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NOTICIAS DE LA UNION EUROPEA

AGENCIA EUROPEA DEL MEDICAMENTO

Consulta publica sobre etiquetado y envasado de medicamentos sin receta

La Agencia Europea del Medicamento ha publicado
recomendaciones para el disefio del envase y etiquetado
de los productos medicinales de uso humano de venta
sin receta, autorizados de forma centralizada, para una
consulta publica que estard abierta durante tres meses.
El borrador de documento resume las recomendaciones
para las empresas que preparan maquetas y muestras de
envases de medicamentos sin receta autorizados
mediante el procedimiento centralizado. El documento
fue desarrollado después de haber consultado a los
Estados Miembros respecto a las practicas nacionales
relativas al disefio de los envases y el etiquetado.

El disefo del envase y el etiquetado son elementos clave
para garantizar el uso seqguro de los medicamentos, ya
que pueden ser utilizados para reducir el riesgo de
confusion y error. Son especialmente importantes para
los medicamentos disponibles sin necesidad de receta,
en particular cuando no es necesaria la intervencion de
un farmacéutico. El documento fue preparado por el
Grupo de Trabajo de Revision de la Calidad de los
Documentos (QRD). Esta abierto para consulta hasta el
30 de junio de 2011.

(Fuente: pharmanews.eu/ema)

COMISION EUROPEA

La UE pide claridad en las decisiones sobre fijacion de precios/reembolso

La Comision Europea ha lanzado una consulta publica
sobre como mejorar la transparencia de las decisiones de
los Estados Miembros sobre la fijacion de precios y
reembolso bajo el marco legislativo actual de la UE.
Aunque la fijacion de precios y reembolso de los
medicamentos se decide a escala nacional, la Directiva
89/105/EEC se disefo para facilitar la libre circulacion de
medicamentos en Europa.

La Comision ahora desea modernizar la directiva para
abordar, entre otras cosas, los retrasos en las decisiones
relativas al establecimiento de precios y reembolso. Por
ejemplo, quiere analizar la posibilidad de establecer un
sistema de sanciones a escala europea.

La Directiva de Transparencia de 1989 establece limites
especificos de tiempo dentro de los que deben ser

emitidas las decisiones sobre precios por las autoridades
nacionales competentes (90 dias para la decision sobre el
precio y 9o para la relativa al reembolso, o 180 dias para
decisiones combinadas).

La consulta ayudara a la Comision a determinar como
actualizar mejor las reglas existentes para reducir los
precios farmacéuticos, garantizar la transparencia de los
procedimientos nacionales, y facilitar un acceso mas
amplio y mas oportuno a los medicamentos. La directiva
pretende mitigar el impacto potencial de las normativas
nacionales, garantizando que las decisiones de fijacion
de precios y reembolso siguen procedimientos
transparentes, y no discriminan entre medicamentos
producidos a escala nacional y las importadas de otros
Estados Miembros. (Fuente: scripintelligence.com/home)

UNION EUROPEA

El Reglamento de Medicamentos Huérfanos cumple 10 afos

El Reglamento de Medicamentos Huérfanos acaba de
celebrara su décimo aniversario este afio: una
oportunidad para reflexionar sobre las experiencias
adquiridas y los retos futuros. Desde el Comité de
Medicamentos Huérfanos (COMP), se considera que el
Reglamente ha tenido éxito y ha contribuido a impulsar
la investigacion, desarrollo y comercializacion de los
medicamentos huérfanos en Europa. Desde su adopcion
se han revisado mas de 1.000 solicitudes para obtener la

condicion de medicamento huérfano y el nimero de
nuevas solicitudes aumenta cada afo. En 10 aios, se han
designado 823 productos como ‘medicamentos
huérfanos’ y 65 han recibido la autorizacion de mercado.
De estos medicamentos pueden beneficiarse unos dos
millones y medio de pacientes. La tendencia consolidada
indica que se aprobaran entorno a 10 nuevos
medicamentos huérfanos para su comercializacion cada
afo en la UE durante los proximos 5 a 10 afos.

UNION EUROPEA

El Parlamento Europeo aprueba la creacion de un sistema comun de patentes

El Parlamento Europeo ha aprobado un sistema europeo
de patentes individuales, por 471 diputados a favor, 160
en contra y 42 abstenciones. La votacion es el resultado
de una solicitud presentada en diciembre de 2010 por 12

Estados miembros por un sistema de patente Unica en
toda la UE que se creara a través del "procedimiento de
cooperacion reforzada".
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NOTICIAS DE PAISES EUROPEOS

ALEMANIA

Mas de 3.000 farmacéuticos realizan seguimiento a pacientes diabéticos

Los farmacéuticos alemanes acordaron, junto con el
seguro privado BKK Mobil Qil, hacerse cargo de los
pacientes diabéticos (tipo | y Il). El objetivo es dar a
dichos pacientes la oportunidad de recibir ayuda de los
farmacéuticos, con el fin de controlar su glucemia y que
entiendan los resultados. El estudio EDGAr, realizado en
Alemania hace algunos afos, demostrd que la ayuda de

un farmacéutico reduce a la mitad los errores que
ocurren mientras se mide la glucemia. Hoy en dia mas de
3.000 farmacéuticos son capaces de proporcionar este
servicio a los pacientes diabéticos. Este servicio es
remunerado mediante una tarifa fija por paciente.
(Fuente: Annales pharmaceutiques Belges)

ITALIA

Personal de enfermeria y fisioterapeutas en la farmacia italiana

El pasado 1 de marzo se publico en Italia un decreto que
establece las condiciones operativas de los analisis que
se llevaran a cabo en la farmacia, en el marco del
autocuidado, decreto que desarrolla el 153/2009 sobre
nuevos servicios de farmacia. Dicha normativa recoge los
tipos de analisis que se llevaran a cabo en las farmacias,
mediante dispositivos médicos, como parte de
campafas educativas o pruebas de autocuidado. Las
farmacias tendran que organizar un area separada en sus
locales a fin de garantizar la sequridad y respetar la
privacidad de los pacientes. El 19 de abril se publicé un
nuevo decreto relativo a los servicios profesionales
especificos que pueden llevarse a cabo en las farmacias
por enfermeras y fisioterapeutas.

El decreto establece que los propietarios de farmacias
seran responsables de comprobar su cualificacion
profesional, y que tendran que gestionar la organizacion
de su trabajo. Las enfermeras podran llevar a cabo en las
farmacias, bajo prescripcion médica, servicios
profesionales, tales como terapias medicinales y ciclos
de inyecciones intramusculares. Las farmacias también
podran prestar servicios de atencion domiciliaria en los
que participe personal de enfermeria. El decreto también
permite a los fisioterapeutas llevar a cabo tanto en las
farmacias como en los domicilios de los pacientes, bajo
prescripcion médica, servicios profesionales, tales como
la rehabilitacion y la reeducacion funcional.

(Fuente: Farmay)

AUSTRIA

El Ministerio de Sanidad impulsa el proyecto piloto de receta electronica,

eMedikation, en tres regiones

El pasado el 1 de abril se inicid en tres regiones un
proyecto piloto de eMedikation, es decir, la receta
electronica como primera gran area del proyecto de
Registro Sanitario Electronico de Austria. Gracias a esta
aplicacion, farmacéuticos, medicos y hospitales tendran
acceso a la medicacion que se le ha recetado a un
paciente. Por lo tanto, podran ver si hay prescripcion
multiple y efectos secundarios. La implementacion se
iniciara en tres regiones piloto: en dos distritos de Viena,
en Wels (Alta Austria), y en Reutte (Tirol). Después de

medio afio de prueba, la aplicacion pasara a la fase de
implementacion durante 2012. Los documentos
médicos, tales como los resultados de laboratorio y
radiologicos, partes de alta médica y datos sobre
medicacion, seran almacenados si son necesarios para el
tratamiento y cuidado de los pacientes. Los datos deben
estar actualizados y ser relevantes, y se eliminaran
después de un periodo de tiempo determinado.
(Fuente:/www.epractice.eu/en/news)

HUNGRIA

Organizan una jornada sobre el farmacéutico en la salud publica

El proximo 29 de junio se celebrara en Budapest un
conjunto de conferencias sobre las enfermedades no
transmisibles y la contribucion del farmacéutico en este
ambito. Esta conferencia estd organizada
conjuntamente por la presidenta hingara de la UE, el
Comité hungaro para la Atencién Farmacéutica, la OMS

Europa y el EuroPharm Forum. El objetivo de este
encuentro es abordar la forma de mejorar la eficacia, la
seguridad del paciente y los costes en el ambito de las
enfermedades no transmisibles, y demostrar el valor de
la contribucion de los farmacéuticos a una mejor salud
para los pacientes. (Fuente: www.europharmforum.org)
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OMS

Un estudio revela que la mayoria de las personas con hipercolesterolemia estan mal

controladas

El estudio mas amplio realizado hasta ahora al respecto -
en una muestra representativa de 147 millones de
personas de todo el mundo- indica que la mayoria de las
personas que padecen hipercolesterolemia no estan
recibiendo el tratamiento que necesitan para reducir su
riesgo de problemas cardiovasculares. Este estudio,
publicado en el Boletin de la Organizacion Mundial de la
Salud, es el primero que muestra la magnitud del mal
tratamiento de la hipercolesterolemia. En Tailandia, por
ejemplo, el 78% de los adultos afectados no habian sido
diagnosticados, mientras que en el Japdn un 53% de los
adultos afectados habian sido diagnosticados pero no

seguian ningun tratamiento, aunque los medicamentos
estan ampliamente disponibles. "Los medicamentos que
reducen el colesterol estan ampliamente disponibles,
son muy eficaces y pueden contribuir de forma crucial a
reducir la morbilidad cardiovascular en todo el mundo",
dice uno de los autores del estudio, el Dr. Gregory A.
Roth, del Institute for Health Metrics and Evaluation de
los Estados Unidos de América. "A pesar de eso, la
cobertura de medicacion eficaz contra el colesterol
elevado sigue siendo decepcionantemente baja."
(Fuente: http://www.who.int/)

ARGENTINA

Lanzan un nuevo sistema de trazabilidad de medicamentos para evitar las

falsificaciones

La directora general de la Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS), Mirta Roses, aseguro que el Programa
de Trazabilidad de Medicamentos argentino es un
ejemplo en la lucha por contar con medicamentos
seguros para la poblacion. Esta decision aportard
transparencia en el proceso de distribucion de
medicamentos, al tiempo que brindara seguridad a los
pacientes respecto a la calidad del producto, sostuvo
Roses en la ciudad de Ginebra, durante la asamblea
anual de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

La titular de la OPS remarcé que la organizacion que
dirige reconoce y apoya los esfuerzos de la Argentina en
la mejora constante de su politica sanitaria. "Se trata de

una medida de salud publica importantisima para
garantizar la salud de los argentinos", sefialo. El
programa de trazabilidad de medicamentos apunta a
evitar las falsificaciones, robos o adulteraciones
mediante un cédigo Unico para cada medicamento que
debera registrarse en el ANMAT y que podrd ser
rastreado por varios canales. El sistema debera ser
implementado por todos los actores de la cadena de
distribucion que intervengan en la entrega de
medicamentos como los laboratorios, distribuidoras,
operadores  logisticos, droguerias, farmacias vy
establecimientos asistenciales.

OMS

El "Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco", tema del proximo Dia

Mundial Sin Tabaco

El Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco
(CMCT de la OMS) es el principal instrumento de control
del tabaco a nivel mundial. Ademas, es el primer tratado
que se ha negociado bajo los auspicios de la OMS y como
tal representa un logro fundamental en el progreso de la
salud publica. Aunque estd en vigor solo desde 2005, el
Convenio, que cuenta con mas de 170 Estados, ya se ha
convertido en uno de los tratados mas rapida vy
ampliamente adoptados en la historia de las Naciones
Unidas. El Dia Mundial Sin Tabaco se celebra en todo el

mundo el 31 de mayo de cada afio. Esta celebracion
anual informa al publico acerca de los peligros que
supone el consumo de tabaco, las practicas comerciales
de las empresas tabacaleras, las actividades de la OMS
para luchar contra la epidemia de tabaquismo, y lo que
las personas de todo el mundo pueden hacer para
reivindicar su derecho a la salud y a una vida sana, y
proteger a las futuras generaciones.

(Fuente: www.who.es)





