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1. SITUACION ACTUAL

Los problemas de abastecimiento de un medicamento surgen cuando las unidades disponibles en la
cadena de suministro no son suficientes para satisfacer la demanda a nivel nacional. Las causas son
multiples y muy variadas, y estan todas ellas muy interrelacionadas entre si. Las soluciones son dificiles
de implementar por esta multi-causalidad, por su interrelacion y por tratarse con frecuencia de problemas

globales en los que una actuacion exclusivamente nacional tiene menos posibilidade que un

planteamiento concertado a nivel internacional.

Con independencia de todo ello, las consecuencias de los problemas dg en

primer lugar los pacientes. Pero, ademas, suponen u a médicos,

farmacéuticos y administraciones sanitarias encargadas de sol s asociados

directos (sobrecoste de las alternativas) e indirectos los problemas de

aciones de Problemas de

suministro y seguimiento de los medicamentos substit "
(Cuadro de Mando / Labofar)

La Agencia Espafiola de Medicamentos

(AEMPS) viene desarrollando diferentes ac .
disponibilidad y acceso a los medicaim i
3 c ® medicame : .

)
R

g tg®

cada afo, y pese a ciones de comercializacion (TAC) estan obligados

a tizar, dentro onsabilidades, un abastecimiento adecuado y continuado

del mercado, no par i en marcha estén consiguiendo invertir la tendencia al alza

de estos problemas.

Notificaciones 2° Sem. 2018, p En el andlisis de la AEMPS del segundo semestre de 2018, este

impacto asistencial (Cuadro de Mando / tipo de problemas se deben sobre todo a problemas en la

Medio 72,0 (5.48%) fabricacién del medicamento (incluyendo problemas logisticos
Mayor

15201141 de planificacion y capacidad), y afectan proporcionalmente en

mayor medida a los medicamentos de uso hospitalario y de los
grupos C (sistema cardiovascular), ] (anti-infecciosos), L
(antineoplasicos e inmunomoduladores) y S (d6rganos de los

Menor
7240 (5435%)

oy SR sentidos). De todos los problemas de suministro notificados en

este periodo de tiempo, en el 17% de los casos se considerd

que tenian un impacto asistencial medio o mayor.
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Por lo tanto, es necesario seguir actuando tanto sobre las causas como en la reduccion del impacto de las
consecuencias. La AEMPS pone en marcha este nuevo «Plan de garantias de abastecimiento de
medicamentos» para el periodo 2019-2022 coordinando las acciones dentro del Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social e incluyendo la participacion en el mismo de los diferentes agentes a través
de las asociaciones de pacientes, profesionales sanitarios, administraciones sanitarias, distribuidores,

industria farmacéutica y otras partes interesadas.

2. OBJETIVOS Y ENFOQUE

Se plantean tres objetivos generales, que dan lugar a medida.:creta
en la mayor parte de los casos. El trabajo en cada una de estas e, medidas
gue no estén contempladas en este plan inicial, adaptandose situacién y los

analisis disponibles. Dichos objetivos generales son:

e Prevenir los problemas de suministro.
e Gestionar los problemas de suminj

e Informar sobre los problemas de

inaci'on ot aises d como

profe anitarios,

Ademas, existe un c

la participacion e

administraciones

ntacién de las acciones aqui descritas.

suministro

Ds comercializados

El objeto de esta medida i on la estrategia iniciada en 2018 para aumentar la capacidad de
control del mercado de los icamentos autorizados, que permita incrementar la deteccidén precoz de
defectos de calidad, proporcionando al sistema la flexibilidad necesaria para evitar problemas de
suministro derivados de los mismos, asi como para verificar la comercializacion efectiva de los

medicamentos.

En el primer trimestre de 2019, en funcidn del analisis de los resultados de las actuaciones de 2018, se
planificara la estrategia para este cuatrienio contando con las partes interesadas.

3.1.2. Adopcién de medidas reguladoras para prevenir los problemas de suministro

El objetivo de esta accion es, por un lado, implantar nuevos instrumentos regulatorios o aprovechar
instrumentos ya existentes que ayuden a prevenir los problemas de suministro, asi como anticipar el

impacto que las medidas regulatorias pueden tener sobre los problemas de suministro.
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Las medidas reguladoras consisten en:

a) Requerir planes de prevencion a los titulares de la autorizacion de comercializacién (TAC) que hayan
generado problemas de suministro de medicamentos criticos (calidad) o bien a aquellos que comunican
muchos problemas (cantidad) para su sensibilizacién y para la puesta en marcha de planes eficaces de

prevencion.

b) En las inspecciones a laboratorios TAC, revisar los procedimientos relacionados co garantias

de abastecimiento continuo de los medicamentos cuya falta tiene un impacto asj

c) Minimizar el impacto del Brexit sobre los problemas de suministro e pafa.

d) Elaborar un documento guia, accesible a las partes intere's, que
regulatorias disponibles en materia de notificacion, evaluacién, rdi

Su uso para minimizar los problemas de suministro.

que son

a) Elaboracion y i6 i istentes, como el de la

iendo actuaciones para su

a) Modificar el marco sa onador actual. Incluir la sancion “grave” por impacto en la salud en Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de

garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (en tramite).

b) En paralelo, y mientras se modifica el marco legal, generar un indicador y progresar en Ila politica
de sanciones explorando las flexibilidades que ofrece la actual legislacion, discutiendo los aspectos
necesarios para que sea efectiva: delimitacion de las obligaciones del TAC, cuantificacién del impacto,

determinacion de la laguna, etcétera.

3.2. Gestion de los problemas de suministro

Se plantean tres grupos de medidas para gestionar de forma eficiente los problemas de suministro.
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3.2.1. Identificaciéon precoz de los problemas de suministro

Se trata de poner en marcha medidas que permitan identificar los problemas de suministro de forma

proactiva estableciendo cauces de informacion desde diferentes puntos del sistema. Para ello se prevé:

a) Modificar la normativa aplicable incluyendo la notificacion inmediata de los problemas por parte de
los TAC.

b) Integrar la informacién recibida de todas las fuentes, principalment cinas d os

acia ViCi
de farmacia hospitalarios, que permita la identificacion te rana de ados os

TAC.

c) Revisar la Circular 3/2011 y los conceptos de suspensi Q edicamentos no
3 ré y de la prestacion

a optiiizar la gs de

comercializados, asi como su impacto en otros

farmacéutica.

3.2.2. Mejora de herramientas para la

El objetivo es mejorar las herr

a) Impulsar la colaborac los TAC de los medicamentos afectados, asi como los de las alternativas

disponibles en el mercado®on el fin de conseguir cubrir la demanda con los otros medicamentos
autorizados vy, si no fuera posible, mediante la autorizacién de fabricaciones o comercializaciones

excepcionales para conseguir unidades adicionales que cubran la demanda.

b) Revisar el procedimiento de solicitud y de autorizacion de un medicamento extranjero
desarrollando criterios en funciéon de la situacidon de la(s) alternativa(s) en el mercado: numero de

titulares, cuota de mercado, nimero de fabricantes, precio, etcétera.

c) Definir un procedimiento de coordinacién con la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del
SNS y Farmacia para disponer de la informacion relativa a los precios de los medicamentos en la UE,

con objeto de garantizar el menor impacto en la economia sanitaria espafiola.
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d) Elaborar un libro blanco o guia de actuacién para la informaciéon y presentacion de los
medicamentos extranjeros o la comercializacion/fabricacion excepcional de medicamentos,

incluyendo una guia de etiquetado como marco de referencia.

e) Acordar con la industria los principios que deben regir el proceso de vuelta al mercado de los

medicamentos una vez resuelto el problema de suministro.

3.3. Informacmn de los problemas de suministr

ﬁa satlsf

Este es un aspecto clave en el que las mejoras van a ir dirigi de lo

las expectativas de pacientes y profesionales sanitarios.

Se van a desarrollar las siguientes medidas para mejor los problemas de

suministro, involucrando para ello a pacientes y profes;j e que la informacion

que se proporcione les sea de la maxima utilidad.

sobre los problemas d

incorporando aspecto

ida, mejorando los
por los pacientes vy facilitar
artiendo de las propuestas de

ormacién: pacientes, profesionales

ara facilitar el acceso a la misma por parte de los

que analice la evolucién de los problemas de suministro.

profesionales sanitarios

El objetivo es que la informacidn sobre los problemas de suministro esté disponible en las aplicaciones de
los profesionales sanitarios, tanto para la dispensacion como para la prescripcidon, proporcionando
informacién primaria a dichos sistemas, y afianzando el papel de la AEMPS como referente en la

transmision de esta informacion.

a) Creacién de un sistema de envio de informacion, relacionada con problemas de suministro con
impacto asistencial de riesgo y medicamentos criticos, a los sistemas de informacién de CCAA, Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF), Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH) y otras asociaciones cientificas.
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b) Mejorar la informacion activa por las oficinas de farmacia a los pacientes que solicitan
medicamentos con problemas de suministro, basada en la integracién de la informacién de la AEMPS con
la base de datos BOT+.

c) Mejorar el contenido de la informacion que reciben los profesionales, integrando el estado de
desabastecimiento en el Maestro de medicamentos y en Alcantara para que pueda ser utilizado por los

sistemas de prescripcion.

3.3.3. Mejorar el alcance de la informacién

El objetivo es conformar una estrategia de comunicacion sobre los prob ro qu ita

que la informacion llegue de manera completa a los destina.s en fi oblema y su

repercusion.

a) Crear una red de informacién que abarque todas | s era secuencial (en
oleadas) con criterios para cada uno de ellos: desde suscep e informacion sélo en la web a

qué tiene que ser objeto de una nota informati

s, cuando, com

n!in E

b) Establecer con cada una de las partes quieren

recibir respecto a los problemas

adela A

En la puesta en marcha del plan se contard con la participacién activa de pacientes, profesionales

sanitarios, administraciones sanitarias, distribuidores e industria.

a) Recopilar e incluir los compromisos y actuaciones de las partes interesadas en este plan.
a. Organizaciones profesionales: CGCOF, OMC, SEFH, SEC, SOCIEDAD ESPANOLA DE
ALERGOLOGIA E INMUNOLOGIA CLINICA, SEOM, SEHH, FACME, SEFAC, SEFAP.
b. Pacientes: Foro de Pacientes, AGP, Plataforma de Pacientes.
Industria: Farmaindustria, AESEG.
Distribuidores: FEDIFAR.
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e. Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia
del MSCBS, INGESA, Farmacia de la Defensa (Ministerio de Defensa), representantes de las
CCAA.

f. Otros agentes implicados.

3.4.3. Evaluacién continua del plan

El plan debe contar con un analisis permanente de las causas y determinantes en nues rno de los

problemas de suministro, ya que se trata de una realidad cambiant con
implicadas. e'
a) Poner en marcha un médulo en el cuadro de mando p':s prob

b) Continuar realizando un anadlisis semestral de los pro a

contenidos al mismo en funcién de los indicadores que s

c) Mantener al menos dos reuniones anuales con |

analizar los avances, dificultades y proponer
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1. PREVENCION DE LOS PROBLENIAS DE SUMINISTRO
1.1. Plan de control de medicamentos comercializados

1.2. Medidas reguladoras para prevenir los problemas de suministro
1.3. Garantia de suministro en los medicamentos esenciales

1.4. Revisidn de la politica sancionadora

2. GESTION DE LOS PROBLEMAS DE SUMINISTRO

2.1. Identificacion precoz de los problemas de suministrg

3.3. Mejorar el alcance de lainformacion :
4. ACTUACIONES Y COORDINACION TRANSVERSALES
4.1. Coordinacion con otros paises de la UE
4.2. Participacion e involucracion de |as partes interesadas (*)

]
I
4.3. Evaluacion continua del Plan - - -

(*) Organizaciones profesionales, de pacientes, Industria, Distribuidores, DG de Cartera Bdsica del SNS y Farmacia (MSCBS), INGESA, Farmacia de la
Defensa (Ministerio de Defensa), Representantes de las CCAA, y otros agentes implicados
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