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Noticias de la Unidn Europea

Comisién Europea

Aplazada la entrada en vigor del reglamento de Productos
Sanitarios

La Comision Europea ha acogido favorablemente la adopcion por el Parlamento Europeo y el Consejo de
la propuesta para aplazar un afio la fecha de aplicacion del Reglamento sobre los productos sanitarios.
Esto permitird dar prioridad a la lucha contra la actual pandemia de coronavirus, lo que sera fundamental
al establecer el calendario para la supresion de las medidas de confinamiento a medida que los Estados
miembros retoman la via de la recuperacion.

La modificacion adoptada tiene en cuenta la necesidad de aumentar la disponibilidad en toda la Unién
Europea de productos sanitarios de importancia vital y, al mismo tiempo, sigue garantizando la salud y la
seguridad de los pacientes hasta que comience a aplicarse la nueva legislacion. Stella Kyriakides,
comisaria de Salud y Seguridad Alimentaria, ha declarado que este hecho “nos permitira a todos, en este
periodo de crisis, mantener nuestra atencién en los asuntos mas criticos y garantizar la disponibilidad
continuada de productos sanitarios de vital importancia”.

La crisis del coronavirus hace que se incremente la demanda de determinados productos sanitarios
vitales. Por tanto, resulta importante evitar nuevas dificultades o riesgos de posibles carencias o retrasos
en la disponibilidad de esos productos que puedan deberse a la capacidad limitada de las autoridades o
los organismos de evaluacion de la conformidad y estén relacionados con la aplicacion del Reglamento
sobre productos sanitarios. Por consiguiente, la modificacién aprobada aplaza un afio (hasta el 26 de
mayo de 2021) la aplicacion del Reglamento sobre los productos sanitarios.

Contexto

La pandemia de coronavirus y la crisis de salud publica derivada de esta someten a una presion extrema a
los Estados miembros, asi como a las autoridades nacionales, las instituciones sanitarias y los operadores
econdémicos. Estas circunstancias exigen numerosos recursos adicionales y se ha incrementado
considerablemente la necesidad de aumentar la disponibilidad de productos sanitarios de importancia vital.
En el momento de adoptar el Reglamento sobre los productos sanitarios era imposible prever dichas
circunstancias.

Por consiguiente, es muy probable que los Estados miembros, las instituciones sanitarias, los operadores
econdmicos y otras partes interesadas no hubieran tenido la posibilidad de implementar y aplicar ese
Reglamento a partir de la fecha de aplicacion prevista, el 26 de mayo de 2020. Con el fin de garantizar la
existencia de un marco regulador efectivo para los productos sanitarios, esta modificacion aplaza también
un afo la fecha de derogacion de la Directiva sobre productos sanitarios implantables activos y la Directiva
sobre los productos sanitarios.

La Comision adopt6 la propuesta el 3 de abril y el Parlamento Europeo la respaldé el 17 de abril. Como
ultimo paso, ayer el Consejo voto a favor de adoptar la propuesta, que entrara en vigor en el momento de
su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

(Fuentes: https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response_es)
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Agencia Europea del Medicamento (EMA)

Nuevas medidas para garantizar la disponibilidad de
medicamentos en Europa

El pasado 6 de abril, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) publicé un informe donde sefala que la
mayoria de Estados miembros han indicado que estan comenzando a tener escasez de ciertos
medicamentos utilizados para pacientes con COVID-19 o que esperan que esto ocurra muy pronto. Estos
incluyen medicamentos utilizados en unidades de cuidados intensivos, como ciertos anestésicos,
antibiéticos y relajantes musculares, asi como medicamentos utilizados fuera de etiqueta para COVID-19.

Por lo tanto, las autoridades de la Unién Europea estan implementando medidas adicionales para mitigar
el impacto de la pandemia en la cadena de suministro de medicamentos de manera coordinada. Por ello,
para ayudar a mitigar las interrupciones en el suministro, el Grupo de Direccion Ejecutiva de la UE sobre la
escasez de medicamentos causada por eventos importantes, que proporciona un liderazgo estratégico
para la accion urgente y coordinada sobre la escasez dentro de la UE en esta pandemia, esta
estableciendo, con la industria farmacéutica, el sistema i-SPOC (punto de contacto Unico de la industria),
para acelerar la interaccién sobre la escasez entre la industria y el Grupo Ejecutivo de Direccion de la UE.

Con este sistema, cada compafiia farmacéutica reportara directamente a EMA, tanto para medicamentos
autorizados centralmente como autorizados a nivel nacional, escasez anticipada o escasez actual de
medicamentos criticos utilizados en el contexto de COVID-19. Sin embargo, en paralelo, estas compafiias
deben continuar reportando la escasez a las autoridades nacionales competentes.

En esta misma linea, el 8 de abril, el Grupo Directivo Ejecutivo de la UE sobre la escasez de
medicamentos causados por eventos importantes se reunié para discutir las actividades en curso
destinadas a garantizar una respuesta coordinada a los desafios planteados por la pandemia COVID-19.
EMA, junto con la industria farmacéutica, esta configurando actualmente el sistema i-SPOC, como hemos
indicado en la noticia anterior. La prueba del sistema comenzara esta semana, tan pronto como se
acuerde la composicion del i-SPOC con los representantes de la industria.

Listado medicamentos

La red reguladora europea de medicamentos esta compilando una lista de los medicamentos que se
utilizan actualmente en toda la UE para tratar a pacientes con COVID-19. La lista incluird sustancias
activas identificadas por las autoridades nacionales competentes que actualmente se consideran cruciales
para el tratamiento de la infeccidn, particularmente en las unidades de cuidados intensivos (UCI). Un
subconjunto de los medicamentos utilizados en las UCI que tienen una mayor demanda serd monitoreado
de cerca por cualquier posible interrupcion en el suministro utilizando el sistema i-SPOC.

(Fuentes: https://www.ema.europa.eu/en)
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Agrupaciéon Farmacétuica Euroepea (PGEU)

Los farmaceéuticos comunitarios europeos, se suman a la
Semana Europea de Promocién de la Vacunacion

La Farmacia Europea se sumo6 el 20 de abril a la Campafia Europea de Promocion de la Vacunacion,
organizada por la Coalicion Europea para la Vacunacién. Esta Coalicion relne a las asociaciones
europeas de profesionales de la salud y a las asociaciones de estudiantes pertinentes en este campo. Fue
convocada por la Comisién Europea en 2019 y tiene como objetivo apoyar la entrega de informacion
precisa al publico, combatir los mitos en torno a las vacunas y la vacunacion, e intercambiar las mejores
préacticas en materia de vacunacién. El Grupo Farmacéutico de la Uniéon Europea (PGEU) es uno de los
copresidentes de la Coalicién Europea para la Vacunacion junto con las asociaciones europeas de
médicos (CPME) y enfermeras (EFN).

El objetivo de la Campafia Europea de Promocion de la Vacunacién es promover el compromiso de los
profesionales sanitarios para ofrecer informacion objetiva y completa a los ciudadanos, haciendo frente a
los mitos y bulos e intercambiando buenas practicas sobre vacunacion en toda Europa. Con este fin, se
movilizaron asociaciones de profesionales sanitarios y estudiantes de todo el continente a lo largo de la
semana y coincidiendo con la Semana Europea de la Vacunacion promovida por la Organizacion Mundial
de la Salud en la region de Europa.

Protagonismo espafiol

Con este fin, la Agrupacion Farmacéutica Europea (PGEU) puso a disposicion de todas las asociaciones
nacionales de Farmacia y de los farmacéuticos material informativo para exhibir y compartir en redes
sociales. Uno de los videos principales de la campafia estaba protagonizado por la farmacéutica de Sevilla
Margarita Pérez Gonzalez, que destaco la importancia de que el propio equipo de la farmacia se vacune
cumpliendo asi con la mision profesional de “proteger a los miembros de la comunidad de enfermedades
prevenibles.” Ademas, Pérez recuerda que asi se contribuye también a reducir el contagio y numero de
hospitalizaciones entre los grupos mas vulnerables.

Jesus Aguilar, presidente del Consejo General de Farmacéuticos, sefiala como “en la actual situacion de
pandemia por el coronavirus, es fundamental insistir en la importancia de la vacunacién para la prevencion
de enfermedades infecciosas, al tratarse de la medida mas eficiente”. Por ello, ha declarado Aguilar “se
recomienda que los usuarios se pongan en contacto con su centro de salud para conocer aquellos grupos
de personas en los que es recomendable continuar con su calendario de vacunacion, asi como las pautas
a seguir al respecto de la vacunaciones recomendadas durante este periodo”.

Material

La campafia de la Coalicién Europea por la Vacunacion ha generado entre otros tres videos principales y
hasta 10 videos cortos, a través de los cuales quiere animar a los ciudadanos a vacunarse, a
concienciarse sobre la importancia de que vacunarse uno mismo protege también a los demas en especial
los més vulnerables. Ademas, se dirige en primer lugar a los profesionales de la salud para que
vacunandose se genere un escudo conjunto de proteccion frente a las enfermedades prevenibles.

Con los hashtags #VaccinesWork, #CoalitionForVaccination y #EIW2020.

(Fuente: www.pgeu.eu)
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Comisién Europea

Coronavirus: La Comision fomenta y facilita el tratamiento
de los pacientes y el despliegue de personal sanitario a
través de las fronteras

Para apoyar y fomentar la cooperacion transfronteriza en materia de asistencia sanitaria entre las
autoridades nacionales, regionales y locales, la Comision ha publicado unas directrices practicas
destinadas a los Estados miembros. La cooperacion transfronteriza puede contribuir a aliviar la presiéon
sobre los hospitales sobrecargados transfiriendo pacientes con COVID-19 para que reciban tratamiento en
los Estados miembros con plazas hospitalarias disponibles. La Comision también ayudara a los Estados
miembros o a las organizaciones no gubernamentales a enviar equipos de personal médico cualificado
para ofrecer asistencia a través de las fronteras.

Stella Kyriakides, comisaria de Salud y Seguridad Alimentaria, tras presentar estas directrices ha
declarado que “solo podemos superar la crisis del coronavirus si estamos juntos. La cooperacién entre los
Estados miembros es fundamental para salvar vidas. La solidaridad de la Union Europea ha sido patente
en las Ultimas semanas, en las que los Estados miembros han tratado a pacientes de sus paises vecinos,
incluso estando sobrecargados ellos mismos.”

Las directrices establecen un enfoque més coordinado de la cooperacion transfronteriza en materia de
asistencia sanitaria de urgencia, y también destacan el apoyo y la asistencia adicionales que la Comisién
debe prestar a las autoridades sanitarias de los Estados miembros, en particular:

coordinando las solicitudes de asistencia sanitaria transfronteriza a través del Comité de
Seguridad Sanitaria, presidido por la Comisién, y del Sistema de Alerta Precoz y Respuesta de la
UE. Dichas solicitudes pueden referirse, por ejemplo, a plazas de cuidados intensivos y al
tratamiento y la transferencia de pacientes o de equipos cualificados de personal médico. La
Comisién seguira de cerca estas solicitudes y la asistencia disponible en los Estados miembros;
apoyando a las autoridades sanitarias que soliciten ayuda a través del Mecanismo de Proteccién
Civil de la UE, que permite a la Comisién coordinar y cofinanciar el transporte transfronterizo de
emergencia de pacientes y equipos de personal médico cualificado;

estableciendo mecanismos para la movilidad transfronteriza de los pacientes y explicando qué
debe hacerse para el reembolso de los costes sanitarios de los tratamientos transfronterizos, de
conformidad con los reglamentos sobre coordinacion de los sistemas de seguridad social;
fomentando el despliegue de equipos de personal médico cualificado a través de las fronteras. La
Comisién también anima a las autoridades sanitarias locales, regionales y nacionales a recurrir a
los acuerdos bilaterales y regionales existentes y a clarificar el reconocimiento mutuo de las
cualificaciones profesionales médicas;

gestionando un sistema de apoyo a la gestion clinica para ayudar a los profesionales a compartir
conocimientos y experiencia, que ofrece una plataforma de teleconferencia en la web que permite
a los médicos intercambiar conocimientos, dialogar y compartir casos clinicos en toda la UE*.

Ademas, por lo que respecta a la ayuda financiera para la cooperacion transfronteriza en materia de
asistencia sanitaria, la Comision también ha ampliado la cobertura del Fondo de Solidaridad para que
incluya las emergencias de salud publica.

(Fuente: https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response_es)
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Comisién Europea

Coronavirus: la hoja de ruta muestra el camino hacia el
levantamiento comun de medidas de confinamiento

La Comision, en cooperacion con el presidente del Consejo Europeo, ha presentado una hoja de ruta
europea para levantar progresivamente las medidas de confinamiento adoptadas como consecuencia del
brote de coronavirus. Aunque, segun afirma la Comision en una nota de prensa, seguimos estando en la
fase de contencion, las necesarias medidas extraordinarias adoptadas por los Estados miembros y la
Unidn Europea estan dando resultados, ya que han ralentizado la propagacion del virus y salvado miles de
vidas. Sin embargo, estas medidas y la correspondiente incertidumbre suponen un enorme coste para las
personas, la sociedad y la economia, y no pueden durar indefinidamente.

La presidenta de la Comisién Europea, Ursula von der Leyen, ha declarado que la “prioridad absoluta es
salvar vidas y proteger a los ciudadanos europeos contra el coronavirus. Al mismo tiempo, es el momento
de mirar hacia el futuro y de centrarse en la proteccién de los medios de subsistencia.” Por su parte la
comisaria de Salud y Seguridad Alimentaria, Stella Kyriakides, ha declarado sefalado que “el retorno a la
normalidad tras el confinamiento por el coronavirus exigira un enfoque cuidadosamente coordinado y
europeo entre los Estados miembros, basado en la ciencia y en el espiritu de solidaridad”.

Sin dejar de reconocer las especificidades de cada pais, la hoja de ruta establece una serie de principios
fundamentales, como la importancia del momento en que se tomen las medidas es esencial. Asi, debe
basarse en criterios epidemioldgicos, capacidad suficiente del sistema sanitario y capacidad adecuada de
seguimiento del proceso.

(Fuente: https://ec.europa.eu/info/files/communication-european-roadmap-lifting-coronavirus-containment-
measures_es)

Comisiéon Europea

Coronavirus: La Comision apoya estrategias de salida de
la crisis mediante datos y aplicaciones moviles

La Comision ha recomendado una serie de pasos y medidas para desarrollar un enfoque comun de la
Unién Europea (UE) en cuanto al uso de aplicaciones y datos méviles en respuesta a la pandemia del
coronavirus. Llegado el momento, y siempre que se ajusten a las normas de la UE y estén bien
coordinadas, las herramientas digitales pueden desempefiar un importante papel en el levantamiento
gradual de la medida de confinamiento.

La Recomendacion marca un proceso para la adopcion, junto con los Estados miembros, de un conjunto
de instrumentos centrado en dos dimensiones: un enfoque coordinado paneuropeo sobre el uso de las
aplicaciones moviles y un enfoque comun para la modelizacion y la prediccion de la evolucién del virus
mediante datos de localizacion movil agregados y anonimizados.

La Recomendacion establece los principios fundamentales para el uso de estas aplicaciones y estos datos
en lo que respecta a la seguridad de los datos y al respeto de los derechos fundamentales de la UE, como
la proteccion de la privacidad y de los datos.

(Fuente: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1587153139410&uri=CELEX:32020H0518)
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Francia

Reparto de mascarillas en farmacias

Francia proporcionara mascarillas para todos con el inicio de la desescalada de las restricciones de
bloqueo del pais establecidas para hacer frente a la COVID-19. Segun el ministerio de salud, las
mascarillas ofreceran una capacidad de filtracién del 90% del virus, casi de la misma calidad que
las utilizadas por los cuidadores, y se iran extendiendo gradualmente por toda Francia. Varios
ayuntamientos ya han anunciado planes para distribuirlas. En Paris, por ejemplo, las primeras
500.000 mascarillas estaran disponibles en las farmacias a finales de abril, reservadas para las
personas vulnerables y prioritarias.

Italia

Campaiia contra la venta por internet de
medicamentos contra el coronavirus

La Autoridad para la Competencia y el Mercado de Italia ha pedido a los motores de busqueda y a
los navegadores (Google, Apple o Microsoft, etc.) que retiren de sus resultados de bldsqueda sitios
web fraudulentos — alrededor de sesenta — que estan vendiendo sin la autorizacion necesaria
medicamentos con receta con una funcién curativa hacia el coronavirus. Esta es la primera vez que
el organismo publico italiano ha decidido aplicar la Directiva de comercio electronico contra los
proveedores de servicios de Internet (ISP) por una supuesta venta ilegal de medicamentos.

Reino Unido

Pruebas de deteccién del Covid-19 disponibles para
farmacéuticos

En Inglaterra, la Real Sociedad Farmacéutica ha acogido con satisfaccion la noticia de que los tests
para detectar la COVID-19 se pondran a disposicion del personal de farmacia comunitaria. A los
responsables se les han enviado detalles de como puede su personal acceder a los tests, mediante
un correo electrénico enviado por la Autoridad de Servicios del Sistema Nacional de Salud (NHS) a
cada farmacia comunitaria en Inglaterra. De esta manera el personal de farmacia comunitaria con
sintomas de la COVID-19 puede hacerse la prueba poniéndose en contacto con el NHS.
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Bélgica

Mascarilla-19, los farmacéuticos belgas combaten la
violencia de género

El parlamento flamenco querido potenciar estos dias el papel de los farmacéuticos en la lucha
contra la violencia de género, que se ha acentuado como consecuencia de la pandemia. De esta
manera las farmacias belgas se suman a esta iniciativa que surgié en Canarias y se ha extendido
por 16.000 farmacias espafiolas y un buen nimero de paises del mundo. Ademas, responde a la
solicitud que realizé el Secretario General de la ONU, Anténio Guterres, de establecer sistemas de
advertencia de emergencia para victimas de violencia de género en farmacias.

Reino Unido

Incremento del precio de farmacos para el Covid-19

Un reportaje emitido por la cadena de television de Reino Unido, BBC, recoge las quejas de los
farmacéuticos ante los aumentos de precios de medicamentos indiciados en el tratamiento del
coronavirus, hecho que provoca dificultades para los profesionales britanicos. En la cobertura de la
BBC, un farmacéutico denuncia que los precios de los medicamentos aumentaron enormemente,
por ejemplo, informa que el precio del paracetamol se elevo alrededor de 4 veces el precio
habitual, mientras que la hidroxicloroquina pas6 de £ 2 a mas de £ 30.

El escenario que esta viviendo todo el mundo con el Covid-19, la escasez de algunos productos y
los incrementos de precios han provocado en ocasiones también una mayor agresividad de los
pacientes hacia el personal de la farmacia, especialmente debido a restricciones de venta de
medicamentos de venta libre.

Noruega

2019 un afio positivo pero exigente para los
farmaceéuticos noruegos

La Asociacion Noruega de Farmacias ha hecho publico su Informe Anual para 2019, afio que
declara que ha sido positivo para las farmacias, pero exigente en particular debido al
desabastecimiento de medicamentos. En el &mbito de los servicios farmacéuticos, la Asociacion
Noruega de Farmacias destaca que elabor6 estandares de calidad, programas de capacitacion y
procedimientos entre otros para la vacunacion contra la gripe en farmacias. Asi, a lo largo de
2019, las farmacias noruegas vacunaron a mas de 20,000 personas y se prestaron 10.000
entrevistas de inicio del servicio de nueva medicacion.
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Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

Acceso universal a tratamientos para el COVID-19

Los Jefes de Estado y dirigentes sanitarios mundiales han suscrito hoy un compromiso de
colaboracién sin precedentes para acelerar el desarrollo y la produccién de nuevas vacunas,
pruebas y tratamientos contra la COVID-19 y garantizar un acceso equitativo a escala mundial. La
pandemia ya ha afectado a mas de 2,4 millones de personas y se ha cobrado de 160 000
victimas. La OMS alerta de que impone una enorme carga sobre las familias, las sociedades, los
sistemas de salud y las economias de todo el mundo y, mientras el virus amenace a un solo pais,
el mundo entero esta en peligro.

Federacion Internacional Farmacéutica (FIP)

FIP solicita a los Gobiernos que aprovechen alos
farmaceéuticos, en primera linea contra el COVID-19

La Federacion Farmacéutica Internacional (FIP) ha hecho un llamamiento a los gobiernos para
gue apoyen a los farmacéuticos y a sus equipos como socios clave en esta crisis sanitaria. Asi,
entre otros la FIP recomienda a los gobiernos que identifiquen los medicamentos que corren el
riesgo de quedar desabastecidos y trabajen para poner en marcha planes de mitigacion, entre
otros permitiendo a los farmacéuticos a realizar sustituciones terapéuticas en ciertas situaciones o
permitir el suministro por las farmacias comunitarias de medicamentos hospitalarios a los
pacientes externos para evitar que tengan que desplazarse a los hospitales.

Red de Autoridades en Medicamentos en Iberoamérica

Agencias de medicamentos de Iberoamérica
comparten informacién contra el Covid-19

La Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica (EAMI), ha habilitado una plataforma
digital donde los 22 paises iberoamericanos podran compartir y consultar informacion oficial sobre
tratamientos, ensayos clinicos de medicamentos y guias técnicas para personal de la salud, con el
fin de hacer frente a la pandemia del coronavirus (COVID-19). Esta herramienta, denominada “En
Red contra Covid-19”, incluira cifras de afectados y nimeros de atencion telefonica en los distintos
paises, asi como informacién Gtil para combatir el creciente nUmero de noticias falsas.
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