDREOU



