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Resumen ejecutivo

Los farmacéuticos comunitarios europeos
acogen con satisfaccion la propuesta de la
Comisidn Europea para la reforma de Ila
legislaciéon farmacéutica de la UE. El Grupo
Farmacéutico de la Unién Europea (PGEU)
considera  que la propuesta incluye
disposiciones importantes para mejorar el
suministro de medicamentos con el fin de
satisfacer las necesidades de los pacientes,
independientemente del lugar de la Unidén en
el que vivan.

Escasez de medicamentos

La propuesta introduce herramientas
importantes y Utiles para hacer frente a la
escasez de medicamentos, incluida Ia
notificaciéon anticipada de interrupciones del
suministro, ceses de comercializacién vy
retiradas. PGEU acoge con satisfaccion la
intencién de la Comisidn Europea de reforzar la
coordinacion de los Estados miembros en la
supervision \Y% mitigacion de los
desabastecimientos, con una mayor
participacion de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y un papel clave para el
Grupo Directivo Ejecutivo sobre
Desabastecimientos y Seguridad de los
Medicamentos, también conocido como
Grupo director ejecutivo sobre
Desabastecimientos de Medicamentos
(MSSQG). PGEU también acoge con satisfaccion
la propuesta de la Comisién Europea de
ampliar el uso de la Plataformma Europea de
Seguimiento de Desabastecimientos (ESMP)
para facilitar la recopilaciéon de informacién
sobre desabastecimientos, oferta y demanda
de medicamentos, incluida la informaciéon
sobre la situacién de la comercializacion y los
ceses de comercializacion.

PGEU respalda las disposiciones que prevén la
posibilidad de que los agentes de la cadena de
suministro  notifiguen la  escasez de
medicamentos a las autoridades competentes,
ya que actualmente las primeras senales de
problemas de suministro se detectan con
frecuencia en las farmacias. Aunque la
propuesta refuerza la notificacion de los
desabastecimientos previstos, los
farmacéuticos comunitarios desearian
disposiciones mas claras en materia de
comunicacién transparente y oportuna a las
partes interesadas afectadas, de manera
racional y escalonada.

Los farmacéuticos comunitarios apoyan las
medidas introducidas en la legislacion que
obligan a los fabricantes a supervisar mejor su
cadena de suministro, exigiéndoles que
dispongan de planes de prevencidn vy
mitigacion de desabastecimientos. Es esencial
que estos planes sean transparentes Yy
accesibles para los reguladores de
medicamentos y que se apliquen eficazmente
una vez que se prevea o se confirme un
desabastecimiento. Ademas, PGEU acoge con
satisfaccion la tan necesaria aclaracion de las
responsabilidades de los titulares de
autorizaciones de comercializacion y de los
distribuidores mayoristas para garantizar el
suministro adecuadoy continuado, ya que esto
ayudara a los Estados miembros a definir las
obligaciones apropiadas para cada actor y dard
lugar a una cadena de suministro mas fluida en
beneficio de los pacientes.
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PGEU pide:

La ampliacion del papel de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) en el
seguimiento y la gestion de |los
desabastecimientos a través de la Plataforma
Europea de Seguimiento de los
Desabastecimientos (ESMP) (0[] o) ir
acompanada de un aumento de los recursos
de la Agencia.

Garantizar una mayor transparencia y una
comunicacion oportuna sobre la escasez de
medicamentos a las partes interesadas
afectadas.

Permitir que otros agentes de la cadena de
suministro, ademas de los hospitales,
comuniquen informacion sobre la escasez de
medicamentos.
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Informacion electrdénica del

paciente

Los farmacéuticos comunitarios  estan
preocupados por la propuesta relativa a la
aplicacion del prospecto electrénico, que
permitiria a los Estados miembro aplicar una
legislacion que suprima totalmente los
prospectos. PGEU estd  especialmente
preocupado por la ausencia de cualquier
consideracién relativa a los aspectos practicos
gue implica proporcionar a los pacientes una
version impresa gratuita actualizada de la
informacién electrénica del producto (ePl) y la
falta de referencias a la adecuada aplicacion y
seguimiento de los principios clave para el uso
de la informacién electrénica del producto
para los medicamentos de la UE, tal como fue
adoptada por la EMA, los Jefes de las Agencias

de Medicamentos (HMA) de los Estados
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miembro de la UE y la Comision Europea.
Ademas, vemos con preocupacion la
capacidad de la Comisidon Europea para
implementar actos legales que definan el
caracter obligatorio y exclusivo de la ePl en
todos los Estados Miembro. Por ultimo, los
farmacéuticos comunitarios desearian una
mayor seguridad juridica con respecto al
alojamiento y la gestidn del acceso a la versiéon
electrénica del prospecto en papel por parte de
las autoridades competentes, concretamente
a través de una fuente neutral, objetiva y no
comercial.

PGEU pide:

Utilizacion de la informacion electrénica
sobre el producto (ePl) como herramienta
complementaria, pero no sustitutiva, de las
actuales versiones en papel de Ilos
prospectos.

Incluir disposiciones mas estrictas para
salvaguardar la privacidad de los pacientes y
permitir el acceso al ePl preferiblemente a
través de las autoridades reguladoras
nacionales o la Agencia.

Documento de posicionamiento de la
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Resistencia a los antimicrobianos

PGEU considera que las medidas propuestas
para hacer frente a la escasez de
medicamentos tendran un impacto positivo en
la disponibilidad continua de antimicrobianos
y, en particular, de antibidticos en Europa.
Ademas, destacamos las disposiciones
relativas a la evaluacion del riesgo
medioambiental, que contribuiran a limitar el
impacto de estos medicamentos en el medio
ambientey el aumento de la resistencia debido
a la fabricacién de antimicrobianos. PGEU
acoge favorablemente la idea de incluir una
"tarjeta de sensibilizacion" como material de
apoyo para los pacientes, que los
farmacéuticos podran utilizar  cuando
informen a los pacientes sobre el uso prudente
y correcto de los antimicrobianos, asi como
sobre su eliminacién eficaz. Sin embargo, nos
preocupan las modalidades utilizadas para
garantizar el acceso de los pacientes a esta
informacién de forma coherente y alineada
con la disponibilidad de la informacién sobre el
producto.

Aunque acogemos con satisfaccidn el principio
de que los antimicrobianos sélo deben ponerse
a disposicion de los pacientes previa consulta
con un profesional sanitario, nos preocupa que
la definicién actual de antimicrobianos, junto
con el requisito de una receta para todos los
antimicrobianos, afecte en la practica al acceso
de los pacientes a los antimicrobianos
comunes que se han dispensado de forma
segura en las farmacias, con el apoyo de
asesoramiento farmacéutico, para tratar
dolencias infecciosas comunes y @ sin
complicaciones.

En cuanto al nuevo incentivo propuesto por la
Comisidon para fomentar el desarrollo de
nuevos antimicrobianos, la complejidad de la
cuestiéon y la escasez de soluciones requieren
un debate en profundidad para abordar la
incertidumbre potencial generada por esta
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medida. Esto es especialmente relevante
cuando se considera la capacidad de
comercializar el vale de exclusividad
transferible, un modelo previamente
rechazado en otras regiones del mundo.
Aunque regulados en términos de cantidad, los
vales de exclusividad transferibles tienen el
potencial de crear costes imprevistos para los
ya de por si ajustados presupuestos
farmacéuticos en dareas terapéuticas no
relacionadas. En este sentido, creemos que los
debates y propuestas que esta planteando la
Autoridad para la Preparacion y Respuesta
ante Emergencias Sanitarias (HERA),
especialmente en los incentivos de
compensacion, pueden seguir explorandose, e
incluirse en el contexto de la actual revision.

PGEU pide:

Encontrar soluciones viables que permitan a
los farmacéuticos comunitarios seguir
aconsejando y dispensando con seguridad
antimicrobianos comunes a los pacientes
para tratar infecciones no complicadas.

Maximizar la contribucién que pueden hacer
los farmacéuticos comunitarios para hacer
frente ala RAM y fomentar el uso prudente de
los antimicrobianos, incluso con el uso de la
"tarjeta de sensibilizacion" como material de
apoyo para los pacientes.

Apoyar el desarrollo de incentivos y modelos
de negocio innovadores para los nuevos
antimicrobianos, garantizando al mismo
tiempo el acceso continuado a las terapias
antimicrobianas existentes.
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Ambito de aplicacién

La propuesta actual amplia el ambito de
aplicacién de los medicamentos cubiertos por
la Directiva al incluir en su ambito de aplicacion
los medicamentos que no han sido producidos
industrialmente (anteriormente exentos de su
ambito de aplicacién). Abogamos por
mantener el &mbito de aplicacién en su forma
actual para no incluir inadvertidamente en el
ambito de aplicacién la preparaciéon de
compuestos por parte de los farmacéuticos
comunitarios, que ha sido, en particular, una
herramienta importante para garantizar el
acceso continuado al tratamiento, de especial
importancia en caso de escasez O
indisponibilidad de medicamentos. Por
ejemplo, mientras que la propuesta prevé una
nueva excepcion que permite a los hospitales
fabricar a granel para las necesidades de 7 dias
en funcidén de las prescripciones estimadas, no
entendemos por qué no se prevé una
excepcidon similar para la preparacion de
medicamentos en las farmacias comunitarias.

PGEU pide:

Estimular y fomentar I|a composicion

farmacéutica, reconociéndola como unha
herramienta importante para mitigar |a
escasez de medicamentos.

Medicamentos falsificados

En el momento en que la Comisidn Europea
esta preparando la evaluacion de la aplicacion
de la Directiva sobre medicamentos
falsificados (2011/62/UE) (DMF) y el Reglamento
Delegado (2016/161/UE), la propuesta legislativa
no modifica las disposiciones existentes
instauradas por la DMF. De hecho, la Comision
Europea afirma en los considerandos que no es
su intencién modificarlas en la presente
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revision. Por lo tanto, estamos preocupados
por la inclusién de un uso adicional para los
repositorios nacionales previstos por la
Comisidn para informar a los Estados miembro
de la situacidon de comercializacion del
medicamento con el fin de atribuir una
extension de la exclusividad de los datos
reglamentarios.

PGEU pide:

Mantener las disposiciones relativas al
establecimiento y uso de los sistemas de

depésito, dedicados a impedir que los
medicamentos falsificados entren en Ia
cadena de suministro legal.

Farmacovigilancia

Los farmacéuticos comunitarios piden que se
mantenga el concepto de "medicamentos
sujetos a supervision adicional", el reconocible
simbolo del tridngulo invertido negro (v)
acompanado de una nota que explique el
concepto de forma sencilla y completa en el
prospecto para permitir una mejor
identificacion de los posibles efectos
secundarios de los medicamentos aprobados
mediante vias aceleradas con informacion
limitada sobre su perfil de seguridad vy
garantizar una aplicaciéon eficaz de las medidas
de mitigacién de riesgos que sean necesarias.

PGEU pide:

Mantener el concepto de "medicamentos
sujeto a control adicional", el simbolo

reconocible del triangulo invertido negro (v)
y la respectiva nota explicativa del concepto
en el prospecto.
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Calendario y contexto legislativo

Los farmacéuticos comunitarios europeos han
pedido que se tomen medidas urgentes para
hacer frente a la escasez de medicamentos. Si
bien esta propuesta contiene disposiciones
importantes para abordar y mitigar el
problema, el calendario para el debate y la
aplicacién deja a los pacientes europeos
esperando demasiado tiempo para una accion
decisiva y eficaz para abordar el problema de
inmediato. En este sentido, PGEU acoge con
satisfaccion el documento oficioso sobre la
seguridad del suministro de medicamentos en
Europa, firmado conjuntamente por 22 paises
y fechado el 2 de mayo de 2023, y la
comunicacion de la Comisiéon Europea de 24
de octubre de 2023 titulada "Hacer frente a la
escasez de medicamentos en la UE".

Documento de posicionamiento de la
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Il Garantizar a los pacientes un
mayor acceso, disponibilidad y
asequibilidad de los
medicamentos

PGEU cree que las propuestas presentadas por la Comision Europea el 26 de abril de 2023 dan pasos
importantes para abordar varios problemas identificados por los farmacéuticos comunitarios en
Europa con respecto a la disponibilidad y la accesibilidad de los medicamentos.

Mejorar la prevencidon y el control de la escasez a escala europea para
garantizar el acceso de los pacientes a escala nacional

PGEU apoya las propuestas de la Comisidn Europea para hacer frente a la escasez de medicamentos
mediante la mejora de la prevencion, el seguimiento y la cooperaciéon a nivel europeo. Como tal,
acogemos con satisfaccion la ampliacion del papel de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) en el seguimiento y la gestion de los desabastecimientos a través de la Plataforma
Europea de Seguimiento de los Desabastecimientos (ESMP). Creemos que esta recopilacién
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centralizada de informacién y seguimiento de los desabastecimientos (previstos) de medicamentos
a nivel de la UE, realizada en estrecha colaboracion con los directores de las Agencias de
Medicamentos (HMA) a través del papel reforzado del Grupo Director de Desabastecimientos de
Medicamentos (MSSG), mejorara en gran medida la coordinacién europea en la respuesta a los
desabastecimientos de medicamentos.

El ESMP debe basarse en los sistemas nacionales existentes para notificar la escasez de
medicamentos y hacer que estos sistemas sean interoperables a escala de la UE, permitiendo un
seguimiento centralizado por parte de la EMA, los Estados miembro y la Comision Europea. Para
facilitar el intercambio fiable de informacién de forma sélida y coherente, debe garantizarse la
existencia de protocolos y criterios de notificacién armonizados para los titulares de autorizaciones
de comercializacién (TAC) y las autoridades nacionales competentes (ANC) a través de puntos de
contacto Unicos (SPOC). La ampliacion del papel de la EMA debe ir acompafada de un aumento de
los recursos de la Agencia para reflejar las mayores expectativas de su papel en el seguimiento y la
coordinaciéon de las medidas relativas a la escasez de medicamentos.

PGEU también acoge con satisfaccion la propuesta de la Comisién Europea de permitir que los
agentes de la cadena de suministro distintos de los PSM comuniquen informacioén relativa al
desabastecimiento de medicamentos. Cuando existen sistemas de notificaciéon de farmacias a nivel
nacional, las farmacias comunitarias contribuyen a la recopilacién de informacidn pertinente para las
autoridades nacionales de competencia sobre desabastecimientos. Estos sistemas’ proporcionan una
valiosa herramienta complementaria a las notificaciones obligatorias de los PSM, detectando sehales
tempranas y proporcionando avisos sobre desabastecimientos previstos, lo que permite obtener una
imagen mas completa de la incidencia de los desabastecimientos de medicamentos a nivel de
farmacia. Por lo que respecta a la notificacion de desabastecimientos de medicamentos por parte de
los farmacéuticos comunitarios, el tipo de datos solicitados deberia ser proporcionado, justificado
mediante la introduccién de flexibilidad para que los Estados miembros adapten el tipo de datos
solicitados a sus contextos nacionales.

PGEU pide disposiciones mas claras que garanticen una mayor transparencia y una comunicaciéon
oportuna sobre la escasez de medicamentos a las partes interesadas afectadas, de manera
racional y escalonada?.Sdélo una comunicaciéon oportunay transparente sobre los desabastecimientos
de medicamentos, tanto previstos como confirmados, permitird a los farmacéuticos comunitarios
gestionar mejor la atencidn a los pacientes y garantizar la continuidad del tratamiento para reducir el
impacto negativo de los desabastecimientos en los pacientes. A este respecto, refutamos la
argumentacion de que facilitar esta informacién a los farmacéuticos comunitarios agravaria el
problema al desencadenar el acaparamiento por parte de las farmacias; por el contrario, esto puede
evitarse mediante una comunicacion clara y transparente y el asesoramiento de las autoridades
competentes, en lugar de dejar que los profesionales sanitarios actien basandose en informacién no
oficial.

Ademas, PGEU recuerda que el Sistema Europeo de Verificacion de Medicamentos (EMVS), creado
para aplicar la Directiva sobre medicamentos falsificados (2011/62/UE) y el Reglamento Delegado
(2016/161/UE), no proporciona datos precisos sobre las existencias o la demanda en la Union Europea

T Algunos ejemplos son la Plataforma Farmanco de la Real Asociacién Holandesa de Farmacéuticos, el Dossier Pharmaceutique
Ruptures de la Cdmara Francesa de Farmacéuticos, la plataforma CISMED del Consejo General de Farmacéuticos espanol, la
base de datos sobre escasez de medicamentos de la Asociacion Nacional de Farmacias portuguesa y la autoridad belga de
medicamentos PharmaStatus - mas informacién en el Documento de posicién del PGEU sobre escasez de medicamentos.

2 Por ejemplo, comunicacion de desabastecimiento de Hydrea® (22 de mayo de 2023 - 24 de agosto de 2023) y Ozempic ® (1
de enero de 2023 - 31 de diciembre de 2023 [previsto]) a través de
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y los distintos Estados miembro, debido principalmente a que el sistema es un sistema de extremo a
extremo y contiene envases de medicamentos de varios paises que se cargan varias veces en los
sistemas pero que solo estan disponibles en un mercado®. Como tal, el EMVS no es un sistema viable
ni apropiado para controlar la escasez de medicamentos.

PGEU acoge con satisfaccion la aclaracion de las responsabilidades de los titulares de
autorizaciones de comercializacion y de los distribuidores mayoristas en relacién con el
suministro continuo de medicamentos a los mercados nacionales, en particular a las farmacias.
Creemos que estas aclaraciones permitiran mejorar el cumplimiento y la supervision reglamentaria
de los distintos agentes de la cadena de suministro y facultaran a los Estados miembros para aclarar
y definir las obligaciones de servicio publico apropiadas para cada agente, lo que redundara en un
mejor funcionamiento de la cadena de suministro en beneficio de los pacientes.

Prevenir y mitigar la escasez de medicamentos aprovechando las
competencias de los farmacéuticos y la solidaridad europea

El mercado Unico afade una capa de complejidad a la hora de abordar las causas profundas del
desabastecimiento de medicamentos. La opacidad en relacidn con los flujos de la cadena de suministro
y la asignacion de medicamentos a los distintos Estados miembros puede dificultar la identificacion y
mitigacidn de los desabastecimientos de medicamentos. Por lo tanto, es vital que el flujo de
medicamentos dentro del mercado Unico esté mejor planificadoy coordinado. Deberia ser un requisito
clave que el flujo de medicamentos atienda a la demanda de los pacientes y no se base en intereses
comerciales. Para ello serd necesario que la UE facilite a los Estados miembros orientaciones sobre
la circulacién transfronteriza de medicamentos, que ofrezcan la previsibilidad y seguridad juridica
necesarias a los operadores de la cadena de suministro y garanticen la compatibilidad con los
distintos contextos sanitarios nacionales.

PGEU cree que si los Estados miembro o la UE tuvieran la necesidad de crear reservas de seguridad en
la cadena de suministro de medicamentos, éstas deberian ser proporcionadas y no deberian ejercer
una presidn innecesaria sobre el suministro general de medicamentos dentro del pais o en otros
Estados miembros de la UE. Esto podria lograrse exigiendo que dichas reservas se creen gradualmente
a lo largo del tiempo y se gestionen de acuerdo con las mejores practicas de gestidn de reservas para
evitar el despilfarro.

Cuando se trata de escasez localizada de medicamentos (es decir, escasez que se produce en uno o
pocos paises), creemos que debe garantizarse que los medicamentos disponibles en el mercado
europeo puedan redistribuirse eficazmente a los pacientes que mas los necesitan. Este aspecto de
la solidaridad europea adquiere un papel aln mas relevante en tiempos de crisis sanitaria (por ejemplo,
COVID-19) o en circunstancias extraordinarias que interrumpen el flujo normal de medicamentos en
Europa (por ejemplo, Brexit).



https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2020/08/PGEU-Statement-on-the-potential-use-of-the-EMVS-to-monitor-shortages.pdf
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Salvaguardar la capacidad de los farmacéuticos para componer y sustituir
medicamentos como medio para hacer frente a la escasez de
medicamentos.

Los farmacéuticos comunitarios desempefian un papel activo en la busqueda de soluciones para
mitigar la escasez de medicamentos y deben estar facultados para hacer pleno uso de su competencia
profesional a fin de garantizar que los pacientes puedan recibir el tratamiento en el momento oportuno.
Los Estados miembros deberian permitir a los farmacéuticos sustituir el medicamento escaso por la
alternativa mas adecuada, en el marco de un proceso de toma de decisiones compartido con los
prescriptores y los pacientes o, en su caso, de conformidad con los protocolos nacionales. Del mismo
modo, los Estados miembros pueden estimular y fomentar la composicion farmacéutica para ayudar
a mitigar la escasez de medicamentos para los que no existen alternativas adecuadas disponibles en el
mercado. En este sentido, acogemos con satisfaccion la claridad que ofrece la propuesta de la Comision
Europea, manteniendo la exclusién existente de los medicamentos preparados en una farmacia de
conformidad con una prescripcién médica para un paciente individual o de conformidad con una
farmacopea del ambito de aplicacion de la Directiva farmacéutica.

Sin embargo, tenemos reservas en cuanto a la ampliacién del ambito de aplicacién de esta Directiva,
que incluira los medicamentos que no han sido preparados industrialmente, lo que puede limitar la
capacidad de los farmacéuticos para elaborar compuestos. Es fundamental que la nueva Directiva no
restrinja la competencia actual de los Estados miembros para organizar sus sistemas sanitarios,
incluido el suministro y la preparacién de medicamentos por parte de las farmacias comunitarias,
gue es una herramienta importante para hacer frente a la escasez. Por lo tanto, abogamos por que se
mantenga el ambito de aplicacién actual de la Directiva. De lo contrario, como minimo deben existir
disposiciones adecuadas para seguir permitiendo la preparacidon de compuestos por parte de los
farmacéuticos; por ejemplo, la nueva excepcidén para que las farmacias hospitalarias preparen por
adelantado el equivalente a las necesidades de 7 dias parece un planteamiento bienvenido en casos
debidamente justificados, no sélo para las farmacias hospitalarias, sino también para las farmacias
comunitarias, por ejemplo como respuesta a una escasez de medicamentos prevista o confirmada, que
se ha convertido en una practica relativamente comun en algunos paises europeos.
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Mejorar el acceso de los pacientes garantizando la asequibilidad

PGEU acoge con satisfaccion las propuestas de la Comisién Europea para garantizar la asequibilidad de
los medicamentos para los pacientes y los sistemas sanitarios“. Ya habiamos sefalado anteriormente
que los precios de lanzamiento de los huevos medicamentos han aumentado en algunas categorias
terapéuticas, a veces sin beneficios sanitarios proporcionales.> Como consecuencia, los Estados
miembro de la UE adoptaron politicas de mera contencidn de costes que afectaron negativamente a la
disponibilidad de medicamentos®y trasladaron la carga financiera de los costes de los medicamentos
a los pacientes.

Los farmacéuticos comunitarios estan convencidos de que las propuestas de la Comisiéon Europea que
incentivan a las empresas a comercializar los nhuevos medicamentos autorizados en todos los
Estados miembro europeos contribuirdn a mejorar el acceso de los pacientes a medio y largo plazoy
estan en consonancia con el propio compromiso de la industria farmacéutica de solicitar la fijacion de
precios y reembolsos (P&R) en toda Europa y comercializar asi en todos los Estados miembros? .

Para promover la asequibilidad y la sostenibilidad de los sistemas sanitarios, deberia incentivarse a
nivel nacional la adopcion de genéricos por parte de la farmacia comunitaria, a la vez que se
recompensa adecuadamente a los farmacéuticos comunitarios por este servicio.

Al mismo tiempo, es importante aumentar el acceso de los pacientes a los medicamentos
especializados en las farmacias comunitarias, contrarrestando la tendencia de que estos medicamentos
sblo estén disponibles a través de hospitales y centros de atencidn, con frecuencia alejados de la
residencia o el lugar de trabajo de los pacientes. Facultar a los farmacéuticos comunitarios para que
proporcionen toda la gama de medicamentos en las farmacias, incluidos los medicamentos
innovadores y especializados (por ejemplo, medicamentos bioldgicos, incluidos los biosimilares)
puede aumentar la equidad en el acceso de los pacientes, reduciendo los costes directos e indirectos
de los pacientes y mejorando potencialmente el seguimiento y la adherencia a estos tratamientos
tipicamente costosos. Se trata de una oportunidad Unica para combinar el servicio de dispensacidon con
el apoyo a su uso seguroy eficaz por parte de los pacientes en la farmacia (por ejemplo, orientando a los
pacientes sobre como utilizar un dispositivo de inyeccidn). Garantizar la disponibilidad de una amplia
gama de medicamentos a nivel local, cerca del domicilio o del lugar de trabajo del paciente, minimiza
el impacto medioambiental asociado a los desplazamientos de los pacientes®®.

Aungue reconocemos que la fijacion de precios y el reembolso estan fuera del dmbito de esta revision
y son competencia exclusiva de los Estados miembro, PGEU subraya la necesidad de fomentar una
mejor cooperacion entre los paises de la UE en materia de herramientas que evaluen la rentabilidad
y el valor terapéutico afiadido de las nuevas terapias. A este respecto, acogemos con satisfaccion los
esfuerzos de la Comisidn Europea para aplicar el Reglamento sobre evaluacion de tecnologias sanitarias
y las diversas colaboraciones entre paises establecidas en diferentes ambitos, incluidos los de fijacién de
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precios y reembolsos y la adquisicion conjunta de medicamentos. PGEU cree que la coordinacion entre
los Estados miembro de la UE garantizara que las decisiones de fijacién de precios adoptadas por
un pais de la UE no tengan repercusiones negativas en el acceso de los pacientes de otro pais.

Por ultimo, la promocién del uso racional de los medicamentos debe ser el nlcleo de cualquier
politica destinada a mejorar la asequibilidad de los medicamentos para los sistemas sanitarios. Esto
puede llevarse a cabo remunerando adecuadamente los servicios sanitarios rentables que
demuestren mejorar los resultados y la adherencia terapéutica y minimizar los riesgos relacionados
con el uso de medicamentos. Ejemplos de este tipo de intervenciones sanitarias son los servicios
centrados en la adherencia, como el servicio de nuevos medicamentos™, la revisiéon del uso de
medicamentos (seguimiento farmacoterapéutico)”, la aplicacién de reglas clinicas validadas, la
indicacion farmacéutica', la gestion de enfermedades créonicas™ y los servicios de renovaciéon de
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0 Elliott, et al. (2016). Supporting adherence for people starting a new medication for a long-term condition through community
pharmacies: a pragmatic randomised controlled trial of the New Medicine Service. Pharmacoeconomics. 2017 Aug 3. doi:
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¥ Marra C et al. Coste-efectividad de la atencién farmacéutica para el manejo de la hipertensién en Canada. Can Pharm J (Ott).
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Apoyar la competitividad de la UE y reducir la dependencia de terceros
paises

Los farmacéuticos comunitarios ven con buenos ojos las propuestas de revisién para mejorar la
supervision de las cadenas de suministro farmacéutico exigiendo a los fabricantes que desarrollen y
apliquen planes de prevencién y mitigacion de desabastecimientos. PCEU cree que estos planes
deben ser totalmente transparentes y accesibles a los reguladores de medicamentos para
garantizar que, una vez que se anticipe o confirme un desabastecimiento, se apliquen de forma rapida
y eficaz para prevenir y mitigar el desabastecimiento de medicamentos.

Ademds, acogemos con satisfaccidon las medidas adoptadas por la revisién para facilitar la
diversificaciéon de la oferta dentro de la cadena de suministro de medicamentos. Reducir la
dependencia de terceros paises para la fabricacion de medicamentos y productos quimicos
vulnerables y criticos es un paso esencial para hacer frente a la escasez de medicamentos.

Con el objetivo de reforzar el suministro europeo de medicamentos, la UE deberia tratar de mantener
buenas relaciones comerciales con terceros paises en materia de medicamentos y productos
quimicos utilizados para producirlos, garantizando que la cadena mundial de suministro de
medicamentos no se vea interrumpida durante las crisis por restricciones comerciales, como ocurrid
durante la pandemia de COVID-19. Para garantizar que la base europea de fabricaciéon de
medicamentos siga siendo competitiva, la UE también debe tratar de establecer unas condiciones
equitativas para los fabricantes que operan en la Uniény los de fuera. Para ello es necesario, por ejemplo,
mantenerse alerta ante posibles subvenciones extranjeras desleales que distorsionen el mercado de la
UE y garantizar el pleno cumplimiento de las normas medioambientales de la UE incluidas en las
propuestas, independientemente de la ubicacién geografica de |a fabricacion.

La propuesta de crear una lista europea de medicamentos criticos es un paso positivo para aumentar
la seguridad del suministro. A este respecto, agradeceriamos una mayor claridad y coherencia con la
terminologia ya incluida en el Reglamento 2022/123/UE para permitir una comprensién comun de la
composiciéon y el papel de las distintas listas de medicamentos que estan creando y manteniendo la
Agenciay los Estados miembro.

Por ultimo, PGEU acoge con satisfaccion la iniciativa de los Estados miemlbro en el documento oficioso
sobre la mejora de la seguridad del suministro de medicamentos en Europa'™ . Aungue estamos
convencidos de que la deslocalizacién de la produccidén de medicamentos e ingredientes farmacéuticos
activos no es la solucidn final para los problemas de suministro y sélo es aplicable a un conjunto muy
restringido de medicamentos criticos, un enfoque europeo comun como el sugerido en el documento
dara sin duda mejores resultados que las medidas individuales de cada pais.
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Atender las necesidades de los
pacientes con un marco
normativo digitalizado centrado

en ellos

Uno de los principales retos del marco regulador de medicamentos de la UE es la dependencia de los
procedimientos basados en papel y el intercambio de informacién. Aungque en las dos Ultimas
décadas ha demostrado ser una forma fiable de garantizar la seguridad de los pacientes y la calidad
de los medicamentos suministrados en Europa, la pandemia y el papel cada vez mas importante de
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las agencias reguladoras en la gestion de la escasez y la supervision de la cadena de suministro exigen
el uso de herramientas digitalizadas eficientes.

Fomentar el uso de las tecnologias digitales garantizando al mismo tiempo
que la seguridad, la privacidad y las necesidades de los pacientes sean lo
primero.

PGEU acoge favorablemente la propuesta de la Comisidén Europea de digitalizar el marco regulador
europeo exigiendo que la presentacién de documentos se haga en formato digital. Del mismo modo,
los farmacéuticos comunitarios apoyan el uso de la informacioén electrénica sobre el producto (ePl)
como herramienta para complementar, pero no sustituir, las actuales versiones en papel de los
prospectos’®. En este sentido, nos preocupan especialmente las disposiciones propuestas por la
Comisidn Europea que permiten a cada Estado miembro eliminar las versiones en papel de los
prospectos en favor del uso exclusivo de la ePl. Ademas, la Comisidon Europea se otorga a si misma
poderes para crear actos juridicos que eliminaran el prospecto en papel de todos los Estados
miembros europeos cinco afos después de la entrada en vigor de la nueva legislacion.

Sibien PGEU acoge en principio con satisfaccidn la regulacion del ePl en la propuesta actual, creemos
gue en su redaccion actual no salvaguarda suficientemente el tiempo adecuado para la aplicacion de
los principios clave de la EMA-HMA-CE para la informacion electrénica del producto para los
medicamentos de uso humano en la UE. Del mismo modo, nos preocupa enormemente la falta de
reflexidon sobre los aspectos practicos, como los necesarios para que los pacientes puedan acceder a
versiones impresas actualizadas y gratuitas del prospecto. Los farmacéuticos comunitarios no
creemos que la impresién del prospecto a demanda en la farmacia sea una solucién practica,
viable, econémica o respetuosa con el medio ambiente. En este sentido, también somos cautos
respecto a la falta de mencidn a la carga econdmica que supone la impresiéon de una version en papel
del prospecto e insistimos en que este coste no puede ser asumido por las farmacias comunitarias.

Ademas, PGEU considera que las disposiciones que protegen la privacidad de los pacientes son
insuficientes para salvaguardar los datos de los pacientes que seran almacenados y utilizados por
terceros gque faciliten o concedan el acceso a la informacidn electrdnica de los productos. Pedimos a
los colegisladores que incluyan disposiciones mas estrictas para salvaguardar la privacidad del
paciente y permitir el acceso a la ePI preferiblemente a través de las autoridades reguladoras
nacionales o la Agencia.

Por ultimo, PGEU cree que la reforma podria haber sido una buena oportunidad para modificar la
legislacién actual en lo que respecta al contenido, la estructura y el disefio del prospecto en
papel, en consonancia con las recomendaciones del propio informe de la Comision' . Confiamos en
que la Comisidon y los Estados miembro continden con su ambicion de mejorar el prospecto impreso
en estrecha colaboracién con los pacientes y los profesionales sanitarios, y sigan compartiendo las

6

7 COM/2017/0135 - Informe de la Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo de conformidad con el articulo 59, apartado 4,
de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano
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buenas practicas de las principales partes interesadas, como los farmacéuticos comunitarios, a escala
nacional, para mejorar el intercambio de informacidén sobre los medicamentos .
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Explorar el potencial de los farmacéuticos para generar datos y pruebas del
mundo real.

La evidencia del mundo real puede generarse a partir de datos reales recopilados en farmacias
comunitarias y es una herramienta importante para fundamentar las evaluaciones de seguridad
y eficacia de los medicamentos en el mundo real.”®

Ademas, la evidencia del mundo real pretende cubrir no sélo el perfil de seguridad y eficacia de los
medicamentos utilizados en las condiciones para las que se concedid su autorizacion de
comercializacién, sino también caracterizar su uso fuera de indicacion. De este modo, se obtiene
un conocimiento mas exhaustivo del perfil de seguridad y eficacia de los medicamentos, pero
también de la poblacién (heterogénea) que los utiliza, lo que deberia tenerse en cuenta en el analisis
de riesgos y beneficios y en cualquier posible procedimiento de reutilizacién de un medicamento.

Apoyamos firmemente una mayor coordinacién entre los actores clave para el desarrollo
integrado de medicamentos y la supervisiéon posterior a la autorizacién. Dentro de este proceso,
creemos que deberian incluirse las organizaciones farmacéuticas, teniendo en cuenta que las
farmacias son fuentes clave de datos del mundo real que contribuyen a la toma de decisiones
reguladoras basadas en la evidencia, especialmente en |a autorizacion posterior a la
comercializacién, y a la politica de salud publica.

Por lo tanto, también deberia recompensarse el uso potencial de pruebas reales, incluida la
generacién de pruebas en las farmacias comunitarias para evaluar la eficacia y el valor terapéutico
anadido de los medicamentos innovadores en la practica.

Para evitar cargas adicionales innecesarias e incertidumbre, tanto en lo que respecta a la recogida
como al uso de datos y pruebas del mundo real, debe lograrse la plena compatibilidad del marco
regulador de los medicamentos con el futuro Espacio Europeo de Datos Sanitarios y el Reglamento
general de proteccidn de datos.

Los farmacéuticos comunitarios respaldan la propuesta de incluir incentivos para estimular la
reconversion de medicamentos sin proteccion de patente, orientados a nuevas indicaciones en
ambitos en los que sea probable obtener importantes beneficios para la salud publica. Estos
incentivos no deben afectar al acceso a los medicamentos sin protecciéon de patente que se
reutilicen para los pacientes en tratamiento para las indicaciones previamente autorizadas, ya
sea debido a un aumento del precio o a problemas de suministro derivados del aumento de la
demanda.
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Garantizar un sistema de farmacovigilancia sélido

Con la nueva normativa, que propone la creacién de "compartimentos estancos" y sistemas de
aprobacidén acelerada, es probable que aumente considerablemente el volumen de medicamentos
aprobados con una autorizacidn de comercializacién condicional, en linea con las tendencias
recientes. El marco juridico vigente exige que estos medicamentos estén sujetos a un "seguimiento
adicional" que permita identificar y notificar mejor los posibles efectos secundarios y aplicar medidas
de mitigacion de riesgos de forma mas eficiente.

Los farmacéuticos comunitarios creen que la propuesta de la Comisién Europea de eliminar el
tridngulo negro invertido (v) afectard negativamente a la capacidad de los farmacéuticos para
informar a los pacientes sobre estos medicamentos y comprometerd el concepto de "seguimiento
adicional" y la notificacion exhaustiva de sospechas de efectos adversos.

PGEU pide que la legislacion revisada mantenga el concepto de "medicamentos sujetos
supervision adicional"”, el reconocible simbolo del tridAngulo invertido negro (v) y la
correspondiente nota explicativa del concepto en el prospecto. Esto aumentara la concienciacion
de pacientes y farmacéuticos sobre la necesidad de notificar sospechas de efectos secundarios,

contribuyendo a establecer mejor el perfil de seguridad de los medicamentos aprobados por vias
aceleradas, planes de acceso temprano y medicamentos aprobados con pruebas limitadas que
requieren un seguimiento especifico de la seguridad tras la comercializacidn. Para que los pacientes
y los profesionales sanitarios comprendan mejor el significado del tridngulo negro invertido,
deberian organizarse campafas de sensibilizaciéon especificas a escala nacional.
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Lucha contra la resistencia a los
antimicrobianos

Los farmacéuticos comunitarios desempefan un papel importante a la hora de proporcionar a los
pacientes informacién fiable y de alta calidad sobre el uso prudente y correcto de los
antimicrobianos'™ . Como tal, PGEU acoge con satisfaccién la propuesta de incluir la "tarjeta de
sensibilizacion" como material de apoyo para los pacientes al que los farmacéuticos pueden
remitirse cuando aconsejan a los pacientes sobre los antimicrobianos. Sin embargo, nos
preocupan las modalidades utilizadas para permitir el acceso de los pacientes a esta informacién y
creemos que deberia hacerse de forma coherente y en consonancia con la informacién disponible
sobre el producto.

Aunque PGEU esta satisfecho el principio de que los antimicrobianos sélo deben ponerse a
disposiciéon de los pacientes previa consulta con un profesional sanitario, nos preocupa gque la
definicién actual de antimicrobianos, junto con el requisito de una receta para éstos, afecte, en la
practica, al acceso de los pacientes a los antimicrobianos comunes que se han dispensado de forma
segura en las farmacias, con el apoyo de asesoramiento farmacéutico, para tratar dolencias
infecciosas comunes y sin complicaciones (por ejemplo, antivirales tépicos para el tratamiento del
herpes labial, cremas antibidticas para infecciones cutaneas superficiales o antifuUngicos para la
candidiasis vaginal o el pie de atleta). Pedimos a la Comisién Europea y a los Estados miembros que
encuentren soluciones viables que permitan a los farmacéuticos comunitarios seguir
aconsejando y dispensando de forma segura antimicrobianos comunes a los pacientes para
tratar infecciones no complicadas, promoviendo el acceso temprano al tratamiento. Esto podria
lograrse, por ejemplo, limitando la necesidad de prescripcion de antibidticos o animando a los Estados
miembros a aplicar la dispensacidon basada en protocolos. Esto permitiria a los pacientes seguir
recibiendo un acceso oportuno al tratamiento y el asesoramiento de los farmacéuticos comunitarios,
evitando al mismo tiempo una carga innecesaria para los sistemas de atencidn primaria, los pacientes
y los médicos de cabecera.

A nivel nacional, las autoridades sanitarias deberian maximizar la contribucién que los
farmacéuticos comunitarios pueden hacer para hacer frente a la RAM y fomentar el uso
prudente de los antimicrobianos. Deberian implicar estrechamente a los farmacéuticos
comunitarios en los planes de accién contra la RAM y recurrir en mayor medida a ellos para
sensibilizar sobre la vacunacién y, en su caso, recurrir en mayor medida a los farmacéuticos para
administrar las vacunas. En algunos paises europeos, los farmacéuticos pueden desempefiar un
papel clave para minimizar el uso de antibidticos realizando pruebas en los puntos de atencidn para
detectar los primeros signos de enfermedades infecciosas y diferenciar entre infecciones viricas y
bacterianas, garantizando que los antibidticos sdlo se utilicen para el tratamiento de las afecciones
para las que son realmente necesarios. Otras medidas podrian incluir la inclusién de indicaciones en
las recetas de medicamentos antimicrobianos y un mayor uso de los registros de medicacion
compartidos como medios para mejorar la colaboracidon multiprofesional y la comunicaciéon sobre |a
RAM. Por ultimo, también deberia hacerse hincapié en la lucha contra la venta ilegal en linea de
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antimicrobianos, fomentando el uso de farmacias tradicionales y promoviendo mejor el logotipo
comun de la UE para las farmacias legales en linea.

Los farmacéuticos comunitarios apoyan el desarrollo de incentivos innovadores y modelos de
negocio para los nuevos antimicrobianos que podrian estimular el desarrollo de nuevos antibiéticos,
garantizando al mismo tiempo el acceso continuado a las terapias antimicrobianas existentes. E|
PGEU es consciente de la complejidad de esta cuestidon y de |la escasez de soluciones disponibles que
hayan demostrado su eficacia. Es probable que el incentivo del vale de exclusividad transferible
propuesto por la Comisién Europea para fomentar el desarrollo de nuevos antimicrobianos genere
incertidumbre y anada presiéon a unos presupuestos publicos ya de por si sobrecargados. Creemos
gue este incentivo requiere un debate exhaustivo en el contexto de la revisidn actual para abordar la
incertidumbre potencial que puede generar. Ademas, pueden estudiarse mas a fondo las propuestas
que esta presentando la Autoridad de Preparacién y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA),
especialmente en lo que respecta a los incentivos pull. .
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Reducir el impacto negativo de
los productos farmacéuticos en el
medio ambiente

PGEU acoge con satisfaccion las disposiciones para abordar las implicaciones medioambientales
de la produccién, uso y eliminacion de medicamentos, incluidos los estudios de Evaluacién de
Riesgos Medioambientales y su registro publico. Recordamos que los farmacéuticos comunitarios de
toda Europa estdan en una situaciéon ideal para asesorar a los pacientes sobre la manipulacion y
eliminacién adecuadas de los productos farmacéuticos, incluidos los antimicrobianos. Aunque
reconocemos que la eliminacién de los medicamentos se gestiona principalmente a nivel nacional o
regional, pedimos a la Comisién Europea y a los Estados miembro que sigan destacando la
importancia de eliminar adecuadamente los medicamentos para limitar su impacto
medioambiental. En la mayoria de los paises europeos, los ciudadanos pueden devolver los
medicamentos caducados o no utilizados a su farmacia comunitaria, aunque la organizaciéon y
financiacién de estos sistemas de recogida varia. Teniendo en cuenta gue las farmacias comunitarias
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son facilmente accesibles y visitadas con frecuencia por el publico, los Estados miembro deben
garantizar que, cuando se apliquen, los sistemas de recogida y eliminacidén dirigidos por las farmacias
cuenten con la financiacién adecuada para aprovechar al maximo estos recursos. Al mismo tiempo,
también es fundamental garantizar la existencia de sistemas que fomenten la prescripcion y
dispensacidn de cantidades de determinados medicamentos que pueden tener un impacto nocivo
en el medio ambiente, como los antibidticos, en envases de un tamano que se ajuste en la medida de
lo posible a la duracién del tratamiento°.

También apoyamos el establecimiento de normas de calidad medioambiental adecuadas para los
productos farmacéuticos que supongan un riesgo a nivel nacional y para fomentar la actuacién en
terceros paises en los que se sospeche que las emisiones farmacéuticas procedentes de la
fabricacion y otras fuentes contribuyen a la propagacidén mundial de la resistencia a los
antimicrobianos, ademas de danar el medio ambiente y los ecosistemas.

Ademas, la Comisidn Europea podria fomentar el intercambio de buenas practicas entre los Estados
miembros sobre las medidas para hacer frente a la creciente presencia e impacto negativo de los
productos farmacéuticos en el medio ambiente y financiar mas investigacion para colmar las lagunas
de conocimiento existentes sobre el posible impacto negativo de los productos farmacéuticos en el
medio ambiente, asi como los vinculos entre |la presencia de antimicrobianos en el medio ambiente
y el desarrolloy la propagacién de la resistencia a los antimicrobianos. No obstante, debe garantizarse
en todo momento que las acciones para abordar el riesgo de los productos farmacéuticos en el medio
ambiente no pongan en peligro un margen suficiente para la toma de decisiones clinicas
independientes por parte de los profesionales sanitarios por motivos de salud publica.

20

23


https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2019/11/PGEU-Best-Practice-Paper-on-Green-and-Sustainable-Pharmacy-in-Europe.pdf

Quiénes somos

El Grupo Farmacéutica de la Unién Europea (PGEU) es la asociacidon que representa a los farmacéuticos
comunitarios en 32 paises europeos. En Europa, mas de 400 000 farmacéuticos comunitarios prestan servicios
a través de una red de mas de 160 000 farmacias, a unos 46 millones de ciudadanos europeos al dia.

European Community ‘

Pharmacists

Rue du Luxembourg 19, 1000 Bruselas, Bélgica
T:+32(0)2 238 08 18
Correo electronico: pharmacy@pgeu.eu
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