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El EMVO avanza en la adopcion
del sistema de reposicion

W Elige proveedores para desarrollar el cumplimieto de la directiva de farmacovigilancia

M.R. .

I Madrid )@
La Organizacion Europea de Verificacion
de Medicamentos (EMVO) ha anunciado
la designacion de tres proveedores para
la puesta en marcha del sistema de
reposicion en cumplimiento con lo
acordado en la Directiva de falsificacién
de medicamentos de la Unién Europea.
El sistema de reposicion permitird la
verificacion de autentificacion de los
medicamentos en la uniéon Europea.
Para avanzar en su desarrollo y cumpli-
miento, la Asociacion Europea de
Medicamentos Genéricos (EGA), su
homodloga de la industria innovadora
(Efpia), el Grupo Farmacéutico de la
Unién Europea (PGEU), la patronal
europea de distribuidores farmacéuticos
(GIRP) y la Asociacién Europea de
Empresas Farmacéuticas (Eaepc)
crearon el EMVO.

Esta organizacion ha sido la encar-
gada de disefiar el modelo que garantice
unaimplementacion practica y rentable
de estos repositorios, para minimizar la
carga que supondrd la implantacién y
gestion de estos sistemas para todas las
organizaciones nacionales. Este modelo
incluye un plan de apoyo para su aplica-
cion, asi como una lista de los proveedo-
res de servicios elegidos por el EMVO.

Aegate Holdings Limited, Arvato
Systems GmbH y Solidsoft Reply son los
tres proveedores seleccionados por la
organizacion. De este modo, las organi-

La Organizacion Europea de Verificacion de Medicamentos (EMVO) fue creada para disefiar el modelo que garantice
la implantacion préctica y rentable del sistema de reposicion para cumplir con la directiva de farmacovigilancia.

zaciones nacionales interesadas tendran
la oportunidad de seleccionar al provee-
dor que consideren mas adecuado para
establecer este sistema de reposiciéon en
su Estado miembro.

“Con la participacion de toda la
cadena de suministro farmacéutica y con
el apoyo de nuestros nuevos socios, la
EMVO ha dado un gran paso para asegu-

rar la cadena de suministro legitimay, de
este modo, evitar que los medicamentos
falsificados lleguen a los pacientes”,
aseguro la directora general de EMVO
Andreas Walter. “Nos gustaria animar a
las partes interesadas nacionales a
tomar el ejemplo de EMVO y firmar con
uno de nuestros proveedores de servi-
cios seleccionados “, destaco.

Roche anuncia el
incremento de su

presencia en
Africa
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Roche ha anunciado la ampliacion de su
presencia enAfrica con unanueva estra-
tegia disefiada “para aprovechar el
crecimiento econémico del continente y
el potencial para hacer negocios en
este”, segiin ha anunciado la compaiiia
en un comunicado.

Con el foco puesto en el crecimiento
experimentado por este continente, con
un aumento medio del PIB anual medio
del 5 por ciento desde 2005. Peter Hug,
jefe para Europa del Este, Oriente Medio
y Africa de la compaiifa, asegura que la
nueva estrategia busca aumentar el
acceso a tratamientos de su compania
paralos pacientes de la regién subsaha-
riana, mientras buscan crear “oportuni-
dades de negocio atractivas y a largo
plazo enlaregion”.

El plan estima el tratamiento de mas
de 56.000 pacientes enla zona subsaha-
riana para 2020, centrandose inicial-
mente en 7 paises para, mas adelante,
ampliar a 20. Las patologias en las que
se centra la expansion son, sobre todo,
en hepatitis, cincer de mama, cuello de
lteroyovario,ya que sonlas que afectan
a un gran nimero de pacientes en la
Zona.

Un equipo de implementacion de la
estrategia destinado en la zona propor-
cionarda coordinacién regional para
preparar y presentar propuestas de
nuevas iniciativas para impulsar el
acceso de los pacientes en sus mercados,
ha asegurado la compafiia.

Conlavenia
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1 hilo de las declaraciones del
Agobierno sobre los planes que se
stan barajando para compen-
sar a los servidores de la funcion
publica, colectivo del que se han exigido
sacrificios indudables, no ha faltado
quien ha puesto el dedo enlallagay se
ha preguntado si también empezaran
a pensarse medidas para aliviar la
situacion de los administrados.

No solo ala sufrida ciudadania se las
ha hecho pasar las de Cain la dichosa
crisis. También hay sectores estratégi-
cos que se han visto especialmente
maltratados en esta crisis, y del que se
ha pedido todo tipo de esfuerzos. Hay
que felicitarse de que el titular de
Sanidad haya reafirmado reciente-
mente su disposicion a eliminar
algunas medidas, como la discrimina-
cién positiva a favor del genérico, o los
limites absurdos a los descuentos a

farmacias. Pero un amigo de la indus-
tria me trasladaba su pesimismo,
fundado, creo,acerca de que larecupe-
racion de las cuentas publicas y la
consolidacion del crecimiento vaya a
traer también la eliminacion de
algunas medidas extraordinarias de
ajuste mas duras, como las rebajasy
deducciones que se han introducido en
los precios durante el tltimo lustro.
La reversion de estas medidas es la
linea de actuacion que demanda el
marco normativo comunitario. La
actual Directiva europea sobre trans-
parencia en las decisiones relativas a
la financiacion e intervencion de
precios de los medicamentos no se
opone a la congelacién de estos
dltimos, o, incluso, a su revision a la
baja, cuando la coyuntura econémica,
lo haga imprescindible para la preser-
vacion de los sistemas de salud. Pero
también recuerda que dicha situacion
debe revisarse, ao a afo, con el fin de
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asegurarse de que la evolucion econo-
mica justifica mantenerlas. Preceden-
tes como el de la aportacion por ventas
al SNS, no obstante, no invitan precisa-
mente a un optimismo desenfrenado.
Conviene que no cifremos excesivas
esperanzas en que el entorno europeo
vaya a reconducirnos a un mayor
equilibrio entre sostenibilidad del
sistema y justo retorno del esfuerzoyla
innovacion. La confirmacién por
fuentes del ejecutivo comunitario de
que la nueva directiva de transparen-
cia ha quedado aparcada por las
reticencias de los gobiernosy autorida-
des nacionales a que se fiscalice su
actuacion bajo reglas mas estrictas, no
constituye una buena noticia para la
estabilidad a medio y largo plazo del
sector.Y la interpretacion tan flexible
que viene haciendo el tribunal de justi-
cia europeo en los tltimos tiempos de
la directiva vigente, sensibilizado porla
tempestad financiera, ha dado via libre

a una cada vez menos rigurosa aplica-
cion de los principios y reglas que
sienta esta norma europea.

No deja de ser curioso, por ver algin
aspecto divertido en todo esto, que sean
las autoridades encargadas de velar
por el cumplimiento de las leyes sanita-
rias, quienes se muestran mas refrac-
tarias a verse constrefiidas por estas
mismas leyes. Nuestro pais no ha sido
una excepcion,y también se ha opuesto
activamente a que se fijjasen mecanis-
mos para el cumplimiento estricto de
los plazos de decision por las autorida-
des nacionales. Era inevitable con la
que estaba cayendo, pero tarde o
temprano caeremos en la cuenta de
que el crecimiento y la riqueza van
donde prosperan la seguridad juridica
y el imperio de la ley. Los paises anglo-
sajones todavia pueden darnos alguna
que otra leccion en este ambito.
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