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Noticias de la Unidn Europea

Consejo de la Union Europea

Recomendacion para intensificar la lucha contra la
resistencia a los antimicrobianos

El dia 1 de junio, el Consejo de la Unién Europea adopté una Recomendacién encaminada a
intensificar las medidas de la UE para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos (RAM) en
los ambitos de la salud humana, la salud animal y el medio ambiente.

La Recomendacién emplea para la resistencia a los antimicrobianos el enfoque OneHealth, o «Una
sola salud», basado en el hecho de que la salud de las personas, la de los animales y la del medio
ambiente estan intrinsecamente vinculadas, y de que la RAM solo puede superarse mediante una
labor conjunta en los tres &mbitos.

El texto pretende fomentar el uso prudente de antimicrobianos, como los antibiéticos, en la salud
humana y animal, con el objetivo de reducir el riesgo de que los microorganismos lleguen a ser
resistentes a estos medicamentos.

Entre las medidas propuestas en la Recomendacion figuran las siguientes:

e 0bjetivos concretos para reducir el uso de antimicrobianos de aqui a 2030, en particular el
20 % del consumo total de antibiéticos en salud humana y una reduccién del 50 % de las
ventas totales en la UE de antimicrobianos para los animales de granja y la acuicultura;

e el refuerzo de los planes de accion nacionales para contribuir a alcanzar estos objetivos y
supervisar el uso de antibiéticos a escala nacional, en particular mediante indicadores para
evaluar los avances;

e una mejor vigilancia de la RAM y del consumo de antimicrobianos a todos los niveles,
también en los hospitales y los centros sociosanitarios residenciales;

o esfuerzos para mejorar la salud y bienestar de los animales destinados a la produccion de
alimentos con el fin de reducir la propagacion de enfermedades infecciosas en la ganaderia;

e laconcienciacion de la poblacién y los profesionales que trabajan en los sectores de la salud
humana y la veterinaria, en particular mediante formacion de los profesionales de la salud y
campafas de comunicacion.

Contexto

Los antimicrobianos son medicamentos que se utilizan para prevenir y tratar infecciones en seres
humanos, animales y plantas. Incluyen los antibiéticos, los antiviricos, los antifingicos y los
antiparasitarios. La resistencia a los antimicrobianos se produce cuando las bacterias, los virus, los
hongos y los parasitos mutan con el tiempo y dejan de responder a los antimicrobianos. Como
consecuencia de ello, los antibiéticos y otros medicamentos antimicrobianos pierden su eficacia, y
resulta cada vez mas dificil, o incluso imposible, tratar las infecciones.

La resistencia a los antimicrobianos causa méas de 35 000 muertes al afio en el Espacio Econémico
Europeo. Si sigue aumentando, podria provocar unos diez millones de muertes anuales en todo el
mundo y tener graves repercusiones en la economia mundial.

El 26 de abril de 2023, la Comision publicé una propuesta de Recomendacion del Consejo sobre la
resistencia a los antimicrobianos como parte de un paquete de medidas destinadas a reformar la
normativa farmacéutica de la UE.

(Fuente: https://lwww.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2023/06/13/tackling-
antimicrobial-resistance-council-adopts-recommendation/)
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Comision Europea

Union Europea de la Salud: un nuevo enfoque integral
de la salud mental

La Comision europea ha publicado una comunicacion detallando su plan de accién para abordar
los problemas de salud mental en la Unién Europea (EU): un nuevo enfoque integral de la salud
mental. Este enfoque es un primer paso para equiparar la salud mental a la salud fisica y ofrecer
un nuevo planteamiento intersectorial de los problemas de salud mental. La Comisién, con veinte
iniciativas emblematicas y 1.230 millones de euros de financiacién, ayudara a los Estados
miembros a dar prioridad a las personas y a su salud mental.

Esta Comunicacién llega en el momento oportuno: antes de la pandemia de COVID-19, los
problemas de salud mental ya afectaban a una de cada seis personas en la UE, situacién que se ha
agravado con las crisis sin precedentes que se han sufrido en los Ultimos afios. La inaccion sale
carisima, ya que su coste asciende a 600.000 millones de euros al afio.

En el contexto de unos cambios tecnoldgicos, medioambientales y sociales importantes que no
pueden asumir facilmente las personas, la actuacién de la UE en materia de salud mental se
centrara en tres principios rectores: una prevencion adecuada y eficaz; en segundo lugar, el acceso
a una atencion sanitaria y a unos tratamientos en el campo de la salud mental asequibles y de alta
calidad, y, por dltimo, la reinsercion en la sociedad tras la recuperacion psiquica.

Factores de riesgo

El enfoque integral estudia la salud mental en todas las politicas para reconocer los factores de
riesgo polifacéticos que implican estos problemas de salud. Siguiendo este enfoque, las actuaciones
concretas cubrirdn un amplio ambito de politicas e incluirdn esfuerzos por:

e Promover una buena salud mental por la via de la prevencion y la deteccion temprana,
especialmente a través de una iniciativa europea de prevencion de la depresion y el suicidio,
un Codigo europeo de salud mental y el refuerzo de la investigacion sobre la salud cerebral.

e Invertir en formacién y desarrollo de capacidades que potencien la salud mental en todas
las politicas y mejoren el acceso a los tratamientos y la atencién sanitaria.

e Procurar que haya una buena salud mental en el trabajo mediante la sensibilizacién y la
mejora de la prevencién

e Proteger a los nifios y a los jévenes durante sus afios mas vulnerables y formativos, con un
trasfondo de presiones y retos en aumento.

e Prestar especial atencién a los grupos vulnerables, ayudando de forma especifica a las
personas mas necesitadas, como las personas mayores, las personas en situaciones
econdmicas o sociales dificiles y las poblaciones de inmigrantes o refugiados.

e Predicar con el ejemplo en el &mbito internacional mediante la sensibilizacion y realizar una
contribucién de calidad en el terreno de la salud mental en situaciones de emergencia
humanitaria.

(Fuente: https://health.ec.europa.eu/publications/comprehensive-approach-mental-health_es)
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Agencia Europea del Medicamento

Informe: Como garantizo la UE |la seguridad de los
medicamentos durante la COVID-19

La preparacion para intensificar el seguimiento, las metodologias basadas en herramientas
de farmacovigilancia , asi como en enfoques innovadores y el compromiso de todas las partes
implicadas fueron factores clave para permitir que la Red Europea de Regulacion de Medicamentos
respondiera eficazmente a la pandemia. Estas con algunas de las conclusiones que se recogen en
un informe hecho publico por la Agencia Europea del Medicamento (EMA).

El documento detalla cdmo la EMA y los Estados miembros de la UE desplegaron una amplia gama
de medidas y herramientas para recopilar, analizar y evaluar de forma proactiva los volimenes sin
precedentes de datos de seguridad generados durante las campafias de vacunacion contra la
COVID-19 y tomar las medidas necesarias.

Esta preparacion comenz6 con el disefio de un plan integral de monitoreo de seguridad en
noviembre de 2020, antes de que se autorizara cualquier vacuna COVID-19. Las autoridades
nacionales competentesy la EMA alentaron la notificacion espontanea de presuntos efectos
secundarios a través de campafias especificas y materiales de comunicacion.

Los eventos adversos de especial interés para las vacunas COVID-19 se monitorizaron casi en
tiempo real inmediatamente después de la autorizacion. Ademas, se pidié a los titulares de
autorizaciones de comercializacién de vacunas contra la COVID-19 que presentaran informes
mensuales sobre su perfil de seguridad durante al menos seis meses después de la autorizacion,
como herramienta para examinar los datos de uso en el mundo real, asi como de otras fuentes,
como la literatura cientifica.

Los estudios de evidencia del mundo real complementaron estas actividades de monitorizacién al
ayudar a caracterizar mejor los problemas de seguridad y recopilar mas informacion sobre el impacto
de las vacunas y los tratamientos en poblaciones especificas, asi como sobre las caracteristicas de
la enfermedad COVID-19 en si. En general, el seguimiento de seguridad de las vacunas COVID-19
destacé que la gran mayoria de los efectos secundarios son leves o moderados.

Demanda de datos

La pandemia también desencadené un aumento de la demanda de acceso a los datos sobre
presuntos efectos secundarios que estan disponibles a través de la interfaz publica de la base de
datos EudraVigilance. Informacién que recibi6é 10.5 millones de veces en 2022, mas de cuatro veces
el nimero de visitas en 2019.

Por dltimo, el informe también detalla otras actividades llevadas a cabo por la red de la UE entre
2019 y 2022 para garantizar la seguridad de todos los deméas medicamentos autorizados en la UE
y mejorar los procesos existentes. Destaca, en particular, como la red de la UE priorizo las tareas y
logré llevar a cabo todas las actividades reguladoras basicas a pesar de los desafios y las
perturbaciones provocados por la pandemia de COVID-19.
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Agrupacion Farmacéutica Europea (PGEU)

Posicionamiento de los farmaceéuticos europeos
frente a la resistencia antimicrobiana

La Agrupacion Farmacéutica Europea (PGEU) ha destacado el papel fundamental que desempefian
los farmacéuticos comunitarios frente al gran desafio que supone la resistencia antimicrobiana
(RAM). Asi lo exponen en un documento de posicionamiento en el que resaltan la figura del
farmacéutico como un profesional cualificado para realizar servicios con el fin de detectar signos
precoces de enfermedades infecciosas y diferenciar entre infecciones viricas y bacterianas.

Ademas denuncian que, a pesar de ser las farmacias lugares optimos para el desarrollo de
iniciativas para el tratamiento eficaz de enfermedades infecciosas, multiples paises europeos no
cuentan con la participacion de los farmacéuticos comunitarios en los planes nacionales de accion
sobre la RAM. Asimismo, la PGEU llama a los responsables politicos nacionales y europeos a actuar
a través de diversas medidas orientadas a la potenciacion del farmacéutico comunitario a la hora de
manejar las resistencias antimicrobianas.

(Fuente: https://lwww.pgeu.eu/wp-content/uploads/2023/06/2023-PGEU-Positon-Paper-AMR.pdf)

Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (OEDT)

Una mayor diversidad en la ofertay el consumo de
drogas crea nuevos retos para Europa

Una mayor diversidad en la oferta y el consumo de medicamentos esta creando nuevos retos para
la politica de drogas y la asistencia sanitaria en Europa. Esta es una de las conclusiones destacadas
por el Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias (OEDT) en su Informe Europeo
sobre Drogas 2023: Tendencias y Evolucién. El informe ofrece la tltima vision general de la situacién
de las drogas en Europa, explorando las tendencias clave y las amenazas emergentes.

La disponibilidad de drogas sigue siendo elevada en todo tipo de sustancias y la escala y
complejidad de la produccion de drogas ilicitas en Europa siguen creciendo. Las personas que usan
drogas ahora estan expuestas a una gama mas amplia de sustancias psicoactivas, a menudo de
alta potencia y pureza. El informe subraya la necesidad de estrategias eficaces de comunicacién de
riesgos para alertar a los consumidores sobre los dafios a la salud asociados con nuevas sustancias,
interacciones medicamentosas y productos de alta potencia.

El analisis abarca una amplia gama de drogas ilicitas, desde opioides y estimulantes hasta nuevos
productos de cannabis y drogas disociativas (por ejemplo, ketamina). También proporciona una
actualizacion sobre las nuevas sustancias psicotropicas (NSP), que siguen planteando un desafio
para la salud publica en Europa. En 2022, se notificaron por primera vez 41 nuevos medicamentos
a través del Sistema de Alerta Temprana de la UE (SAT), con lo que el nimero total de NSP
monitoreadas por el OEDT asciende a 930.
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Noticias de paises europeos

Francia

El Gobierno anuncia un aumento en la produccién
nacional de medicamentos

Francia aumentara su produccién nacional de medicamentos con 50 nuevos medicamentos, de los
gue la mitad comenzaréa en las proximas semanas, ha declarado el presidente francés, Emmanuel
Macron. Ademas, para abordar el problema actual de escasez de medicamentos en Francia, que
en 2023 ha afectado al 37% de los franceses segun un estudio de France Assos Santé, el gobierno
establecera una lista de 450 medicamentos esenciales en riesgo de escasez.

La morfina, la amoxicilina y seis medicamentos contra el céncer se encuentran entre los 50
medicamentos que Francia eligié producir como prioridad, con una inversion total de 160 millones
de euros. Sin embargo, debido a que la produccion local no seré efectiva de inmediato, Macron
reconocid que habra "situaciones de emergencia en los proximos meses y afios" y pidié a los
franceses que practiquen medidas de proteccion de la salud, como lavarse las manos y usar
mascaras faciales para limitar la propagacion de virus y, por lo tanto, limitar el uso de medicamentos.

(Fuente: Macron announces boost in domestic drug production — EURACTIV.com )

Noruega

Incremento de precios para combatir la falta de
medicamentos

La Agencia Noruega de Medicamentos ha publicado un informe en el que reconoce en un
comunicado que los mercados pequefios y con pocos pacientes son poco atractivos para las
empresas farmacéuticas y como resultado se estd dando una escasa disponibilidad de
medicamentos, especialmente antiguos pero que ofrecen buenos resultados y siguen siendo
necesarios. Como ejemplo cita los antibiéticos, con muchos afios en el mercado y que debido a su
bajo precio y escaso volumen de ventas desaparecen.

Para Thor-Arne Englund, portavoz de la Asociacion de Farmacias "es de vital importancia garantizar
gue los medicamentos mas antiguos y baratos permanezcan en el mercado noruego. El problema
de la escasez de medicamentos ya es enorme y seguira creciendo si no se hace nada. Por lo tanto,
es muy positivo que la Agencia Noruega de Medicamentos haya realizado esta investigacion y que
vean la necesidad de implementar medidas”.

(Fuente: https://lwww.apotek.no/nyhetsarkiv/helsepolitikk/%C3%B8kt-pris-viktig-for-%C3%A5-sikre-
tilgang-p%C3%A5-legemidler)

‘WDBBdmI5TGJ1bG160CtRLzZN2enR3ZnZEdWxZTTZ0bXQ! VU1mL1JSZI TO1



https://www.rpharms.com/about-us/news/details/pharmacy-first-scheme-a-game-changer-says-royal-pharmaceutical-society
https://www.rpharms.com/about-us/news/details/pharmacy-first-scheme-a-game-changer-says-royal-pharmaceutical-society

ol

Francia

Nuevos servicios en “Mi espacio de salud”

Desde el pasado mes de mayo, los 8,6 millones de personas que han activado “Mi espacio de salud”,
la plataforma que sus datos y servicios de sanitarios, tienen la posibilidad de enviar sus recetas a
su farmacia directamente desde su sistema de mensajeria segura. Los sindicatos farmacéuticos, la
Delegacion Ministerial para la Salud Digital y el Seguro de Salud han trabajado conjuntamente para
desarrollar esta funcionalidad, que permite dar un paso mas para asegurar y facilitar el intercambio
de informacion entre profesionales sanitarios y pacientes.

Ante el aumento en los Ultimos afios del intercambio de documentos entre pacientes y farmacias a
través de servicios de mensajeria privados, el Seguro de Salud y la Delegacion Ministerial para la
Salud Digital han querido ofrecer una solucion méas segura: ahora, los usuarios de “Mi espacio de
salud”, gracias a su sistema de mensajeria integrado, pueden enviar sus recetas y todos los
documentos Utiles directamente a la farmacia de su eleccion.

Esta nueva funcién, disponible tanto en el sitio web como en la aplicacion mévil, aporta varias
ventajas tanto a los usuarios como a las farmacias, empezando por unos intercambios rapidos,
fluidos y, sobre todo, seguros:

e Para el paciente: tras buscar la prescripcién en sus "documentos" (afiadidos por un
profesional sanitario o por él mismo), puede enviarla directamente a la farmacia de su
eleccion (entre las ofrecidas a partir de su historial de salud o por busqueda).

e Para el farmacéutico: ofrece la posibilidad de anticipar la dispensacioén y el posible pedido
de medicamentos o productos sanitarios. En consecuencia, el envio de la receta por via
telematica también puede permitir dedicar mas tiempo a asesorar y apoyar a los pacientes.

(Fuente: https://assurance-maladie.ameli.fr/presse/2023-05-25-infopresse-mon-espace-sante-
envoi-ordonnance )

Portugal

Nuevos servicios farmaceéuticos para los pacientes

El Consejo de la Especialidad Colegial de Farmacia Comunitaria de la Orden de Farmacéuticos
(CCEFC-OF) ha celebrado unas jornadas en Santa Maria da Feira. Entre los temas centrales estuvo
la implantacién de nuevos servicios farmacéuticos, como la dispensacion de farmacos hospitalarios
o la renovacién de los tratamientos cronicos. La Orden ha iniciado un proceso interno para definir
las condiciones y requisitos para la prestacién de ambos servicios.

La Norma Profesional sobre dispensacion de medicamentos hospitalarios en proximidad, elaborada
por los Consejos de los Colegios de Especialidades de Farmacia Comunitaria y Hospitalaria, ha
estado en Consulta Publica hasta mayo, y ha recibido aportaciones y comentarios de farmacéuticos,
organizaciones sectoriales y otras entidades asociativas, incluidas asociaciones de pacientes.

En este mismo contexto profesional, la OF también esta desarrollando nuevas Competencias
Farmacéuticas para apoyar la prestacion de servicios farmacéuticos diferenciados, como la
dispensacion de medicamentos oncolégicos.

(Fuente: https://ordemfarmaceuticos.pt/pt/noticias/farmaceuticos-com-novos-servicos-para-0s-
utentes/)
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Nueva acreditacion de programas de formaciéon para
farmacéuticos

En un esfuerzo por regular la profesion de Farmacia en Uganda, el Consejo de la Sociedad
Farmacéutica de Uganda (PSU) ha colaborado con el Consejo Nacional de Ensefianza Superior
(NCHE) para evaluar los planes de estudios, verificar las instalaciones y el personal de las
instituciones de formacion y conceder la acreditacién a los programas de farmacia. Estos programas
retdinen una serie de niveles educativos, incluidos diplomas de posgrado, masteres y doctorados, asi
como programas de becas de especializacion que conducen a cualificaciones en diversos campos
relacionados con la farmacia.

Premiado el canal de podcast de la Sociedad
Americana de Farmaceuticos del Sistema de Salud

El canal de podcast de la Sociedad Americana de Farmacéuticos del Sistema de Salud (ASHP),
ASHPOfficial, ha sido seleccionado este mes entre mas de 150 candidaturas para recibir el Premio
Circulo de Oro 2023 de la Sociedad Americana de Ejecutivos de Asociaciones (ASAE). El premio
reconoce la excelencia, la innovacion y los logros en los programas de marketing, afiliacion y
comunicacion de asociaciones y organizaciones sin animo de lucro. El podcast de la ASHP se lanzo
en 2019 para apoyar a los miembros de la ASHP en diversos temas como liderazgo, diversidad,
equidad y cuestiones clinicas.

60 dias para la dispensacion de medicamentos del
Régimen de Prestaciones Farmacéuticas

El Gobierno australiano anuncid la introduccién de la prescripcién de 60 dias para los medicamentos
gue tratan "afecciones estables y continuas". Sera a partir del 1 de septiembre de 2023 cuando los
médicos de cabecera australianos podran realizar este tipo de prescripciones, que permitirdn a los
pacientes recoger en un solo acto de dispensacion la medicacion necesaria para dos meses de
tratamiento por el precio de la medicaciéon de un mes. Esta norma afectara a un total de 325
medicamentos y se estima que supondra un ahorro de hasta 180$ por paciente al afio. El coste de
esta medida lo asumira el sector farmacéutico siendo los farmacéuticos comunitarios los mayores
afectados ya que, segln sus estimaciones, un gran nimero de farmacias tendra que cerrar,
especialmente en las zonas rurales del pais, produciendo un retroceso en la calidad asistencial.
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Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

Nuevo recurso en linea con informacién sobre
sustancias que pueden causar dependencia

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha lanzado un nuevo sitio web de referencia que
contiene todos sus informes y recursos técnicos sobre sustancias que pueden causar dependencia,
gue, de esta forma, quedan alojados en una sola pagina de internet. El Comité de Expertos en
Farmacodependencia de la OMS ha confeccionado este compendio para profesionales de la salud,
expertos y responsables politicos en materia de drogas ante las limitaciones de la informacion
disponible sobre el riesgo que entrafian para la salud publica muchas sustancias. Se trata de la
Unica base de datos que contiene datos e informes sobre nuevas sustancias y farmacos psicoactivas
de uso médico y cientifico, y abarca una lista de mas de 450 sustancias.

(Fuente: https://www.who.int/news/item/01-06-2023-who-launches-a-single-source-repository-on-
drug-dependence-information)
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