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El Consejo de Ministros aprueba el Real Decreto que regula los
ensayos clinicos con farmacos

GOBIERNO
DE ESPANNA

El Consejo de Ministros ha acordado la aprobacion, este viernes, 4 de diciembre, en su sesion ordinaria, del proyecto de Real
Decreto por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los comités de &tica de la investigacion con medicamentos
y el registro espanol de estudios clinicos.

Segun expone el Gobierno, esta norma, a la que se le dio luz verde tras ser propuesta por el Ministerio de Sanidad, se tfraduce en
que “Espaha se adaptara progresivamente a la forma de frabajo que marca el nuevo Reglamento de la Union Europea sobre
ensayos clinicos, que sera de plena aplicacion a partir de mayo de 2016". La nueva regulacion “simplifica los tramites, incrementa
las garantias para los pacientes y potencia la fransparencia”, ahade.

Enlace a Web

Madrid completara su oferta hospitalaria con un gran centro de la
Clinica Universidad de Navarra

!

Tras 53 anos abierta, y con mas de 600.000 pacientes atendidos, la Clinica Universidad de Navarra sigue siendo considerada la
clinica *“Mayo” de la oferta hospitalaria privada en Espana y centro de peregringje internacional para poder optar a técnicas de
diagnostico y tratamientos que no se encuentran en otros centros. Mas de medio siglo que da para hacer balance y pensar en
proyectos de futuro. Algunos ya muy maduros, como el futuro hospital que la entidad abrird en Madrid en el verano de 2017.

Ingeniero industrial, y responsable del hospital radicado en el termino de Pamplona desde 2005, José Andrés Gomez Cantero,
celebrdo con agrado el reconocimiento de los profesionales de todo el pais al otorgar a su clinica la mejor reputacion global. El
directivo explico este éxito en que el hospital fiene una configuracion muy especial que le permite innovar desde una dimension
cientifica que revierte directamente sus frutos en la labor asistencial. Pero también se debe, segun Gomez Cantero, a que la entfidad
invierte importantes recursos en la formacion de todo su personal, desde Enfermeria, que es esta extraordinariamente capacitada, a
los encargados de la gestion y administracion, que facilitan los tramites a los pacientes y sus familiares. Se trata de un gran hospital
cuya oferta... Enlace a Web
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El Hospital Puerta de Hierro consigue cuatro certificaciones mas de
calidad

El Hospital Puerta de Hierro ha conseguido la ampliacion de la cerfificacion ISO 9001:2008 incorporando a la Unidad de Calidad, el
Servicio de Farmacia Hospitalaria, Unidad de Ictus y el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica. Estas unidades y servicios se
unen a los certificados de Anatomia Patologica, Microbiologia y Parasitologia y Medicina Nuclear. Ha sido posible al esfuerzo e
implicacion de sus profesionales.

Ello ha supuesto un gran trabajo de revision, adaptacion, consenso de sus procesos y procedimientos para normalizar, estandarizar y
disponer de la evidencia cientifica que asegura la calidad del trabagjo en los mencionados servicios y unidades. Este trabgjo se
inicio en el primer trimestre de 2015 y ha podido llevarse a cabo gracias al liderazgo de sus responsables y la participacion de los
profesionales.

Enlace a Web

Los medicamentos ‘made in China’ adelantan por la izquierda a Sanofi
y Novo Nordisk

China se erige como la potencia mundial por excelencia en sectores como la tecnologia y los transportes, y ahora quiere hacer lo
propio con la industria farmacéutica. Gestionar la salud del pais con mayor volumen de poblacion -y con tendencia al
envejecimiento y la cronicidad- es uno de los grandes retos del Gobierno chino.

En concreto, el pais oriental es el segundo que mayor volumen de drogas, comida rapida y fabaquismmo consume (solo por detras
de Estados Unidos), a lo que hay que sumar la alta contaminacion de las principales ciudades. Unas causas que, en su conjunto,
estan provocando un aumento de los fipos de cancer, asi como de las enfermedades cardiacas y pulmonares.

Por ello, el pais oriental busca hacerse un hueco en el mundo farmacéutico con una produccion propia de medicamentos que
consiga abastecer la demanda de los hospitales pUblicos y, a su vez, crear oportunidades empresariales para la industria local, tal y
como publica un reciente articulo de Reuters.

Pero crear un nuevo farmaco de la nada no es una cuestion baladi: se tarda mas de diez ahos en patentar un nuevo medicamento

y lanzarlo al mercado. China lo sabe y, por ello, se ha puesto las pilas para desarrollar un arsenal de genéricos que hagan frente a
diferentes patologias a corto y medio plazo. Enlace a web
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1. Asi se amanan los concursos publicos en Cataluna, algo imposible segun Mas
2. Teresa Romero hoy: asi vive la superviviente del ébola un ano después

3. 10 cambios fecnologicos para revolucionar la Industria Farmacéutica

4. Uno de cada 100 bebés nace con una enfermedad genética de por vida

Telf. 915 78 33 58
Fax. 914 49 50 91

5. El CEO de 30 anos que revoluciono la industria farmacéutica

La que fuera presidenta del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF),
Carmen Pena, ha sido distinguida con la
concesion de la Gran Cruz de la Orden Civil de
Sanidad por el Consejo de Ministros. El Gobierno
valora su la trayectoria profesional y las
aportaciones realizadas por pena a la
consolidacion y al desarrollo del modelo de
farmacia y del Sistema Nacional de Salud en su
conjunto.

Orientacao Técnica n®° 01/GNS - IMPIC/2015
"Normalizacdo da utilizacdo de selos
temporais nas PEC"

Enlace a Web
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Para saber mas...

Evolucion de la penetracion de genéricos en Espana en los Gltimos 12 meses

MAT 10/2015 % Penetraciéon % Crec. Penetracion
vs. MAT 10/2014 EFGs - (MAT1, de genéricos
UNDS) (UNDS)

B Crecimiente del mercada de genddcns <k
con respecto a 'a media nacional

B Crecimienta del mercada de genércos » 208
con respecta ala media nacional

luerex W& icakh

PUBLICIDAD



https://twitter.com/Acobur?lang=es
https://www.linkedin.com/company/acobur-asesores-s-l-?trk=nav_account_sub_nav_company_admin
http://www.nexus.es/es/
https://www.acobur.es/newsletter/tarifas.pdf?NewsletterAcoburAsesores=20141027

Angel Luis Rodriguez de la Cuerda

Angel Luis
Rodriguez de
la Cuerda

(Qué balance hace de la presente
legislatura?

Esta legislatura ha tenido luces y sombras
para el medicamento genérico. Es
verdad que el secfor ha fenido un
incremento  en la penetracion del
mercado pero en los Ultimos dos anos
estd  sufriendo un  frenazo  muy
importante.

Segin datos ministeriales, se ha
alcanzado el 44 por ciento en unidades
en octubre. ;Qué medidas debe poner
en marcha el proximo gobierno para
asegurar el crecimiento?

Quiero hacer una matizacion en ese
dato. Es verdad que el ministerio da esa
cifra pero es solo del mercado
financiado. Para el mercado fotal la
penetfracion es del 40 por cienfo. La
nofticia por la que estamos preocupados
y ocupados es que esta cifra se esta
manteniendo desde hace ya muchos
meses, a diferencia de la cuofa de
participacion de ofros paises europeos
que esta en torno al 60 por ciento.
Tenemos dos nofticias: una buenaq,
porque fodavia el genérico fiene
recorrido, y una no fan buena que es
que estamos a la cola de los paises
europeos.

Concretamente, ¢qué medidas se le
pueden exigir para 2016 al proximo
gobierno?

Nosotros deseariamos una normativa
que permitiera diferenciar al genérico de
la marca fuera de patente. Cuando
hablamos del frenazo del genérico, las
causas son cuatro. Al salir al mercado es
muy dificil coger cuota de penefracion
porque no hay diferencia frente a la
marca como la habia antes hasta que se
formaba el conjunto homogéneo. En
2011, la penefracion de un nuevo
genérico estaba alrededor del 50 o 60
por cienfo en un ano;, hoy suele
acaparar un 15, Ofro factor es que la ley
no permite a la marca diferenciarse en
precio v nos gustaria aue hubiese una

diferencia. La tercera causa es que existen
normativas que no cumplen la unidad de
mercado, como las subastas de Andalucia.
El cuarto punto del que podriamos hablar
es que necesitamos normativas que
impulsaran a nuestro sector como sector
industrial comprometido con el desarrollo
del PIB.

El uno de enero entran en vigor las
enmiendas sanitarias aprobadas en la Ley
de Presupuestos. ;Qué valoracion se hace
desde Aeseg?

Vamos a recuperar los descuentos libres y
eso es importante para tener flexibilidad a
la hora de competir en el mercado vy
facilitar la labor del farmacéutico, que ha
sido un socio del medicamento genérico
en cuanto a formacion e informacion para
el ciudadano. Ademas, se recoge que las
siglas EFG son privativas de nuestro
farmacos. Y por Ulfimo recoge el fin de la
discrimacion positiva en favor del genérico
en la dispensacion en farmacias. Esta
norma era de las pocas cosas que en 1os
ultimos anos ayudaba al genérico, pero en
un plano tedrico. La readlidad es que
aunque la ley lo decia, la practica en las
comunidades autonomas no ha sido asi y
no ha beneficiado como nos hubiese
gustado.

¢No cree que la eliminacion de esta
prelacion pueda suponer el despertar de la
marca?

Es un nuevo escenario y tenemos que ver
como opera en el mercado. Lo que
reivindicamos a las administraciones son 10s
valores del genérico. Provocamos al
sistemna una disminucion del precio del
medicamento del 40 por ciento y la ley
obliga a la marca a igualar en precio, no lo
hacen de forma voluntaria.Por eso creo
que las administraciones deberian pensar
en el valor del genérico, porque si no
existiese, la marca no bagjaria su precio
voluntariomente. Si queremos un sector
fuerte del genérico hay que cuidarlo.

Enlace a web
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La Contraportada

Mujeres y hombres... y sus cerebros

gy
= "5

WEARSEARD

///

A los cientificos les encanta preguntarse por lo que es innato y lo que es adquirido. El género no se escapa de esta discusion. Algunos
investigadores ya han advertido de los peligros del sexismo en estudios que buscan distinciones entre los cerebros masculinos y femeninos,
a pesar de que las evidencias disponibles aln son enclengues.

¢ Los cerebros de mujeres y hombres son diferentes por naturaleza? Es una discusion eterna, pero quiza aun tengamos el cortex prefrontal
algo inmaduro para llegar a una conclusion convincente. Hace una década, Steven Pinker y Elizabeth Spelke, psicologos cognitivos de
prestigio y companeros en la Universidad de Harvard (EE UU), protagonizaron un largo debate de dos horas sobre la ciencia del género
para afrontar posiciones.

Aquel cara a cara era una respuesta sesuda a las desaforftunadas declaraciones del su entonces jefe Lawrence H. Summers, presidente
entre los anos 2001 y 2006 de la segunda mejor universidad del mundo. En uno de sus discursos, este economista estadounidense dijo que,
por razones biologicas, los hombres eran mejores en matematicas y ciencias que las mujeres. ¢ Qué hay de cierto en ello?

Enlace a Web

+Noticias del Sector Sanitario

Nueva guia de autoayuda para pacientes con cancers

Los urdlogos, los especialistas mas valorados por los propios médicos

Las patologias cardiacas son la principal causa de mortalidad durante el embarazo
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CONTRATACION PUBLICA SANITARIA

"Somos la Unica empresa consultora del sector sanitario en Espana que
asesora desde que se publica una licitacion hasta que finaliza”
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