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La FDA eleva

el estatus de
su Oficina de
Genéricos a
‘super-oficina’

m.p. En una carta publi-
cada por el portal espe-
cializado www.phar-
maManufactu-
ring.com, Janet Woo-
dcock, directora del Cen-
tro para la Evaluacién
e Investigacion de Medi-
camentos (CDER), perte-
neciente a la agencia del
medicamento america-
na (FDA), ha anunciado
que eleva el estatus dela
Oficina de Genéricos a
super-oficina, conlo que
supervisara la actividad
de otras oficinas rela-
cionadas e informara di-
recto al CDER.

Este cambio en el es-
tatus de la Oficina de
Genéricos es consecuen-
cia de la aprobacion de
las tasas a los fabrican-
tes de EFG de 2012, que
proporcionan una par-
te importante de la fi-
nanciacion de la FDA,
asi como de la crecien-
te presencia del genéri-
co, que representa casi
el 80 por ciento de las
prescripciones en Esta-
dos Unidos. Greg Geba,
recientemente nombra-
do director de la Oficina,
seguird en el puesto tras
el cambio de estatus.

Un estudio de la Gene-
ric Pharmaceutical
Association y la consul-
tora IMS concluye que la
prescripcion de EFG ha-
bria ahorrado al sistema
de salud estadouniden-
se mas de un billon de
délares durante la pasa-
da década.




