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CORTES GENERALES

EXCMQ. SR.:

Comunico a V.E. que la Comisién Mixta para la Unidén Europea. en su sesion del dia
12 de junio de 2025, ha aprobado los siguientes Informes sobre la aplicacion del principio
de subsidiariedad:

- Informe 17/2025 de la Comision Mixt para la Unién Europea. sobre la aplicacion
del principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglainento del Parlamento Europeo y
del Consgjo por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 228/2013 en lo que respecta a
la ayuda suplementaria y una mayor flexibilidad en [avor de las regiones ultraperiféricas
aleciadas por catastrofes naturales graves y en el contexto del ciclon Chido que ha
devastado Mayotte COM (2025) 190 [(inal (nwn. exple. Congreso, Senado: 282/62,
574/45).

- Informe 18/2025 de la Comision Mixta para la Unién Europea, sobre la aplicacion
del principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlumento Europeo ¥
del Consejo por el que se establece un sistema comiin para el retorno de los nacionales de
terceros paises en situacion irregular en la Unidn y se derogan ia Directiva 2008/115/CE
dal Parlamento Luropeo v del Consejo, la Directiva 2001/40/CE del Conscjo v la Decision
2004/191/CLE del Consejo COM (2025) 101 fina! {num. expte. Congreso. Senado: 282/63,
574/46).

- Informe 19/2025 de la Comision Mixta para la Unidn Europea, sobre Ja aplicacion
del principio de subsidiaricdad por la Propuesta de Reglamento del Pailamento Luropeo y
del Consejo por el que se medifican los Reglamentos (UE) 2021/1038 y {UE) 2021/1056
en lo que respecta a medidas especilicas para hacer frente a retos cstratégicos en el contexto
de la revision intermedia COM (2025) 123 final (ntim. expte. Congreso. Senado: 282/64,
574/47).

- Informe 20/2025 de la Comisidn Mixta para Ja Unién Europea, sobre la aplicacion
del principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europso v
del Consejo por el que se establece un marco para reforzar la disponibilidad y la seguridad
del suministro de medicamentos esenciales, asi como la disponibilidad y accesibilidad de
los medicamentos de interés comin. v se modifica el Reglamento {(UE) 2024/795 COM
(2025)102 final (niim. expte. Congreso, Senado: 282/67. 574/50).
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Lo que traslado a V.E. en aplicacion de lo dispuesto en los Protocolos numeros 1 y 2
del Tratado de Lisboa, asi como dentro del marco del didlogo politico entre los Parlamentos
nacionales y las instituciones europeas.

Palacio del Congreso de los Diputados, a 13 de junio de 2025.

Francina Armengol Socias
PRESIDENTA DEL CONGRESO DIE LOS DIPUTADOS

EXCMO. SR. PRESIDENTE DEL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA
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EXCMO. SR.:

Comunico a V.E. que la Comisidén Mixta para la Unién Europea, en su sesion del dia
12 de junio de 2025. ha aprobado los siguientes Informes sobre la aplicacion del principio
de subsidiariedad:

- Informe 17/2025 de 1a Comision Mixta para la Union Europea, sobre la aplicacion
del principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 228/2013 en lo que respecta a
la ayuda suplementaria y una mayor flexibilidad en favor de las regiones ultraperiféricas
afectadas por catdstrofes naturales graves y en el contexto del cicldn Chido que ha
devastado Mayotte COM (2025) 190 final (nim. expte. Congreso, Senado: 282/62,
574/45).

- Informe 18/2025 de la Comisién Mixta para la Union Europea, sobre la aplicacion
del principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo por el que se establece un sistema comun para el retorno de los nacionales de
terceros paises en situacion irregular en la Union y se derogan la Directiva 2008/115/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, la Directiva 2001/40/CE del Consejo y la Decision
2004/191/CE del Consejo COM (2025) 10! final (nam. expte. Congreso, Senado: 282/63,
574/46).

- Informe 19/2025 de la Comisién Mixta para la Union Europea, sobre la aplicacion
del principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo par el que se modifican los Reglamentos (UE) 2021/1058 y (UE) 2021/1056
en lo que respecta a medidas especificas para hacer frente a retos estratégicos en el contexto
de la revision intermedia COM (2023) 123 final (niim. expte. Congreso, Senado: 282/64,
574/47).

- Informe 20/2025 de la Comisién Mixta para la Unidn Europea, sobre la aplicacion
del principio de subsidiariedad por la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo por ¢l que se establece un marco para reforzar la disponibilidad y la seguridad
del suministro de medicamentos esenciales, asi como la disponibilidad y accesibilidad de

8 los medicamentos de interés comin, y se modifica el Reglamento (UE) 2024/795 COM
g (2025)102 final (nim. expte. Congreso, Senado: 282/67, 574/50).
(3.
4
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Lo que traslado a V.E. en aplicacidn de lo dispuesto en los Protocolos niimeros 1 y 2
del Tratado de Lisboa, asi como dentro del marco del didlogo politico entre los Parlamentos
nacionales y las instituciones europeas.

Palacio del Senado, a 13 de junio de 2025.- Pedro Rollan Ojeda, PRESIDENTE DEL
SENADO.

EXCMO. SR. PRESIDENTE DEL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA

Documento firmado #lectrdnicamente par:
Pedro Manuel Rolldn Oleds - Prasidente del senado

Fecha: 164062025
CSViGQID57243A2E83637E18D91 165405CA0ESA4
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INFORME 20/2025 DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA,
DE 12 DE JUNIO DE 2025, SOBRE LA APLICACION DEL PRINCIPIO DE
SUBSIDIARIEDAD POR LA PROPUESTA DE REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO POR EL QUE SE ESTABLECE
UNMARCO PARA REFORZAR LA DISPONIBILIDAD Y LA SEGURIDAD DEL
SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES, ASi COMO LA
DISPONIBILIDAD Y ACCESIBILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS DE
INTERES COMUN, Y SE MODIFICA EL REGLAMENTO (UE) 2024/795 COM
(2025)102 FINAL COM (2025} 162

ANTECEDENTES

A. El Protocolo sobre la aplicacion de tos principios de subsidiariedad y proporcionalidad,
anejo al Tratado de Lisboa de 2007, en vigor desde el 1 de diciembre de 2009, ha
establecido un procedimiento de control por los Parlamentos nacionales del cumplimiento
del principio de subsidiariedad por las iniciativas legislativas europeas. Dicho Protocolo
ha stdo desarrollado en Espaiia por la Ley 24/2009, de 22 de diciembre, de modificacion
de la Ley 8/1994, de 19 de mayo. En particular, los articulos 3 j), 5 v 6 de la Ley 8/1994
constituyen el fundamento juridico de este informe

B. La Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establece un marco para reforzar la disponibilidad y la seguridad del suministro de
medicamentos esenciales, asi como la disponibilidad y accesibilidad de los medicamentos
de interés coman, y se modifica el Reglamento (UE) 2024/795, ha sido aprobada por la
Comision Europea y remitida a los Parlamentos nacionales, los cuales disponen de un
plazo de ocho semanas para verificar el control de subsidiariedad de la iniciativa, plazo
que concluye el 07 de julio de 2025.

C. La Mesa y los Portavoces de la Comisién Mixta para la Unidon Europea, el 20 de mayo
de 2025, adoptaron el acuerdo de proceder a realizar ¢l examen de la iniciativa legislativa
europea indicada, designando como ponente al Diputado D. Oriol Almiron Ruiz (GS), y
solicitando al Gobierno el informe previsto en el articulo 3 j) de la Ley 8/1994.

D. Se ha recibido informe del Gobierno. Asimismo se han presentado escritos del
Parlamento de La Ricja y del Parlamento de Galicia comunicando el archivo del
expediente o la no emision de dictamen motivado

E. La Comision Mixta para la Unidn Europea, en su sesidn celebrada el 12 de junio de
2025, aprobo el presente
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INFORME

1.- El articulo 5.1 del Tratado de la Union Europea sefiala que “e/ ejercicio de las
competencias de la Union se rige por los principios de subsidiariedod y
proporcionalidad”. De acuerdo con el articulo 5 3 del mismo Tratado, “en virtud del
principio de subsidiariedad la Union intervendrd solo en caso de que, y en la medida en
gue, los objetivos de la accion prefendida no puedan ser alcanzados de manera sufictente
por los Estados miembros, ni a nivel central ni a nivel regional y local, sivie que piredan
alcanzarse mejor, debido a la dimension o a los efectos de la accion pretendida, a escala
de la Union”.

2.- La Propuesta legislativa analizada se basa en el articulo 114 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea, que establece lo siguiente:

“Articulo {14

1. Salvo que los Tratados dispongan otra cosa, se aplicaran las disposiciones
siguientes para la consecucion de los objelivos enunciados en el articulo 26. El
Parlamento FEuropeo v el Consejo, con arreglo al procedimiento legislativo ordinario y
previa consulta al Comité Economico y Social, adoprardn las medidas relativas a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Lstados miembros que tengan por objeto el establecimiento y el funcionamiento del
mercado inferior.

2. El apartado 1 no se aplicard a las disposiciones fiscales, a las disposiciones
relativas a la libre circulacion de personas ni a las relativas a los derechos e intereses
de los trabajadores por cuenta ajena.

3. La Comision, en sus propuesias previsias en el apartado [ referenies a la
aproximacion de las legislaciones en materia de salud, seguridad, proteccion del medio
ambiente y proteccion de los consumidores, se basard en un nivel de proteccion elevado,
teniendo en cuenta especialmenie cualguier novedad basada en hechos cientificos. En el
marco de sus respectivas competencias, ¢l Parlamento Europeo y el Consejo procuraran
también alcanzar ese objetivo.

4. 81, tras la adopcion por el Parlamenio I'uropeo y el Consejo, por el Consejo o
por la Comision de una medida de armonizacion, un Estado miembro estimare necesario
mantener disposiciones nacionales, justificadas por alguna de las razones imporiantes
contempladas en el articulo 36 o relacionadas con la proteccion del medio de trabajo o
del medio ambiente, dicho Estado miembro noiificara a la Comiston dichas disposiciones
asi como los motivos de su mantenimiento.

3. Asimismo, sin perjuicio del apartado 4, si tras la adopcion de wna medida de
armonizacion por el Parlamento Iowropeo y el Consejo, por el Consejo o por la Comision,
un Fstado miembro estimara necesario establecer nmuevas disposiciones nacionales
basadas en novedades cieitificas relativas a la proteccion del medio de rabajo o del
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medio ambiente y justificadas por un problema especifico de dicho Fstado miembro
surgido con posterioridad a lo adopcion de la medida de armonizacion, nofificarda a la
Comision las disposiciones previstas asi como los motives de su adopcion”.

6. La Comision aprobara o rechazard, en un plazo de seis meses a partir de las
nolificaciones a que se refieren los apartados 4 y 5, las disposiciones nacionales
mencionadas, después de haber comprobado si se trata o no de un medio de
discriminacion arbitraria o de una resiriccion encubieria del comercio entre Estados
miembros y si constituyen o nio un obsidculo para el funcionamiento del mercado interior.

St la Comision no se hubiera pronunciado en el citado plazo, las disposiciones
nacionales a que se refieven los apartados 4 y 3 se considerardn aprobadus.

Cuando esté justificado por la complejidad del asunio y no hava riesgos para la
salud humana, la Comision podrd notificar al Estado miembro afectado que el plazo
mencionado en este apartado se amplia por un periodo adicional de hasra seis meses.

7. Cuando, de conformidad con el apartado 6, se anforice a un Estado miembro
a mantener o establecer disposiciones nacionales que se aparten de una medida de
armonizacion, la Comision estudiard inmediciamente la posibifidad de proponer wna
adapiacion a dicha medida.

8. Cuando un Estado miembro plantee un problema concreto relacionado con la
salud publica en un dinbito que haya sido objeto de medidas de armonizacion previas,
deberd informar de ello a la Comision, la cual examinard immediatamente la
conveniencia de proponer al Consejo las medidas adecuadas.

9. Como excepcion al procedimiento previsio en los articulos 238 v 239, la
Comision y cualguier Istado miembro podrd recurrir directamente al Tribunal de
Justicia de la Union Europea si considera que otro Estado miembro abusa de las

Jacultades previstas en el presenie articufo.

10. Las medidas de armonizacion anferiormente mencionadas incluiran, en los
casos apropiados, una cldusula de salvaguardia que autorice a los Listados mienbros a
adoptar, por uno o varios de los motivos no economicos dicados en el articulo 36,
medidas provisionales sometidas a un procedimiento de control de Ia Unidn.

3.- Vistos los antecedentes y el objetivo de la propuesta del Reglamento Del Parlamento
Europeo v del Consejo, por el que se establece un marco para reforzar la disponibilidad
vy la seguridad del suministro de medicamentos, asi como la dispenibilidad y accesibilidad
de los medicamentos de interés comUn y por el que se modifica el Reglamento (UE)
2024/795, como respuesta a las vulnerabilidades de las cadenas de suministro
farmacéuticas europeas, evidenciadas desde hace mas de una década por los cambios
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experimentados en el sector farmacéutico pero exacerbadas durante la pandemia de
COVID-19, la guerra en Ucrania y, mas recientemente, el riesgo que supone la nueva
politica comercial de los Estados Unidos. Desde 2020, la UE ha adoptado diversas
iniciativas para abordar este problema: la Estrategia Farmacéutica Europea, el Dialogo
Estructurado sobre seguridad del suministro, la Comunicacidon sobre escasez de
medicamentos de 2023, la publicacion de la lista de medicamentos criticos con mas de
270 sustancias activas y la creacion de la Alianza sobre Medicamentos Criticos en 2024,
Esta propuesta de Reglamento, que parte del compromise de la presidenta Von der Leyen,
busca completar la Unién Europea de la Salud, reducir dependencias v garantizar que
todos los pacientes europeos tengan acceso equitative a medicamentos criticos v de
interés comun.

Analizada la evaluacion de la propuesta en términos generales y desde el punto de vista
de sus repercusiones para Espafia por el Ministerio de Sanidad, donde se subraya que los
objetivos de la nueva Ley de Medicamentos Crificos estan muy en linea con las
prioridades que se incluyen en la Estrategia de la Industria Farmacéutica, en los
desarrollos normativos que el Ministerio tiene en marcha, asi como en el plan de trabajo
de la AEMPS, entre los que se encuentra la seguridad de suministro de medicamentos
criticos.

Sin embargo, se sefialan diferentes puntos que podrian requerir censideraciones
adicionales:

En primer lugar, Ia propuesta aborda incentivos industriales, incentivos regulatorios e
incentivos sobre los procedimientos de compra, pero relega los aspectos relacionados con
precio y reembolso que afectarian mayoritariamente a medicamentos que se dispensan en
oficinas de farmacia comunitarias y no se ven afectados por los procedimientos de
compra. Aunque se comprenden los motivos y dificultad de abordarlos, relegar los
aspectos de precio los van a convertir en el elefante en la habitacién de la propuesta.

La ampliacion del ambito de aplicacion de algunas disposiciones del Reglamento a otros
medicamentos de interés comin deberia definirse mas claramente y con un claro
fundamento en razones de salud publica A este respecto, cabe preguntarse en qué medida
ello no va a suponer de facto un cambio en el statu quo del tamafio del mercado a nivel
europeo, con las consecuencias que ello pudiera tener.

Las condiciones establecidas para definir proyectos estratégicos deberian desarrollarse de
forma mas concreta, incluyendo criterios cuantitativos que garanticen un verdadero
impacto en la seguridad de suministro en la UE, con el fin también de alcanzar una mayor
armonizacion en su evaluacion por las autoridades designadas en los EEMM. Ademas,
en dicha evaluacion deberian priorizarse aquellas condiciones que favorezcan la
competitividad a largo plazo y de ese modo la sostenibilidad del proyecto, por ejemplo, a
través de la innovacidn del proceso de fabricacion. Estos proyectos deberian considerar
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desde el principio todas las implicaciones sobre el resto de incentivos (de igual manera
que estos deben tener en cuenta los proyectos estratégicos en aras a la continuidad
mencionada anteriormente).

En cuanto al apoyo financiero a los proyectos estratégicos, esta medida esta en linea con
la iniciativa nacional de Reserva de Capacidades de Produccion Industrial, RECAPI,
incluida en el Proyecto de Ley de Industria y Autonomia Estratégica. No obstante, la
disposicion incluida en este Reglamento se centra principalmente en la posibilidad de
aplicar ayudas a nivel nacional, proponiéndose la opcion de la financiacion a nivel de la
UE de forma supletoria y restringida a los programas existentes, de acuerdo con el actual
MFF, vigente hasta 2027. Se publica junto a la propuesta normativa un documento guia
de aplicacion de ayudas de Estado, que concede un amplio margen para conceder ayudas
nacionales. Por otro lado, se estima que el impacto econémico a nivel de la UE de la
propuesta sera de 83,02 millones de euros para 2026-2027. En este sentido, desde Espaiia,
el MINTUR con el apoyo de la AEMPS ha defendido en la Alianza la priorizacién de un
mecanismo de financiacion especifico a nivel de la Unidn, frente a la financiacion a nivel
nacional a través de ayudas de Estado, mediante herramientas como los IPCEIL, para evitar
la fragmentacion del mercado de la Unién como consecuencia de las diferentes
circunstancias econdmicas v regimenes fiscales en [os EEMM. Con este fin, creemos que
sera clave la adecuacion de fondos del proximo MFF para financiar los proyectos
estratégicos a través de un programa especifico a nivel de la UE y €l consiguiente cambio
en el texto propuesto Adicionalmente, a pesar de estas limitactones en la actual
propuesta, queremaos sefialar la importancia de la inclusion de medicamentos criticos en
el sello STEP, propuesta por los representantes de Espaiia en la Alianza de Medicamentos
Criticos. Por altimo, cabe sefalar que la vinculacion de obligaciones de suministrar al
mercado de la UE a beneficiarios de ayudas financieras puede llevar a pensar que esta no
es una obligacién de todos los titulares de autorizacidn, por lo tanto, deberia aclararse qué
obligaciones adicionales asumen los receptores de avuda financiera. A este respecto, de
nuevo, cabe mencionar la necesidad de dotar a estos apoyos de una vision transversal para
na incentivar doblemente ni quedar por debajo de lo necesario.

En relacién con los criterios que deberan aplicar los compradores piblicos a nivel
nacional, es necesario que estos criterios impregnen todo el sistema. No todos los
procedimientos de compra de medicamentos se benefician de una aproximacion
centralizada vy, en nuestra experiencia, no siempre es facil introducir en los criterios de
compra elementos adicionales al precio, no tanto porque no se entiendan sino porque la
propia dinamica del sistema desafia tanto estos criterios adicionales que desincentiva su
aprovechamiento.

En refacion también a la compra pablica, llama la atencién la falta de criterios de impacto
medicambiental, incluidos en las recomendaciones de la Alianza de Medicamentos
Criticos, v que podrian fomentar indirectamente la competitividad de medicamentos
criticos producidos en la Union respecto a los producidos en otros paises. Por otra parte,
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serd clave el desarrollo de estos u otros criterios propuestos en el Reglamento en las
directrices que publicara la Comisiéon, que deberan definir de forma mas precisa dichos
criterios, asi como los limites o excepciones que se establezcan, para garantizar la
armonizacion en su aplicacion. También deberian definirse con mayor detalle las
condiciones necesarias para favorecer entre los criterios de compra la fabricacion en la
UE de medicamentos criticos v otros de interés comun.

En el caso de la compra centralizada y la compra conjunta de medicamentos criticos y
otros medicamentos de interés comun, consideramos conveniente que en todo caso se
tengan en cuenta tanto el criterio del MSSG como de los responsables de compra, precio
y reembolso. Es importante, sobre todo conforme se genera conocimiento al respecto,
poder ir evaluando en que medida se introducen distorsiones en el mercado que requieran
adaptaciones por parte de los paises que se puedan ver afectados (tanto por participar
como por no participar) por los procedimientos de compra propuestos. También deben
tenerse en cuenta las posibles adaptaciones o limitacion de su alcance en paises con un
sistema descentralizado como Espafia. En este sentido, el papel que puede jugar el Grupo
de Coordinacion de Medicamentos Criticos no debe ser infraestimado.

En relacion a este Grupo de Coordinacion de Medicamentos Criticos, creemos que es
estratégico que se logre una participacion adecuada por parte de los Estados miembros y
que, para ello, es muy importante que se defina (o se refuerce) en mayor detalle como se
establece esta participacion. Creemos que tanto la parte mas regulatoria como la parte de
precio-reembolso-compra deben estar adecuadamente representadas para cada Estado
miembro.

Respecto a los requisitos nacionales sobre stocks de contingencia, se incluye el articulo
20 con indicaciones generales, seilalando que estas medidas no deberan tener un impacto
negativo en otros Estados miembros. Si bien consideramos correcta esta disposicién, en
ocasiones puede no resultar sencillo probar la relacion de causalidad en un mercado tan
complejo, 1o que podria requerir un mayor desarrallo de este articulo. En este sentido,
sera interesante analizar las directrices especificas que publicara la Comision al respecto.

No obstante, concluyo afirmando la positividad de la modificacién, atendiendo al criterio
del Ministerio de Sanidad, por el cual en base a la acogida positiva por parte de la AEMPS
y la DGCF de la publicacion de esta Ley de Medicamentos Criticos que tiene el potencial
de mejorar, por un lado, la seguridad sanitana y, por otro, impulsar la economia vy la
industria, resume en el mismo sentido.
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CONCLUSION

Por los motivos expuestos, la Comisiéon Mixta para la Union Europea entiende que
la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establece un marco para reforzar Ia disponibilidad y la seguridad del suministro de
medicamentos esenciales, asi como la disponibilidad y accesibilidad de los
medicamentos de interés comin, y se modifica el Reglamento (UE) 2024/795, es
conforme al principio de subsidiariedad establecido en el vigente Tratado de la
Union Europea.
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