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Noticias de la Unidn Europea

Agrupacion Farmacéutica Europea (PGEU)

Las farmacias europeas dedican 12 horas semanales a
la gestion de incidencias en el suministro de
medicamentos, el doble que hace cinco afos

Las incidencias en el suministro de medicamentos continan siendo un problema estructural y
sistémico en toda Europa, con las farmacias comunitarias asumiendo cada vez mas el coste
operativo y humano.

Asi se ha puesto de relieve en la jornada “Garantizando la disponibilidad de medicamentos: los
farmacéuticos y la resiliencia de la cadena de suministro europea” que la Agrupacién Farmacéutica
de la Union Europea (PGEU por sus siglas en inglés) ha organizado en el Parlamento Europeo que
contd con la participacion de la eurodiputada del Grupo Popular Europeo, Dolors Montserrat, asi
como representantes de la Agencia Espafiola del Medicamento (AEMPS), la Agencia Europea del
Medicamento (EMA), la patronal europea de genéricos (Medicines for Europe), y la organizacion
europea de consumidores. Al acto ha asistido el presidente del Consejo General de Colegios
Farmacéuticos de Espafia y tesorero de la organizacion, Jesus Aguilar.

En el acto, la organizacién ha presentado el “Informe de la PGEU sobre los problemas en el
suministro de medicamentos”. En él, reclama una accion coordinada y conjunta de la Unién Europea
(UE) y los gobiernos de los paises miembro para pasar de una respuesta reactiva ante las faltas de
farmacos a una gestion basada en la prevencion, la prediccion y una mayor resiliencia en el
suministro. Segun datos del estudio, el 96% de los paises participantes reporta problemas en el
suministro de medicamentos. Y de ellos, el 70% destaca que la situacion se mantiene en un nivel
alto que confirma que la problemética no ha mejorado respecto a 2024. Ademés, mas de un tercio
de los paises participantes han reportado que, actualmente, hay mas de 600 medicamentos en
situacion de escasez.

Impulsar un sistema basado en la anticipacién y no en lareaccion

Las farmacias comunitarias actian cada vez mas como amortiguadores dentro de las cadenas de
suministro fragiles. De media, ademas, los farmacéuticos comunitarios dedican una media de 12
horas semanales a gestionar estas incidencias, mas del doble del tiempo empleado hace solo cinco
afos. Esto incluye la busqueda de alternativas en el tratamiento, el contacto con prescriptores, el
asesoramiento a los pacientes, la prevencion de errores de medicacién y la gestién de los requisitos
administrativos. A este respecto, el 81 % de los paises reporta un aumento de las cargas
administrativas y de pérdidas econdémicas vinculadas al tiempo invertido en gestionar estas
incidencias. El presidente de PGEU, Mikotaj Konstanty, ha afirmado que, pese a que las incidencias
se han estabilizado, el dato sigue siendo alto y se ha cronificado. “Ya no se trata de incidentes
aislados, es una presion crénica sobre los pacientes, los farmacéuticos y los sistemas sanitarios.
De hecho, los farmacéuticos comunitarios garantizan cada dia la continuidad asistencial, pero la
resiliencia no puede depender de que los profesionales de primera linea carguen con los fallos
sistémicos”, ha sefalado.

Por ello, el presidente de PGEU ha destacado que “debemos reforzar la seguridad del suministro,
mejorar la capacidad predictiva y dotar a los farmacéuticos de las herramientas juridicas y operativas
necesarias para actuar con rapidez y seguridad” Para abordar la naturaleza creciente y sistémica
de la escasez de medicamentos, PGEU propone: refuerzo de la coordinacion a nivel de la UE y de
la resiliencia del suministro; sistemas de monitorizacion predictivos e interoperables;
empoderamiento juridico de los farmacéuticos; y proteccion de la confianza de los pacientes y
sostenibilidad de las farmacias.

(Fuente: Critical medicines: EU measures to boost competitiveness and tackle shortages)
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Agencia Europea del Medicamento

LA EMA recomienda la primera vacuna unidosis
combinada contra la Covid y la gripe para mayores de
50 anos

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) ha

para personas de 50 afios 0 mas. El farmaco, denominado
mCombriax, ha recibido la opinidn positiva del Comité de Medicamentos de Uso Humano, paso
previo a la aprobacion definitiva por parte de la Comision Europea. De confirmarse la autorizacion,
se convertird en la primera vacuna que protege frente a ambas enfermedades con una sola
inyeccion.

El preparado utiliza tecnologia de ARN mensajero (mRNA) y contiene “instrucciones” para generar
proteinas del SARS-CoV-2 y de varios virus de la gripe estacional, incluidos los subtipos A (H1IN1y
H3N2) y el tipo B. De este modo, el sistema inmunitario aprende a reconocerlos y defenderse frente
a posibles infecciones.

Los datos proporcionados por los estudios clinicos, en los que han participado 8.000 personas, han
mostrado que la respuesta inmunitaria generada por la vacuna combinada es comparable a la
obtenida al administrar por separado ambas. Entre los efectos secundarios mas frecuentes se
encuentran dolor en el lugar del pinchazo, cansancio, dolor muscular, dolor de cabeza o fiebre,
generalmente leves y de corta duracion.

Medicines for Europe insta a la Comision Europea a
reformar Directiva de Contratacion Publica

La patronal europea de medicamentos genéricos, biosimilares y con valor afiadido, Medicines for
Europe, ha solicitado formalmente a la Comisién Europea una de la Directiva de
Contratacién Publica para fortalecer la resiliencia del sistema sanitario. Segun el documento de
posicionamiento publicado por la entidad, la actual normativa 2014/24/EU “ejerce un papel critico
para el sector, dado que 7 de cada 10 farmacos dispensados en la Unién Europea son genéricos”.

Ademas, aproximadamente el 40% de estos productos se adquieren mediante procedimientos de
compra publica, una cifra que alcanza hasta casi el 100% en el canal hospitalario en diversos paises.
Segun el sector, el uso real de criterios de valor, como calidad o seguridad del suministro, es todavia
muy limitado. De hecho, solo el 24 % de las licitaciones farmacéuticas emplea el modelo de oferta
econOmicamente mas ventajosa, mientras que el 62% se basa exclusivamente en el precio mas
bajo. Esta presion econdmica ha favorecido una fuerte concentracion del mercado y ha reducido el
numero de proveedores disponibles para muchos medicamentos criticos, aumentando el riesgo de
faltas en el suministro.

Medicines for Europe también advierte de que los plazos actuales entre la adjudicacion y la entrega,
a menudo inferiores a 60 dias, no se ajustan a la realidad industrial, ya que fabricar un medicamento
puede requerir entre uno y un afio y medio. A su juicio, un cambio en las reglas de contratacion
ayudaria a garantizar la continuidad del suministro en Europa.
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Unién Europea

La pandemia como leccidn para regular la realizacion
de ensayos clinicos durante emergencias de salud
publica

La iniciativa Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU) ha publicado el borrador de guia para
regular la realizacion de ensayos clinicos durante emergencias de salud publica. El documento esta

abierto a consulta publica hasta el 30 de abril de 2026 y se dirige a promotores y a todos los actores
implicados en la investigacion clinica en la Unién Europea.

Se trata de la primera guia que refleja el marco legislativo europeo vigente, asi como las
recomendaciones del Consejo Internacional de Armonizacion de Requisitos Técnicos para el
Registro de Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) desarrolladas tras la pandemia de
Covid-19.

Su objetivo es establecer un enfoque armonizado que permita iniciar, adaptar y continuar ensayos
clinicos de manera eficiente y segura cuando surgen emergencias sanitarias, garantizando la
proteccion de los participantes y la generacion de evidencia cientifica solida. Ademas, el documento
incluye mecanismos regulatorios para acelerar la autorizacion de nuevos estudios o la modificacion
de ensayos en marcha durante una emergencia.

EFPIA - Federacidon Europea de Asociaciones de la Industria Farmacéutica

Europa pone el foco en el impulso de terapias frente a
enfermedades raras

Las enfermedades raras presentan importantes desafios cientificos y clinicos debido al reducido
namero de pacientes, la escasez de datos y las dificultades para disefiar ensayos clinicos
adaptados. En este contexto, iniciativas europeas de colaboracion publico-privada como Innovative
Medicines Initiative (IMI) e Innovative Health Initiative (IHI) impulsan proyectos para mejorar la
investigacion.

Estas plataformas, apunta la Federacion Europea de Asociaciones de la Industria Farmaceutica
(EFPIA) retinen a industria, investigadores, pacientes y autoridades sanitarias con el objetivo de
acelerar el desarrollo de tratamientos para estas patologias. Los proyectos desarrollados en el
marco de estas iniciativas buscan mejorar el diagnéstico y crear metodologias innovadoras para
ensayos clinicos en poblaciones pequefias. También refuerzan las redes de investigacion europeas
y fomentan la cooperacion internacional.

Ademas, integran datos procedentes de pacientes y evidencia del mundo real. Esto permite mejorar
la generacion de conocimiento y la toma de decisiones en investigacion. Segin EFPIA, estas
colaboraciones ayudan a superar los principales obstaculos en el desarrollo de terapias para
enfermedades raras.

La cooperacién entre actores publicos y privados refuerza la capacidad investigadora europea. El
objetivo final es mejorar el acceso de los pacientes a tratamientos innovadores.
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Bulgaria

Los farmacéuticos bulgaros exigen garantias de
acceso a los medicamentos

La Union Farmacéutica de Bulgaria demanda al Gobierno garantias para asegurar el acceso de los
pacientes a los medicamentos, ante las incidencias que afectan a su disponibilidad en todo el pais
de forma persistente.

A pesar de que el Ejecutivo se ha comprometido a garantizar el acceso libre a todos los
medicamentos financiados por el Estado antes de 2030, el sector considera que aun faltan medidas
estructurales para asegurar el suministro.

Segun el presidente de la asociacion farmacéutica, Dimitar Marinov, en la actualidad, no solo todos
los pacientes carecen de igualdad de acceso, “sino que ni siquiera todas las farmacias tienen la
misma accesibilidad a los medicamentos disponibles en el pais”.

Ademas, explica que los sistemas digitales y el registro nacional han mejorado el seguimiento de
disponibilidad de farmacos, pero no han resuelto las causas del problema.

Entre los factores sefialados figuran los bajos precios de los medicamentos y la exportacion paralela,
gue pueden hacer menos atractivo el mercado bulgaro para algunos proveedores. Por ello, los
farmacéuticos reclaman reformas que garanticen la disponibilidad de los tratamientos y refuercen la
seguridad del suministro.

Alemania

Las farmacias alemanas, aliadas en la mejora del
conocimiento de la poblacién sobre la diabetes

La Union Federal de Asociaciones Alemanas de Farmacéuticos, ABDA, ha respondido a la invitacién
del Instituto Federal de Salud Publica (BIOG) de unirse a la "Red de Diabetes de Alemania: Juntos
mas Saludables”. La iniciativa, afirma la organizacion en un comunicado busca fortalecer el
conocimiento publico sobre esta enfermedad y aumentar, gracias a la colaboraciéon de los
farmacéuticos, la aceptacion social de la enfermedad y promover habitos saludables.

Las farmacias del pais bavaro ofrecen servicios farmacéuticos como, la “Consulta de mediciones de
factores de riesgo para enfermedades cardiovasculares y diabetes mellitus” o "Instruccion ampliada
sobre el uso correcto de medicamentos con practica de técnicas de inyeccion”.

Las personas con diabetes mellitus también son un grupo objetivo muy relevante para el analisis y
la gestion de medicamentos.
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Irlanda

El Gobierno irlandés llega a un acuerdo con
farmacéuticos e industria para regular el suministro y
precio de los medicamentos

La ministra de Sanidad de Irlanda, Jennifer Carroll MacNeill, ha anunciado nuevos acuerdos marco
con la Asociacion Irlandesa de Farmacéuticos (IPHA, por sus siglas en inglés) y Medicinas para
Irlanda (MFI, por sus siglas en inglés) para regular el suministro y el precio de los medicamentos. El
objetivo de esta iniciativa es mejorar el acceso de los pacientes a los tratamientos y reforzar la
seguridad del suministro. Los acuerdos también buscan garantizar la sostenibilidad financiera del
sistema sanitario.

“Estos acuerdos reflejan el compromiso de Irlanda con el refuerzo de la seguridad del suministro de
medicamentos, la recompensa a la innovacién y la garantia de su asequibilidad, con el fin de que
nuestros servicios sanitarios puedan ofrecer la atenciéon adecuada, en el lugar adecuado y en el
momento adecuado a los pacientes de todo el pais”, afirma Jennifer Carroll MacNeill. “Ademas,
logra un equilibrio entre la inversién en nuevos medicamentos, el impulso a la investigacion y el
desarrollo, y el mantenimiento de la sostenibilidad financiera”, anade.

Las medidas que incluye en acuerdo con los farmacéuticos pasan por acelerar el acceso a
medicamentos innovadores y avanzar hacia el cumplimiento del plazo legal de 180 dias para decidir
sobre su financiacién publica. Ademas, contemplan reformas en los procesos de evaluacién y
reembolso, asi como una mayor capacidad del sistema sanitario para gestionar las solicitudes de
nuevos farmacos. Por su parte, el acuerdo con MFI se centra en reforzar la seguridad del suministro
y reducir el riesgo de desabastecimientos. También busca fomentar la introduccion de
medicamentos genéricos y biosimilares y mejorar la previsibilidad del mercado farmacéutico. Los
nuevos acuerdos sustituiran a los vigentes y se aplicaran hasta diciembre de 2029.

Portugal

La Orden de Farmaceéuticos de Portugal impulsa las
competencias profesionales de los farmacéuticos

La Orden de los Farmacéuticos de Portugal ha simplificado y reorganizado las areas de
diferenciacion y desarrollo referentes a competencias profesionales con el objetivo de agilizar y
hacer el sistema mas claro y coherente con la evolucion cientifica y profesional de la profesion. Con
esta actualizacién, la Orden reorganiza las distintas areas para adaptarlas mejor a las realidades
actuales del ejercicio profesional y al desarrollo técnico-cientifico del sector farmacéutico.

Las areas de diferenciacion pretenden reconocer conocimientos y competencias especificas
adquiridas mediante formacion, experiencia profesional o investigacién. Estas complementan las
especialidades farmacéuticas y permiten identificar &mbitos de practica que requieren un nivel
avanzado de cualificacién. La reorganizacion forma parte de la estrategia de la Organizacion
Farmacéutica Colegial portuguesa para reforzar el desarrollo profesional y la valorizacion del papel
del farmacéutico en el sistema sanitario.
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Organizacion Mundial de la Salud

El Acuerdo sobre Pandemias busca dar unarespuesta
rapiday eficaz a futuras catastrofes sanitarias

Los Estados miembros de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) han concluido una nueva
ronda de negociaciones para elaborar un anexo clave del Acuerdo sobre Pandemias, centrado en
el sistema de acceso a patégenos y reparto de beneficios (PABS). Este mecanismo busca facilitar
el intercambio rapido de muestras de patdgenos y de su informacién genética. El objetivo es acelerar
el desarrollo de diagnésticos, tratamientos y vacunas ante futuras crisis sanitarias.

El sistema también pretende garantizar que los beneficios derivados de esa informacién, como el
desarrollo de vacunas o medicamentos, se distribuyan de forma equitativa entre los paises segun
las necesidades de salud publica. Las negociaciones se celebraron del 9 al 14 de febrero de 2026
en el marco del Grupo de Trabajo Intergubernamental encargado de desarrollar este anexo del
acuerdo.

Los paises retomaran las negociaciones en las proximas semanas con el objetivo de cerrar el texto
antes de la Asamblea Mundial de la Salud prevista para mayo. Aunque persisten diferencias entre
delegaciones, los responsables de las negociaciones destacan el compromiso de los Estados para
alcanzar un sistema justo y eficaz que refuerce la preparacion global ante futuras pandemias.

Federacion Internacional Farmacéutica (FIP)

La farmacia, comprometida con un avance profesional
mas justo y equitativo de la mujer en los sistemas
sanitarios

La Federacion Internacional Farmacéutica (FIP) ha celebrado el sexto aniversario de su iniciativa
“FIP Women in Science and Education” con una cumbre mundial en linea. El encuentro reunié a 244
participantes procedentes de 59 paises, consolidando su alcance internacional que, bajo el lema
“Mujeres, liderando la farmacia ante los desafios globales”, puso el foco en el papel estratégico del
liderazgo femenino. La jornada, celebrada en el marco del Dia Internacional de la Mujer y la Nifia
en la Ciencia, sirvio como espacio de reflexién y debate sobre el presente y el futuro de la profesion
farmacéutica. Durante las sesiones se abordaron retos como el cambio climético, los conflictos
internacionales y la recuperacion tras la pandemia. En ellas, las ponentes destacaron la necesidad
de promover entornos inclusivos y equitativos dentro de la farmacia y las ciencias farmacéuticas.

Asimismo, se subray0 la importancia de cuidar el bienestar de la fuerza laboral para fortalecer los
sistemas sanitarios. El encuentro permitid, ademas, evaluar los avances logrados en materia de
igualdad, sin obviar las barreras aln existentes. Se incidié en la urgencia de impulsar politicas y
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programas que favorezcan un liderazgo diverso y transformador. Como resultado, se present6 el
“Compromiso FIPWISE con las Mujeres en la Farmacia y la Sociedad”. Esta iniciativa busca
consolidar acciones concretas que garanticen un desarrollo profesional mas justo y sostenible.
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