271172020

Estrategia Farmacéutica para Europa

Comision
Europea

La Comisién ha adoptado hoy una Estrategia Farmacéutica

para Europa para garantizar que los pacientes tengan acceso
a medicamentos innovadores y asequibles, asi como para
fomentar la competitividad, la capacidad innovadora y la
sostenibilidad de la industria farmacéutica de la UE. Esta
estrategia permitira a Europa cubrir sus necesidades
farmacéuticas, también en momentos de crisis, mediante
cadenas de suministro sélidas. La Estrategia, que —conforme
al lamamiento de la presidenta Von der Leyen en su discurso
sobre el estado de la Union— constituye un componente clave

de la construccién de una Union Europea de la Salud mas
fuerte, contribuira a establecer un sistema farmacéutico de la
UE con perspectivas de futuro y resistente a las crisis.

La Estrategia Farmacéutica Europea tiene cuatro objetivos
principales:

e garantizar el acceso de los pacientes a
medicamentos asequibles y abordar necesidades
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meédicas no satisfechas (por ejemplo, en los ambitos de

la resistencia a los antimicrobianos, el cancer y las
enfermedades raras);

o fomentar la competitividad, la innovacién y la
sostenibilidad de la industria farmacéutica de la UE y el
desarrollo de medicamentos de alta calidad, seguros,
eficaces y mas ecologicos;

e mejorar los mecanismos de preparacion y respuesta
ante las crisis y abordar la seguridad del suministro;

¢ velar por una voz firme de la UE en el mundo
promoviendo unos altos estandares de calidad, eficacia
y seguridad.

La Estrategia, pese a ser mucho mas que un instrumento de
respuesta a las crisis, extrae ensefianzas de la respuesta
inicial a la pandemia de COVID-19 y mejora la preparacion y
la resiliencia del sector farmacéutico europeo.

La estrategia presenta medidas concretas para garantizar la
accesibilidad, la disponibilidad y la asequibilidad de los
medicamentos. Ademas, fomenta unas cadenas de
suministro diversificadas y seguras, que garanticen la
autonomia estratégica abierta de la UE en el mundo y
promueve productos farmacéuticos medioambientalmente
sostenibles.

La Estrategia también garantizara que la politica farmacéutica
de la UE continue contribuyendo a la salud publica en un
entorno en plena evolucion de transformaciones cientificas y
comerciales. Asimismo, promovera las innovaciones
centradas en los pacientes y se adaptara al cambio digital y
tecnolégico.

Intervenciones al respecto de miembros del Colegio de
Comisarios

La presidenta de la Comision Europea, Ursula von der Leyen,
ha declarado: «La pandemia de coronavirus ha puesto de
relieve la ineludible necesidad de reforzar nuestros sistemas
sanitarios, lo que incluye el acceso a medicamentos seguros,
eficaces y de alta calidad a un precio asequible. En estos
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UE, la estrategia adoptada hoy garantizara que Europa y los

europeos sigan beneficiandose de dichos medicamentos. Pido
a los Estados miembros y al Parlamento que respalden este
enfoque que se pondra en marcha durante los proximos tres
afos y en adelante».

En palabras del vicepresidente para la Promocién de nuestro
Modo de Vida Europeo, Margaritis Schinas: «En el pasado, los
medicamentos, las vacunas y los tratamientos eficaces y
seguros han contribuido a luchar contra algunas de las
principales causas de enfermedad y riesgos para la salud
potencialmente mortales. Estos productos seran
fundamentales para defender la salud y el bienestar de los
ciudadanos europeos en estos tiempos dificiles. La Estrategia
presentada hoy ayuda a la industria farmacéutica de la UE a
seguir siendo competitiva e innovadora, al tiempo que aborda
las necesidades de los pacientes y de nuestros sistemas
sanitarios. »

Stella Kyriakides, comisaria de Salud y Seguridad Alimentaria,
ha destacado: «Hoy damos comienzo a los trabajos para
garantizar que todos los pacientes de la UE tengan acceso a
medicamentos segquros, eficaces y asequibles en todo
momento. Con nuestra Estrategia Farmacéutica para Europa,
estamos cumpliendo nuestro compromiso de crear un entorno
farmacéutico con perspectivas de futuro y centrado en los
pacientes en el que la industria de la UE pueda innovar,
prosperar y seguir siendo lider mundial. Esa es nuestra vision
a largo plazo de la autonomia estratégica abierta y nuestra
respuesta a los retos actuales y las vulnerabilidades puestas
de manifiesto por la COVID-19. Hoy ponemos en marcha otro
pilar de la Unién Europea de la Salud».

Contexto

La Estrategia Farmacéutica para Europa marca el inicio de un
proceso: su implementacion incluye un ambicioso programa
de medidas legislativas y no legislativas que se pondra en
marcha a lo largo de los préximos afos.

Las medidas abarcaran todo el sistema farmacéutico, asi
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Estrategia crea sinergias con el Pacto Verde y nuestras

acciones en el marco del Enfoque estratégico de la UE en

materia de productos farmacéuticos en el medio ambiente
para reducir su riesgo medioambiental, abordar la
contaminacion provocada por los residuos farmacéuticos y
promover una fabricacion, un uso y una eliminacién mas
ecoldgicos de estos (puede consultarse un informe de

situacion). También esta relacionada con el Plan de accion
sobre derechos de la propiedad intelectual presentado hoy.

Las acciones emblematicas de la Estrategia incluyen:

e una revision de la legislacion farmacéutica basica® —
cuya fecha limite para presentar una propuesta es 2022
—, con vistas a dotar a este marco de perspectivas de
futuro y hacerlo favorable a la innovacion;

¢ una propuesta de creacion de la Autoridad para la
Respuesta Sanitaria de Emergencia (propuesta:
segundo semestre de 2021);

e una revision de los reglamentos sobre medicamentos

para nifios y para enfermedades raras;

¢ el inicio de un didlogo estructurado con todos los
agentes de la fabricacién de productos farmacéuticos y
las autoridades publicas, y entre ellos, para detectar las
vulnerabilidades de la cadena mundial de suministro de
medicamentos esenciales y configurar opciones
politicas para reforzar la continuidad y la seguridad del
suministro en la UE;

¢ la cooperacion entre las autoridades nacionales en
materia de fijacion de precios, pagos y contratacion
publica con el objetivo de lograr que los medicamentos
sean mas asequibles y rentables, asi como de hacer
mas sostenible el sistema sanitario;

¢ la creacion de una infraestructura digital sélida, incluida
una propuesta relativa a un espacio europeo de datos
sanitarios (fecha limite para una propuesta: 2021);

¢ el fomento de la investigacion y la innovacion, en
particular a través de los programas Horizonte 2020 y La
UE por la Salud;

e acciones para promover enfoques innovadores en
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publica en la UE en relacion con los antimicrobianos y

sus alternativas, asi como medidas para restringir y

optimizar su uso.

Préximas etapas

La Estrategia se debatira a nivel politico en la reunién del

Consejo EPSCO de 2 de diciembre de 2020.
Mas informacién

Estrategia Farmacéutica para Europa: comunicacion

Preguntas y respuestas

Ficha informativa

Video

Pagina web de la Estrategia farmacéutica

*Directiva 2001/83/CE y Reglamento (CE) n.° 726/2004.

Medios de comunicacion
relacionados
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