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Noticias de la Unidn Europea

Comisién Europea

Un 'Brexit' sin acuerdo podria agravar el
desabastecimiento de medicamentos en toda la Unidn
Europea

Asociaciones de profesionales sanitarios europeos y expertos de otras areas han advertido de que una
salida de Reino Unido de la Unién Europea (UE) sin acuerdo, cuya fecha limite es el 31 de octubre, podria
agravar la escasez de algunos medicamentos en Europa.

El 'lobby' de alimentos y bebidas de Reino Unido advirtio la semana pasada de que el pais experimentaria
escasez de algunos alimentos frescos si se produce un 'Brexit' sin acuerdo. Las compariias farmacéuticas
han expresado preocupaciones similares sobre los medicamentos, y algunas han reservado capacidad de
carga aérea para transportar suministros si es necesario.

En el caso de 'Brexit' sin un acuerdo "habra algunos problemas y retrasos en la cadena de suministro
debido a los protocolos fronterizos". "Pero creo que podremos arreglarnoslas”, ha declarado Eric Van
Nueten, director ejecutivo de Febelco, el mayor comerciante de medicamentos de Bélgica. Algunos
medicamentos podrian no tener la aprobacion regulatoria requerida para continuar siendo traidos desde
Reino Unido. Ademas, el aumento de los controles aduaneros en los puertos y otras fronteras también
podria interrumpir el suministro de medicamentos y de los compuestos quimicos necesarios para
producirlos, advierten reguladores y representantes de la industria.

"A pesar de la preparacion intensiva de la industria para cada escenario, un 'Brexit' sin acuerdo corre el
riesgo de interrumpir el suministro de medicamentos" en toda la Unién Europea (UE), ha asegurado a
Reuters Andy Powrie-Smith, de la Federacién Europea de Industrias Farmacéuticas y Asociaciones
(EFPIA, por sus siglas en inglés). La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha reiterado en muchas
ocasiones que la UE esta bien preparada para el 'Brexit', y ha finalizado las autorizaciones para los casi
400 medicamentos bajo su vigilancia que necesitaban mas autorizacion debido a la salida de Reino Unido.

Peligro

Muchos otros medicamentos autorizados a nivel nacional también podrian estar en peligro. Casi 6.000 de
estos medicamentos necesitan pasar por un nuevo proceso de licencia después del 'Brexit'. Esta fuente de
la EMA asegura que la agencia no tenia "una vision completa” de la situacion en todos los Estados de la
UE para los medicamentos autorizados a nivel nacional.

Alrededor de 45 millones de paquetes de medicamentos son enviados desde Reino Unido al resto de
Europa cada mes, en un comercio de casi 12.000 millones de libras (13.000 millones de euros) en 2016 y
alrededor de 1.000 millones de envases, segun un informe del Parlamento britanico.

Reino Unido importa de la UE unos 37 millones de paquetes de medicamentos al mes, segun las cifras de
la industria. Expertos consultados por Reuters también alertan de que los britdnicos también estan
perdiendo capacidad de supervision y ensayos clinicos, ya que muchas operaciones ya se han trasladado
a la UE para poder seguir probando y aprobando medicamentos para el mercado de la UE después del
'‘Brexit'. Esta tendencia podria reducir la industria local y dar lugar a costes de farmacos mas elevados.

(Fuente: https://www.infosalus.com )
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Agencia Europea del Medicamento/EMA

Metotrexato: nuevas medidas para evitar reacciones
adversas por errores en la administracion

La Agencia Europa del Medicamento (EMA) ha recomendado nuevas medidas para prevenir errores
graves y potencialmente fatales con la dosificacion de metotrexato para el tratamiento de enfermedades
inflamatorias como la artritis reumatoide, la psoriasis y la enfermedad de Crohn. Las recomendaciones son
el resultado de una revision de informes que desvelan que los pacientes estan usando metotrexato de
forma incorrecta a pesar de las medidas ya aprobadas para evitar errores. La EMA recuerda que para
afecciones inflamatorias, el metotrexato debe usarse solo una vez a la semana, y que su uso con mas
frecuencia de lo previsto puede provocar efectos secundarios graves.

La revision encontré que el error en la frecuencia de dosificacion puede ocurrir en cualquier paso desde la
prescripciéon del medicamento al paciente que lo toma. Las nuevas medidas para prevenir la aparicion de
estos errores incluyen restringir quién puede prescribir estos medicamentos, hacer que las advertencias en
el envase sean méas destacadas y proporcionar materiales educativos para pacientes y profesionales de la
salud. Ademas, para ayudar a seguir la dosis una vez a la semana, las tabletas de metotrexato se
proporcionardn en blisteres y no en tubos. Las medidas se acordaron tras consultar a pacientes y
profesionales sanitarios.

(Fuente: https://www.ema.europa.eu/en)

Comisién Europea

La Comision Europeay la Organizacion Mundial de la
Salud aunan fuerzas para promover los beneficios de las
vacunas

La Comision Europea y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) han organizado conjuntamente, en
Bruselas, la primera Cumbre Mundial sobre la Vacunacién. El objetivo es acelerar la actuacion global para
detener la propagacion de enfermedades evitables por vacunacién y contrarrestar la desinformacion sobre
las vacunas en todo el mundo.

Jean-Claude Juncker, presidente de la Comision Europea, ha declarado que “es inexcusable que, en un
mundo tan desarrollado como el nuestro, siga habiendo nifios que mueren por enfermedades que
deberian haber quedado erradicadas hace mucho tiempo. Y lo que es aln mas grave: tenemos la solucion
en nuestras manos, pero no la aprovechamos plenamente. La vacunacion ya evita actualmente entre dos
y tres millones de muertes al afio y podria evitar otro millon y medio si se aumentara su cobertura mundial.
La Cumbre de hoy es una buena oportunidad para abordar esta carencia. La Comision seguird trabajando
con los Estados miembros de la UE, en sus esfuerzos nacionales, y con nuestros socios hoy aqui
presentes. Se trata de un reto mundial que debemos acometer ya mismo juntos”.

En esta misma linea Tedros Adhanom Ghebreyesus, director general de la Organizacion Mundial de la
Salud, ha declarado que “tras muchos afos de avances, nos encontramos en un punto de inflexién crucial.
El sarampion resurge y uno de cada diez nifios sigue sin recibir vacunas infantiles esenciales”, quien ha
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insistido en que “podemos y debemos corregir el rumbo. Solo lo lograremos si garantizamos que todo el
mundo pueda beneficiarse de la eficacia de las vacunas y si los gobiernos y sus socios invierten en
inmunizacion considerandola un derecho para todos y un bien social. Ha llegado el momento de redoblar
esfuerzos para fomentar la vacunacion como parte fundamental de la salud para todos”.

Al inaugurar la Cumbre, el presidente Juncker y el Dr. Tedros han abogado por que se intensifiquen
urgentemente los esfuerzos por detener la propagacion de enfermedades evitables por vacunacién, como
el sarampién. En los Ultimos tres afos, siete paises —cuatro de ellos en la regidon europea— han perdido
su condicién de pais donde el sarampion ha sido erradicado. Los nuevos brotes son el resultado directo de
carencias en la cobertura de vacunacion, en particular entre adolescentes y adultos que no han llegado a
estar plenamente vacunados. Para abordar eficazmente las carencias en materia de vacunacion, en la
Cumbre se tratan los multiples obstaculos a la vacunacion, tales como derechos, reglamentaciones y
accesibilidad, disponibilidad, calidad y adecuacion de los servicios de vacunacion; normas sociales y
culturales, valores y apoyo del entorno; y motivacion, actitudes, conocimientos y capacidades personales.

(Fuente: https://ec.europa.eu)

Agrupacién Farmacéutica Europea (PGEU)

PGEU celebra su 60 aniversario en el Parlamento Europeo

La Agrupacién Farmacéutica de la Unién Europea (PGEU) celebré el pasado 10 de septiembre su 60°
aniversario con una jornada en el Parlamento Europeo. El encuentro sirvié para destacar la contribucion
de los farmacéuticos a la salud de las personas durante las Ultimas décadas y debatir cémo dar forma a la
farmacia del futuro para satisfacer mejor las necesidades de los pacientes.

El evento reunié a miembros del Parlamento Europeo, altos funcionarios de la Comision, representantes

de pacientes, otras organizaciones de profesionales de la salud, el sector sanitario y miembros de PGEU
para debatir el papel de los farmacéuticos en la garantia del acceso a los medicamentos y la contribucién
a la sostenibilidad de los sistemas sanitarios.

El Presidente del PGEU, Michal Byliniak, declaré: "En los ultimos 60 afios se han producido muchos
cambios en la prestacion de asistencia sanitaria y la practica farmacéutica ha evolucionado y mejorado
junto con los sistemas sanitarios europeos. Los farmacéuticos comunitarios estan dispuestos a seguir
desarrollando su papel en la prestacion de servicios de atencion al paciente y de prevencién de alta
calidad y en la promocion del uso seguro y eficaz de los medicamentos y los productos sanitarios".
Byliniak ofrecio el compromiso de los farmacéuticos para “trabajar estrechamente con otros profesionales
de la salud como parte de un equipo de salud integrado, para ayudar a avanzar en la digitalizacion de la
atencion médica y continuar sirviendo como una fuente fiable de informacion sanitaria para los pacientes".

El presidente de PGEU recordd como en “1959, el Grupo Farmacéutico de la Unién Europea fue
constituido de forma oficial en Frankfurt, a partir de una base de seis miembros fundadores - Francia,
Alemania, Bélgica, Luxemburgo, Paises Bajos e Italia — y en la actualidad representa a mas de 400.000
farmacéuticos comunitarios en 32 paises europeos.

(Fuente: www.pgeu.eu )

NE9Sbm1RbmZCOTNMSmFobDh3clIwOGFXc3IrcStvL 2JwhFZuZHZOb24rVDBKWWINaEZHcjlvTkITRIY3aGtLUg2




ol

Noticias de paises europeos

Estonia

Reforma en la propiedad de las farmacias para
potenciar su independenciay favorecer su labor
asistencial

Tras un largo periodo de transicion en abril de 2020 finalizara la reforma de la propiedad de las
farmacias vinculando la mayoria de la propiedad en manos de los farmacéuticos. En palabras del
ministro de Asunto Sociales Tanel Kiik, “la farmacia debe ser sobre todo un establecimiento
sanitario, no un comercio”. Motivo por el que la reforma pretende dar mayores funciones y
responsabilidades a los farmacéuticos en el conjunto del sistema estonio de salud.

Una de las medidas de esta reforma es devolver a los farmacéuticos la propiedad de las
farmacias, dotandolas asi de independencia frente a otros intereses. Por ello, ya desde el afio
pasado los mayoristas de medicamentos no pueden abrir farmacias y a partir de abril de 2020, la
mayoria de la propiedad de las farmacias debe pertenecer a un farmacéutico.

Desde la Camara de Farmacéuticos de Estonia su presidenta Karin Alamaa-Aas sefiala que “los
farmacéuticos quieren ser un socio de confianza para los médicos, colaborando para ofrecer a los
pacientes un tratamiento profesional” descongestionando asi las consultas.

Por su parte Le Vallikivi, jefe de la Sociedad Estona de Médicos Generales, afirma que los
médicos apoyan plenamente la independencia de los farmacéuticos y el aumento de la
responsabilidad en la asistencia sanitaria. "Al igual que el médico debe ser independiente en sus
decisiones, los farmacéuticos también deben tener la oportunidad de confiar en las necesidades
reales de los pacientes y proporcionar ayuda profesional".

(Fuente: https://www.sm.ee)

Finlandia

Casi 800 medicamentos con problemas de suministro
en las farmacias finlandesas

Casi 800 medicamentos estéan sufriendo problemas de suministro en Finlandia, farmacos para la
dermatitis, el cancer de mama o las enfermedades del corazon, entre otros. Asi lo desvela la
cadena MTV News, que solicitd a la Agencia Finlandesa de Medicamentos (Fimea), un listado con
los medicamentos que estaban desabastecidos.

En su respuesta a MTV News, Fimea identificé casi 800 medicamentos en esta situacion, si bien
aclararon que el 98% de las prescripciones podian estar inmediatamente disponibles en las
farmacias. Desde Fimea explican como “cuando un gran fabricante en el mercado tiene un
problema de produccion, crea un efecto bola de nieve al resto de fabricantes que no tienen la
capacidad de producir suficientes medicamentos para reemplazar las faltas". Por ello, desde
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Fimea recuerdan que las empresas farmacéuticas deben tener en marcha planes adecuados de
gestion de riesgos y comunicacion, mientras las autoridades sanitarias “también tenemos que
hacer investigaciones y disponer de una imagen completa de la situacién en Finlandia", afiade
Linnolahti.

La Asociacion de Cancer de Mama alerta de que los problemas de disponibilidad de
medicamentos es una preocupacion importante, si bien desde el Gobinero afiarma que no deben
preocuparse ya que “si los medicamentos prescritos no siempre estan disponibles hay alternativas
que se pueden prescribir en su lugar”.

(Fuente: https://www.nieuwsblad.be)

Francia

El Gobierno refuerza las campanas sobre
anticoncepcion de emergencia

El Ministerio de Sanidad y la Agencia de Salud Publica de Francia lanzaron este verano una nueva
campafia de salud sexual para abordar las deficiencias informativas que tienen los jovenes en
materia de anticoncepcion de emergencia. La gran mayoria de los menores de 30 afios
desconocen el tiempo de efectividad de la pildora anticonceptiva. Segun el barémetro de Salud
Publica realizado en 2016 y publicado la semana pasada, el 99% de los jévenes no saben que una
mujer tiene un maximo de cinco dias tras la relacion sexual para evitar un embarazo no deseado.
El 17% cree que la pdd debe tomarse dentro de los tres primeros dias, mientras que
aproximadamente el 40% piensa que es efectiva sélo si se toma dentro de las 24 horas
posteriores al coito.

Hasta el 21 de julio, internet, Facebook, pero también Snapchat e Instagram, las redes sociales
més utilizadas por jovenes, han emitido mensajes sobre anticoncepcion de emergencia. El objetivo
principal de esta campafia de sensibilizacién es recordar los plazos de efectividad y el mensaje es
claro: en caso de duda, es posible beneficiarse de la anticoncepcion de emergencia gratuita, sin
receta y directamente en las farmacias comunitarias francesas.

(Fuente: https://lwww.correofarmaceutico.com)

Reino Unido

Nuevo contrato de servicios con las farmacias
comunitarias

El pasado 22 de julio se presentd un nuevo acuerdo con las farmacias del Comité de Negociacion
de Servicios Farmacéuticos (PSNC), el Sistema Nacional de Salud Inglaterra (NHS) y el
Departamento de Salud y Atencion Social (DH). El nuevo convenio incorpora pago para las
farmacias por nuevos servicios, algunos de ellos todavia por definir, mientras se conservan entre
otros el esquema de pago por calidad o por acceso a farmacias. En esta ocasién se incorporan
pagos para la dispensacion de medicamentos bajo protocolo de escasez grave y para la deteccion
de hapatitis C desde las farmacias. La financiacién para este nuevo periodo esta por debajo de las
cifras que se manejaron en 2015-2016 antes de que el Gobierno implementara los recortes.

6
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El servicio de Revision de Uso de la Medicacion (MUR) sera reemplazado por “revisiones
estructuradas de medicamentos” realizadas por farmacéuticos “clinicos” que trabajan en las redes
de atencidn primaria (PCN) recientemente creadas. Las farmacias comunitarias veran
reemplazados los servicios que dejan de financiarse mediante el pago de nuevos servicios
clinicos, todos ellos aun por definir.

El Comité de Negociacién de Servicios Farmacéuticos esta trabajando entre otros para lanzar un
piloto de farmacias que identifique enfermedades cardiovasculares no diagnosticadas; otro para

definir un protocolo para dejar de fumar de atencién primaria; una nueva version del Servicio de

Nueva Medicacién (NMS); y un pilotaje de servicio de medicamentos al alta.

Para financiar todos estos proyectos, el Gobierno utilizara el Fondo de Integracién de Farmacias,
reservado por el en 2016 para ser invertido durante cinco afios con el fin de "transformar como
funcionara la farmacia en el NHS".

(Fuente: https://www.chemistanddruggist.co.uk)

Dinamarca

Entra en vigor la Ley que permite a los farmaceuticos
renovar prescripciones

Los pacientes daneses con un tratamiento farmacolégico en curso para ciertas enfermedades y
que son estables en su enfermedad ya pueden hacer que sus recetas sean renovadas por un
farmacéutico. Todo ello gracias a la Ley que se aprobé en noviembre del afio pasado y que ha
entrado en vigor este verano. De esta manera los farmacéuticos podran renovar las prescripciones
de ciertos tipos de medicamentos que se usan en tratamientos crénicos y en pacientes
controlados, como puede ser el caso de farmacos para el Asma, insulina, estatinas, para la
hipertension o pildoras anticonceptivas, entre otros. En total 28 grupos de medicamentos estan
disponibles para la renovacion, si bien no es posible en el caso de embarazadas, lactantes y
menores de 15 afios.

Segun el Ministerio de Salud de Dinamarca, el propdsito de ampliar los poderes de los
farmacéuticos es mejorar el servicio y la disponibilidad de medicamentos en la poblacién. Los
farmacéuticos daneses para poder renovar estas recetas, deben someterse a una breve
capacitacion y aprobar una prueba de conocimiento.

La renovacion de estas prescripciones por parte del farmacéutico se hace con el envase pequefio
y el paciente debe posteriormente, consultar a un médico para obtener una nueva receta. Después
de una nueva prescripcion, el farmacéutico también debe informar al médico que ha extendido la
prescripcion. Para el Gobierno danés, muchos pacientes que acuden a las farmacias no tienen
recetas validas y al permitir que los farmacéuticos puedan extender la receta de ciertos
medicamentos, ayudara a no abandonar los tratamientos y descongestionara las consultas
médicas.

(Fuente: https://www.lakemedelsvarlden.se)
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Alemania

Los farmaceuticos podran sustituir biosimilares

Los farmacéuticos alemanes podran sustituir medicamentos biosimilares a partir del verano de
2022. Segun el texto normativo, aprobado el pasado 6 de junio, la sustitucién de estos
medicamentos en las farmacias sera efectiva tres afios después de la entrada en vigor de la ley.
Una vez aprobada la Ley, la Agencia de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria Alemana, G-BA,
publicara una resolucion para regular la intercambiabilidad de medicamentos biolégicos y sus
biosimilares en el plazo de un afio (se espera que para mediados de 2020). La Agencia decidira
cuales de estos farmacos podran ser sustituidos en farmacias bajo la maxima de que los
farmacéuticos deben entregar la presentacién mas barata a menos que el médico que receta
especifique lo contrario. El Ministerio de Sanidad inicialmente habia planeado aplicar la sustitucion
de biosimilares en farmacias en 2019, pero se pospuso tres afios después de las criticas de
farmacéuticos y, sobre todo, industria, incluida la de biosimilares.

(Fuente: https://www.pgeu.eu)

Noticias Internacionales

Canada

El Gobierno plantea recortes de 9.000 millones de
euros en el precio de los farmacos en diez afios

El Gobierno canadiense ha anunciado este viernes las modificaciones finales del 'Reglamento
sobre medicamentos patentados’, con el que pretenden ahorrar a los canadienses hasta 13.200
millones de ddélares canadienses (8.920 millones de euros) en farmacos con patente durante los
proximos diez afios.

La Asociacion Canadiense de Seguros de Vida y Salud (Canadian Life and Health Insurance
Association) calific6 estas medidas como "un paso crucial para reducir los costos de los
medicamentos recetados para todos los canadienses”. La provincia de Columbia Britanica también
aplaudié la medida en un comunicado: "Ahora la gente esta mejor protegida contra los precios
excesivos de los medicamentos fijados por los fabricantes".

Las nuevas normas se ajustan en gran medida a un proyecto de diciembre de 2017. Llegaron
después de meses de retraso, lo que provocé especulaciones de que el Gobierno retrocederia
ante el 'lobby' de la industria farmacéutica o simplemente se quedaria sin tiempo antes de las
elecciones de octubre en Canada.

"Estamos dando el mayor paso en una generacion para bajar el precio de los medicamentos en
Canada al avanzar con estas regulaciones”, ha sefialado en una entrevista la ministra de Salud,
Ginette Petitpas Taylor. Se espera que el Ejecutvio de Justin Trudeau anuncie un programa para
cubrir el coste de los medicamentos recetados para algunos o todos los canadienses, pero el
alcance del programa aun no esta claro.

(Fuente: https://lwww.europapress.com)
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La OMS pide medidas urgentes para reducir el dano
al paciente en la asistencia sanitaria

Millones de pacientes sufren dafios cada afio debido a la atencién médica insegura en todo el
mundo, lo que resulta en 2,6 millones de muertes anuales solo en paises de bajos y medianos
ingresos, por esta razon, la Organizacion mundial de la Salud (OMS) ha pedido medidas urgentes
para reducir el dafio al paciente en la asistencia sanitaria.

"La mayoria de estas muertes son evitables", sefiala la organizacion médica dentro de la campafia
que ha lanzado con motivo del primer Dia Mundial de la Seguridad del Paciente, que se celebrara
desde ahora el 17 de septiembre. Y en la que ha destacado el impacto personal, social y
econdémico del dafio al paciente conduce a la pérdida de billones de délares estadounidenses en
todo el mundo.

"Nadie deberia ser dafiado mientras recibe atenciéon médica. Y, sin embargo, a nivel mundial, al
menos 5 pacientes mueren cada minuto debido a la atencién insegura”, ha sefialado el doctor
Tedros Adhanom Ghebreyesus, director general de la OMS, quien apuesta por una "cultura de
seguridad" del paciente que "promueva la asociacion con los pacientes, aliente a informar y
aprender de los errores, y cree un ambiente libre de culpa donde los trabajadores de la salud
estén capacitados y capacitados para reducir errores”.

(Fuente: https://lwww.infosalus.com )

Costa Rica

Campaiia del Colegio de Farmacéuticos sobre
automedicacion responsable

El Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica puso en marcha una campafia, con motivo de la
celebracion del Dia Internacional del Autocuidado (24 de julio), con el objetivo de educar e
incentivar al publico en general respecto a la automedicacion, de manera que ésta sea
responsable, informada y atendiendo a buenas practicas.

El objetivo de la campafa era sensibilizar, ya que en Costa Rica la posibilidad de acceder a
medicamentos fuera de las farmacias es muy alto y en especial, porque el paciente acumula una
gran cantidad de estos en sus hogares debido a incumplimientos en los tratamientos.

Desde el Colegio de Farmacéuticos alertan de que actualmente existe una gran posibilidad de
acceder a medicamentos, por un lado, con una cantidad cada vez mayor de medicamentos de
venta libre, disponibles en establecimientos comerciales y por otra parte, estan los medicamentos
de prescripcién, que se acumulan en los hogares cuando los pacientes desatienden las
indicaciones profesionales e incumplen sus tratamientos.

(Fuente: https://lwww.infosalus.com)
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