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Noticias de la Union Europea

Comisién Europea

La Comisidn publica un plan de trabajo sobre la
seguridad del suministro de medicamentos

El documento de trabajo, con el titulo de “Vulnerabilidades de las cadenas de suministro global de
medicamentos”, identifica las causas de la escasez de medicamentos -que ha ido empeorando a lo
largo de los afos, pero que se han agravado tanto por la pandemia como por la guerra en Ucrania-,
y también establece posibles soluciones. Ademas, el documento propone identificar una lista de
medicamentos criticos entre los 53.000 que se utilizan en la Unién Europea (UE) y sugiere asimismo
reducir parte de la burocracia de la normativa sobre medicamentos y mejorar la infraestructura digital
de regulacion, para mejorar la seguridad de los suministros. También resalta la necesidad de
promover la innovacion ecolégica y digital para mejorar la competitividad europea en la fabricacién
de medicamentos.

La Comision reconoce en el texto que la normal disponibilidad de medicamentos es una
preocupacion desde hace tiempo, y que el problema de la escasez se ha convertido en algo
sistémico. Este problema afecta a los tratamientos, pero también a los ciudadanos y a la fortaleza
de los sistemas sanitarios en toda Europa. Entre las causas el documento reconoce que son
multifactoriales y se han detectado problemas a lo largo de toda la cadena: desde los problemas de
calidad y fabricacion hasta la competitividad de la industria. Pero, en particular, el desabastecimiento
de medicamentos puede ser consecuencia de las interrupciones y vulnerabilidades de la cadena de
suministro que afectan al suministro de principios activos y componentes clave.

Pandemia

El problema se ha puesto aun mas de relieve durante la pandemia de COVID-19, asi como la
necesidad de garantizar el suministro continuo de medicamentos, algo que a menudo se da por
sentado en toda Europa. Hecho especialmente importante en el caso de los medicamentos mas
criticos que son esenciales para asegurar la continuidad de la atencion, la prestacion de una
asistencia sanitaria de calidad y garantizar un alto nivel de proteccion de la salud publica en Europa.

En palabras de la Comisién “la pandemia de COVID-19, la agresion militar no provocada e
injustificada de Rusia contra Ucrania y la consiguiente crisis energética actual también han puesto
en primer plano las cuestiones relativas al de la dependencia de la UE de terceros paises en cuanto
a medicamentos, materias primas e ingredientes utilizados en la fabricacién de productos
farmacéuticos”.

En este sentido, el Consejo Europeo destaco la necesidad de reforzar la seguridad y la continuidad
de disponibilidad de medicamentos y abordar las causas de la escasez sistémica y las interrupciones
de las cadenas de suministro, también mas alla del contexto especifico de la crisis. Ademas, invitd
a la Comisioén y a los Estados miembros a colaborar en la busqueda de "soluciones oportunas, en
particular en lo que respecta a [...] medicamentos criticos". El Parlamento Europeo también se ha
manifestado sobre el asunto y ha considerado que es "imperativo prevenir la escasez de
medicamentos y mitigar sus efectos en caso de que se produzcan".

(Fuente: https.://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-vulnerabilities-global-
supply-chains-medicines-structured-dialoque-security-2022-10-17 en)
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Fundacion Europea para la Mejora de las Condiciones de Vida y de Trabajo (Eurofound)

El nimero de europeos que tiene una salud "mala" o
"muy mala" se duplica durante la pandemia

El nimero de europeos que declaran tener una salud “mala” o “muy mala” se ha duplicado entre
2020 y 2022, segun un estudio publicado por la Fundacion Europea para la Mejora de las
Condiciones de Vida y de Trabajo (Eurofound). A pesar del levantamiento de la mayoria de las
medidas contra el COVID-19 a principios de este afio, el niumero de personas que declaran tener
una salud “mala” o “muy mala” siguié aumentando, pasando del 7,9% en marzo de 2021 al 12,7%
en marzo de 2022. En marzo de 2020, coincidiendo con los confinamientos por la pandemia, el
porcentaje era del 6,4%.

Estos datos provienen de la quinta ronda de la encuesta electronica ‘Vivir, trabajar y COVID-19: vivir
en una nueva era de incertidumbre’, un informe de la agencia europea Eurofound que presenta una
vision general de las respuestas de mas de 200.000 personas desde la primavera de 2020 hasta la
primavera de 2022. El estudio ha encontrado un mayor riesgo de depresion entre los encuestados
que declaran tener mala salud. Se considera que un encuestado con una puntuacion inferior a 50
esta en riesgo de depresion.

En marzo de 2022, el nivel medio de bienestar mental en la UE era de 47, lo que supone una ligera
mejora con respecto al nivel registrado en 2021 (45), pero sigue siendo inferior al nivel medido al
comienzo de la pandemia (49).

Necesidades no satisfechas

Asimismo, el estudio detalla que las necesidades sanitarias no satisfechas han aumentado en toda
la UE, afectando a casi uno de cada cinco encuestados (18%). El retraso en la atenciéon es mayor
en el caso de la atencion hospitalaria y especializada con atencion sanitaria mental insatisfecha.

Si bien el tema de las necesidades sanitarias insatisfechas entre los mas jévenes ha disminuido un
poco (62% en 2021, 49% en 2022), hay signos preocupantes de que las mujeres mas jévenes corren
mas riesgo, ya que casi 1 de cada 4 declara necesidades insatisfechas (frente a 1 de cada 5 en
2021). Eurofound considera que otra nueva realidad provocada por la pandemia es el retraso
generalizado en la prestaciéon de asistencia sanitaria, sobre todo en lo que respecta a la atencion
hospitalaria y especializada.

Por ello, defienden que los sistemas sanitarios «necesitan apoyo para hacer frente a los elevados
niveles de problemas de salud mental, ya que la encuesta electrénica sefiala un aumento de la
atencioén sanitaria mental no cubierta». «Con la reapertura de la sociedad, muchos esperaban que
el bienestar mental mejorara; sin embargo, en la primavera de 2022, el riesgo de depresion sigue
siendo preocupantemente alto para muchas personas», ha lamentado Eurofound tras la publicacion
de los resultados.

(Fuente: https://www.eurofound.europa.eu/publications/blog/high-risk-of-depression-persists-
following-covid-19-pandemic-data-behind-the-mental-health-crisis)
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Agencia Europea del Medicamento (EMA)

La EMA espera una nueva ola de covid en las préoximas
semanas

El responsable de la estrategia vacunal de la Agencia Europea del Medicamento (EMA), Marco
Cavaleri, ha alertado de que se espera una nueva ola de la Covid-19 en las préximas semanas,
debido a nuevas subvariantes de Omicron. "La pandemia ain no ha terminado. Instamos a los
ciudadanos a que se vacunen ahora, 0 se revacunen, especialmente si su situacién de salud los
pone en mayor riesgo de contraer covid-19 grave", ha sefialado en la rueda de prensa periddica de
la EMA sobre el covid-19 y la viruela del mono.

"iAhora es el momento de protegerse!", ha advertido haciendo un llamamiento especial a las
personas mayores de 60 afos, embarazadas y con comorbilidades o enfermedades subyacentes.
Asi, ha explicado que el grupo de trabajo sobre pandemia de Covid-19 esta "siguiendo
cuidadosamente" las nuevas subvariantes del virus, la BQ1y BQ1.1y por ahora tienen una diferente
expansion frente a la émicron BA.5 actualmente mayoritaria. Por este motivo ha invitado a la
poblacién a seguir vacunandose con las actuales vacunas.

Insistiendo sobre la necesidad de vacunarse, el responsable de la EMA ha reiterado que “el virus es
mas rapido de lo que podemos ser en la adaptaciéon de vacunas. Solo deberiamos considerar
adaptar las vacunas cuando la diferencia entre las cepas en circulacion y la composicién de las
vacunas sea mayor", ha advertido, recordando que asi lo recomiendan todas las agencias sanitarias,
tras confirmarse los beneficios de la doble vacunacién, sobre todo para la poblacién mas vulnerable.

También pide a la poblacion que se vacune de la gripe, ya que se espera que este otofio e invierno
circulen junto con el virus del SARS-CoV-2. "Las personas vulnerables estaran en mayor riesgo. En
muchos paises se estan llevando a cabo campafias conjuntas de vacunacion. Instamos a los
ciudadanos a aprovecharlo", ha afirmado.

Ninos

En cuanto a la administracion de las vacunas Covid- 19 en nifios pequefios, recomienda vacunar
principalmente a nifios pequefios con enfermedades subyacentes para protegerlos de la
hospitalizacién o la muerte; no obstante, ha recordado que la decisién sobre la vacunacién de los
nifios corresponde a los Estados miembros de la UE.

En caso de su administracion, ha recordado que tanto la vacuna de Pfizer/BioNTech (‘Comirnaty')
como la de Moderna ('Spikevax') estan recomendadas a partir de los seis meses. Al respecto, ha
recordado que los expertos de la EMA han analizado el riesgo de miocarditis y pericarditis en los
ninos vacunados, "y no se identificaron casos en los ensayos clinicos". Sin embargo, si se ha
observado que "el riesgo de miocarditis es mayor entre los nifios con Covid-19".

Por otro lado, ha informado de que contindan las revisiones de EMA para las nuevas vacunas
adaptadas a las nuevas variantes. Asi, ha destacado que es posible que la vacuna del CSIC de
Hipra tenga una respuesta por parte de la agencia en las proximas semanas; mientras que la vacuna
Sanofi-Pasteur 'Vidprevtyn' podria obtenerla a lo largo del proximo mes de noviembre.
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Consejo de la Union Europea

La Unién Europea se refuerza ante futuras amenazas
para la salud

El Consejo de la Unién Europea (UE) ha adoptado los ultimos componentes de la iniciativa conocida
como Union Europea de la Salud: el Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para
la salud, el Reglamento sobre el mandato ampliado del Centro Europeo para la Prevencion y el
Control de las Enfermedades (ECDC) y el Reglamento marco de emergencia destinado a otorgar
competencias adicionales a la Autoridad Europea de Preparacién y Respuesta ante Emergencias
Sanitarias (HERA).

Estos nuevos actos completan la Unién Europea de la Salud, creando un solido marco juridico para
mejorar la capacidad de la UE en los ambitos esenciales de la prevencion, la preparacion, la
vigilancia, la evaluacion de riesgos, la alerta precoz y la respuesta. El vicepresidente para la
Promocion de nuestro Modo de Vida Europeo, Margaritis Schinas, mostré su satisfaccion por la
adopcidn de estos tres Reglamentos: “La adopcion de los tres Reglamentos por parte del Consejo
constituye un gran logro y refuerza el marco de seguridad sanitaria de la UE. Con estos nuevos
Reglamentos hemos demostrado que podemos avanzar juntos, con decision y rapidez. Esta
legislacion, junto con el apoyo financiero prestado a través del programa UEproSalud y el
Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia, potenciara la resiliencia de los sistemas sanitarios en
toda la UE”.

Por su parte, la comisaria de Salud y Seguridad Alimentaria, Stella Kyriakides, declar6 que “la
pandemia ha puesto de manifiesto la necesidad de mas Europa en el ambito de la salud publica y
de una mayor capacidad para proteger a los ciudadanos de las amenazas para la salud. Gracias a
un ECDC mas fuerte, a una HERA con mas competencias y al papel reforzado de la UE en la
prevencion, preparacién y gestion de las amenazas transfronterizas para la salud, disponemos de
herramientas adicionales para reaccionar rapidamente y responder a las crisis sanitarias
emergentes con decision y unidad”.

Con la adopcion del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud, la UE
dispondra de:

e una buena planificacion de la preparacion y un sistema de vigilancia mas integrado;

e una mayor capacidad para llevar a cabo una evaluacidn de riesgos precisa y una respuesta
especifica;

e un mecanismo sélido para la adquisicién conjunta de contramedidas médicas;

e la posibilidad de adoptar medidas comunes a escala de la UE para hacer frente a futuras
amenazas transfronterizas para la salud.

Un ECDC mas fuerte no solo formulara recomendaciones para los Estados miembros sobre la
preparacion frente a las amenazas para la salud, sino que también acogera una nueva red de
excelencia de laboratorios de referencia de la UE y creara un Grupo de Trabajo de la UE sobre
Salud para intervenciones sanitarias rapidas en caso de brote grave.

Para ganar en eficacia y operatividad en tiempos de emergencias de salud publica, el Reglamento
marco de emergencia permitira la creacién de un Consejo de Crisis Sanitarias en el seno de la
HERA. Este Consejo coordinara rapidamente, a escala de la UE, el suministro de contramedidas
médicas y el acceso a ellas.
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Comunicado conjunto de la UE y los EEUU sobre el
refuerzo de la cooperacién en el ambito de la salud

La comisaria de Salud y Seguridad Alimentaria, Stella Kyriakides, y el secretario del Departamento
de Salud y Servicios Humanos del Gobierno de Estados Unidos de América, Xavier Becerra, se
reunieron el pasado 13 de octubre en Washington DC para reafirmar su compromiso de colaboracion
en el ambito de la salud. Los principales puntos para tratar fueron: el fortalecimiento de la
prevencion, preparacion y repuesta ante una pandemia mundial, como compromiso internacional, y
la colaboracion en la investigacion y el desarrollo de nuevas vacunas. Asimismo, se explord una
mayor cooperacion y apoyo en el marco de las iniciativas de ambas partes con respecto a la lucha
contra el cancer, destacando la prioridad de mejorar la prevencion, deteccion y atencion del cancer.

Por otro lado, expresaron el compromiso de ambas instituciones para trabajar de manera conjunta
y facilitar el intercambio de informacién sanitaria, de acuerdo con las normas de proteccién de datos.
Ademas, reconfirmaron su cooperacién para la reforma del Reglamento Sanitario Internacional y
para la reforma y el fortalecimiento de la OMS.

El ECDC ve una "pequena tendencia a la baja" en casos y
muertes por COVID-19

El Centro Europeo para el Control y la Prevencion de Enfermedades (ECDC, por sus siglas en
inglés) ha sefalado que en la semana del 17 al 23 de octubre se han observado "pequefias
tendencias a la baja en la tasa de casos de la UE/EEE, la tasa de casos entre personas de 65 afos
0 mas y las tasas de mortalidad". Por otra parte, los indicadores de hospitales y unidad de cuidados
intensivos (UCI) se han mantenido "estables" en comparacion con la semana anterior.

La tasa de casos de COVID-19 entre personas de 65 afios 0 mas disminuy6 un 2 por ciento en
comparacion con la semana anterior, como parte de una tendencia a la baja de una semana,
alcanzando el 55 por ciento del valor maximo notificado durante la pandemia. Pero hasta cuatro
paises han notificado aumentos en las tasas de notificacién global para todas las edades.

Las tasas de ocupacién hospitalaria, ingreso en la UCI y ocupacion de la UCI se han mantenido
estables, mientras que las tendencias de los ingresos hospitalarios disminuyeron en comparacion
con la semana anterior. La variacion a nivel de pais de estos indicadores se mantiene, ya que seis
de 26 paises informaron de una tendencia creciente en al menos uno de estos indicadores en
comparacion con la semana anterior. La tasa de mortalidad se mantuvo baja, con una disminucion
del 13 por ciento en comparacién con la semana anterior, aunque se observaron tendencias
crecientes de una a tres semanas de duracion en cinco paises.
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Reduccion en las tarifas de dispensacion de las
farmacias para ahorrar 120 millones de euros

El Parlamento Aleman aprobé el pasado 20 de octubre la Ley de Estabilizacion Financiera GKV,
que prevé una reduccion de las tarifas de dispensacion de las farmacias en los préximos dos afios.
El descuento que las farmacias tienen que conceder al seguro obligatorio de enfermedad (GKV) por
cada medicamento recetado pasara de 1,77 a 2,00 euros. Esto corresponde a una carga de 120
millones de euros (netos) en las 18.000 farmacias de todo el pais.

La presidenta de la Unién Federal de Asociaciones de Farmacéuticos Alemanes (ABDA), Gabriele
Regina Overwiening, declar6 que esta fecha constituyd “un dia negro para las farmacias en
Alemania, ya que en los ultimos dos afios y medio, hemos ayudado a los responsables politicos a
superar la pandemia y como agradecimiento, la remuneracion se esta recortando justo ahora,
cuando las propias farmacias necesitan ayuda y alivio debido a la inflacién y la crisis energética”.

Ademas, insisten desde la ABDA “las farmacias no son factores de costes; nuestra participacion en
el gasto anual del seguro de salud obligatorio es del 1,9 por ciento y desde 2005, la tendencia ha
ido disminuyendo. Gabriele Regina Overwiening concluye: "La politica va en la direccion
equivocada, deben corregir y aliviar a las farmacias. Lucharemos por ello”.

Miles de farmacias en riesgo de cierre por la
inflaccién

Un informe encargado por la Asociacion Nacional de Farmacias (NPA) revela que miles de farmacias
comunitarias en Inglaterra se enfrentan a un "riesgo real" de cierre tras afios de congelacién de la
financiacion y una inflacion creciente. "Estos cierres impedirian el suministro de medicamentos,
amenazarian la seguridad de los tratamientos y reducirian las oportunidades de mejorar la atencion
del Sistema Nacional de Salud", afirman los investigadores del University College London (UCL) y
la London School of Economics (LSE) en un informe publicado el pasado 27 de septiembre.

El numero de cierres de farmacias podria alcanzar las 3.000 para 2024, segun la estimacion del
profesor emérito de Politica Farmacéutica y de Salud Publica de la UCL, David Taylor. El profesor
afirmé que los cierres representan una "grave crisis" y "una amenaza para la farmacia comunitaria
en Inglaterra”, y recordé ademas que también representara “una pérdida para los mas vulnerables
que son asistidos desde las farmacias".
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Portugal

El presupuesto para 2023 incluye la dispensacién
colaborativa y renovacién de prescripciones

El Gobierno de Portugal ha remitido a la Asamblea de la Republica el proyecto de Presupuestos del
Estado para 2023, que en el capitulo de Sanidad incluye dos importantes medidas en el ambito de
los medicamentos: la puesta en marcha de un sistema de acceso y distribucion en proximidad, a
través de las farmacias comunitarias, de los medicamentos prescritos en los hospitales para el
tratamiento de determinadas patologias; y el establecimiento de un mecanismo de renovacion de
recetas para los enfermos crénicos. Dos medidas que cobraron un fuerte impulso durante la
pandemia de COVID-19 y que ya habian demostrado un importante valor afiadido en varios
proyectos y experiencias piloto realizados en diversas partes del pais.

La dispensacion de medicamentos hospitalarios en farmacias comunitarias y la renovacion de
recetas para los enfermos crénicos han sido propuestas por los farmacéuticos desde hace varios
afios y ahora son demandadas por los pacientes y sus representantes. En este sentido, los
presupuestos hablan claramente de promover la intervencion de las farmacias comunitarias en la
promocién de la salud y la prevencion de la enfermedad, "especialmente en su papel de estructuras
de proximidad".

Para el area de medicamentos, también senala como prioridades la eficiencia en los procesos de
compra centralizada de medicamentos y productos sanitarios, la prescripcion y dispensacion de
opciones terapéuticas mas rentables (medicamentos genéricos y biosimilares) y el desarrollo de
instrumentos de apoyo a los prescriptores, como las guias clinicas, entre otros.

(Fuente: OE 2023 provides dispensation of hospital medicines and renewal of prescription)

Paises Bajos

Por un mayor papel de los farmacéuticos en el Acuerdo
de Asistencia Integrada

La Real Asociacion Holandesa de Farmacéuticos (KNMP) ha dirigido una carta a los diputados de
la Comision que trabaja en el Acuerdo de Asistencia Integrada, en la que tiende la mano para
contribuir a la elaboracion de consensos sobre "cooperacion regional”, "vida sana y prevencion" y
"digitalizacién e intercambio de datos".

La KNMP considera que para mejorar esta cooperacion es necesario considerar también otras vias
de financiacion de la atencién farmacéutica, no soélo por la prescripcion y dispensacion de
medicamentos, sino también como proveedores de asistencia sanitaria. Ademas, en la carta dirigida
a los miembros de la Camara de Representantes, los farmacéuticos también destacan que un
intercambio de datos hace posible una atencion mas segura de los pacientes, y que evitan costosos
ingresos hospitalarios. En este sentido, la gestidon del expediente de medicacién y el mantenimiento
de los registros son de gran importancia, por lo que esperan que la labor y responsabilidades del
farmacéutico se aborden con mas detalle en la elaboracién de dicho Acuerdo de Atencion Integrada.

(Fuente: https://www.knmp.nl/actueel/nieuws/knmp-pleit-voor-grotere-rol-apothekers-bij-uitwerking-
integraal-zorgakkoord)
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Los canadienses quieren mas fondos y mas servicios
sanitarios desde las farmacias

Los canadienses quieren que los farmacéuticos desarrollen un papel fundamental para hacer frente
a los nuevos retos del sistema sanitario. Con el sistema de atencion médica de Canada enfrentando
una presion significativa, los canadienses reconocen la necesidad de expandir y financiar servicios
de salud adicionales en las comunidades y optimizar todos los recursos sanitarios disponibles, entre
ellos, los farmacéuticos. Segun una encuesta realizada por Abacus Data, el 94% de los canadienses
esta de acuerdo en que los gobiernos necesitan expandir y financiar la atencién comunitaria, como
servicios de salud a través de las farmacias. La gran mayoria de los canadienses (90%) piensa que
los farmacéuticos podrian proporcionar: servicios de vacunacion (61%), prescripcion para ciertas
afecciones comunes (53%), pruebas de laboratorio (47%).

FAO, PNUMA, OMS y OMSA lanzan un plan de accién
conjunto 'One Health'

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), el Programa
de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (PNUMA), la Organizacién Mundial de Sanidad
Animal (OMSA) y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) han puesto en marcha un plan de
accion conjunto “One Health” para impulsar el cambio y la transformacion necesarios para mitigar
el impacto de los desafios de salud actuales y futuros. Este primer plan conjunto tiene como objetivo
crear un marco para integrar los sistemas y la capacidad para que podamos prevenir, predecir,
detectar y responder colectivamente mejor a las amenazas para la salud.

Estudio piloto de cartera de servicios farmacéuticos

El Gobierno de Queensland (Australia) se ha comprometido a trabajar con la Sociedad
Farmacéutica y el Gremio de Farmacéuticos en disefiar y poner en marcha un piloto de cartera de
servicios farmacéuticos en tres areas principales: la gestion de la medicacion (incluida la
vacunacion), la prescripciéon autbnoma para las afecciones comunes agudas y la prescripcion
basada en protocolos como parte del programa de gestion de enfermedades crénicas. Este
proyecto piloto responderia al reconocimiento de los farmacéuticos, y otros profesionales
sanitarios, en todo su ambito de actuacién para mejorar de una forma mas eficiente y eficaz el
acceso a la asistencia sanitaria, especialmente en las comunidades regionales y rurales.
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