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EDITORIAL
Escasez de fármacos: ¿Vamos por 
el buen camino?

¿Serán 
suficientes 
las medidas 
propuestas 
en la 
revisión de 
la legislación 
farmacéutica 
europea para 
garantizar el 
acceso?

Con la reciente revisión de la legislación farmacéutica 
de la UE como telón de fondo, la crisis de la escasez 
de medicamentos en Europa ha saltado al foco de 

políticos, industria y sociedad en general. Y es que la ac-
tualización de la normativa promete abordar los desabas-
tecimientos entre sus prioridades. Además, es una de las 
principales preocupaciones de los Estados miembro, aun-
que no es un problema actual, sino que viene de lejos. Tras 
la pandemia de COVID-19, la situación se ha agravado y eso 
ha hecho que acapare todas las miradas.

En este contexto, la nueva legislación farmacéutica ha 
llegado con la intención de arrojar luz sobre este desafío a 
través de varias propuestas: un mercado único de fárma-
cos, que podría acabar con las desigualdades de acceso 
entre países; un listado de medicamentos críticos para rea-
lizar un seguimiento; la obligación de las empresas de con-
tar con planes de prevención y alerta temprana y el refuerzo
de las capacidades de la EMA. La pregunta ahora es: ¿será 
suficiente? Un total de 19 Estados miembro opina que no. 
Por ello, se han unido para elaborar un documento en el que 
demandan medidas más estrictas para afrontar la escasez 
y prevenir futuras crisis, como la vivida el pasado invierno, 
donde la falta de antibióticos, en concreto, los que incluyen 
amoxicilina, hizo saltar las alarmas. Así, los países de la UE 
van más allá y proponen, por ejemplo, crear una Ley para 
los medicamentos críticos. “La UE debe tomar medidas 
más drásticas para mejorar la seguridad del suministro de 
medicamentos”, reclaman.

En paralelo, todos los ministros de la UE han abordado 
este asunto en el marco de una reunión informal del Con-
sejo EPSCO. El ministro español, José Miñones, quien ha 

estado presente en el encuentro celebrado en Estocolmo, 
ha hecho un llamamiento a impulsar mecanismos que ga-
ranticen la autonomía estratégica de la UE en disponibilidad 
de medicamentos.

Solo el hecho de que con la legislación más importante
que atañe al mundo farmacéutico, todos los Estados miem-
bro de la UE aborden y discutan esta situación y se planteen 
soluciones a corto, medio y largo plazo, ya quiere decir que 
Europa va por el buen camino. O, al menos, que está em-
peñada en reconducir su rumbo para garantizar el acceso, 
disponibilidad y asequibilidad de los fármacos. 

CON LA VENIA:
A propósito de la 
propuesta de revisión 
de la legislación 
farmacéutica europea

El 26 de abril la Comisión Europea hizo pública su pro-
puesta de revisión de la legislación farmacéutica. La
iniciativa incorpora una nueva Directiva y un nuevo

Reglamento, llamados a revisar y sustituir la legislación 
vigente (Directiva 2001/83/CE y Reglamento 726/2004). 
Estamos ante la reforma más profunda de la normativa 
europea en la materia de los últimos 20 años. Ha llegado 
el momento de revisar a nivel europeo aspectos de calado 
como el modelo de acceso a medicamentos, o cuán atrac-
tivo es el marco comunitario para el desarrollo de nuevos 
productos.

Próximos pasos en lo que a procedimiento se refiere: la 
propuesta de la Comisión se tramitará ahora de forma si-
multánea en el Parlamento Europeo y en el Consejo. Cada 
institución consensuará su propio texto tras considerar 
las enmiendas que reciba. En el Consejo las negociacio-
nes tienen un carácter eminentemente político y son los 
Estados miembros, mediante sus representaciones per-
manentes, quienes llevan el peso de la negociación. Por 
su parte, en el Parlamento se designa una comisión res-
ponsable, cuyo ponente lidera la negociación, y diversas 
comisiones a las que se pide que informen de la propuesta 
dado que puede incidir en sus competencias. A falta de 
confirmación oficial, se prevé que la Comisión de Medio 
Ambiente, Salud Pública y Seguridad Alimentaria (ENVI, 
por sus siglas en inglés) sea designada como comisión 
responsable. Cuando cada institución haya revisado las 
enmiendas presentadas y haya consensuado un texto, 

comenzarán los llamados “diálogos tripartitos”, negocia-
ciones a tres bandas entre el Parlamento, el Consejo y la 
Comisión, donde las partes deberán hacer concesiones y 
acordar una redacción común. Posteriormente, el Consejo 
y el Parlamento deberán ratificar por separado el acuer-
do. Añade cierta complejidad a la tramitación una posi-
ble modificación del arco parlamentario europeo a causa 
de las elecciones al Parlamento, previstas para mayo de 
2024; bien podría darse la circunstancia de que el primer 
posicionamiento lo acuerde una determinada composi-
ción parlamentaria y el texto consensuado en los diálogos 
tripartitos se deba ratificar bajo otro mandato. La Directiva 
resultante, una vez publicada y tras su entrada en vigor, 
deberán trasponerla los Estados miembros en un plazo de 
18 meses. El Reglamento incorporará una previsión para 
que sus efectos se produzcan al fin de ese plazo. 

Como puede apreciarse, el procedimiento de tramitación 
es complejo, y sin duda se dilatará en el tiempo, pero no 
debe preocuparnos. Es necesario un debate sosegado y 
profundo. En la revisión que culminó con la aprobación de 
la Directiva 2001/83/CE, sólo las negociaciones ya se pro-
longaron más de año y medio. Por aquel entonces, en pleno 
proceso de adopción de la Directiva de 2001, España había 
asumido la presidencia rotatoria del Consejo. Casualmen-
te ahora, en la segunda mitad de 2023, España volverá a 
presidir el Consejo. Otra buena oportunidad para jugar un 
papel relevante en la revisión de la legislación farmacéutica 
europea.

Claudia Gonzalo
Abogada de Faus & Moliner
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