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#Cambio climatico y salud

El medio ambiente
comienza a
movilizar a las
profesiones
sanitarias que piden
planes

T/ compromiso y la coopera-
= ciondelos paisesydelosor-
Iganismos internacionales
sobre el cambio climatico es una
realidad, con sus retos y dificulta-
des. Pero nos olvidamos que es un
problema de salud publica que im-
plica planificar suimpacto, preve-
niry conocer lamaneraenlaqueel
cambio climatico influira en nues-
trasalud. Lo queya sabemosesque
un nifio que nazca hoy estara afec-
tado por el cambio climético toda
suvida, afirma THE LANCET.

El cambio climatico afectaala
salud de todas las personas.

Elcambio climaticoinfluyeyaen
nuestrasalud. Perotambién afecta
yaatodas las personas anivel glo-
bal, de paises en vias de desarrollo
ydemodernas ciudades en Europa.
No conseguir acuerdos en el con-
trol de emisiones de carbono pro-
vocara un incremento de 4 grados
en la temperatura media global y
ocasionara daios dramaticos enla
salud a un niio nacido hoy cuando
tenga71anosdeedad,dicenlosin-
formes publicados. Siel cambio cli-
maéticodefiniralasaluddetodauna
generacion, ahora esta condicio-
nandoyalasalud de nuestrasocie-
dad, y especialmente de los enfer-
mos cronicos. Analizar de qué ma-
neraafectaalasalud exige abordar
yaelimpactoen cadapatologiares-
piratoria, cardiovascular, neurolé-
gicao,incluso,enlacarcinogénesis
de algunos procesos oncoldgicos.
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Iniciativa de los Consejos
Sanitarios
LainiciativapromovidaporlaOrga-
nizacion Médica Colegial (OMC) de
aglutinar a todos los consejos pro-
fesionales (medicina, farmacia, en-
fermeria, nutricion, veterinaria,odon-
tologiay hasta 15 entidades) es re-
levante, oportuna y necesaria. La
OMCles convocaaunencuentroel
préximo 25 de Febrero donde reali-
zaranun llamamiento politicoy so-
cial a unir esfuerzos en relacion al
cambio climético. Lainiciativa per-
sigue unaconcienciacion politicay
[lama a la accion, en linea con la
emergencia climatica declarada el
pasado Enero en el Consejo de Mi-
nistros. El sistema sanitario debe
ser parte delarespuesta,con supro-
fesionalesy sociedades cientificas.

Nadie bien informado pone en
dudalas muertes acausadel cam-
bio climatico: en 2018,220 millones
de personas mayores se expusie-
ron a olas de calor que pueden ser
mortales, 11 millones mas que en
2015. Estrés cardiovascular, fallore-
nal o infarto son frecuentes en las
olas de calor. El problema crece, le-
jos de disminuir.

La revista THE LANCET monito-
rizaconsuiniciativaLancet Count-
down la evolucion del cambio cli-
maticoy lasalud,yrealizaun segui-
miento de los compromisos de los
Gobiernos tras el Acuerdo de Paris
sobreel cambio climatico. Elinforme
de20719actualiza41indicadores de
cincoareas:impactodel cambiocli-
matico, exposiciony vulnerabilidad;
adaptacion, planificaciony resilien-
ciasanitaria; acciones mitigadoras
y co-beneficios sanitarios; econo-
miayfinanzas;y el compromiso po-
litico y publico. Elinterés en la resi-
liencia sanitaria de la OMS se tra-
duceendistintosinformes. Setrata
deanalizarlas habilidadesy proce-
sos para afrontar como individuo,
comunidady sistema sociosanita-
rio, los efectos del cambio clima-
tico. Y nosonpocos,desdelalacon-
taminacion ambiental, las sequias
olas catastrofes naturales. Elcam-
bio climatico ya estd afectando la
salud de todos, pero especialmente

delas personas con enfermedades
pulmonares, cardiovasculares, neu-
roldgicasoenlos alérgicos. Enmu-
chos casos, ya emerge una nueva
toxicologia del medio ambiente
como una disciplina para los far-
macéuticos de hospital.

El papel de las Sociedades
Cientificas

En breve, algunas de las Socieda-
des Cientificas mas afectadasy con-
cienciadas con el incremento de la
morbimortalidad por el cambio cli-
matico concretaran planes y pos-
turas. Oncologia (SEOM), alergolo-
gia(SEAIAC), cardiologia (SEC),neu-
mologia (SEPAR)y farmaciadehos-
pital (SEFH). Y mas les seguiran. Son
los especialistas que estanencon-
tacto con pacientes reales que ya
sufren efectos que hay que conocer
y abordar. Si la salud es lo mas im-
portante paralas personas, el cam-
bioclimatico lo es paralos profesio-
nales sanitarios que los tratan.

#Fundaciones de Consejos
Los problemas de
las fundaciones de
los Consejos son
evitables

hora es la Fundacion del
ACGE, pero mafana serd la
de otro Consejo o Colegio

sanitario. Opacas y arbitrarias se
escapan a los controles de sus or-
ganizaciones profesionales. El re-
ciente escandalo denunciado por
el Consejo General de Enfermeria
(CGE) vuelve aponerenentredicho
la transparencia de las fundacio-
nes creadas al amparo de Conse-
jos profesionales. Afirmael CGE que
la Fundacion Iberoamericana de
Ciencias Sociales y de la Salud
FICSSALUD surge como una “fun-
dacionenfermeraparadedicarsea
causas sociales y sanitarias”. Una
nueva fundacion, requiererecursos
econdémicos que no estan someti-
dos a la misma vigilancia que los
Consejos. Requiere nombramien-
tos, salarios y recursos econdmi-
cos. El actual CGE denuncia la si-
tuacion de una Fundacion que ha
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creado, amparado y desarrollado
conelapoyode sus presidentes co-
legiales. Resulta legitimo que una
fundacion de una entidad privada
cree unafundacion, porque son sus
socios que lo aprueban, como en
las empresas, las cooperativas, las
sociedades cientificas o las mu-
tuas. Son los socios o mutualistas
que ponen sus recursosy son los
que votan y deciden. Pero en los
Consejosy Colegios, las cuotaslas
pagan colegiados a través de sus
Colegios quenodeciden sobreesas
cuestiones. La necesidad de una

Maximo Gonzalez-Jurado y Flo-
rentino Pérez Raya.

Fundacion es mas que cuestionada.
¢Qué puede hacer una fundacion
que no pueda hacerel propio Con-
sejo? Solo duplicar cargos que se
perpetdany asignar recursos.
Cuando un grupo mayoritario de
presidentes de Colegios danel visto
buenoaunafundaciondeestas ca-
racteristicas, estan comprometi-
dos. El episodio de la Fundacion
“apropiada” por unex presidente es
un sainete que muestra la escasa
transparencia de algunas institu-
ciones. Hay que dimensionar la
mencionada “apropiacion” que se
denuncia. Estosies hacerlo "porlas
enfermeras y enfermeros” de Es-
pafa.

#La Farmacia rural
Valencia debate, tras
9 anos, que ya es
hora de actualizar el
pago maximo de
833 €/mes a sus
farmacias VEC

aPNL aprobadaportodoslos
| grupos parlamentarios delas

Cortes valencianas es fruto
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de la labor de los COF de la c. va-
lenciana: Valencia, Alicantey Cas-
tellény SEFAR. LaPNL instaaim-
plantar mecanismos de compen-
sacion econdmica paralas 78 far-
macias VEC que prestan sus ser-
vicios en el medio rural de la Co-
munidad valenciana. Reciben ac-
tualmente como maximo 833 eu-
ros/mes y solicitan que se suba el
correspondiente IPC.

No seentiende que, sinembargo,
no se hayaaprobado el pago delas
guardias que realizan las farma-
cias rurales, iniciativa que propo-
nian desde VOX. La contradiccion
de este rechazo es obvia: se reco-
noce conlaPNLquenosonviables
econdémicamenteyno selesapoya
pararealizarunaguardiaquenoes
S »q.‘ﬁll ‘

i

il Farmacia

Las Cortes Valencianas piden
actualizar el pago a boticas VEC.

rentable y proporciona un servicio
sanitario. No parece que haya un
servicio publicomasalla delaguar-
dia de las farmacias en dias y ho-
ras en las que la sanidad publica
noesta presente enlos pueblos de
la C. Valenciana. Carles Esteve, de
Compromis, harealizado unabuena
iniciativa con esta PNL que haim-
pulsado. Demuestra sensibilidady
conocimiento de las necesidades
delmediorural,ylas farmacias es-
tan en el medio de esas necesida-
des. Pero pensar en las supuestas
quejas del resto de Farmacias por
las guardias de las rurales, no se
sustenta. Muchas farmacias con
dificultades econdmicas en me-
dios urbanos también podrian re-
clamarayudas similares alas VEC,
puestos apensar entodo el colec-
tivo, y no es el caso.
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Nuncase ha
obtenido
unavacuna
frentealos
coronavirus,
pero eso
podria
cambiar

-DITORIAL

Coronavirus: Crisis y oportunidad

Si de encontrar una respuesta rapida al coronavirus se trata, entonces la herramienta que
debe desarrollarse con la mayor celeridad posible viene de la mano del fomento de la I+D

teres que representan tanto ‘riesgo’ como ‘oportuni-

dad'. Esta asociacion se ha convertido en un pilar
incontestable delos manuales de autoayuda, si bien afirmar
que ‘crisis' esigual a'oportunidad’ no dejade ser algo subje-
tivo. Pese a todo, la realidad a veces nos demuestra que
puede ser cierta. Lo esta haciendo, precisamente, en el caso
del nuevo coronavirus chino.

La crisis o emergencia de salud publica declarada por el
2019-nCoV ha demostrado ser una buena oportunidad de
mostrar la fortaleza de los sistemas sanitarios y las bonda-
desdelacolaboraciéninternacional. El trabajo de las autori-
dades sanitarias espaiiolas (a nivel nacional y autonémico)
esta siendo encomiable. Y el ejemplo se repite en otros
Estados miembro de la Unién Europea, bajo el liderazgo de
la Comision Europeay del Consejo Epsco, reunido de forma
extraordinaria para coordinar actuaciones.

También extraordinaria esta siendo la labor de la OMS
paracuadrartodos los esfuerzos publicos y vincular los que
estan sobre la mesa con el objetivo de “aprovechar plena-
mente todo el potencial que ofrece la ciencia”, tal y como
resalté Tedros Adhanom. En efecto, si de encontrar una
respuestarapida al nuevo coronavirus se trata, entonces la
herramienta que debe desarrollarse con la mayor celeridad
posible viene de la mano del fomento de la investigacion.

La decision de reunir a la comunidad cientifica para
disefar la hoja de ruta de investigacion del coronavirus ha
sido loable. Pero el éxito de una cita no depende de quien la
convoca, sinodelos queresponden. Y larespuestano puede
haber sido mas positiva. Mas de 300 investigadores parti-
ciparon, presencialy virtualmente, paraacordar un conjunto

I apalabrachinapara‘crisis’' secompone de dos carac-

oppo\rfuni

av'(515

de prioridades de investigacion. Mas importante aun,
disefiaron mecanismos para dar continuidad a las colabo-
raciones mas alla del marco de la reunién, contando conla
mediacion de laOMS. Asimismo, trabajaron con las entida-
des de financiacién de las investigaciones y anotaron la
agenda de trabajo que realiza la industria farmacéutica.

Los antecedentes no son buenos. Nunca se ha obtenido
una vacuna frente a los coronavirus, pero eso podria
cambiar. Pensemos que es otra de las oportunidades que
nos ofrece esta crisis.

Poniendo notas a los desabastecimientos: del ‘N.M.’ al ‘PA’

.m" “P.A". Quien mas quien
| \ | menos recordaran estas siglas
que le acompanaron en sus
primeras etapas escolares. Para los

desmemoriados, sonlas siglas corres-
pondientes a las basicas y unicas

evaluaciones que se empleaban en los
primeros cursos escolares.

Como cual colegial, la actual proble-
matica del desabastecimiento de
medicamentos alaque se enfrentan los
sistemas sanitarios internacionales,
como el espanol, también se someten
a evaluaciones periddicas. Ahora bien,
las notas varian segun el evaluador.

Porejemplo, si el encargado de califi-
car es el Ministerio de Sanidad o la
Aemps, las faltas de medicamentos (su
abordaje) vienen ‘“progresando
adecuadamente”. Asi puede despren-
dersedelaintervencion de Salvadorllla
enlaprimerasesiénde control alnuevo
Gobierno, donde destaco que el Plan
Nacional de Garantias de Abasteci-
miento puesto en marcha el pasado
mes de mayo como punta de lanza en
estalucha"esta dando resultados”. Un
parecer que corroboraria el informe de
la Aemps relativo al segundo semestre
del pasado ejercicio y que constata un

descensodelos problemas de suminis-
trodel 19 por ciento en este periodo. No
obstante, aiin se mantendrian 592
casos "activos”.

Sin embargo, los datos ‘oficiales’ no
siempre (o nunca) coinciden con la
realidad a pie de mostrador. Si delega-
mos la calificacion en los farmacéuti-
cos, la nota cambia a “necesita
mejorar”. Una encuesta de la PGEU a
organizaciones de 24 paisesrevelaque
en el cien por cien de ellos no se ha
atisbado mejora alguna en el ultimo
afno. Incluso,un 87 por ciento considera
que el problema “ha aumentado”.

Aligual que en el término medio —se
dice— esta la virtud, quiza también en
este caso hay que apostar por situarse
amitad de camino. Aunque el abordaje
de este problema esté progresando
adecuadamente, sigue necesitando
mejorar. No conviene olvidar que el
objetivo es que a ningun paciente le
falte su tratamiento. Objetivo cero.

La perspectiva
del problema
delafaltade
farmacos es
mas 0 menos
optimista
segun sea
valorado por
el Ministerio o
la profesion
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PRESENTADO EL LIBRO "40 ANOS DE SANIDAD Y CONSTITUCION!

Ana Pastor, Julian Garcia Vargas y José
Martinez Olmos alaban la sanidad de hoy

constitucion, 40 afnos de sanidad conto
conbuena parte de sus mas de 30 autores
de distintos ambitos de la sanidad, la mayoria
con experiencia de Gobierno, tanto de Espafia
como de algunas autonomias. Todos forman
parte de la historia de la Sanidad, que es la de
la Constitucion. Entre los autores, consejeros
de sanidad, ministros y parlamentarios, y
algunos en activo y en otras carteras autoné-
micas. Jesus Ponce, presidente de Novartis
Espaia, pone envalorla contribucién del sector
farmacéutico alasanidad através de su activi-
dad. Ponce elabora un sélido discurso que
concreta:lainnovacién del sector esresponsa-
ble del 70 por ciento de la mejora de la calidad
deviday el bienestar conseguido en la actuali-
dad, seguin un andlisis que la compahia
completara en breve. Y esto es parte de los 40
afos de nuestra sanidad en democracia. Sélo
Novartis Espafa calcula unaaportacién social,
econémica y medioambiental de 2.100 millo-
nes de ddlares (1.937 millones de euros).
Julian Garcia Vargas, que tuvo palabras de
reconocimiento para Ernest Lluch y Enrique
SanchezdeLeon, destacd que nuestra sanidad
presenta buenos resultados de eficiencia. La
inversion que realiza y los resultados en salud
que se obtienen ofrecen un indicador que nos
sitlaentrelos mejores delmundo. Se quejé con
ironia de su fracaso con el Informe Abril, que
encargo siendo ministro de Sanidad. Dicho
informe fue presentado en el Congreso de los
Diputados en septiembre de 1991 y se realizé
para analizar y anticipar retos futuros de la

I a presentacion del libro 40 afnos de

La presentacion del libro 40
anos de constitucion, 40 anos
de sanidad reune a destacados
lideres sanitarios en el Congreso

sanidad. Para Garcia Vargas, el rechazo que
generd dichotrabajo es queladerechalotachd
de intervencionista y la izquierda de liberal en
sus conclusiones. Una cosay otra son contra-
dictorias, por lo que debemos pensar que
ambas etiquetas debian ser inexactas. Sin
satisfacer completamente atodos los partidos
politicos por aquel entonces, el Informe Abril
hubiera sido un gran documento para tenerlo
en consideracion, creo yo.

Hablando de acuerdos y consensos de los
ultimos 40 anos de Constitucion, Ana Pastor
recordd que un acuerdo exige renunciar a algo,
aunque sin hacerlo a tus principios y valores,
para centrarse en lo importante. Los consen-

sos construyen grandes
leyes, como la Ley de
Cohesién y Calidad. Pastor
habla de la sanidad como el
“éxito colectivo del estado
social de derecho”

Pastor afirma que setrata
de un "maravilloso” repaso
g de la historia de nuestra
sanidad, y detalla también
cémo se han transformado
lasinstituciones, pero sobre
todo nuestros derechos y
nuestra salud. Entre otros logros, destaca "los
27 anos de liderazgo de nuestro sistema de
donacioén y trasplantes de érganos". Para
Pastor, son los profesionales sanitarios el
motor del progreso. Y mencioné el compromiso
de sus colegas de profesion, los médicos. Para
la ex ministra de sanidad y actual vicepresi-
denta segundadel Congreso, los retos de futuro
son la sostenibilidad, la cronicidad y la depen-
dencia.

Pastor destaca que Espaia se encuentra
ante un cambio de paradigma, en alusién a los
cambios sociodemograficos y el envejeci-
miento de nuestra sociedad. Todo en un
contexto deincorporaciéndelainnovacionyde
nuevas tecnologias. Pastor también quiso
destacar la necesidad de abordar la medicina
junto a la humanizacion, “inseparables en su
ADN". Concluye con una reflexion interesante:
lasanidad necesita acuerdos tan sélidos como
los que llevaron alos padres de la constitucion
aponerse de acuerdo.

CON LA VENIA

¢Paraquesirve
el compliance

penal?

Francisco Aranega

Abogado y socio de
Faus & Moliner

penal es un instrumento para evitar que una compaiia o sus

directivos sean responsables penales por delitos cometidos
por sus empleados en el ambito de sus actuaciones paralaempresa.
Esa vision no es incorrecta, pero sin duda es incompleta. El hecho es
que, segun estadisticas recientes, la mayor parte de las sentencias
que dicta el Tribunal Supremo sobre delitos cometidos en empresas
se refieren a actos de apropiacion indebida o administracion desleal
ocurridos en el seno de la propia compafia, es decir, a actos por los
que laempresa no suele ser laresponsable sino la perjudicada.

Por ello, cuando pensamos en los sistemas de compliance penal de
las compaiiias no solo debemos considerarlos en términos de exone-
racion de responsabilidad, sino como herramientas Utiles para preve-
nir quelas empresas sean victimas deactos delictivos olimitenlas con-
secuencias que sufren como consecuencia de los mismos.

Un ejemplo de lo anterior lo tenemos en una reciente sentencia del
Tribunal Supremo en la que se confirma un fallo de la Audiencia Pro-
vincial de Zaragoza por el que varias personas fueron condenadas (a
penas de prisiony a abonarindemnizaciones por dafios y perjuicios)
por un delito de estafa sufrido por la empresa en la que trabajaban y
del que la compania, a pesar de no contar con un sistema de com-
plianceinterno en funcionamiento, tuvo conocimiento através deuna
denuncia anénimarecibida por su departamento de recursos huma-

Con frecuencia se suele pensar que un sistema de compliance

nos. La sentencia del Supremo destaca por validar las denuncias ané-
nimas como fuente de investigacion interna para destapar casos de
fraude en una empresa. No obstante, de la sentencia también pode-
mos extraer unimportante criterio que indica que, sibien lainexisten-
ciadeun sistemade compliance en una compaiiia no puede implicar
que un delito cometido contra la misma quede sin pena, el hecho de
no disponer del mismo puede representar que la indemnizacién ala
que tenga derecho la empresa como victima del delito sea inferior a
aquella que le corresponderia si contara con mecanismos para pre-
venir la comision de delitos por parte de sus empleados. Desde ese
punto de vista los sistemas de compliance penal de las empresas
pueden ser eficaces para detectar delitos que cometan sus trabaja-
doresy ademas permitir que las compafiias obtengan mayorindem-
nizacion por los dafios que sufran como victimas de tales delitos.

Cuando valoramos los sistemas de compliance debemos hacerun
juicio justo. No sirve verlos como un mero ejercicio de prevencion de
responsabilidades, aveces percibidoinjustamente como un conjunto
de burocracia interna con limitada utilidad en la practica. Como se
dice en tantas ocasiones, deben ser el reflejo de una cultura interna
de cumplimiento en la compaiiia, lo cual en si mismo ya deberia ser
valor suficiente, pero,ademas, pueden serinstrumentos eficaces para
prevenir que la empresa sufra delitos y contribuir a que la compaiia
pueda resarcirse adecuadamente de sus consecuencias.
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POLITICA

El Tribunal de la Union Europea agita el
sector al redefinir el ‘'mercado relevante’

e Una sentencia defiende que una vez aparecen los genéricos, la competencia se traslade del nivel ATC 3 al nivel ATC5

CARLOS B. RODRIGUEZ
Madrid

La jurisprudencia europea ha abierto la
puerta a importantes novedades en el
sector farmacéutico. El motivo no es otro
que la definicion de 'mercado relevante’
incluida en una sentencia del Tribunal de
Justicia de la UE. El tribunal defiende que
esa definicion no debe ser estatica, sino
dindmica. Es decir, que puede evolucionar
con el tiempo. Asi, el mercado es uno
cuando no existe competencia genérica,
y otro distinto cuando sila hay.

Estaimportante novedad parael sector
estd incluida en el fallo de 30 de enero
relativo alos genéricos de paroxetina que
algunas compaiiias lanzaron en Reino
Unido bajo licencia de GSK. Como ya ha
sefialado Jordi Faus, socio de Faus &
Moliner abogados, esta nueva definicion
puede traer novedades, especialmente
en el mercado hospitalario y de produc-
tos bioldgicos, "en base a conceptos
como laintercambiabilidad y la sustitui-
bilidad".

El abuso de posicion dominante

Lasentenciaserefierealos ‘pay fordelay’,
acuerdos econdmicos dirigidos aretrasar
la llegada al mercado de las versiones
genéricas de una marca. En los ultimos
afios, estos acuerdos han sido un foco
clave en el trabajo de las autoridades de
la competencia. Con esta sentencia, el
Tribunal clarifica cuando estos acuerdos
se pueden considerar ilegales por razén
de las normas de competencia.

patentes juegan en solitario. Una vez
aparecen los genéricos, la competencia
setrasladadelnivel ATC 3 al nivel ATC5 (el
delamolécula).

Una ‘inspiracion’ para el SPR
Alineada con la definicion del ‘mercado
relevante’, el Tribunal reiteraque "lainter-

Para determinar la validez o invalidez de un acuerdo,
un juez antes habra tenido que sopesar sus efectos
anti-competitivos y pro-competitivos, si es que existen

En 2016, la autoridad britanica encar-
gada de la defensa de la competencia
considerd que GSK habia incurrido en
abuso de posiciéon de dominio al suscribir
estos acuerdos. Pero, ;como calcular que
efectivamente una compafia esta en
posicionde dominio? Esenlarespuestaa
esta pregunta donde encaja la nueva
definicion de ‘'mercado relevante'.

Tal y como explica Faus, “tradicional-
mente se ha considerado que forman
parte del mismo mercado todos los
productos agrupados en el nivel ATC3"
(subgrupos terapéuticos-farmacolégi-
cos). Pero, segun el tribunal, esta defini-
cionsoloesvalidacuandolostitulares de

cambiabilidad o sustituibilidad de dos
productos puede variar en el tiempo,
dependiendo del entorno competitivo”,
resalta Faus. Y estas ideas, segun él,
deberian tenerse en cuenta al formular
propuestasrelativas al sistemade precios
dereferencia.

“Carece de sentido, pienso, incluir en el
mismo conjunto de referencia productos
que auin cuando tengan la misma compo-
sicién en principios activos, no son inter-
cambiables entre si por diversas razones.
Estos productos no se considerarian parte
del mismo mercado relevante. Si en
Espafa se hubiera hecho asi, nos habria-
mos ahorrado muchos problemas de
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desabastecimiento y no habria sido
necesario construir una argumentacion
juridica cuando menos curiosa para
congelar los precios de algunos produc-
tos", afirma.

Pactos entre competidores

Mas alla de la definicién del ‘'mercado
relevante’,dela sentencia del Tribunal de
Luxemburgo se deducen otras dos
grandes ideas. La primera, asegura este
jurista, invalida el argumento de que se
trata de un pacto entre empresas que no
son competidoras. Por lo general, este
argumento se sustenta en la idea de que
las patentes secundarias (las relativas a
formas de fabricacion, formas farmacéu-
tica o sistemas de dosificacion) siguen en
vigor, algo que la sentencia desmonta.
“Segun el Tribunal de Justicia, los eventua-
les derechos de patente no prueban, por si
mismos, la existencia de dichas barreras,
ya que su validez puede impugnarse”,
indica la sentencia.

En segundo lugar, el Tribunal anima a
que en cada caso concreto se realice el
doble ejercicio de "valorar cual seria la
situacion en el mercado sino existiera ese
acuerdo”, explica Faus. Es decir, que para
determinar la validez o invalidez de un
acuerdo, un juez antes habra tenido que

sopesar sus efectos anti-competitivos y
pro-competitivos, si es que existen.

Es trabajo de cada una de las partes
construir los argumentarios, si bien todo
apunta a que los pro-competitivos lo
tendrian mas complicado. “El Tribunal
viene a decir que, si hay efectos pro-
competitivos, deben explicar por qué alos
genéricos les resulta mejor cobrar este
dinero que salir al mercado con su
productoy competir”, comenta Faus.

Presuncion de anticompetitividad
Enefecto, el Tribunal de Justicia, através de
lasentencia, consideraque "habidacuenta
delasignificativadisminucion del preciode
venta de los medicamentos de que se trata
araiz de la entrada en el mercado de su
version genérica [...] los acuerdos contro-
vertidos no pueden encontrar otra explica-
cién que el interés comercial de las partes
del acuerdo en no competir".

Esdecir,aclaraFaus, "el tribunalno ve que
hayaningun motivo paraestos pagos, mas
alla de eliminar la competencia". Es decir,
que un tribunal nacional tendria que mirar
con lupa los efectos pro-competitivos y
anti-competitivos de un acuerdo, “pero
mas bien partiendo de una presuncion de
que son anticompetitivos”, concluye este
abogado.
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Lal+D, en el centro de todas las
miradas: La OMS trata de acelerarla
para hacer frente al coronavirus...

e Ya hay en marcha 30 ensayos clinicos de reposicionamiento de medicamentos

CARLOS B. RODRIGUEZ
I El Global

El coronavirus es ya oficialmente el ene-
migo publico nimero 1. La movilizacién
global es un hecho y avanza a pasos agi-
gantados, estimulando a su paso la cola-
boracion publico-privada en varios fren-
tes. El ultimo ejemplo ha sido la celebra-
cién de un Foro mundial de investigacion
e innovacion. Este conclave cientifico ha
reunido amas de 300 investigadores —ade-
mas de organismos de salud publica, mi-
nisterios de Sanidad, industria farmacéu-
ticay otros financiadores de la [+D biomé-
dica— con el objetivo de aprovechar el po-
der de la Cienciay definir una hoja de ruta
de lainvestigacion ante el 2019-nCoV.

La celebracion de este foro, co-organi-
zado porla OMSy la Colaboracion Mundial
en Investigacion para la Preparacion para
las Enfermedades Infecciosas (GLoPID-R),
se enmarca dentro del Plan de I+D de la
OMS, una estrategia para desarrollar me-
dicamentos y vacunas ante epidemias y
acelerar la [+D mientras tienen lugar.

“Una prueba de solidaridad”

"Este brote es una prueba de solidaridad
politica, financiera y cientifica. Debemos
unirnos paraluchar contra un enemigo co-
mun que no respeta las fronteras. Lainves-
tigacion es una parte integral de la res-
puesta al brote”, destacé el director gene-
ral de la OMS, Tedros Adhanom.

Tras evaluarlos conocimientos existen-
tes eidentificar carencias, el Foro mundial
de investigacion e innovacion abordo to-
dos los aspectos clave del brote —virus,
diagnéstico; historia natural y transmision;
clinica; terapias; vacunas; ética; cienciare-
gulatoria; salud animal; andlisis de da-
tos/muestras y las ciencias so-
ciales— paradefinirunahoja
derutaque permitaace-
lerar y financiar la in-
vestigacion necesaria.

En este sentido, mu-
chos esfuerzos sehandes-
tinado ya. Cuando una nueva
enfermedad infecciosa emer-
gente golpea con un brote signifi-
cativo, GloPID-R se pone en marcha.
Esta alianza moviliza a organizaciones
de financiacion de investigacion de todo
el mundo para garantizar una respuesta
coordinada, eficaz y rapida. Desde el sur-
gimiento de 2019-nCoV, varios miembros
de la red ya han respondido.

Hasta la fecha, la Comision Europea ha
destinado 10 millones de euros en Hori-
zonte 2020 para avanzar en la compren-
sion de la epidemia y en la respuesta cli-
nica a la misma. A su vez, los principales
financiadores de la I+D biomédica del Go-
bierno britanico destinaran 20 millones de
libras (unos 23,82 millones de euros) al
diagndstico delaenfermedady al desarro-
llar de una vacuna. Wellcome, una funda-
cion britanica independiente, ha compro-

metido hasta 10 millones de libras esterli-
nas (11,91 millones de euros) para acele-
rar la investigacion. Y la Fundacion Bill &
Melinda Gates comprometera hasta 100
millones de délares (91,89 millones de eu-
ros) para el mismo objetivo.

Atodo ello hay que sumar los esfuerzos
del sector privado para desarrollar nuevas
vacunas, terapias o métodos diagnosti-
cos ante el coronavirus.

30 ensayos clinicos en marcha
Laindustria farmacéutica se

esta movilizando en va-
rios frentes. En primer

lugar, probando si

...Y Europa sigue buscando modelos
para el desarrollo de nuevos antibiéticos

CARLOS B. RODRIGUEZ
I El Global
Laluchacontralasresistencias antimicro-
bianas avanza, pero no entodos los ambi-
tos por igual. Segun el cuarto informe de
situacion sobre la aplicacion del plan de
accion europeo, se han realizado "progre-
sos sustanciales” dentro del enfoque One
Health. Pero uno de los ejes del éxito de la
lucha contralasresistencias, el desarrollo
de modelos econémicos e incentivos que
ayuden atraer nuevos antibidticos al mer-
cado, sigue pendiente. La Comision Euro-
pea quiere darle la vuelta a esta situacion.
Paraello,anima aque los evaluadores en-
tren en los debates sobre resistencias.
Hace tiempo que Bruselasinsiste en que
paraincentivar el desarrollo de antimicro-
bianos hacen falta "nuevos modelos eco-
némicos". El dltimo informe de situacion
sobre el Plande Acciéon One Healthno sélo
insiste en ello. Ademas plantea los requi-
sitos que tal modelo deberia cumplir.

En primer lugar, seguin la Comision, “de-
beria conciliar” los incentivos al sector con
el uso responsable de los antibidticos. En
segundo lugar, esa conciliacién deberialle-
gartambién al segmento del diagndsticoy
latecnologia sanitaria. Y por ultimo, cabria
conciliarlos dos puntos anteriores. Frente
al bajo precio de los antibidticos, Bruse-
las deja constar el precio "relativamente
alto" de los métodos de diagndstico.

LaHTAy el debate de las resistencias
Enresumen, los futuros modelos des-
tinados a fomentar la I+D de antibidti-
cos tendrian que reflejar tres aspectos: el
beneficio alargo plazo de los antibiéticos;
el valor de limitar su uso y las ventajas de
promover la utilizacién de nuevos méto-
dos de diagndstico. La Comision resalta
quetodo ello entronca con latendenciacre-
ciente al desarrollo de nuevas terapias com-
binadas con un método de diagnéstico.
Esto es lo que abre la puerta a la HTA.
Bruselas recuerda que es necesaria para

“evaluar el valor afadido” de las nuevas tec-
nologias". Ademas, cree el trabajo de los
evaluadores puede resultar til para “para
comprender los costes y beneficios de las
inversiones" que requiere la lucha contra
las resistencias antimicrobianas.

La participacion de los érganos de HTA
en el debate de las resistencias ayudaria a
“evaluar el valor ahadido de los nuevos an-

algunos de los tratamientos que hay en car-
tera son efectivos para prevenir o tratar la
enfermedad. Seguin declaré Thomas Cueni,
presidentedelalPFMA, la patronal delain-
dustria biofarmacéutica mundial, al medio
digital Health Policy Watch, ya se han au-
torizado 30 ensayos clinicos.

Ademas, las hay que estan participando
en redes existentes como CEPI (Coalicion
paralalnnovacion en Preparacion para epi-
demias) o la Iniciativa de Medicamentos
Innovadores. Por ultimo, companiias con
presencia en China estan donando fondos,
medicamentos, métodos diagndsticos y
otros productos de proteccion.

Como organismo querepresentaalain-
dustriaenlas relaciones con las Naciones
Unidas, laIPFMA fueinvitada al Foro mun-
dial de investigacion e innovacion para pre-
sentar los esfuerzos investigadores de la
industria. La IPFMA considera que la hoja
de ruta de la investigacion frente al coro-
navirus es un hito importante hoy, pero que
sera fundamental para el futuro. Pero ello
dependerd, seguin su presidente, de que la
OMS siga coordinando los esfuerzos dein-
vestigadores, gobiernos eindustria. Lara-
pidez, larespuesta basada enla evidencia
y el trabajo coordinado, evitando duplica-
ciones, seran primordiales, dice Cueni, para
detener la propagacion del virus.

"Esta emergencia de salud publica es
responsabilidad de todos y requiere so-
lidaridad, colaboraciony esfuerzos in-
novadores de todas las partes: indus-
tria, academia, reguladores, go-

biernosyla OMS para aprove-
\ char el poder de la cien-
cia", concluyé Cueni.

timicrobianos y alternativas, los diagnds-
ticos o una combinacion de los mismos",
concluye el informe. Para ello, el Plan One
Health contempla que la Comision desa-
rrolle nuevos enfoques de HTA o mejore los
existentesy que fomente “consensos me-
todoldgicos” que beneficien el desarrollo
deantibidticos, diagndsticosy sus combi-
naciones en el ambito de las resistencias.
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Diez anos del Plan de accion mundial sobre
vacunas: lecciones para la proxima decada

e El Consejo Ejecutivo de la OMS

CARLOS B. RODRIGUEZ
Madrid

Un mundo "libre de enfermedades preve-
nibles mediante la vacunacioén”. El Plan de
accion mundial sobre vacunas se elaboré
para hacer realidad este objetivo del 'De-
cenio de las Vacunas 2011-2020'. Ahora
que el plazo del Plan se acerca a su fin, es
hora de hacer balance. Y en él hay tanto lo-
gros como fracasos. Esta constatacion ha
llevado al Consejo Ejecutivo de la OMS a
abogar por renovar la estrategia de inmu-
nizacion mundial.

La necesidad es doble, si se tiene en
cuenta la "necesidad urgente de respon-
der al contexto mundial cambiante y a las
dificultades emergentes”. Problemas como
las “crecientes inequidades” entre (y den-
tro de) los paises, los cambios demografi-
cos, las migraciones y los desplazamien-
tos de poblaciones, el cambio climatico y
los desastres naturales, asi como la divul-
gacion de informacion incorrecta sobre la
seguridady eficacia de las vacunas “ame-
nazan", dice laOMS, los avances alcanza-
dos en inmunizacion y exigen respuestas
nuevas y especializadas.

El futuro Plan mundial partira de los pun-
tos fuertes y de las lecciones extraidas en
el dltimo decenio. Tendra en cuentalas ne-
cesidades de los Estados miembro y las
experiencias de las partesinteresadas que
apoyan las medidas de inmunizacion.

Balance del Plan de accion

En el dltimo decenio se han dado pasos
importantes en materia deinmunizacion.
Por ejemplo, se han

vacunado mas nifos

que nunca. Segun la

OMS, 116 millones

de nifios recibieron

tres dosis de

vacunas contra la v
difteria, el tétanos y la

tos ferina. Ademas, el

numero de paises que introducen nuevas
vacunas no ha dejado de crecer. Un total
de 116 paisesdeingresos bajosy media-
nos han introducido al menos una nueva
vacunadesde 2010. Asimismo, el nimero
de paises con comités asesores de
practicas de inmunizacion que cumplen
los criterios del Plan casi se ha tripli-
cado:de41en2010a114en2018.

Pero cuando se baja al terreno
particular,los avances obtenidos en
torno alos objetivos mas particula-
res del plan quedan empafados.
Tanto que la OMS reconoce que “es
dificil que muchos puedan lograrse antes
de que termine su vigencia”.

En el mundo, la cobertura de vacunas
esenciales ha alcanzado un nivel estable:
entre un 84 por ciento en 2010 y un 86 por
ciento en 2018. Pero estos esfuerzos no
bastan. Asi, “no se ha conseguido erradi-
car la poliomielitis y se esta produciendo
una reaparicion alarmante del sarampion

lil_l L1 |

conbrotesimportantes en las seis
regiones de la OMS", recuerda la
OMS. Ademas, en solo 28 de los
40 paises de mayor riesgo se ha
validado la eliminacion del téta-
nos materno y neonatal.

Pero, de nuevo,incluso las som-
bras del plan deben ponerse en
contexto. La falta de avances se
ha producido en un nimero pe-
queno de paises, afectados por
conflictos cronicos o inestabili-

dad politica. LaOMS lamenta que
estos 'fracasos' puedan ocultar

“el importante progreso reali-

zado en el decenio en un gran

numero de paises”.

El sarampion y la rubéola
El Plan mundial también ha
abordado iniciativas ante
enfermedades concretas.
LaOMSresaltaque sehan
realizado “"enormes avan-
ces” en la reduccion de la
incidencia, morbilidad y
mortalidad mundial del sa-
rampion y la rubéola me-
diante lavacunacion. Aoc-
tubre de 2019, un total de
83 Estados miembro (el 43
por ciento) habian elimi-
nado el sarampion, y 81
(el 42 por ciento), la ru-
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béola. “Con todo, en el dltimo decenio, la
cobertura mundial de la primera dosis de
la vacuna antisarampionosa se ha estan-
cado enun 85 por ciento aproximadamente,
unatasainferioralanecesariaparaalcan-
zar los objetivos mundial, regional y nacio-
nal de reducir laincidenciay la mortalidad
del sarampidn”, afiade el informe.

El motivo de ese estancamiento es bien
conocido. En general, todas las regiones
han establecido un objetivo de eliminacion
del sarampion, y cuatro de las seis, uno de
eliminacion de la rubéola. El problema es
que cada pais y region estan en un punto
diferente en la consecucion de esos obje-
tivos. “Laaplicacion de las estrategias ac-
tuales en algunos paises no es suficiente
para alcanzar esos objetivos en un futuro
cercano sino se modifican sustancialmente
los compromisos mundiales, regionales y
nacionales", considera la OMS.

Peseaello,laevidenciaesclara."Laerra-
dicacion del sarampionylarubéola se con-
sidera técnicamente factible y el Grupo de
Expertos de Asesoramiento Estratégico so-
bre inmunizacion ya haindicado que esas
enfermedades puedenydeben erradicarse”,
recalca la OMS. Apoyar a todos los paises
y regiones paralograr sus objetivos de eli-
minacion deberia ser, continta el informe,
un punto central en futuras estrategias.

El alcance de los avances dependera de
varios factores. Entre ellos, de una correcta
Atencién Primariay una cobertura sanita-
riauniversal. Pero también estan el "alcan-

zar una cobertura de inmunizacion
altay equitativa”, que se sol-
venten deficiencias en

materia deinmu-

nizacion,

-

Un total 116 paises de ingresos

bajos y medianos han
introducido al menos una nueva
vacuna desde 2010

Aoctubre de 2019, hasta 83
paises de la OMS (el 43 por ciento)
habian eliminado el sarampidn, y
81 (el 42 por ciento), larubéola

aboga por renovar la estrategia de inmunizacion mundial hasta 2030

que serefuerce lavigilanciay que se abor-
den eficazmente posibles brotes.

Para la OMS, la experiencia del Gltimo
decenioindica que "los objetivos de elimi-
nacion terminan dependiendo de si se apli-
can programas nacionales de inmuniza-
ciénrigurosos que ofrecen unaalta cober-
tura de inmunizacién equitativa". Por eso,
su mensaje final no puede ser mas claro:
la pelota esta en el tejado de los estados.

La erradicacion del sarampiony
larubéola es técnicamente
factible y los expertos indican
que “puedeny deben erradicarse

“LaSecretaria esta preparada paraapoyar
el establecimiento de un objetivo de erra-
dicacion del sarampiony larubéola cuando
se hayan logrado mas avances hacia los
objetivos vigentes y los Estados miembro
estén preparados paraimplicarseenello-
gro de ese objetivo”, remarca el informe.
En linea con este mensaje subyace otro
quellamaanoperderel tiempo. “Los gran-
des brotes actuales de sarampion en el
mundo ponen de relieve la necesidad de
actuar urgentemente”, dice la OMS.

Objetivo: meningitis
Otro eje estratégico de lainmunizacion
para el préximo decenio es acabar con la
meningitis para 2030. La meningitis
puede causar epidemias, provocar la
muerte en 24 horas y producir minusva-
lias en uno de cada cinco supervivientes
alaenfermedad. A pesar de losimportan-
tes avances realizados en los ultimos 20
afos, se calcula que en 2017 todavia se
produjeron 5 millones de nuevos casos
y 290.000 muertes en todo el
mundo. Muchos casos y
muertes podrian prevenirse
mediante vacunaciéon. No
obstante, los avances en esta
enfermedad son “menores alos
realizados en otras enfermeda-
des prevenibles mediante
vacunacion”, asegurala OMS.
Elinforme establece que para
prevenir y controlar la meningi-
tis se requiere actuar de forma
“coordinada y multidisciplinar”
mediante una mejora del acceso
avacunas asequibles. Ademas,
recuerda laimportancia de apli-
car medidas profilacticas efica-
ces eintervenciones de control
focalizadas y de prestar una
atencion sanitariaadecuada,
diagnostico tempranoy tra-
tamiento de casos eficaz.
El refuerzo de la vigilan-
cia;ladetecciontemprana
o0 el aumento de la sensi-
bilizacion son otrasdelas
medidas necesarias, con-
cluye laOMS.
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Desabastecimientos: mas acentuados en
hospitales que en farmacias, aunque descienden

e La Aemps constato 781 problemas de suministro de medicamentos en el segundo semestre de 2019

ALBERTO CORNEJO
Madrid

Las farmacias y hospitales, y en ultima
instancia los pacientes, sufrieron en la
segunda mitad de 2019 desabasteci-
mientos “oficiales” en 761 presentacio-
nes de medicamentos. De ellos, 532
seguian "activos” a 31 de diciembre. Asi
lo refleja el informe sobre problemas de
suministro de la Agencia Espafiola de
Medicamento y Productos Sanitarios
(Aemps) correspondiente al segundo
semestre de 2019. Eso si, estas estas
cifras pueden diferir —como anteriores
veces— conlasituacionreal que sevivea
pie de mostrador o servicios de Farmacia.
Esos 761 problemas de suministro
confirmados por la Aemps afectan al 2,6
por ciento del catalogo de medicamentos
disponibles en Espaia. No obstante,
desdelaAgenciaseponeenvalorlacierta
mejoria atishada en esta problematica,
dado que esta cifra (761) supone una
disminucion del 19 por ciento respecto a
las faltas constatadas en el primer
semestre de 2019. ;Suficiente?
Respecto a los medicamentos afecta-
dos, la Aemps destaca que han dismi-
nuido un 22 por ciento las notificaciones
de problemas de suministro relativos a
medicamentos sujetos a prescripcion que
sepuedendispensarenfarmaciasyun16
por ciento respecto a los de uso hospita-
lario. Por contra, durante el segundo
semestre "ha aumentado el numero de
problemas de suministro que afectan a
medicamentos sin receta"”, seialan.

La Aemps detecta una mejoria en relacion a las notificaciones de fallos en el suministro.

Alahorade aludir a problemas “desta-
cados",laAemps cita Depakine Crono 500
mg (cuya soluciéon ha pasado por la
importacion de medicamento extranjero),
Epanutin 100 mgy aquellos farmacos que
contienen mitomicina que se han visto
afectados por problemas de calidaden su
sustancia activa.

¢Mas acentuado en hospitales?

En la comparacion entre notificaciones
recibidasy vademécum disponible segin
condiciones de prescripcion y dispensa-

cién, sonlos medicamentos de uso hospi-
talario los que mas faltas registran (7,8
por ciento frente al 4 por ciento en los de
dispensacion con receta en farmacias).
Los desabastecimientos también afectan
al 2,7 por ciento de los medicamentos
catalogados comoDHyal 1,95 por ciento
de medicamentos sin receta.

En cuanto al impacto asistencial, la
Aemps indica que se ha producido
también una reduccién del nimero de
problemas de suministro que generan un
“impacto asistencial mayor" por cuestio-

nes como no disponer de alternativa
terapéuticay/oimposibilidad de sustitu-
cion por el farmacéutico. En concreto, el
7,1 porciento de las notificaciones recibi-
das tendrian esta consideracion de
“impacto mayor”, aunque supone una
reduccion del 41 porcientorespectoalos
primeros seis meses de 2019. Por su
parte, los de impacto asistencial "medio”
suponen el 9,7 por ciento, mientras que
los mayores porcentajes los acaparanlos
deimpacto menor (48,2 por ciento) y nulo.

Causas y origen de las notificaciones
En lo que tiene que ver con las causas, el
informe vuelve a sefialar como principal
(52 por ciento) las atribuibles alos labora-
torios (problemas de fabricacion, capaci-
dad de produccion insuficiente de las
plantas, etc.) si bien han aumentado las
debidas a problemas con el suministro
(recepcién) de principios activos. Enun 20
por ciento de casos “no hay notificacion
delacausa”,destacalaAgencia. Hastaun
total de 6 procedimientos sancionadores
por “cese de suministro” han sido inicia-
dos por la Aemps en este periodo.
Respecto al origen de las notificacio-
nes, el 86 por ciento provienen de los
propios titulares de autorizaciéony comer-
cializacion de los medicamentos afecta-
dos, aunque se constata un aumento de
los avisos provenientes de "hospitales y
particulares”. Cabe recordar que en este
segundo semestre de 2019 se cred una
red de Servicios de Farmacia Hospitala-
ria centinela parafomentarla detecciony
notificacion precoz de estas situaciones.

MONICA GAIL
Madrid

Salvador llla ha participado en el encuen-
tro de ministros de Sanidad de la Unién Eu-
ropea (UE) sobre coronavirus —ahora de-
nominado Covid-19- celebrado en Bruse-
las el pasado 13 de febrero. Se trataba de
una reunion extraordinaria del Consejo de
Empleo, Politica Social, Sanidad y Consu-
midores de la UE (Epsco).

En este encuentro, sefialaron la impor-
tanciade fortalecerlacooperacionylaco-
ordinacion en la UE para garantizar la pro-
teccién dela salud publica. Ademas, el Con-
sejo Europeo ha pedido ala Comisién que,
en colaboracion con la Agencia Europea
delMedicamento (EMA) y el resto de agen-
cias nacionales de medicamentos, favo-
rezca la disponibilidad de medicamentos
paraevitar las consecuencias que acarrea
ala salud mundial el Covid-19.

Eso si, el Consejo alabd el trabajo de la
EMA, fundamental para "los tratamientos,
vacunas einvestigacion”. Tambiénresaltd
laimportancia del Centro Europeo para la
Prevencion y Control de Enfermedades
(ECDC) por su labor de evalucion de ries-
gos, tratamiento de personas infectadasy

Coronavirus: Epsco resalta la necesidad de
garantizar el suministro de farmacos en la UE

El ministro de Sanidad, Salvador llla, se retine con la comisaria Stella Kyriakides.

proteccion de profesionales de la salud.
Anivel nacional, el Plan de garantias de
abastecimiento de medicamentos “esta
dando resultados”, segun el ministro llla.
Durante su primera sesion de control al Go-
bierno asegurd que "no solo es un problema

espaniol, sino global". Y destacé que se debe
sequir trabajando y cooperando con las
CC.AAYy los socios europeos.

Y es que lacooperacion es necesaria es
todos los sentidos. Pero mas ahora para
hacer frente al brote de coronavirus. Sin

embargo, el Consejo ha concluido que UE
esta dando una “respuesta efectiva” a los
desafios que presenta el Covid-19.
Satisfecho también est4 llla con nues-
tro SNS. Hareiterado que en Espafa tene-
mos "un sistema de salud muy potente, pre-
parado para afrontar cualquier situacion”.
Y ha agradecido alos paises miembros de
laUEladisposicion que han mostrado. Tam-
bién expresé su reconocimiento a la OMS
por larespuesta que hadado ante este brote.

Reuniones bilaterales
Asullegada aBruselas, Salvador lllaanun-
cid que, ya que era su primer Consejo Eu-
ropeo, aprovechariapara mantener “algu-
nas reuniones bilaterales". En particular,
charlé con la comisaria Stella Kyriakides y
con el presidente delaComisién tras el Con-
sejo.

Illa también intercambi6 impresiones
con los ministros de Sanidad de Francia,
Italia, Bélgicay Alemania, entre otros.
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Una encuesta de la Agrupacion Farmacéutica PGEU refleja la opinion unanime de los farmacéuticos europeos de que la falta de medicamentos genera "angustia” y “desconfianza" en el paciente.

:Generan los desabastecimientos
perdida de confianza en las farmacias?

e Unaencuesta de laPGEU en 24 paises analiza la perspectiva que tienen los farmacéuticos sobre el impacto de las faltas

ALBERTO CORNEJO
I Madrid

¢Qué perspectiva setieneen cadapaisde
Europa del acuciante problema de los
desabastecimientos de medicamentos
por aquellos que ‘conviven' con ellos en
su practica diaria como son los farma-
céuticos comunitarios? De esta premisa
ha partido una reciente encuesta promo-
vida por la Agrupacion Farmacéutica
Europea (PGEU) en la que han participado
organizaciones de 24 paises (entre ellos
Espanaatravés del CGCOF)y cuyosresul-
tados acaban de darse a conocer.

Primero de todo, los resultados confir-
man una realidad palmaria: la falta de
centenares de presentaciones de
medicamentos es general en hospitalesy
farmacias de toda Europa... Y se trata de
un problema "in crescendo”. En ninguno
de los 24 paises continentales objeto del
estudio se denota unamejoradela situa-
cion en 2019. Es mas, el 87 por ciento de
ellos consideran que "ha empeorado”
respecto a anos anteriores.

Otro de los aspectos coincidentes en
las respuestas refiere a los medicamen-
tos mas desabastecidos. Dentro de un
amplio espectro de grupos terapéuticos,
serian los tratamientos para al aparato
respiratorio, sistema nervioso central y

enfermedades cardiovasculares los que
mas faltasregistran en boticasy servicios
de Farmacia Hospitalaria del continente.
Respecto a las consecuencias sanitarias
e impacto en los pacientes, también hay
visiones unanimes.

Elcienporciendelos paises sefiala que
los desabastecimientos causan "angus-
tia" alos pacientesy otro amplio grupo (75
por ciento de paises) sefialan por encima
detodo suincidencianegativaenlaconti-
nuidad de los tratamientos y la eficacia
terapéutica.

centros dereferencia, etc.) que genera un
granimpacto negativo enlos pacientes en
términos de accesibilidad y tiempoinver-
tido", apuntan.

Impacto para las farmacias
;Y elimpacto para las propias farmacias
comunitarias? No son las cuestiones
econdmicas (aunquelas hay) las que mas
preocupan alos boticarios.

La mayor preocupacion (92 por ciento
de respuestas) es la “pérdida de
confianza" del paciente con su farmacia

La percepcion de la farmacia europea sobre las faltas, en ‘tips’

© Enel 87 por ciento de paises consultados (21 de 24), el problema de los desabastecimientos

seagravoden 2019.

Q Elcien por cien de lafarmacia europea (24 de 24) sefiala la “angustia” que generan la falta de

sus tratamientos en los pacientes.

© EI75 por ciento (18 de 24) denuncia merma econdmica por impacto en la gestion del stock.

En este apartado, cada organizacion
nacional podia realizar su consideracion
particular. Enelcaso de Espafa, el CGCOF
hareflejado que "enaquellos casos enlos
que se debe importar un medicamento
desde la UE que esta desbastecido (en
Espafia), su entrega se realiza en lugares
especificos autorizados por cada
comunidad auténoma (hospitales,

que puede suponer no poder facilitarle su
medicacion.

Tras ello, un 75 por ciento de respues-
tas coincide en denunciar las pérdidas
econdmicas por la gestidn del stock y
tiempoinvertido en mitigar laescasez. En
concreto, este informe revela que cada
farmacia europea emplea unamediade 6
horas semanales en situaciones ligadas

al desabastecimiento de presentaciones
de medicamentos.

¢Qué pueden hacer los farmacéuticos?
Ademas de poner una perspectiva "desde
dentro” a esta problematica, la encuesta
realizada porlaPGEU también analiza que
margen de maniobra tienen los farma-
céuticos europeos para intentar paliar
desde la propia botica la escasez de un
determinado medicamento.

En este sentido, la sustitucién por otra
presentacién cuando existe alternativa
terapéutica (principalmente genéricos) es
laacciéon mas generalizada (79 por ciento
de paises). Ahora bien, en otros, la susti-
tucion por parte del farmacéutico no esta
siquiera permitida. Nuevamente, el
CGCOF realiza una consideracion parti-
cular en este apartado para resaltar que
hay algunos tipos de medicamentos cuya
sustituciéon no estad permitida, como
aquellos medicamentos con un margen
terapéutico estrecho o las terapias
inhalada para patologias respiratorias.

También es resefiable el porcentaje de
paises (63 por ciento) disponen de algun
tipo de sistema de comunicacion entre
farmacias para la busqueda del trata-
miento. Unas herramientas que se estan
impulsando en Espafia.. Pero a iniciativa
particular del sector.



17 al 23 de febrero de 2020

EL GLOBAL Farmacia - 11

De la “Intervencion breve" al servicio de cesacion:
los roles del farmacéutico en tabaquismo

e Un documento de Sefac, con participacion de sociedades médicas, recoge los protocolos de actuacion en las farmacias

EL GLOBAL
I Madrid

La Sociedad Espafola de Farmacia
Familiar y Comunitaria (Sefac) ha publi-
cado el documento Rol del farmacéutico
comunitario como agente de salud en la
cesacion tabaquica. El objetivo de este
trabajo es ofrecer informacién actuali-
zada, practicay completa sobre cual debe
ser la aportacion de los farmacéuticos
comunitarios en el abordaje del
tabaquismo y en colaboracion con otros
profesionales de la salud. Enla ejecucion
de este trabajo han participado, ademas
de expertos de Sefac, representantes de
las sociedades médicas de atencidn
primaria Semergen, semFYCy SEMGy de
la Sociedad Espafiola de Neumologiay
Cirugia Toracica (Separ).

El documento incluye tres partes: el rol
asistencial del farmacéutico comunitario
en tabaquismo (con repaso también a la
normativa existente); un protocolo de
actuacion paralas intervenciones breves
y, por ultimo, la situacion de la financia-
ciéndelasterapias contrael tabaquismo.

Rol del farmacéutico

El tabaco es la principal causa aislada de
mortalidad en paises desarrollados y se-
gunda (tras la hipertension) en todo el
mundo (6 millones de muertes al afio,
600.000 de fumadores pasivos), ademas
de principal factor de riesgo cardiovascu-
lary seasociaa 18 canceres dedistintana-
turaleza. En Espana, fumar es la mayor
causa de morbimortalidad evitable, conuna
elevada prevalencia, que esta relacionada
con 150 muertes diarias.

Por todo ello, es imprescindible contar
con todos los recursos disponibles para
abordar con éxito este problema de salud
publica y uno de esos recursos es el far-
macéutico comunitario. Unade cada cua-
tro personas que quiere dejar de fumar re-
curre al farmacéutico comunitario en su
primer intento, el 40 por ciento en su se-

gundo intento y en un tercer intento esta
cifra alcanza hasta el 46,6 por ciento.

Jesus C. Gdmez, presidente de Sefac, ex-
plicalos motivos porlos que es tanimpor-
tante la implicacién de los farmacéuticos
en esta materia: "A la farmacia comunita-
ria acuden pacientes crénicos de manera
regular arecoger sumedicacion, pero tam-
bién pacientes con patologias agudas 'y
gente sin patologia que no acude a otros
centros sanitarios y que pueden ser fuma-
dores, de ahi que el farmacéutico pueda ha-
cermuchoenladeteccidon de estas perso-
nasy en su motivacion para que abando-
nen el tabaquismo con éxito”, apunta. Esto
es especialmente importante, ya que, pro-
sigue Gomez, "en la actualidad, los regis-
tros que hacen los distintos profesionales
sobre el consumo de tabaco en las histo-
rias de tabaquismo no llegan al 50 por
ciento”.

El documento explica qué puede apor-
tar el farmacéutico comunitario enlos ser-

de Farmacia
Familiar
y Comunitaria

vicios de dispensacion, indicacion farma-
céutica, seguimiento farmacoterapéutico
ytambién el servicio de cesacion tabaquica
CESAR, promovido por esta sociedad cien-
tifica paralacesacién tabaquicaen farma-
cias comunitarias.

Intervencion breve

El texto también incluye un protocolo de
actuacion paraintervenciones breves. Cerca
de un 6 por ciento de los pacientes consi-
guen dejar de fumar sélo con la interven-
ciénbrevey,en Espafa, segun la Encuesta
Nacional de Salud 2017, el niUmero de fu-
madores fue de un 22 por ciento de la po-
blacion (méas de 10 millones de personas),
porlo que conunaminimaintervencion se
conseguiria que 130.000 personas deja-
ran de fumar.

El protocolo de intervencion breve re-
coge, entre otras cosas, como captar alos
pacientes, como actuar en pacientes que
quieren dejarde fumaryenaquellosenlos

T TRIETE b e

Representantes de las sociedades cientificas que, junto a Sefac, han participado en el documento de consenso sobre cesacion tabaquica.

= P

que no, cémo reforzar en aquellos pacien-
tes que han dejado de fumar recientemente,
etc. Asimismo, el documento haceunalla-
mada ala colaboracion interdisciplinar,ya
quelaintervencion de, al menos, dos clini-
cos diferentes, mejora la efectividad de la
intervencion.

Financiacion de terapias

Por altimo, tras lareciente decision del Mi-
nisterio de Sanidad de financiar terapias
contra el tabaquismo, esimportante cono-
cerenqué situacionesy como se puedeac-
ceder a esta financiacion.

Por este motivo, el documento finaliza
conunrepaso de las condiciones de finan-
ciacion del arsenal terapéutico existente en
esta materia, ya sean terapias farmacolé-
gicas de prescripcion (vareniclinay bupro-
pion con sus distintas presentacionesy ca-
racteristicas), terapias sustitutivas delani-
cotina (chicles, comprimidos, parches, es-
pray bucal) y terapia cognitiva/conductual.

Las Cortes valencianas piden que se
actualicen las ‘ayudas’ a farmacias VEC

ALBERTO CORNEJO
IVaIencia

Las Cortes Valencianas han aprobado
este 13 de febrero, con los votos favora-
bles de todos los grupos parlamentarios,
una proposicion no de ley (PNL) de apoyo
a las farmacias ubicadas en entornos
rurales. La propuesta —presentada por
Compromis—instaalaGeneralitat Valen-
cianaa que solicite al Gobierno central la
implantacién de “mecanismos de
compensacion econdémica que garanti-

cen la viabilidad de las farmacias VEC
(Viabilidad Econémica Comprometida)
que prestan servicios enentonosrurales”.

En Comunidad Valenciana existen 78
farmacias catalogadas oficialmente
como VEC, la mayoria de ellas en entor-
nos rurales, que no superan los 200.000
euros anuales de facturacion publica al
SNS. Por ello reciben la aplicacion de un
indice corrector asubajafacturaciéon que
no puede superar los 833 euros/mes.

La cantidad maxima de esta compen-
sacion no ha sido modificada desde que

fue implantadaen 2011 (viaRD 9/2011).
Por ello, una de las medidas que sugiere
estaPNLeslade"actualizarlas cuantias”
de estas 'ayudas’ a farmacias VEC “en
funcion del IPC". Asimismo, también
plantea la posibilidad de que el Gobierno
establezca una‘“compensacion” del pago
delas cuotas de auténomo por los titula-
res de estas boticas.

“No" al pago de guardias
En el debate de esta PNL en la Comision
de Sanidad de las Cortes Valencianas,

VOX ha propuesto una enmienda —sin
éxito— paraque sevaloraseelpagodelas
guardias —excesivas en muchos casosy
sinrentabilidad alguna— que realizan las
farmacias rurales.

“El asunto de las guardias es muy
amplio. Plantear su retribucion unica-
mente para las farmacias rurales puede
generar un conflicto entre el propio sector.
Apostamos mejor por medidas estructu-
rales que no agiten el avispero", ha repli-
cado Carles Esteve, representante de
Compromis y defensor de la PNL, para
justificar surechazo a la enmienda.

Vicente Rogla (VOX) ha recordado que
“es cierto que se pueden generar agravios
comparativos, pero es una propuesta
trasladada desde el sector”. Sea como
fuere, la enmienda no ha prosperado.
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En el primer afio de la verificacion se han desactivado mas de 285 millones de envases en Espaia, seglin datos de Sevem.

La verificacion se ‘regala’ laagregacion
de codigos en su primer aniversario

e Unanodespués, las "luces” las aporta el sectory las "sombras” son atribuibles a Sanidad

ALBERTO CORNEJO
I Madrid

El pasado 9 de febrero se cumpli6 el
primer aniversario desde que los Estados
miembro, en aplicacion de la Directiva
Europea Antifalsificacion, estan obliga-
dos a contar con un sistema de verifica-
cion de medicamentos de extremo a
extremo de lacadena: desde los fabrican-
tes hasta sudispensacion final en farma-
ciasy hospitales.

En Espaiia, el balance presenta sus
lucesy sombras. Las luces vienen propi-
ciadas por el canal farmacia, donde la
verificacion fue implantada en tiempo y
formay ha transcurrido de forma satis-
factoria este primer afo. Y,lo mas impor-
tante —aunque no se esperaba lo contra-
rio, dada la seguridad que ya presentaba
el canal nacional antes de aplicarse este
sistema— sin rastro alguno de falsifica-
ciones de medicamentos.

Sise hanregistrado, en especial en los
primeros meses, ciertos problemas “apie
de mostrador” con la conexion al reposi-
torio y la desactivacion de algunos
cddigos, conlas consiguiente devolucio-
nes a las distribuidoras por causas que
nada tienen que ver con la legalidad o
sospechas entorno al envase. Ello obligd
alosalmacenes acoordinarun protocolo
para estas situaciones con la Agencia
Espafiola del Medicamento.

También cabe apuntar el desembolso
realizado por las farmacias en la adquisi-
cion de los lectores, aunque en algunas
regiones la Administracién ha subvencio-
nado la compra de estos dispositivos.

En el ‘debe’ hay que mirar a Sanidad
No todo ha sido perfecto en este primer
afo. Aqui‘toca' mirar ala Administracion.

En estas sombras, cabe destacar la
paralisis ministerial que ha reinado
durante muchos meses mas alla del 9-F
respecto al desarrollo normativo que
deberia sustentar la verificacion a nivel
nacional. Un necesario desarrollo norma-
tivo quellegd diez meses después de que
laverificacion fuese obligatoria. El pasado
6 de diciembre, se publicaba el Real
Decreto 717/2019 que apuntald la verifi-
cacion en Espanay el cual constituia el
repositorio publico NodoSNSFarma que
permite latambién obligadaimplantacion
delaverificacion en el canal hospitalario.

Las cifras: 465 laboratorios
conectados, 302 almacenes,
21.100 boticas... Y 285 millones
de envases desactivados

La paralisis ministerial impidio
contar hasta diciembre con el
RD necesario para desarrollar
el sistema en los hospitales

Y es que esa es, asimismo, otra de las
materias pendientes en Espaia. Aunque
los centros hospitalarios debian estar
trabajando con la verificacion el mismo 9
de febrero, como hicieron las farmacias,
larealidad dice que actualmente solo hay
178 hospitales (en su mayoria privados)
trabajando con él. Un afio después, ni el
Ministerio de Sanidad ni las direcciones
de los centros pueden asegurar cuando
estard implantada la verificacion en el
cien por ciende lared.

Almenos, coincidiendo con este primer
aniversario, la Administraciony el Sevem
—entidad creada ex professo en la que

participa todo el sector farmacéutico—
han publicado un documento de
recomendaciones para hacer realidad el
“deseo” hasta ahora no atendido de los
servicios de Farmacia: la agregacion de
codigos para su identificacion (en su
recepcion) y desactivacion (en su
administracion) frente a la realizacion de
este proceso “envase por envase”. “De
estaformael hospital no necesitaleer con
elescanerdeunoenuno el Datamatrix de
cada envase individual (...) lo que permi-
tirdfacilitar la operativa en estos centros”,
reza el documento. Una suerte de 'autore-
galo' de cumpleanios.

Cifras y valoraciones

Un afio después, las cifras son éstas: ya
hay conectados al sistema 465 laborato-
rios, 302 almacenes, 21.100 boticasy 178
hospitales; se han cargado 1.450 millo-
nes de envases con identificadores
Unicos; se han desactivado 285 millones
de envases... Unas cifras que hacen que
la valoracion desde Sevem “no puede ser
mas que positiva". “La cooperacion entre
los socios y el esfuerzo por hacer un
seguimiento riguroso del funcionamiento
delrepositorio han permitido que la verifi-
cacion presente unas cifras de actividad
tan satisfactorias”, afirma Maria Angeles
Figuerola, su directora general.

Desde el sector de la distribucion
farmacéutica — que estarepresentadaen
Sevem por su patronal Fedifar—, el
balance esigual de satisfactorio: "hay que
agradecer el esfuerzoy compromiso para
adaptarse en tiempo y forma a estas
exigencias; a dia de hoy, todos los
almacenes han normalizado en su activi-
dad diaria los procesos de verificacion y
desactivacion de codigos unitarios”, se
valora desde Fedifar.

Lalabor de

Farmamundi llego
amasde 115.000
personas en 2019

I EL GLOBAL

Valencia

En 2019, masde 115.000 personas, sobre
todo mujeres y menores de cinco afos,
han mejorado su salud y calidad de vida
graciasalas 15actuaciones que el Fondo
de Accion Humanitaria y Emergencias
(FAHE) de la ONG Farmamundi ha reali-
zado en diez paises. Una actuacion que
ha sido posible también gracias al apoyo
y aportaciones de entidades farmacéuti-
cas (laboratorios, colegios, etc.).

Cabe recordar que el suministro de
medicamentos esenciales, kits higiéni-
cos, alimentos de primera necesidad y la
atencion sanitaria con prioridad en los
derechos sexuales y reproductivos de
mujeres y nifias refugiadas centran las
intervenciones de esta ONG. Ademas del
trabajo en Haiti, Ecuador, Palestina, Siria,
Uganda, Republica Democratica del
Congo, Keniay Mozambique, el pasado
afo seincluyeron por primera vez actua-
ciones en dos paises con situaciones muy
complejas, como son Irak y Yemen.

Respecto a las actuaciones en estos
ultimos paises, y de la mano de su socia
local en Irak, Heevie, se organizd el aprovi-
sionamiento de stock de medicamentos
esenciales y consumibles sanitarios en
varios centros nacionales. "Ademas de
los servicios de atencion a la salud
materno-infantil, atencion nutricional,
inmunizacion, servicios de salud sexualy
reproductiva y planificacion familiar,
destaca la formacion al personal sanita-
rio", explica Tania Montesinos, responsa-
ble de Acciony Emergencias de la ONG.

La UPV inaugura
su aula simulada
de farmacia

EL GLOBAL
Vitoria

LacooperativafarmacéuticaNovaltiayla
Universidad del Pais Vasco (UPV) han
inaugurado un Aula de Simulacién de
Farmacia que pretende acercar la farma-
cia al alumnado para que puedan apren-
deryrecibirunaformacion practica desde
un entornolomas parecido posible al que
podra ser en el futuro su puesto de
trabajo.

Para ello se ha disefiado una distribu-
cionreal de unafarmacia, conlos elemen-
tos mas caracteristicos de una oficina
actual y diferenciada en dos zonas: la
zona farmacéutica propiamente dicha y
la de venta al publico.

Asimismo, dado que las farmacias de
hoy en dia tienden a ser cada vez mas
asistenciales, se ha reservado una zona
ZAP para poder realizar situaciones de
atencion farmacéutica personalizada.
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Jornada PostMidyear: lo
que pasaenLasVegas...
sellevaalaFH espanola

e La SEFH presenta los avances asistencialesy
tecnologicos expuestos en la cita americana de referencia

EL GLOBAL
I Madrid

Lo que pasa en Las Vegas, se queda en
Las Vegas... Excepto —o al menos— side
loque setrataesdetrasladaraEspaialos
avances en Farmacia Hospitalaria que
salieron a la palestra en el encuentro
Midyear celebrado recientemente en esta
region por la Sociedad Americana de
Farmacéuticos de Hospital (ASHP), a la
que asistieron 25.000 profesionales de
todo el mundo.

Con este objetivo de dar a conocer los
resultados de este encuentro, la Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria
celebrd el pasado 13 de febrero en Madrid
una nueva ediciéon de su tradicional
‘Jornada PostMidyear’, en colaboracion
con Amgen.

Ante la mirada de aproximadamente
120 farmacéuticos especialistas, La
inauguracion corrié a cargo de Olga
Delgado, presidenta de la SEFH, quien
destacd laimportancia de esta cita “para
avanzar en el conocimiento de las
mejores practicas profesionales en
Estados Unidos, y las innovaciones
tecnoldgicas aplicada a la farmacia, y
ponerlas en marcha en Espana”, destacoé.
Igualmente, "es una oportunidad para
establecer relaciones con la ASHP para

llevar a cabo actividades formativas, y de
colaboracion entre Sociedades para un
mayor desarrollo de la Farmacia Clinica
en Espana"” sentencio.

La jornada conté la presencia de Paul
W. Abramowitz, CEO de la Sociedad
Americanade Farmacéuticos del Sistema
de Salud (ASHP), quién dio toda laimpor-
tancia alamejoraprofesional continuade

Laimplantaciondela
tecnologia en los servicios de
Farmacia es un asunto que
ocupaalaFH internacional

Mas de un centenar de
especialistas espanoles
conocieron los 'tips’ del
Midyear de la ASHP

las plantillas de los Servicios de FH:
“mejorar al farmacéutico, mejorara al
paciente”, expuso.

Cabe destacar que buena parte de los
resultados que se mostraban durante el
acto procedian de encuestas constantes
que realiza la ASHP. Fruto de esos
estudios, otro aspecto que destacd
Abramowitz es facilitar que los estudian-

tes se adentren progresivamente en la
practica profesional, ya que, recordd
“seran el futuro de la profesion”.

Nuevas tecnologias

Asimismo, durante las ponencias, la
tecnologia fue un factor muy recurrente.
Para Abramowitz ,"los farmacéuticos
también tendrian que tener formacion
informatica” a fin deirse adaptando alas
nuevas tecnologias que se pretenden
implantar en el sector.

También Miguel Angel Calleja y Ana
Lozano, respectivos ex presidente y ex
vicepresidenta de la SEFH, pusieron de
relieve en susintervenciones lainteligen-
ciaartificialy eluso de latecnologiaenlos
procesos de prescripcion que luego
ejecutan los servicios de FH. En este

" i {
La presidenta de la SEFH, Olga Delgado (izquierda), inaugurd la Jornada PostMidyear 2019.

sentido, Lozano presentd los resultados
del estudio 2019 ASHP National Survey,
en el que se destaca la importancia del
registro de datos y el valor que aporta un
farmacéutico en sus intervenciones.

Para analizar como optimizar los
procesos através delainnovaciontecno-
I6gica intervinieron Elena Villamanfan,
farmacéuticas del Hospital Universitario
de la Paz (Madrid), y Andrés Navarro,
companiero del Hospital General de Elche
(Alicante). Como ejemplo de ello, ambos
profesionales aludieron a las consultas
online que ya permiten “tener contacto
virtual con los pacientes"” desde estos
servicios. Para Villamanan "la atencion
personalizada junto a la tecnologia, con
sus ventajas e inconvenientes, es una
necesidad".

Los boticarios de Madrid analizan las prestaciones ortoprotesicas

EL GLOBAL
I Madrid

Mas de 200 farmacéuticos madrilefios
recibieron formacién el pasado 12 de
febrero sobre las nuevas condiciones de
prestacion del catalogo ortoprotésico que
entraron en vigor el pasado 1 de eneroy
en concreto, sobre la nueva figura del
ENDOSO. La actividad fue organizada por
laVocaliade Ortopedia del COF de Madrid
—que dirige Nieves Mijimolle—y conto
conlasintervenciones de los jefes de Area
y de Servicio del Area de Prestaciones del
Servicio Madrilefio de Salud, Maria Josefa
Fernandez Lépez y Juan Ignacio Diaz
Marco.

Una de las principales novedades que
recoge este nuevo catdlogo viene
contemplada por la solicitud de ENDOSO,
una figura a través de la cual el paciente
cede el derecho de cobro dela prestacion
ortoprotésicaafavor del establecimiento
sanitario sin tener que adelantar su
importe. Hasta ahora, el nimero de solici-
tudes por esta modalidad eran escasas,

GRUPO COFARES

£L ENDOSO EN LA
PRESTACION
ORTOPROTESICA

Servicio Madrileno
Salud

GRUPO COFARES

Mas de 200 profesionales asistieron a la formacion del COFM sobre el catalogo ortoprotésico.

yaque para su tramitacion se necesitaba
un informe favorable emitido por un
trabajador social perteneciente al Servi-
cio Madrilefio de Salud.

Sin embargo, la nueva resolucién de la
viceconsejera de Asistencia Sanitaria de
laComunidad de Madrid sobre la tramita-
cién de la prestacion ortoprotésica

establece que para aquellos productos
ortoprotésicos cuyo importe sea superior
a215euros (IVAincluido) no sera necesa-
rio dicho informe, por lo que puede incre-
mentarse proximamente la demanda de
tramitacion del ENDOSO enlas farmacias
madrilefas, prevén desde el COFM.

Para Nieves Mijimolle, "lanuevanorma
favorece el acceso a los pacientes a los
productos ortoprotésicos, ya que no
tienen que adelantar el importe de los
productos”, apunté en este acto. Por su
parte, Juan Ignacio Diaz sefhalé que el
procedimiento de ENDOSO tiene una
caracteristica especial determinada
porque “quien recibe el reintegro de la
cantidad reconocida no es el solicitante,
sino un tercero, el establecimiento, en
virtud de un documento de cesién que se
incorpora ala solicitud”, detall6.

Asimismo, durante la conferencia,
Maria Josefa Fernandez expuso los
distintos pasos a seguir parala obtencion
de productos ortoprotésicos que estén
subvencionados por el catalogo de la
Comunidad de Madrid.
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Mujeres + Ciencia, asignatura pendiente,
aunque menos en el sector farma

e Dos de cada tres puestos del area de [+D de las companias farmacéuticas son ocupados por mujeres

EL GLOBAL
I Madrid
En el momento actual, menos del 30 por
ciento del personal deinvestigacion a nivel
mundial son mujeres. Para visibilizar este
problema, la Asamblea General de las Na-
ciones Unidas (ONU) decidi6 en 2016 pro-
clamar el 11 de febrero como el Dia Inter-
nacional delaMujery laNifiaen la Ciencia.

Laigualdad de género en todos los am-
bitos también forma parte de los Objetivos
de Desarrollo Sostenible de laONUy cada
vez sonmas lasiniciativas que se encami-
nanacumplirlo. Enbase a este posiciona-
miento de la ONU, diferentes organizacio-
nes trabajan para cerrar la brecha de gé-
nero existente.

Pero sihay un sector que cuente conuna
ampliarepresentacion de mujeres atodos
los niveles es la industria farmacéutica.

Situacion en Espafiay Europa

Espafa también cuenta con datos positi-
vOs en cuanto a la representatividad de la
mujer enlaciencia. Dos de cadatres pues-
tos del area de I+D de las compaiias far-
macéuticas son ocupados por mujeres, y
ocupanel 52 por ciento del total de los pues-
tos del sector. Desde Farmaindustria se-
nalan ademas que el empleo en este area

-5 S

destaca por su elevada calidad y cualifica-
cion. Llama la atencién que, en Espaiia, la
industria farmacéuticay la confeccion son
los dos Unicos sectores que cuentan con
mas del 50 por ciento de trabajadoras.
Estos datos también se trasladan a los
niveles directivos. Los comités de direc-
cion de las compaiiias farmacéuticas cuen-
tan conun 41,3 por ciento de mujeres (3,4
veces mas que la media de las grandes

Menos del 30 por ciento del personal de investigacion a nivel mundial son mujeres.

empresas del IBEX-35). Estas cifras con-
solidan alaindustriafarmacéutica, queda
empleo directamente amas de 41.000 per-
sonas (el 94 por ciento de ellas con con-
tratos indefinidos), como sector de van-
guardia en Espaia en el avance hacia la
igualdad entre mujeres y hombres en el
ambito laboral.

También en Europa hay una situacion
similar. E46 por ciento de las profesiona-

EL GLOBAL- 15

les de laboratorio son mujeres, de los
760.000 puestos que hay en el continente,
segun datos de la Federacion Europea de
la Industria Farmacéutica Innovadora
(Efpia).

#SoyCientificaPorque...

Desde la Fundacion Parque Cientifico de
Madrid también han querido conmemorar
el Dia Internacional de la Mujer y la Nifa
en la Ciencia. Fuentes de la entidad ase-
guran su compromiso con la promocién
del emprendimiento cientifico y tecnolo-
gico. Aseguran, que hace ya anos que casi
el 50 por ciento del personal de las orga-
nizaciones que forman parte de la FPCM
son mujeres. Aun asi, en el lado negativo
destacan que solamente el 10 por ciento
de los CEOs de estas compafias son mu-
jeres, porlo queinstan a seguir trabajando
para lograr la equidad en el sector.

Bajo el lema "#SoyCientificaPorque” va-
rias profesionales han querido lanzar al-
gunas de sus peticiones para mejorar el
sector. Con motivaciones tan rotundas
como el deseo de contribuir al progreso
médico o impulsar el desarrollo del cono-
cimiento, mujeres que forman parte del
FCPM han explicado la razén que les ha
llevado hasta donde estén, sefalando que
aun hay aspectos a mejorar en el sector.

El 54 por ciento del personal
Investigador del sector
biotecnologico son mujeres

MARTA RIESGO
I Madrid

En Europa sélo el 21 por ciento de los
investigadores en los niveles mas altos,
son mujeres. Sin embargo, el sector
biotecnoldgico cuenta con un alto
numero de mujeres trabajando en activi-
dades de I+D+i, siempre por encima de la
media espafiola. En 2017, segin datos de
la Asociacién Espanola de Bioempresas
(Asebio), las mujeres en el sector de la
biotecnologia representaron casiel 60 por
ciento y las investigadoras casi el 54 por
ciento. Ambas cifras sitdan al sector
biotecnoldgico por encima de la media,
(enEspaiiasdlo el 40 por ciento del perso-
nal que trabaja en I+D son mujeres, y tan
s6lo el 38 por ciento son investigadoras).

En el marco del Dia Internacional de la
MujerylaNifaenlaCiencia, la Asociacion
Espafiola de Bioempresas (AseBio), ha
organizado un encuentro con mujeres
que trabajan en el sector con proyectos
altamenteinnovadoresy deimpacto para
poner en valor el peso que las mujeres
tienenen el campo delabiotecnologia. “El
sector biotecnoldgico es especial, porque
cuenta desde hace mas de una década
con un alto nimero de mujeres traba-
jando en actividades de [+D+i siempre por
encimadelamediaespafola”,asegurd su
presidenta, Ana Polanco.

Tal y como se remarcé durante el
encuentro, es unarealidad el hecho de que
las nifias siguen sin ser mayoria en
muchas de las carreras STEM. Y es que,
aunque las mujeres matriculadas en

Asebio puso en valor el papel de la mujer en la ciencia en biotecnologia.

biotecnologia representan el 61,5 por
ciento, en otras carreras el porcentaje es
realmente escaso. Solo el 25 porcientoen
ingenierias o el 15 por ciento en informa-
tica, segunel “Libro Blanco de las mujeres
en el sector Tecnoldgico” publicado por el
Ministerio de Economiay Empresa.
Eneste sentido, Carmen Vela, ex secre-
taria de Estado de Ciencia e Innovaciony
fundadora de la Asociacion de Mujeres
Investigadoresy Tecndlogas, apunté ala

educacion. "Tenemos un problema si las
nifas no pueden estudiar lo que quieran
por sentirse inferiores. Esto nos hace
reflexionar sobre como formar alos profe-
sores".

El encuentro cont6 también con Rocio
Arroyo, CEO de Amadix, Maria Segura,
subdirectora general y directora técnica
de AlgaEnergy y Eva Ortega, directora del
Biobanco del Centro Nacional de Investi-
gacion Oncoldgicas.
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Expertos oncologos marcan las prioridades
para un nuevo Plan de Cancer

e Consideran que es necesario darle continuidad a la Ponencia de Estudio sobre Gendmica

MARTA RIESGO
Madrid

Hace unos dias el ministro de Sanidad, Sal-
vador llla,anunciaba que su departamento
estatrabajando enlaactualizacion del Plan
de Cancer. Un anuncio que abre el debate
sobre el futuro de esta estrategia y, sobre
todo, sobre los aspectos que deberia in-
cluirlamisma.

Precisamente, este miércoles 12 de fe-
brerolaFundacién ECO hamantenidounen-
cuentroen el Senado con el portavoz de Sa-
nidad del Grupo Parlamentario Popular (GPP),
Antonio Alarcd, donde la entidad ha insis-
tido en que se tengan en cuenta las priori-
dades y la urgencia del plan. Un encuentro
queseunaaotrocelebradoamitad de2019,
que han reunido a un numeroso grupo de
especialistas, investigadores y parlamen-
tarios para abordar el nuevo Plan.

Dichos encuentros promovidos por la
Fundacién ECO con la participacion de las
principales sociedades cientificas, enca-
bezadas por la SEOM, han establecido las
prioridades. Muchos de los expertos tras-
ladaron enlaPonencia de Genémica algu-
nas de estas reflexiones que han vuelto a
ponerse sobre lamesa. Perolarealidad no
hay fechas para el Plan de cancer.

Unaurgencia nacional

Los oncodlogos recuerdan que la inciden-
ciayprevalenciavanenaumento. Setrata
de prevenir, atender y organizar la
asistencia de los mas de 250.000 casos
nuevos cancer cada afio, asi como al
millén y medio de largos supervivientes,
cifras que van en aumento.

De izquierda a derecha, Rafael Lopez, Alfredo Carrato, Vicente Guillem, Antonio Alarcé, Eduardo Diaz-Rubio, Carlos Camps, y Alvaro Rogado.

Desde Fundacion ECO trasladaron al se-
nador Alarcé las prioridades, como impul-
sar el trabajo enred, tanto a nivel deinves-
tigacion como clinico. Tambiénrealizar un
analisis de la situacion actual de como se
previene, se diagnostica y se trata el can-
cer en Espaia, con el objetivo de identifi-
carvariabilidades entre comunidades eim-
pulsar la equidad. Por tltimo, identificar el
circuito del paciente oncoldgico en todo el
ciclodelaenfermedad. Desde lafundacion
insisten enresultaimprescindible concre-

tar los plazos para que el plan esté dispo-
nible lo antes posible.

Ademas, los especialistas quisieron
poner en valor el trabajo realizado en la
Ponencia de Gendmica promovida en el
Senado enla Xl legislaturaunaPonencia
quetuvo el apoyo de todos los senadores
y senadoras. Precisamente, Antonio
Alarcéy el entonces portavoz de sanidad
del Grupo Parlamentario Socialista, José
Martinez Olmos, fueron los dos impulso-
res de estainiciativa, que ahoralaFunda-

cion ECO solicita que sea un eje de este
nuevo Plan de cancer.

Elencuentro con el portavoz delacomisién
de sanidad, cont6 con la presencia del presi-
dente de la Fundacion ECO, Vicente Guillem,
el vicepresidente, Alfredo Carrato, el secreta-
rio de esta organizacion, Rafael Lopez, el pre-
sidente de honor, Eduardo Diaz Rubio, el di-
rector cientifico, Carlos Camps y el director
ejecutivo, Alvaro Rogado. La Fundacion ECO
mantendra mas encuentros paratrasladar sus
opiniones a los grupos parlamentarios.

El 14,9 por ciento de los farmacos pediatricos
que hay en investigacion son en cancer

MARTA RIESGO
I Madrid
En el mundo existen actualmente 580
medicamentos eninvestigacion en pedia-
tria. De ellos, 86 estan siendo investiga-
dos para el cancer infantil. Esto quiere
decir que el 14,9 por ciento de los farma-
cos pediatricos en investigacion son en
cancer. Asi se desprende de un informe
publicado por la patronal de la industria
farmacéutica de Estados Unidos,
(PhRMA, por sus siglas en inglés). Seguin
el informe, actualmente existen 2.100
ensayos clinicos pediatricos patrocina-
dos porlaindustria, queinvolucranamas
de 1,2 millones de pacientes en una gran
variedad de enfermedades con necesida-
des médicas no cubiertas.

En el caso concreto del cancer infantil,
laPhRMA apunta como unade las inves-
tigaciones mas prometedoras a una

terapiaCAR-T endesarrollo paralaleuce-
miay el linfoma en pacientes de hasta 17

anos. Precisamente, recuerda la asocia-
cion, en 2017 la FDA aprobaba Kymriah

para pacientes de hasta de 25 afos de
edad con leucemia linfoblastica aguda
(LLA) de células B que no responden al
tratamiento o que han tenido recaida dos
veces 0 mas.

Mas alla del cancer infantil

En cuanto al resto de areas terapéuticas,
de los 580 medicamentos en I+D, 125
tratamientos apuntan a enfermedades
genéticas, 75 a enfermedades infeccio-
sas 0 55 medicamentos para trastornos
de la piel.

Aunque es cierto que en los ultimos
anos se ha avanzado en el nimero de
farmacos en investigacion, contintan
existiendo ciertas barreras en este
segmento. O, al menos, asi lo asegura la
PhRMA. “La investigacion de un medica-
mento pedidtrico puede llevar hasta 15
afios y, para conseguir que un medica-
mento con uso en adulto pueda usarseen
pediatricos pueden pasar9 anos",asegura
la patronal. A esto se une el aumento de
los costes. Segun la patronal, "entre 2008
y 2016 los costes para desarrollar un
medicamento pediatrico han aumentado
al menos un 25 por ciento”.
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La industria europea demanda un acuerdo de
buenas practicas entre Reino Unido y la UE

e LaEfpia, la Aesgp y Medicines for Europe instan a suscribir un acuerdo que garantice el acceso alos farmacos

NIEVES SEBASTIAN
I Madrid

A pesar de que el Brexit ya se haya
materializadoYy, a efectos oficiales, Reino
Unido no forma parte de la Unién Europea,
aun queda un largo camino por recorrer.
Por ello, desde la Agencia Europea del
Medicamento (EMA, por sus siglas en
inglés),yahanadvertido de que, almenos
hasta que finalice 2020, no se van a ver
cambios sustanciales en el funciona-
miento de laindustria farmacéutica entre
laUEy el pais britanico. Aun asi, laindus-
triafarmacéuticalleva preparandose para
el posible impacto que se pueda derivar
del Brexit desde el momento en que este
fue aprobado en las urnas.

Unodelos objetivos prioritarios parala
industria farmacéutica desde que se
anunciara el Brexit fue trabajar para que
se garantice el suministro de farmacosy
productos sanitarios. Por ello, entidades
del sector en Europa estan trabajando ya
enun acuerdo para que tanto los Estados
miembro como Reino Unido no vean
paralizada la cadena de suministro. Con
este se pretende sentar las bases para
establecerunarelacionalargoplazo entre
ambas partes en la que primen aspectos
como la investigacion, los ensayos clini-
cos, la farmacovigilancia y el acceso al
talento.

La Federacion Europea de Asociacio-
nes de la Industria Farmacéutica (Efpia,
por sus siglas en inglés) cree que esta
relacion deberia ser "lo mas estrecha
posible”, priorizando la salud de los
ciudadanos. A este documento de
posicionamiento también se han sumado
la Asociacion Europea de la Industria del
Autocuidado (Aesgp) y Medicines for
Europe, patronal de la industria del
génerico a nivel europeo.

Impulso de la competitividad

Las entidades de la industria europea
resaltan que siempre han demandado
que, a pesar del Brexit, las compaiiias de
ambas partes deberian trabajar de
manera conjunta basando su trabajo en
el marco regulatorio de la UE. Una de las
principales ventajas que la Efpia cree que
se desencadena de este hecho es que es
una garantia de que las dos partes van a
mantener su competitividad.

Esta relacion también cuenta con el
respaldo de la industria farmacéutica a
nivel global. Y es que, en una Declaracién
Politica publicada en 2019, ya se refleja-
ban los impactos positivos de establecer
unarelaciontan cercana. Ademas, en esta
seinstabaaexplorarlacooperacion entre
las autoridades sanitarias de Reino Unido
y la EMA, de tal manera que realizase un
esfuerzo conjunto que se dirigiese hacia
una mejora de la salud publica.

Teniendo en cuenta que ambas partes
tienen que negociaren qué términos seva
adesarrollarsunuevarelacion, las entida-

des europeas de la industria demandan
que haya "apertura” en esta conversacion.
Y es que, desde laEfpia, la Aesgp y Medici-
nes for Europe, consideran que, sitantola
Unién Europea como Reino Unido
abordan la conversacion desde esta
perspectiva,ambos pueden conseguirun
acuerdo que les beneficie.

Lastres organizaciones concluyen que
entienden que son unas negociaciones
complejas que pueden llevar tiempo. Aun
asi, piden a las autoridades que pongan
estas peticiones en sulistade prioridades
con el objetivo final de garantizarla salud

Uno de los fines de este
acuerdo es garantizar la
cadena de suministro en todo
el proceso del Brexit

Las entidades europeas
llaman a la “apertura” en el
dialogo para que el acuerdo
beneficie aambas partes

publicay el suministro de medicamentos
entre Reino Unido y los Estados miembro
dela UE.

Regulacion y cooperacion
Desde la Efpia, la Aesgp y Medicines for
Europe creen que es una necesidad
imperiosa que Reino Unido y Unién
Europea consigan materializar durante
los préximos meses un acuerdo que
facilite el comercio en este sector. Dentro
de este, sefialan, el aspecto regulatorio
debe ser prioritario.

Ademas sefalan que, tomando como
precedente los acuerdos que se han

Y
Entidades de la industria europea piden un acuerdo de buenas practicas orientado al interés de los pacientes.

elaborado anteriormente en esta materia,
hay aspectosimprescindibles que deben
quedar reflejados. Entre ellos, apuntan a
incluir disposiciones acerca del intercam-
bio de datos, propiedad intelectual o la
simplificacion de los tramites en
aduanas.

Para asegurar que se cumplen todos
los objetivos, desde las tres entidades de
la industria europea llaman a crear un
grupo de trabajo especializado en
medicamentosy productos sanitarios. En
este, sugieren que alahorade elaborarlo,
se tome como modelo el acuerdo de libre
comercio establecido entre la Unidn
Europeay Corea del Sur. El objetivo princi-
pal de este, suscritoen el afio 2011, era el
de eliminar aranceles de manera gradual
entre ambas partes —en este caso en
productos industriales y agrarios—.

Las tres organizaciones europeas
coinciden en que, si se sigue trabajando
en esta linea, se mantendran unos altos
estandares de compatibilidad entre los
dos territorios. Asi, se simplificarian los
procedimientos, lo que repercutiria de
manera positiva en los intereses de los
pacientes.

Recomendaciones iniciales

En el documento emitido por la Efpia,
Aesgpy Medicines for Europe se exponen
unaserie derecomendaciones parapasar
a la accion a la hora de elaborar un
Acuerdo de Reconocimiento Mutuo sobre
buenas practicas en el sector.

En primer lugar, afirman que un conve-
nio de estas caracteristicas deberia cubrir
dos aspectos. Por una parte, la cesién
entre territorios de lotes de productos
sanitarios, tests de diagndsticos y otros
dispositivos. También, que se extrapolen
las evaluaciones y otros tramites regula-

torios realizados en la Unién Europea en
Reino Unido y viceversa, con el fin de
ahorrar tramites.

De este punto, creen que derivaria un
impacto a varios niveles. La principal
repercusion seria un ahorro de recursos
enlas agenciasreguladoras delos paises,
la EMA, las autoridades competentes de
la UE, la Agencia Reguladora de Medica-
mentos y Productos Sanitarios del Reino
Unido y en el sector farmacéutico en
general. Y esto, deberia significar que los
pacientes tienen un mejor acceso a los
medicamentos, garantizando la continui-
dad del suministro en ambos sentidos.

Por ultimo, las tres entidades apuntan
a que este ahorro también se deberia
traducir en poder ampliar la actuacién en
los paises que tengan mas riesgos de
sufrir desabastecimientos, especial-
mente aquellos que a priori cuentan con
menos recursos. Aun asi, desde laindus-
tria europea consideran que, dada la
relacion histérica que une a estos dos
territorios, llegar a un acuerdo de estas
caracteristicas no deberia ser demasiado
complicado. Consideran que, al haber
compartido Reino Unido y la Unién
Europea un marco regulatorio durante
tantos anos, este deberia ser el cimiento
parala creacion de un nuevo documento.

Ademas, desde la Efpia, la Aesgp y
Medicines for Europe aluden a que la
Union Europeayacuentacon acuerdos de
buenas practicas en el sector con diver-
sos paises como Suiza, Canada o Estados
Unidos que han funcionado con éxito. Con
estos antecedentes, las tres entidades de
la industria europea plantean que la
fijacién de un nuevo acuerdo de buenas
practicas deberia ser relativamente
sencillo garantizando un buen acceso de
los pacientes a los medicamentos.
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Tuits para cerrar la brecha de genero en Ciencia

e El Gobierno e instituciones se vuelcan con el Dia Internacional de la Mujer y la Nifa en la Ciencia

MARTA RIESGO
I Madrid

Menos del 30 por ciento de los investiga-
dores cientificos de todo el mundo son
mujeresy,enbuenamedida, sedebe aque
siguen encontrando dificultadesy obsta-
culos para progresar en este campo. En
Espafa, la presencia de mujeres en el
conjunto del personal investigador repre-
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Cientificas en Cifras de 2017 publicado
por el Ministerio de Ciencia.

Lo mas alarmante es la pérdida del
talento femenino investigador a lo largo
de toda su carrera. Asi, el citado informe
asegura que, aunque la proporcion de
alumnas universitarias en ciencias
supera en muchas carreras el 50%,
cuando se integran en el mundo de la
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investigacion ese porcentaje disminuye
dramaticamente a medida que se
asciende en la escala de responsabilida-
des. De hecho, solo el 21 por ciento de los
investigadores de Grado A son mujeres.
La brecha se encuentra también en el
acceso a la financiacion publica de la
investigacion. El acceso a las ayudas de
proyectos de [+D+i es 7 puntos porcen-
tuales mas alto para los investigadores
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principales (49 por ciento) que para las
investigadoras principales (42 por
ciento).

Estos datos muestran que queda
mucho camino por recorrer. Un camino
que ahora quiere impulsar el Gobierno, y
asilohanmostrado encientos de mensa-
jesyjornadas con motivo del Dia Interna-
cional de la Mujer y la Nifia en la Ciencia,
celebrado el 11 de febrero.
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i CNIO Cancer Centre @
@CNIO_Cancer

en este sentido.

69 cnio.es/cnio-y-socieda...

#DiaMujerYNifiaEnCiencia #11F2020

El proyecto educativo @CNIOandTheCity, que fomenta
las vocaciones STEAM entre |@s mas jovenes,
promueve especialmente la participacion de las nifas
para ayudar a salvar la brecha que todavia se observa
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« Instituto de Salud Carlos 11l (ISCIII) & ki
@SaludisClll

£ El #I5CI1 se suma hoy al #DiaMujeryNifaenCiencia.
& @RaquelYotti, directora del Instituto: "Animo a
todas las chicas a acercarse a la ciencia. Conocedla,

disfrutadla y participad de ella, porque una ciencia con
mas igualdad es una ciencia mejor".

#Salud #Investigacion




