32 - Industria EL GLOBAL

12al18deenerode 2015

La EMA anuncia que su presupuesto crecera
en torno a un 7% para el ejercicio 2015

M La agencia prevé que el numero de solicitudes de aprobacion se mantenga estable en niveles de 2014
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La Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) ha hecho ptiblico un documento
en el que detalla su plan de accion para
los dos préximos ejercicios, y en el que
queda patente un aumento de su presu-
puesto del 7 por ciento en 2015, afio en
el que dispondrd de mas de 302 millones
de euros para poder desempenar las
competencias que le son propias.

Entre sus actividades, destacala de la
evaluacion de las solicitudes de aproba-
cién para nuevos medicamentos e
indicaciones que le hacen llegar los
laboratorios farmacéuticos. En este
sentido, la agencia prevé una cierta
estabilidad con respecto a 2014, ya que
frente a las 118 peticiones recibidas
durante el pasado afo, se prevén unas
114 para el que acaba de comenzar.
Dentro de esa cifra,la agencia espera la
recepcion de unas 24 solicitudes relati-
vas amedicamentos huérfanos, en torno
aun 20 por ciento del total.

Asi, dada la estabilidad que se prevé
en el nimero de peticiones de autoriza-
cion, cuyas tasas constituyen su fuente
principal de ingresos, serdn las tasas
asociadas alafarmacovigilancialas que
hagan posible el aumento presupuesta-
rio antes citado.

Y concretamente serd esta, la de la
farmacovigilancia,una de las cuestiones
en las que centrard su actividad la
agencia en los proximos afos, dado que

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) espera disponer de un presupuesto aproximado de 302 millones de
euros en 2015 para el gran elenco de actividades que tiene bajo su competencia.

tendrd que continuar con la implemen-
tacion de la nueva normativa adoptada
en este ambito.

Asimismo, en lo que tiene que ver con
los medicamentos de uso humano, la
agencia se volcara en facilitar el desarro-
llo temprano de nuevas moléculas;
mejorar la cooperacion dentro de lared
de agencias europeas, asi como con las
de otros paises de la esfera mundial;
contribuir ala solucion de los problemas
de salud publica,comola lucha contrala
resistencia a los antibiéticos o las barre-
ras en el acceso alainnovacion;asicomo

mejorar la transparenciay el acceso alos
datos de los que dispone.

Concretamente, destaca aqui la
incipiente actividad en el acceso a los
datos de los ensayos clinicos, que serd del
todo posible con la puesta enmarcha del
portal para el registro de los mismos, uno
de los puntales de la nueva regulacion.
La agencia espera poder ofrecer unos
plazos de implementacion definitivos en
marzo, tras la reunion prevista por la
junta directiva.

Otro de los retos serd el de implicar a
los pacientes, paralo cual se habilitaran

TASAS DELA AEMPS

La Aemps comunica una subida de tasas
del 1 por ciento. La Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps)
emitio un comunicado el pasado 2 de enero para
confirmar una subida del 1 por cientoenel
importe de las tasas, en aplicacion de lo
dispuesto en el articulo 65 de la Ley 26/2014, de
26 de diciembre, de Presupuestos Generales del
Estado para 2015.

Por otro lado, la agencia informd también de
que, de acuerdo con la disposicion final séptima
de lamisma ley, se modifica, con efecto a partir
del 1deenerode 2015y con vigencia indefinida,
elarticulo 111 de laley 29/2006 de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, con lo que sefijala
cuantiadelastasas9.11y9.12enlos 757,84y
los 2.273,52 euros, respectivamente. Estas tasas
solo afectan alos productos veterinarios.

nuevos canales para su participacion en
las actividades de la agencia. Para ello
habra que trabajar en la formacion de
estos y que tomen conciencia sobre las
labores que la EMA desempeia.

Por tltimo, cabe destacar que la
agencia informé de la reubicacion de
Guido Rasi, que tras haber sido apartado
de su puesto como director por el Tribu-
nal de Asuntos Publicos de la UE ejercerd
como coordinador de la actividad de los
distintos comités y ayudara a dar forma
a la estrategia de la agencia en asuntos
de dmbito internacional.
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ace unos dias, el New York Times
Hpublicaba una noticia intere-

sante acerca de la reaccion de
muchos profesores de Harvard ante las
medidas adoptadas por la Universidad
enrelacion con la cobertura de seguro
sanitario que ofrece a su personal.

El articulo empezaba afirmando que
quienes durante afios habian aseso-
rado a la administracién sobre cémo
ofrecer cobertura sanitaria global a un
coste razonable ahora se oponian a las
medidas de Harvard, pese a que dichas
medidas eran las mismas que ellos
habian recomendado.

El refranero espaiol esta lleno de
dichos que sabiamente ilustran el
ridiculo al que se enfrentan quienes
caen en contradicciones internas. Lo
curioso es que nilos ilustres profesores
de Harvard se libran de ello, como
demuestra la citada noticia.

Leido en el ‘New York Times’

Seguileyendo el articulo hasta llegar
a los numeros. Aqui tuve que
detenerme un poco, tal vez por ser de
letras, pero seguramente no s6lo por
eso. Con el nuevo sistema, los profeso-
res que se quejaban pagarian 250
doélares al afio mds 20 d6lares por cada,
visita al médico; y para la mayoria de
los servicios sanitarios recibidos
pagarian un 10 por ciento hasta llegar
auntopede 1.500 ddlares por persona.
En este punto hay que decir que en
Espafia,un trabajador con unabase de
cotizacion de 3.500 euros mensuales
(supongo que en Harvard muchos
profesores cobran mds), paga al aino
mads de 2.000 euros a la Seguridad
Social por contingencias comunes
(ademads de la cuota patronal, muy
superior, que paga la empresa).

En fin, que a primera vista parece
que los profesores de Harvard no
deberian quejarse tanto. En todo caso,
lo que me interesé mds del articulo fue
su comienzo, esa revelacion de las

contradicciones internas de los exper-
tos en farmacoeconomia, politicas
publicas y otras muy respetables disci-
plinas, que predican austeridad y otras
medidas de contencion hasta que les
llega el turno de pagar,y entonces alzan
la voz a pesar de que, de hecho, se les
pide un esfuerzo muy razonable.
Estalucha entre intereses individua-
les e intereses generales ha sido anali-
zada por diferentes corrientes filosofi-
cas. Los utilitaristas han defendido
siempre que la accion del gobernante
estd éticamente justificada cuando
logra un beneficio para la sociedad
mayor que los perjuicios que pueda
causar a algunos; los contractualistas
se han apoyado en laidea del contrato
social para justificar la pérdida de
autonomia individual en favor del
estado; y los liberalistas se oponen
frontalmente a cualquier atacue a los
derechos fundamentales (entre ellos, el
derecho a la salud) pero también
aceptan que las expectativas de los

ciudadanos sean establecidas en
normas o contratos.

Ahora que estd a punto de refor-
marse, por fin, la normativa espaifiola
en materia de precio y reembolso de
medicamentos, es un buen momento
para reflexionar sobre estas ideas,
sobre cudles deben ser los elementos
centrales de la norma y sus objetivos
irrenunciables. La posibilidad de que
los pacientes accedan al medicamento,
tan pronto como sea posible,una vezha
sido autorizado, es el tinico principio
que deberia ser innegociable.

El derecho al mejor tratamiento
disponible es un derecho individual que
debe elevarse a la categoria de interés
general mediante normas claras,y que
debe ser gestionado mediante procedi-
mientos transparentes. Esperemos que
los redactores de la norma tengan el
acierto que exige la relevancia del
asunto.
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