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Union Europea

AGRUPACION FARMACEUTICA DE LA UE (PGEU)

La EMA defiende una
regulacion mas agil para
reforzar la innovacion en la
UE

La directora ejecutiva de la Agencia Europea de

Medicamentos (EMA), Emer Cooke, ha defendido ante
la Comision de Salud Publica (SANT) del Parlamento

Europeo la necesidad de culminar la reforma de la
legislacion farmacéutica europea para garantizar que
los pacientes accedan antes a tratamientos
innovadores y que la Union Europea esté mejor
preparada frente a futuras emergencias sanitarias.

Durante su comparecencia anual, Cooke ha destacado
el papel desempefiado por la agencia en la gestion de
cuatro emergencias de salud publica durante su
mandato: la pandemia de la Covid, el brote de viruela
del mono, la respuesta frente al hantavirus y la actual
emergencia por el virus del Ebola

También ha sefialado que la EMA esta trabajando en la
aplicacion del futuro paquete legislativo farmacéutico
de la UE que tiene como objetivo acelerar el acceso a
medicamentos, impulsar la competitividad europea y
reforzar la seguridad del suministro. Ademas, ha
destacado el creciente uso de herramientas digitales e
IA para apoyar las evaluaciones regulatorias, siempre
bajo supervisién humana y manteniendo el rigor
cientifico.

Cooke ha afirmado que la cooperacion entre
autoridades reguladoras europeas, industria,
profesionales sanitarios y pacientes seguira siendo
esencial para responder a los retos sanitarios
emergentes y mantener la confianza en el sistema
regulador europeo.

(Fuente: Executive Director Emer Cooke's speech at
the European Parliament's Committee on Public
Health)

NOTICIAS INTERNACIONALES DE
SANIDAD Y FARMACIA

PARLAMENTO EUROPEO

El Parlamento Europeo
acelera el debate sobre la
Ley de Biotecnologia

La tramitacién de la futura Ley Europea de
Biotecnologia (Biotech Act) ha entrado en una nueva

fase con la presentacion de enmiendas por parte de
los eurodiputados de las comisiones de Medio
Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria
(ENVI) e Industria, Investigacién y Energia (ITRE), que
anticipan un intenso debate sobre los incentivos a la

innovacion y la competitividad del sector
biotecnoldgico europeo.

Entre las principales novedades, ambas comisiones
proponen ampliar a 24 meses los Certificados
Complementarios de Proteccion (SPC en sus siglas en
inglés) para determinados productos biotecnolégicos,
duplicando la extensién planteada inicialmente por la
Comisién Europea.

Las diferencias entre los grupos politicos reflejan uno
de los principales puntos de friccion del expediente: el
equilibrio entre incentivar la innovacion y garantizar
un acceso asequible a los futuros tratamientos.

Los eurodiputados Nicolds Gonzélez Casares (S&D,
Espafia) y Tiemo Wélken (S&D, Alemania) han
presentado un amplio paquete de enmiendas
orientado a fortalecer la investigacion clinica,
especialmente en terapias avanzadas, y a impulsar
medidas alternativas de apoyo a la innovacion sin
recurrir a ampliaciones generalizadas de las patentes.

Por su parte, el grupo Renew Europe apuesta por
reforzar los incentivos a la innovacién mediante una
mayor proteccion de la propiedad intelectual y
mecanismos especificos para determinados
medicamentos biotecnoldgicos y huérfanos.

El objetivo es que el Parlamento Europeo pueda
adoptar su posicion antes de final de afio.

(Fuente: Bruselas defiende una innovacién

biotecnoldgica con financiacion especifica)
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PARLAMENTO EUROPEO

La Comision de Salud Publica
avala la Ley de Medicamentos
Criticos

La Comision de Salud Publica (SANT) del Parlamento
Europeo ha dado luz verde al acuerdo provisional

sobre la futura Ley de Medicamentos Criticos (Critical
Medicines Act), un paso clave hacia su aprobacion
definitiva. El texto ha contado con un amplio respaldo

de los eurodiputados y sera sometido al Pleno de la
Eurocamara antes de su adopcidn final por el Consejo
de la Unién Europea. La norma busca reforzar la
seguridad del suministro de medicamentos esenciales
en la UE.

La legislacion pretende impulsar la fabricacion de
medicamentos criticos y de sus principios activos en
territorio europeo para reducir la dependencia de
terceros paises. Ademas, introduce criterios de
resiliencia y seguridad del suministro en los
procedimientos de contratacion publica, de modo que
el precio no sea el tnico factor de decision en las
licitaciones. El objetivo es garantizar un acceso mas
estable y seguro a los tratamientos.

Otro de los ejes de la futura ley es el fortalecimiento
de la cooperacion entre los Estados miembros. Para
ello, se facilita el recurso a la compra conjunta de
medicamentos, reduciendo de nueve a cinco el
nimero minimo de paises necesarios para solicitar
adquisiciones coordinadas a la Comisién Europea. El
texto también contempla la creacion de reservas
estratégicas y un mayor intercambio de informacién

para prevenir situaciones de escasez.

El ponente del expediente, el eurodiputado del Partido
Popular europeo, Tomislav Sokol, ha destacado que el
texto permitird reforzar la resiliencia del sistema
sanitario europeo y mejorar el acceso de los pacientes
a medicamentos esenciales. “Si los Estados miembros
aunan esfuerzos, al final van a ser los pacientes los que
mas se beneficien”, ha afirmado.

(Fuente: La Comision SANT da luz verde al acuerdo sobre la
Ley de Medicamentos Criticos)

NOTICIAS INTERNACIONALES DE
SANIDAD Y FARMACIA

AGRUPACION FARMACEUTICA DE LA UE (PGEU)

PGEU defiende la capacidad
de respuesta de la farmacia
comunitaria ante
emergencias sanitarias

La Agrupacidn Farmacéutica de la Unién Europea

PGEU) ha participado en el “Dialogo de
Implementacion de la Comision Europea sobre la

Estrategia de Contramedidas Médicas”, organizado por
la comisaria Hadja Lahbib y la Direccion General de
Preparacion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias
DG HERA). Durante el encuentro, la organizacion ha
defendido la capacidad de respuesta de la red de

farmacias comunitarias europeas a futuras
emergencias sanitarias.

PGEU ha subrayado que la preparacion de la UE solo
serd eficaz si las farmacias se integran desde el inicio
en la planificacion de las estrategias de emergencias, la
gobernanza y la coordinacion de la cadena de
suministro de medicamentos. La institucion también
ha recordado la importante labor desempefiada por
los farmacéuticos durante la pandemia de la Covid y el
brote de viruela del mono (mpox).

Entre sus propuestas, PGEU ha reclamado una mayor
participacion de los farmacéuticos en la toma de
decisiones, mejorar los sistemas de alerta temprana y
reforzar la comunicacion con los profesionales
sanitarios. Asimismo, ha solicitado estrategias de
almacenamiento coordinadas, una logistica mas sdlida
y mayor flexibilidad para que las farmacias puedan
responder con rapidez.

Por ultimo, la organizacién ha reclamado inversiones
en personal, infraestructuras y remuneracion de los
servicios profesionales prestados en las emergencias.
PGEU ha afirmado que, con una red de mas de
200.000 farmacias y 500.000 profesionales, la
Farmacia europea es un pilar esencial para reforzar la
resiliencia de los sistemas sanitarios. Como asi se

recogio en el documento de posicionamiento de la

PGEU de preparacién y respuesta sanitaria.

dFuente: La PGEU defiende la capacidad de respuesta de la
farmacia comunitaria ante emergencias samtarias)‘
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Paises
europeos

ALEMANIA

La farmacia alemana
rechaza asumir nuevas
cargas tras anos de
infrafinanciacion

La Asociacidn Federal de Asociaciones de

Farmacéuticos de Alemania (ABDA) ha instado a los

miembros del Parlamento a rechazar el aumento
indefinido del descuento que las farmacias deben
aportar a las aseguradoras publicas de salud. La
peticion se produce en el marco del debate sobre el
proyecto de ley para estabilizar las cotizaciones del
seguro sanitario obligatorio.

La propuesta del Gobierno prevé elevar, a partir de
2027, el descuento por cada medicamento dispensado
con receta de 1,77 a 2,07 euros. Seglin ABDA, esta
medida reduciria el impacto positivo del incremento
del honorario fijo por dispensacién hasta los 9,50
euros, pese al compromiso del Ejecutivo de reforzar el
papel de las farmacias.

El presidente de la organizacién, Thomas Preis, ha
asegurado que la profesion apoya el objetivo de
sanear las finanzas de las aseguradoras, pero ha
advertido que las farmacias no pueden asumir nuevas
cargas tras afios de infrafinanciacion. Ademas, ha
recordado que el nimero de oficinas de farmacia ha
disminuido cerca de un 20%. “Las nuevas medidas
pondrian en riesgo la viabilidad de muchas de ellas”,
ha concluido.

ABDA también ha reclamado que la remuneracion de
las farmacias con las aseguradoras pueda negociarse
anualmente. Vincular la financiacién del sector a la
evolucién econdmica contribuiria a garantizar la
sostenibilidad de la red de farmacias y el acceso de la
poblacién a los servicios, especialmente en las zonas
rurales.

(Fuente: Krankenkassen sanieren, ohne Apotheken zu
schwéchen)

NOTICIAS INTERNACIONALES DE
SANIDAD Y FARMACIA

PORTUGAL

Portugal impulsara los
servicios profesionales
farmacéuticos

La Orden de Farmacéuticos de Portugal (OF) y la

Autoridad Nacional del Medicamento y Productos

Sanitarios (Infarmed) han celebrado una reunion de

trabajo para reforzar su colaboracién en cuestiones

estratégicas relacionadas con la practica farmacéutica,
el circuito del medicamento y la evolucién de los
modelos de atencion sanitaria. El encuentro ha estado
presidido por Helder Mota Filipe y Rui Santos Ivo.

Durante la reunién, ambas entidades han abordado el
uso responsable de los medicamentos y el desarrollo
de servicios farmacéuticos como la preparacion
individualizada de la medicacion, la entrega de
medicamentos a domicilio y la venta por internet.
También han analizado los retos que plantean los
entornos digitales para la salud publica y la necesidad
de adaptar los mecanismos de supervision y
regulacion.

Otro de los asuntos tratados ha sido la revision de la
legislacion farmacéutica europea y su futura
incorporacion al marco normativo portugués. La Orden
de Farmacéuticos ha aprovechado el encuentro para
presentar su propuesta de intervencion farmacéutica
en el manejo de patologias leves y ha reiterado la
importancia de extender a todo el pais la dispensacion
de medicamentos de proximidad.

Finalmente, la Orden de Farmacéuticos e Infarmed han
identificado varias prioridades de actuacion para los
préximos meses, entre ellas, la digitalizacion de la
comunicacién entre ambas instituciones. Asimismo,
han reafirmado su compromiso de seguir trabajando
conjuntamente para fortalecer el marco legal,
regulatorio y operativo del sector farmacéutico en
Portugal.

(Fuente: Ordem e Infarmed reforgam articulagdo institucional
em areas prioritarias)
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PAISES BAJOS

La farmacia holandesa pide
una mayor flexibilizacion
del sistema de vacunacion

La Asociacién Farmacéutica Neerlandesa (KNMP), en

colaboracién con la Asociacion de Jévenes
Farmacéuticos (VJA), ha publicado la “Guia de

Vacunacion en la Farmacia”, un documento dirigido a

apoyar a los farmacéuticos comunitarios en la
organizacion e implementacion de los servicios de
vacunacion.

La guia ofrece recomendaciones practicas tanto para
profesionales con experiencia como para aquellos que
comienzan a prestar este servicio. El texto aborda
aspectos como la administracion segura de vacunas, la
distribucion de responsabilidades, la coordinacion con
otros profesionales sanitarios, el registro de
vacunaciones y la informacién que da al paciente.
Ademas, explica como desarrollar esta actividad
dentro del marco legal vigente en los Paises Bajos.

La KNMP destaca que, gracias a su accesibilidad y
cercania a la poblacion, la farmacia comunitaria estd
en una posicion privilegiada para reforzar la
prevencion y contribuir a aumentar las coberturas
vacunales. La organizacion considera que la
vacunacion representa una evolucion natural del papel
del farmacéutico como especialista en medicamentos.

Esta iniciativa esta alineada con las recomendaciones
del Consejo de Salud Publica y Sociedad de los Paises
Bajos, que ha sefialado la necesidad de dotar al
sistema de vacunacion de una mayor flexibilidad. En
este contexto, el organismo identifica la vacunacién en
las farmacias como una de las posibles medidas para
ampliar la capacidad del sistema y facilitar el acceso de
la poblacidn a estos servicios.

(Fuente: KNMP en VJA publiceren Leidraad Vaccineren in de
Apotheek)

NOTICIAS INTERNACIONALES DE
SANIDAD Y FARMACIA

FINLANDIA

Los farmacéuticos
finlandeses piden ampliar
su papel en la atencion de
patologias leves

La Asociacidn Finlandesa de Farmacéuticos

Apteekkariliitto) considera que muchas patologias
leves podrian atenderse directamente en las oficinas

de farmacia para mejorar el acceso a la asistencia y
aliviar la presion sobre el sistema sanitario. Asi lo
refleja una encuesta entre sus miembros, en la que
mas del 90% de los farmacéuticos afirma derivar
pacientes al médico de Atencidn Primeria al menos
una vez por semana y el 37% lo hace a diario.

Segun el estudio, las derivaciones se producen con
mayor frecuencia por renovaciones de recetas,
conjuntivitis, infecciones urinarias, infecciones
cutaneas, acné, otitis o pequefias heridas. La
organizacion sostiene que una parte importante de
estos casos podria resolverse en la farmacia mediante
protocolos consensuados con el resto de los
profesionales sanitarios.

La organizacion propone reforzar el papel de las
farmacias dentro de los circuitos asistenciales,
permitiendo iniciar el tratamiento de determinadas
patologias leves y ampliar el seguimiento
farmacoterapéutico de pacientes con enfermedades
crénicas. Recuerda, ademas, que paises como
Inglaterra ya han implantado este modelo con
resultados positivos en términos de acceso y
eficiencia.

La directora farmacéutica de la asociacion, Inka
Puumalainen, ha defendido que una mayor utilizacién
de la red de farmacias contribuiria a optimizar los
recursos sanitarios y reducir la carga asistencial de los
médicos. No obstante, ha subrayado, cualquier
ampliacion de competencias debe realizarse de forma
gradual, con protocolos claros y garantizando en todo
momento la seguridad del paciente.

(Fuente: Kysely: Apteekeista ohjataan pdivittain asiakkaita
laakarille — moni pieni vaiva voitaisiin hoitaa jo apteekissa)
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Internacional

FEDERACION INTERNACIONAL FARMACEUTICA

FIP reclama el impulso de
politicas que favorezcan el
desarrollo de la farmacia

La Federacidn Internacional Farmacéutica (FIP) ha

publicado un nuevo documento con motivo del Dia
Mundial del Farmacéutico, que se celebrara el 25 de
septiembre bajo el lema "Empoderar a los
farmacéuticos para un futuro mas saludable".

El documento destaca que reforzar el papel de los
farmacéuticos es clave para mejorar el acceso de la
poblacién a la atencion sanitaria, para optimizar el uso
de los medicamentos y fortalecer los sistemas de
salud. Asimismo, identifica los principales factores que
permiten a los profesionales de la farmacia desarrollar
plenamente sus competencias.

Entre ellos, FIP sefiala la necesidad de contar con
marcos legislativos adecuados, modelos de
financiacidn y remuneracion sostenibles, una mayor
integracion de los farmacéuticos en los sistemas
sanitarios y programas de formacion basados en
competencias. También subraya la importancia de
aumentar el conocimiento de la poblacién sobre el
papel de la profesion.

La federacién hace, ademas, un llamamiento a
gobiernos, reguladores, profesionales sanitarios y
ciudadania para impulsar politicas que favorezcan el
desarrollo de la farmacia y fomenten la colaboracion
interdisciplinar.

Este documento y el material de la campafia de FIP
para el Dia Mundial del Farmacéutico estan

disponibles en su web.

(Fuente: New World Pharmacists Day factsheet highlights
how empowering pharmacists strengthens health systems)

NOTICIAS INTERNACIONALES DE
SANIDAD Y FARMACIA

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

La OMS avanza con paso
firme en el Acuerdo sobre
Pandemias

Los Estados miembros de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) han avanzado en las negociaciones
sobre el anexo relativo al Acceso a los Patogenos y
Participacion en los Beneficios (PABS), uno de los
elementos centrales del Acuerdo sobre Pandemias. El
objetivo es establecer un sistema que permita
compartir rapidamente patégenos con potencial
pandémico y garantizar un acceso equitativo a los
beneficios derivados de su utilizacion.

Durante la séptima reunién del Grupo de Trabajo
Intergubernamental, celebrada en Ginebra, los paises
han continuado negociando los aspectos técnicos y
politicos pendientes. Entre ellos figuran los acuerdos
contractuales, |a organizacion de las redes de
laboratorios, el intercambio de informacién genética y
la definicion de los beneficios asociados al uso de los
patogenos.

El director general de la OMS, Tedros Adhanom
Ghebreyesus, ha destacado el compromiso de los
Estados miembros con el didlogo y el multilateralismo,
al tiempo que ha pedido acelerar las negociaciones.
Segun ha afirmado, completar el sistema es esencial
para garantizar una respuesta mas rapida, eficaz y

equitativa ante futuras emergencias sanitarias.

Los representantes de los paises han acordado
mantener las negociaciones para alcanzar un anexo
ambicioso y consensuado, cuya adopcidn facilitaria la
firma y ratificacion del Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias. La octava reunién del Grupo de Trabajo
Intergubernamental tendrd lugar del 14 al 18 de
septiembre de 2026 con el objetivo de avanzar hacia
un acuerdo definitivo.

(Fuente: Los Estados Miembros de la OMS siguen negociando
el anexo sobre Acceso a los Patégenos y Participacion en los
Beneficios)
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