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La EGA denuncia las tasas a
pagar por farmacovigilancia

M La asociacion denunda que la cifra multiplica por diez el caleulo original de 2008
M Greg Perry, preocupado porque algunascompaniastengan redudr sus‘portfolios

REDACCION
Bruselas
La Asociacion Europea de Medi-

camentos Genéricos (EGA) ha
denunciado las elevadas tasas que

tendran que pagar las comparfiias
de medicamentos genéricos a la
Agencia Europea del Medica-
mento (EMA) por actividades de
farmacovigilancia. En opinién de
la EGA, estas tasas seran “dema-
siado elevadas y desproporciona-
das,en vez de favorecer resultados
de coste-eficiencia™, por lo que
pide que se revisen de nuevo las
cifras. Y es que, si bien la evalua-
cion del impacto de este incre-
mento de tasas era en 2008 de
unos 10,5 millones de euros, los
caleulos de la EGA multiplican
ahora por diez esta contribucién
econdmica.

Una cantidad a la que hay que
afiadir también otras tasas (tasas
anuales ordinarias, PSUR,PASS y
tasas de referencia) gue, sumadas
a esta nueva tarifa, provocarin
que “la industria de genéricos
pague al sistema de farmacovigi-
lancia de la EMA de una forma
desproporcionada”, explicd Greg
Perry, director generalde la EGA.
Ademas, tal y como continud
explicando Perry, la situacion es
todavia mas criticable teniendo en
cuenta que la carga de trabajo que
significan los medicamentos gené-
ricos para la EMA es la mas baja
de todas, ya que “son sustancias

Con unas tarifas cada vez mas caras y unos medicamentos cada vez méas baratas, la EGA
no cree que la situacion pueda ser sostenible durante mucho mas tiempo.

muy conocidas y con un perfil de
seguridad ya bien establecido”.
Ante esta desigualdad, la EGA
propone que los titulares de las
autorizaciones de comercializa-
cion (MAHS) que pertenezcan a
un mismo grupo de compafiias y
actien bajo un unico Archivo
Maestro del Sistema de Farmaco-
vigilancia (PSMF) deberian pagar
una tasa unica al afio por cada
principio activo, Segiin estimacio-
nesde la EGA, en caso de que los
MAHs pertenecientes a la misma
entidad fueran considerados por
separado, una compaiiia de tama-
fio medio podria tener que pagar
una tasa “mixima” de veinte
millones de ecuros solo por su

portfolio de principios activos y
MAHs

Ademas, la EGA también ha
insistido en la importancia de que
estas lasas sean lransparentes y
proporcionales ya que, en opinion
de Perry,al tiempo que los precios
de estos medicamentos estan dis-
minuyendo,“las regulaciones y los
impuestos  estan  aumentando
constantemente, afiadiendo gran-
des cargas financieras a la indus-
tria de genéricos y poniendo en
peligro su sostenibilidad”, Una
situacion que podria incluso ter-
minar provocando que “las com-
paiiias de genéricos se vieran obli-
gadas a tener que reducir sus
porifolios”, asegurd.




