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Noticias de la Union Europea

Comision Europa

Europa enumera las etapas para la eficacia de las
estrategias y despliegue de las vacunas Covid-19

La Comision esta trabajando para garantizar el acceso a vacunas seguras en toda Europa y anima
a coordinar las estrategias de vacunacion para el despliegue de la vacunacién. En este sentido la
Comision ha presentado los elementos clave que los Estados miembros deben tener en cuenta en
sus estrategias de vacunacion contra la COVID-19 con el fin de preparar a la Unidén Europea y a
su ciudadania para cuando se disponga de una vacuna segura y eficaz, asi como de establecer
los grupos prioritarios de vacunacion.

La presidenta de la Comisién Europea, Ursula von der Leyen, ha declarado que “una vacuna
segura y eficaz es nuestra mejor baza para derrotar al coronavirus y volver a nuestra vida normal.
Hemos trabajado intensamente para llegar a acuerdos con las empresas farmacéuticas y
garantizar futuras dosis. Ahora debemos asegurarnos de que, una vez encontrada una vacuna,
estamos plenamente preparados para utilizarla. Por su parte la comisaria de Salud y Seguridad
Alimentaria, Stella Kyriakides, ha alertado de que “cuando se encuentre una vacuna segura y
eficiente, tendremos que estar preparados para desplegarla lo antes posible”.

La Comision Europea y los Estados miembros, en consonancia con la estrategia de la Unién
Europea para las vacunas del 17 de junio, estan garantizando la produccién de vacunas contra la
COVID-19 a través de compromisos anticipados de mercado con los productores de vacunas en
Europa. Toda vacuna debera ser autorizada por la Agencia Europea de Medicamentos con arreglo
a las normas habituales de seguridad y eficacia. Los Estados miembros deben ahora empezar a
preparar una estrategia comun de vacunacion para el despliegue de las vacunas.

Los Estados miembros deben garantizar, entre otras cosas:

e que los servicios de vacunacion tienen capacidad para suministrar vacunas, lo que incluye
disponer de trabajadores cualificados y de equipos médicos y de proteccion;

e que las poblaciones destinatarias tienen un acceso facil y asequible a las vacunas;

e el despliegue de vacunas con diferentes caracteristicas y diferentes necesidades de
almacenamiento y transporte, en particular en lo que se refiere a la cadena de frio, asi
como a la capacidad de transporte y almacenamiento refrigerados;

e una comunicacion clara sobre las ventajas, los riesgos y la importancia de las vacunas
contra la COVID-19, para generar confianza en la poblacion.

Todos los Estados miembros tendran acceso a las vacunas al mismo tiempo y el numero total de
dosis de vacunas se vera limitado en las fases iniciales de despliegue y antes de que pueda
incrementarse la produccion. Por consiguiente, la Comisién ofrece ejemplos de grupos prioritarios
no clasificados que los paises deben tener en cuenta cuando se disponga de vacunas, entre ellos
los trabajadores de los centros de asistencia sanitaria y de cuidados de larga duracion, las
personas mayores de sesenta afios, las que por su estado de salud se encuentran en situacion de
especial riesgo, los trabajadores esenciales, las personas que no pueden distanciarse socialmente
o los grupos mas desfavorecidos social y econédmicamente.

(Fuentes:https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/vaccination/docs/2020_strategies_deployme
nt en.pdf
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Comisién Europea

En funcionamiento la pasarela de interoperabilidad de
aplicaciones nacionales de rastreo y alerta

Con objeto de aprovechar todo el potencial de las aplicaciones de rastreo de contactos y alerta
para romper la cadena de infecciones por coronavirus a través de las fronteras y salvar vidas, la
Comision ha creado un sistema a escala de la Unidén Europea para garantizar la interoperabilidad,
esto es, lo que se llama una «pasarela». Tras una fase piloto satisfactoria, el sistema ha entrado
en funcionamiento con la primera serie de aplicaciones nacionales conectadas a través de este
servicio: Corona-Warn-App (Alemania), COVID tracker (Irlanda) e inmuni (ltalia). En conjunto,
estas aplicaciones han sido descargadas por cerca de 30 millones de personas, lo que
corresponde a dos tercios de todas las descargas de aplicaciones en toda la UE.

Para la comisaria de Salud y Seguridad Alimentaria, Stella Kyriakides, estas aplicaciones pueden
“desempenar un papel importante a la hora de romper las cadenas de transmision, al funcionar a
través de las fronteras, son herramientas aun mas potentes. Ahora nuestro sistema de pasarela
que empieza a funcionar es un paso importante en nuestro trabajo, y ruego a los ciudadanos que
empleen estas aplicaciones para contribuir a la proteccién mutua”.

Jens Spahn, ministro federal de Sanidad de Alemania, que preside este semestre el Consejo de la
Unidn, destaca como “las aplicaciones nacionales de alerta estan marcando una verdadera
diferencia, porque cada cadena infectada que, gracias a una aplicacién, se rompe con mayor
rapidez contribuye a contener la pandemia. Mediante el nuevo servicio de pasarela, estamos
conectando aplicaciones en toda Europa. De este modo, los contactos también pueden ser
advertidos durante un viaje al extranjero o después de su viaje”.

En la lucha contra el coronavirus, la mayoria de los Estados miembros ha decidido poner en
marcha una aplicacion de rastreo de contactos y alerta. En total, se trata de 20 aplicaciones
basadas en sistemas descentralizados que pueden funcionar de manera interoperable a través del
servicio de pasarela. Pueden conectarse a la pasarela tras un protocolo que prevé varias pruebas
y comprobaciones, y se debe realizar una actualizacion para cada aplicacion. El segundo grupo de
aplicaciones se conectara la semana que viene. Se prevé que se conecten entonces eRouska
(Chequia), smitte stop (Dinamarca), Apturi COVID (Letonia) y Radar Covid (Espana), mientras que
otras aplicaciones lo haran en noviembre. Un panorama de los Estados miembros participantes
figura en una pagina web especifica.

Informacion transfronteriza

La pasarela garantiza que las aplicaciones funcionen sin solucién de continuidad a través de las
fronteras. Asi pues, los usuarios solo tendran que instalar una aplicacion y, cuando viajen a otro
pais europeo participante, seguiran beneficiandose del rastreo de contactos y la recepcion de
alertas, ya sea en su pais de origen o en el extranjero. El servidor de pasarelas reduce al minimo
la cantidad de datos intercambiados. Recibira y transmitira eficazmente identificadores arbitrarios
entre aplicaciones nacionales. La pasarela no tratara mas informacion que las claves arbitrarias
generadas por las aplicaciones nacionales. La informacién intercambiada se seudonimiza, encripta
y reduce al minimo y solo se almacena el tiempo necesario para rastrear las infecciones. No
permite identificar a personas concretas ni rastrear la ubicacion o el movimiento de los
dispositivos.

(Fuentes: https.//ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_20_1606)
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Centro Europeo de Control y Prevencion de Enfermedades (ECDC)

El ECDC propone priorizar la vacuna del Covid-19 en
regiones con mas incidencia y poblacion vulnerable

El Centro Europeo para el Control y la Prevencion de Enfermedades (ECDC) ha publicado un
informe con recomendaciones de vacunacion del Covid-19 en la Unién Europea en el que
aconseja priorizar la vacuna, una vez esté disponible, en las regiones con mas incidencia y a la
poblacion mas vulnerable.

El organismo recuerda que para la implementacién de la futura vacuna sea "exitosa" se necesita
contar con un solido sistema de vigilancia de la enfermedad; con estudios de postcomercializacion
sobre eficacia e impacto de la vacuna; con un monitoreo pasivo y activo de los efectos
secundarios tras la vacunacion; con informes con datos sélidos sobre la cobertura vacunal; asi
como con marcos legales y regulatorios para el despliegue de las vacunas.

Asimismo, el ECDC destaca la importancia de que los paises cuenten con una infraestructura
adecuada de gestion de la cadena de suministro de las vacunas; realicen un seguimiento de la
aceptabilidad de las mismas por parte de sus sociedades; realicen planes de comunicacion; y
garanticen un acceso ético y equitativo a la vacunacion.

"Estos componentes son los que generalmente se adoptan cuando una nueva vacuna esta
disponible en el mercado y se integran en los calendarios nacionales de vacunacién. La Covid-19,
causada por el virus SARS-CoV-2, es una enfermedad nueva y aun no hay vacuna disponible para
ella, lo que plantea grandes desafios para el desarrollo temprano de estrategias nacionales de
vacunacion”, destaca el organismo en el trabajo.

En este sentido, ha reconocido la "falta de certeza y conocimiento" que hay sobre las
caracteristicas que podrian tener las futuras vacunas contra el Covid-19, asi como las "lagunas”
que sigue habiendo en el conocimiento cientificos del virus y de la enfermedad que causa. Por
ello, el ECDC ha abogado porque los planes y estrategias de vacunacion se adapten a medida
que se disponga de mas informacion.

La implementacién debera ajustarse en consecuencia para optimizar rapidamente la asignacion de
vacunas y garantizar la disponibilidad de vacunas para quienes mas las necesitan. Los siguientes
enfoques no mutuamente excluyentes para el despliegue de vacunas se pueden considerar al
disefiar estrategias de vacunacion, teniendo en cuenta los diferentes niveles de suministro de
vacunas Y las etapas de la pandemia: centrarse en grupos seleccionados; vacunacion de acuerdo
con los estratos de edad; dirigirse a grupos con un mayor riesgo de exposicion y transmision
posterior del SARS-CoV-2; priorizar las regiones geograficas con alta incidencia de COVID-19;
desplegar la vacuna para controlar los brotes activos; realizar enfoques adaptativos para ser
modulados segun las circunstancias; la realizacion de una estrategia de vacunacion universal.

La identificacién de los grupos prioritarios y de los niveles dentro de ellos dependera de varios
factores, incluida la epidemiologia de la enfermedad en el momento del despliegue de la vacuna,
la evidencia de riesgo de enfermedad grave y de exposicién al Covid-19, la preservacion de
servicios sociales y principios de equidad, entre otros", ha zanjado el ECDC.

(Fuentes: https://www.ecdc.europa.eu y https.//www.infosalus.com/actualidad/noticia-ecdc-
propone-priorizar-vacuna-covid-19-regiones-mas-incidencia-poblacion-vulnerable-
20201026124820.html)
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El Parlamento Europeo solicita mayor financiacion
para el nuevo programa de salud EU4Health

La Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria ha aprobado su informe
sobre el programa de accion de la Unién Europea (UE) en el sector de la salud, conocido como
"Programa EU4Health". Los eurodiputados quieren elevar el presupuesto del programa a 9.400
millones de euros, tal y como propuso originalmente la Comisién, para mejorar la promocion de la
salud y hacer que los sistemas sanitarios sean mas resistentes en toda la UE. COVID-19 ha
demostrado que la UE necesita urgentemente un ambicioso programa de salud de la UE para
garantizar que los sistemas sanitarios europeos puedan hacer frente a futuras amenazas para la
salud. Esto no es posible si el presupuesto se reduce a 1.700 millones de euros como proponen
los Estados miembros.

Para alcanzar los objetivos del programa, el informe propone, entre otras cosas: centrarse mas en
la prevencién de enfermedades, digitalizar la asistencia sanitaria mediante la creacion y aplicacién
del Registro Europeo de Salud Electrénica, abordar la resistencia a la vacunacién en la UE,
reforzar la lucha de la Unién Europea contra el cancer en sinergia con el Plan Europeo de Lucha
contra el Cancer, prevenir y manejar enfermedades cronicas, como las cardiovasculares y la
diabetes de tipo 2, tomar medidas mas especificas para hacer frente a la escasez de
medicamentos y hacer un mejor uso de los antimicrobianos, como los antibiéticos.

Para garantizar su aplicacion efectiva, los diputados proponen crear un Grupo Directivo formado
por expertos independientes en el ambito de la salud publica. Los eurodiputados también quieren
aumentar la cooperacion a nivel de la UE para mejorar la preparacion en caso de crisis sanitaria.
Piden que se refuercen los mandatos del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades (ECDC, por sus siglas en inglés) y de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA,
por sus siglas en inglés).

Bienestar

Los embajadores de los Estados miembros de la UE acordaron por unanimidad el mandato para
iniciar las negociaciones con el Parlamento Europeo sobre el programa EU4Health (2021-2027).
Este programa es una respuesta contundente a la pandemia de COVID-19, pero también
mantiene el enfoque de las acciones a largo plazo de la UE en el ambito de la salud. El programa
tiene una importancia crucial, ya que la UE sigue experimentando las repercusiones de una
importante amenaza para la salud en las economias de los Estados miembros y el bienestar de los
ciudadanos.

De acuerdo con los resultados de la reunion del Consejo Europeo del 17 al 21 de julio de 2020, el
presupuesto propuesto en el mandato del Consejo, de 1.900 millones de euros, es cuatro veces
mayor que el presupuesto del programa actual para 2014-2020. La posicion del Consejo prevé un
fuerte mecanismo de gobierno para permitir una toma de decisiones eficaz. También tiene por
objeto abordar las cuestiones tradicionales de salud publica a largo plazo, como la prevencién y el
tratamiento de las enfermedades transmisibles y no transmisibles, en particular el cancer, para
mejorar la salud mental y la atencion a largo plazo, y reducir las desigualdades en materia de
salud.

(Fuente: https://www.europarl.europa.eu/news/es/press-room/20201012IPR89112/)
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Comisién Europea

Nueva Estrategia para las sustancias quimicas con
miras a un entorno sin sustancias toxicas

La Comision Europea ha adoptado la Estrategia de sostenibilidad de la UE para las sustancias
quimicas. La Estrategia es el primer paso hacia la consecucion del objetivo de contaminacion cero
en un entorno sin sustancias toxicas, anunciado en el Pacto Verde Europeo. Impulsara la
innovacion para el desarrollo de sustancias quimicas seguras y sostenibles, y reforzara la
proteccion de la salud humana y el medio ambiente frente a las sustancias quimicas peligrosas, lo
que implica prohibir el uso de las mas nocivas en productos de consumo como juguetes, articulos
de puericultura, cosméticos, detergentes, materiales en contacto con alimentos y productos
textiles, salvo que se demuestre que son esenciales para la sociedad, y asegurar que todas las
sustancias quimicas se utilizan de manera mas segura y sostenible.

Defensor del Pueblo Europeo

La EMA promete independencia y transparencia con
las vacunas y medicamentos para la Covid-19

El director de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), Guido Rasi, ha respondido a un
requerimiento de la Defensora del Pueblo Europea, Emily O'Reilly, en relacién con el proceso de
evaluacioén de vacunas y tratamientos para la covid-19 y la necesidad de que se mantengan la
independencia y la transparencia en todo momento. Rasi asegura que, tanto la EMA, como la red
de agencias que participan estan "completamente comprometidas" con estos principios, asi como
con mantener el rigor en todo el proceso regulatorio.

Agencia Europea del Medicamento (EMA)

Evaluacién de la segunda de vacuna para la COVID-19

La Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés) ha iniciado el procedimiento
de evaluacion de la vacuna contra la COVID-19 desarrollada por BioNTech en colaboracion con
Pfizer. BNT162b2 es el nombre de esta candidata que sera sometida al procedimiento
denominado rolling review, un mecanismo excepcional activado por la EMA debido a la
emergencia sanitaria para acelerar los plazos de evaluacién sin que suponga un perjuicio a las
garantias de calidad, seguridad y eficacia establecidas en la legislacion europea.
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Bélgica

Prescripcion de vacunas de la gripe en la farmacia

Desde el 5 de octubre de 2020, los farmacéuticos comunitarios de Bélgica estan autorizados a
dispensar vacunas antigripales sin receta a las personas de los grupos destinatarios
recomendados para la vacunacioén antigripal. Esta medida fue ampliamente respaldada por los
médicos con el fin de reducir el numero de visitas a los consultorios médicos. El farmacéutico
verificara la edad del paciente, comprobara que no tenga alergias conocidas e informara al
paciente sobre la forma correcta de almacenar la vacuna (en frio). El farmacéutico registra la
entrega de la vacuna contra la gripe en el registro de recetas para que la informacién esté
disponible en la historia clinica del paciente.

Irlanda

Vacunacion por los farmacéuticos mas alla de las
farmacias

Los domicilios, los coches, los centros comunitarios y de negocios son algunos de los posibles
lugares en los que los farmacéuticos de Irlanda podran vacunar segin anuncioé la semana pasada
el Departamento de Salud del pais. El Ministro de Salud hara las enmiendas necesarias a la
legislacion existente con el objetivo de reducir las presiones de vacunacion en otras areas de la
atencion primaria y respaldar el sistema de salud durante la COVID-19.

Noruega

Los farmacéuticos podran prescribir y administrar
vacunas contra la gripe

Desde octubre, los farmacéuticos noruegos podran prescribir la vacuna contra la gripe para ser
administrada en farmacias. "Dar a los farmacéuticos el derecho de prescribir vacunas contra la gripe
significara una importante contribucion para aumentar la cobertura de vacunacion (39% en 2019)",
dijo Per T. Lund, Presidente de la Asociacion Noruega de Farmacias. La vacunacion de la gripe en
las farmacias noruegas ha pasado de ser un proyecto piloto en 2017 a un servicio a nivel nacional
con 900 farmacias preparadas que podran prescribir y administrar la futura vacuna COVID-19.
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Italia

Prueba rapida de antigenos para la deteccion de la
Covid-19 en las farmacias

Del 19 de octubre al 30 de junio de 2021 en la region de Emilia Romagna sera posible realizar
pruebas rapidas de antigenos en las farmacias para la busqueda de anticuerpos contra el Sars-
CoV-2. El servicio esta dirigido principalmente a estudiantes, padres, hermanos y hermanas y
otros miembros de la familia que vivan juntos, asi como a estudiantes universitarios, para un
potencial total de alrededor de 2 millones de personas, que podran reservar y realizar la prueba de
forma gratuita y voluntaria en las farmacias publicas y privadas que participen en el acuerdo. Para
el Sistema Nacional de Salud italiano, la prueba tendra un coste unitario de 16,76 euros.

El farmacéutico registrara los datos de la persona y el resultado que estara disponible 15 minutos
después de la prueba. Aquellos que den positivo tendran que someterse a un frotis nasofaringeo
para confirmar la infeccién. Las farmacias que deseen participar en la iniciativa deberan aplicar
medidas de seguridad adecuadas, como el uso obligatorio y correcto de la mascarilla,
higienizacion de manos en la entrada, control de la temperatura corporal y mantenimiento de la
distancia de seguridad.

Francia

Las farmacias vacunaron frente a gripe a 400.000
pacientes el primer dia de campana

La red de farmacias de Francia realizé cerca de 400.00 vacunaciones frente a la gripe en el primer
dia de la campanfa antigripal, el pasado 13 de octubre. Mas alla de la administracién in situ de la
vacuna, ese mismo dia las boticas galas dispensaron en torno a 2,2 millones de dosis, segun los
datos aportados por las entidades farmacéuticas francesas y confirmados por el Ministerio de Salud.
El afio pasado en apenas un mes de campafa ya se habian superado el millon de inmunizaciones.

La ténica general y actual en la red de farmacias de Francia es el del desabastecimiento de vacunas,
lo que llevé a las entidades representativas solicitar la puesta a disposicion de forma inminente de
mas lotes en estos establecimientos. El objetivo de esta urgencia es impedir que esta ruptura del
stock repercuta negativamente en los objetivos de cobertura vacunal.

Tras estos encuentros, el Ministerio de Salud francés se ha comprometido a la liberacién a medio
plazo entre 1 y 2 millones de dosis semanales del stock estatal —al margen del suministro propio
de los laboratorios fabricantes—, en cuyo reparto “tendran prioridad las farmacias”.

Mientras tanto, el Gobierno ha establecido que las unidades de las que se dispongan se reserven a
pacientes de colectivos de riesgo. Una exclusividad que se prolongara “hasta finales de noviembre”,
segun las previsiones de la Administracion. Desde la Orden Nacional de Farmacéuticos de Francia
ya se habia criticado esta decision ya que, a su juicio, la solucién pasaba por la fabricacion y
suministro de mas vacunas, en vez de reducir las actuaciones.
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Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OCDE)

Intervencién del farmacéutico en el seguimiento y
seguridad del paciente

La Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE) ha publicado un nuevo
documento de trabajo sobre la economia de la seguridad del paciente y la atencion sanitaria a
largo plazo en el que se incluyen importantes referencias a la farmacia comunitaria. Asi, entre
otros se destaca que “se ha demostrado que una mayor participacion por parte de los
farmacéuticos en la atencion y seguimiento farmacoterapéutico de pacientes polimedicados
reduce la prescripcién inapropiada y la frecuencia de los eventos adversos a medicamentos”. Por
otra parte el documento recoge que “si se mejora la colaboracién entre los farmacéuticos
comunitarios y los médicos de cabecera, es probable que también mejore el estado de aquellos
pacientes polimedicados de edad avanzada y se facilite la adopcién de decisiones complejas en
cuanto a la prescripcion o desprescripcion de tratamientos”.

Canada

Pruebas de COVID-19 disponibles en las farmacias

Los ciudadanos de Ottawa, Canada, podran hacerse la prueba de la Covid-19 en cualquiera de las
farmacias de la ciudad. Jen Baker, presidenta de la Asociacion de Farmacéuticos de Ontario, ha
declarado que la medida ayudaria a aliviar parte de la carga y a reducir los tiempos de espera en
los centros de pruebas de COVID-19 dirigidos por los hospitales locales, que es donde las
personas que tienen sintomas deben ir para hacerse la prueba.

Estados Unidos

Los farmacéuticos podran administrar la vacuna
contra la COVID-19

El gobierno de Estados Unidos ha autorizado a los farmacéuticos la compra y administracion de
vacunas contra la COVID-19 que hayan sido aprobadas o autorizadas por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA) para pacientes con mas de tres afos de edad. La Asociacion
Americana de Farmacéuticos (APhA) ha acogido con satisfaccién la noticia. "Esta medida reconoce
de forma expresa que los farmacéuticos desempenan un papel esencial en la respuesta a la
pandemia y aumenta el acceso a los pacientes a la atencion sanitaria, con proveedores en los que
confian, y en el momento y lugar que les resulte conveniente", dijo Scott J. Knoer, CEO de APhA




