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ASUNTO: Noticias Internacionaies de interés
farmacéutico (abril-mayo 2012).

DESTINATARIO: Presidentes Colegios Oficiales de
Farmacéuticos.

Adjunto se remite informacién sobre las noticias de interés para
la Farmacia en los distintos paises europeos, durante los meses
de abril y mayo de 2012.

Madrid, 9 de mayo de 2012
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NOTICIAS DE LA UNION EUROPEA

COMISION EUROPEA

La CE publica los primeros resultados de la consulta publica sobre el reconocimiento

de recetas de otro estado miembro

La Comision Europea ha realizado un primer analisis de
las respuestas recibidas a la consulta publica sobre el
reconocimiento de recetas emitidas en otro estado
miembro. Los resultados de esta consulta seran
utilizados para la evaluacion de impacto sobre las
medidas para mejorar el reconocimiento de recetas
emitidas en otro Estado Miembro. Esta evaluacion sera
publicada a finales de 2012. Algunas de las principales
conclusiones extraidas sobre los principales temas a

abordar han sido aspectos relacionados con la
identificacion de productos, con la comprension de los
pacientes y dispensadores, proteccion de datos,
autenticacion de prescriptores, etc. También en las
respuestas de la consulta han hecho hincapié en la
comprension de idiomas, las dificultades para
comprender recetas escritas a mano o la no
disponibilidad de ciertos productos.

(Fuente: ec.europa.eu)

EMA

La Agencia Europea del Medicamento da a conocer las primeras directrices en

farmacologia

La Agencia Europea del Medicamento ha dado a conocer
su nueva guia relativa a la conducta de farmacovigilancia
en la UE, con el primer conjunto de modulos de buenas
practica de farmacovigilancia (BPF). Los siete modulos
de BPF son los primeros de un total de 16 que seran
publicados, y abarcan 4&reas como: sistemas de
farmacovigilancia, archivo maestro de farmacovigilancia,
sistemas de gestion de riesgo, gestion e informes de
reacciones adversas, informes de actualizacion de
seguridad periodicos, estudios de sequridad post-
autorizacion (PASS), y gestion de sefiales. Cada maddulo
trata de los procesos de farmacovigilancia en esa area,
ofrece el contexto legal y cientifico y los estandares
internacionales acordados.

Los estudios de seguridad post-autorizacion estan
destinados a identificar y cuantificar un peligro de
seguridad relativo a un medicamento especifico,
confirmar su perfil de sequridad, o medir la eficacia de

las medidas de gestion del riesgo. Estos estudios con un
elemento vital para fortalecer el sistema de
farmacovigilancia en Europa. Generalmente seran
estudios no intervencionistas que recojan datos de
pacientes y profesionales sanitarios, aunque en algunos
casos puede ser necesario un ensayo intervencionista.
Puede ser iniciado voluntariamente por las empresas, o
impuesto como una obligacion por una autoridad
reguladora.

La nueva regulacion también pretende aumentar la
participacion de pacientes y profesionales de la salud en
la notificacion de reacciones adversas a medicamentos.
La participacion publica en materia de farmacovigilancia
se abordara en otro modulo de la guia que también se
ocuparad de cuestiones tales como las inspecciones,
remision de procedimientos de seguridad, seqguridad de
las comunicaciones y gestion de incidentes.

(Fuente: www.scripintelligence.com)

COMISION EUROPEA

Nueva consulta publica sobre autenticacion de medicamentos

La Comision Europea presentd una consulta publica de
cara a la implantacion de un sistema europeo de
autenticacion de medicamentos- derivado de la Directiva
contra la Falsificacion de Medicamentos, cuyo plazo para
recepcion de respuestas finalizd el 27 de abril. La
Comision tiene previsto realizar un informe de impacto y

presentar la normativa de desarrollo del sistema de
autenticacion en el 2014. Por otro lado, esta previsto que
la normativa relativa a las caracteristicas de un logo
europeo que permita identificar a las farmacias que
operan por Internet, también derivada de la misma
Directiva, sea presentada en las proximas semanas.
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Europa trabaja en la revision de la regulacion sobre productos sanitarios para una

futura propuesta legislativa
La Comision Europea estd trabajando en un proyecto
para revisar la actual regulacion sobre productos
sanitarios (medical devices). Se espera que la propuesta
legislativa sea publicada el proximo junio.

El anteproyecto, aun no publicado, incluye numerosas
obligaciones para los distribuidores (no distinguiendo
entre mayoristas o minoristas) quienes estaran obligados

a certificar la calidad y seguridad del producto, y un
sistema de trazabilidad del producto sanitario, de tal
forma que todos los agentes de la cadena deben poder
informar de quién han adquirido un determinado
producto sanitario o a quién se lo han vendido. Este
sistema puede diferir del que se adopte para
medicamentos.

NOTICIAS DE PAISES EUROPEQOS

IRLANDA

Un proyecto de Ley permite la sustitucion de medicamentos intercambiables

El Gobierno ha aprobado el proyecto de Ley del Sistema
General de Sanidad (Precios y suministro de medicinas).
Esta legislacion  permitira la  sustitucion de
medicamentos  intercambiables, y permitira la
introduccion de recios de referencia.

En el nuevo proyecto de ley un prescriptor puede recetar
un medicamentos de marca y al paciente se le puede
dispensar pero el Estado solo rembolsara el valor del

medicamento de menor precio del grupo. La sustitucion
genérica permite a un farmacéutico sustituir
medicamentos intercambiables. La sustitucion genérica
proporciona al paciente la posibilidad de elegir un
medicamento intercambiable cuando no se le ha
recetado ninguna marca en particular. El texto del
proyecto de ley esta siendo redactado actualmente.
(Fuente: IPU Review)

REINO UNIDO

Un tercio de las farmacias ya pueden utilizar el servicio de prescripcion electrénica

Casi un tercio de las farmacias de Inglaterra ya estan
listas para dispensar utilizando la version dos del servicio
de prescripcion electronica (EPS), y mas de 200.000
pacientes han designado a una farmacia para recibir sus
recetas electronicas, segun han mostrado las cifras de
NHS Connecting for Health (CfH). A pesar de la
preocupacion inicial de algunos farmacéuticos, los

Ultimos datos de implementacion indican que esta
cogiendo ritmo. A partir del 9 de marzo, 3.698 sitios de
farmacia estaban listos para empezar a utilizar la version
dos del EPS, y se habian efectuado 248.242
nominaciones de pacientes.

(Fuente: http://www.chemistanddruggist.co.uk)

FRANCIA

Nuevo convenio colectivo para la farmacia comunitaria

El nuevo convenio colectivo para la farmacia comunitaria
en Francia recoge, entre otros, los siguientes puntos: el
pago por actuacion para la sustitucion por genéricos
(hasta 3.000€/afo); la capacidad para facturar un pago
anual de 4o€/paciente anticoagulado (a partir del 1 de
enero de 2013) y se ampliara a pacientes asmaticos y
otros a partir de julio de 2013; una tasa de dispensacion

ademas del margen del precio del medicamento; una
mayor remuneracion para las farmacias de guardia
(noches y fines de semana) y mejores condiciones
econdmicas cuando se dispensen envases de mayor
duracion, por ejemplo, envases para tratamiento de 3
meses.

(Fuente: www.fip.org)

ITALIA

El coste-efectividad marcara las decisiones de financiacion

El coste-efectividad va a ser una parte fundamental de la
nueva politica farmacéutica del Gobierno italiano,

reflejada en el plan de salud que esta preparando para
los proximos tres afios.
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Segun recogieron algunos medios nacionales, las
primeras conversaciones entre el Gobierno y las
administraciones regionales han dado como resultado
un acuerdo sobre la financiacion del Servicio Nacional de
Salud. También se definen los servicios esenciales y
medicamentos que los sistemas regionales deben
proporcionar y determinara su limite de gasto.
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El Ministerio de Sanidad ha propuesto elevar el limite de
contencion del gasto en medicamentos en centros
hospitalarios, del 2,4 al 3,6%.

Al mismo tiempo quiere reducir el limite de gasto en las
dispensaciones en farmacia a un 12,1%.

(Fuente: Correo Farmacéutico)

NOTICIAS INTERNACIONALES

OMS

La OMS lanza un libro con propuestas para combatir las resistencias a farmacos

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha lanzado
el libro 'La evolucion de la amenaza de las resistencias
microbianas. Opciones para la accion', con ejemplos de
acciones llevadas a cabo para ralentizar la aparicion de
resistencias a farmacos y preservar su capacidad de
tratar de forma efectiva las enfermedades infecciosas.

Segun la directora general de la OMS, Margaret Chan, en
estos momentos no se estan desarrollando nuevos

medicamentos para reemplazar a los actuales, pero
todavia "se puede hacer mucho". "Esto incluye prescribir
antibiéticos de forma apropiada y sélo cuando sea
necesario, siguiendo el tratamiento correctamente,
restringiendo el uso de antibidticos en la produccion de
alimento con motivos terapéuticos y encarar el problema
de las medicinas falsas o de baja calidad", apunta.

(Fuente: Europa Press)

AUSTRALIA

Aprueba bajadas de hasta el 23% en el precio de miles de medicamentos genéricos

El Ministerio de Sanidad de Australia ha aplicado una
bajada de hasta el 23% sobre el precio de mas de mil
medicamentos genéricos. Esta medida repercutira en los
pacientes con mayores dificultades econdmicas, con un
ahorro de hasta 15 ddlares segun el tratamiento. Es una
medida incluida en el Programa de Beneficios
Farmacéuticos, que afecta a 60 principios activos y con el

que se prevé un ahorro aproximado de 1.600 millones de
dolares durante los proximos diez afos.

Con esta medida se trata de facilitar el acceso a los
tratamientos a los pacientes a un precio reducido para
patologias frecuentes.

(Fuente: http://www.medicareaustralia.gov.au)

VI REUNION ORDINARIA DEL CONSEJO DE SALUD SURAMERICANO
Sudameérica se compromete a producir medicamentos prioritarios

Con la decision de promover la produccion regional de
ingredientes farmacéuticos activos y medicamentos
prioritarios mediante alianzas publico-privadas vy
establecer una Red de Gestion del Riesgo de Desastres
desde la perspectiva de salud, concluyd hoy la VI
Reunidén Ordinaria del Consejo de Salud Suramericano
que conto con la presencia de nueve ministros de Salud
del bloque. “Este encuentro expresa la voluntad politica
de nuestros paises, para consolidar y avanzar hacia una
agenda comun, que apunte al desarrollo y a mejorar los
indicadores de salud de nuestras naciones”, expreso en la
apertura de la reunion la ministra de Salud paraguaya,
Esperanza Martinez, quien ejerce la presidencia Pro
Témpore del Consejo.

Ademas, fue firmado el Acuerdo Sede del Instituto
Suramericano de Gobierno en Salud, ISAGS, entre el
ministro de Salud del Brasil, Alexandre Padilha, y la

secretaria general de UNASUR, Maria Emma Mejia; y se
aprobo un presupuesto cercano a los 2.5 millones de
dolares para este Instituto durante el afo 2013.

En el encuentro, en el que participaron ministros del
ramo de Bolivia, Brasil, Ecuador, Guyana, Perg,
Paraguay, Uruguay, Surinam, Venezuela, el viceministro
de Argentina y los coordinadores de Colombia y Chile, se
solicito a la presidencia Pro Tempore de Paraguay hacer
una evaluacion de medio término del Plan Quinquenal
2010-2015.

También se analizd la participacion de UNASUR en
distintos foros regionales e internacionales de salud y la
propuesta de determinar una candidatura Unica del
bloque para la Organizacion Panamericana de la Salud,
OPS.

Los ministros apoyaron la creacion en el ambito de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), del Mecanismo
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de Estados Miembros para la colaboracion internacional
entre éstos desde la perspectiva de la salud publica y con
exclusion de consideraciones relacionadas con el
comercio y la propiedad intelectual, con respecto a los
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productos médicos de calidad subestandar, espurios, de
etiquetado engafoso o falsificados.

Se propuso que la primera reunion de este mecanismo se
realice en Buenos Aires, Argentina. (Fuente: PM Farma)

CHILE

Proyecto de libre venta de medicamentos genéricos divide a consumidores y

expertos

Continva el debate por la venta de medicamentos en
Chile. Mientras los consumidores llaman a aprobar el
proyecto de ley que permite la venta libre de remedios
sin receta para “abrir las opciones de compra y debilitar
el oligopolio”, las farmacias independientes llaman a “no
arriesgar a la poblaciéon”. Parlamentarios y médicos
siguen divididos por este tema. La decision la tomara el
Congreso Nacional, que hace mas de un afio estd
enfrascado en un fuerte debate al respecto.

El ex presidente del Colegio Médico y el presidente del
Organizaciéon de Consumidores y Usuarios (ODECU)

hicieron una llamada a los parlamentarios a aprobar el
proyecto, después de haber sido aceptado en la comision
de Economia y rechazado en la de Salud. En esta linea, el
presidente de los consumidores afirmo que, después de
un largo proceso de investigacion, hay varios
medicamentos que han sido autorizados por el Instituto
de Salud Publica (ISP) para ser vendidos sin receta
médica y apunto a la necesidad de “romper el oligopolio
de las grandes cadenas farmacéuticas”.

(Fuente: radio.uchile.cl)



