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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

plementar por esta multi-causalidad, por su interrelacion y por tratarse con frecuencia de
s globales en los que una actuacién exclusivamente nacional tiene menos posibilidades de

ia de todo ello, las consecuencias de los problemas de abastecimiento las sufren en

acientes. Pero, ademas, suponen una importante sobrecarga para médicos,
istraciones sanitarias encargadas de solventarlas con elevados costes asociados
las alternativas) e indirectos (horas

dedicadas a re mas de suministro y seguimiento de Notificaciones de Problemas de

Suministro (Cuadro de Mando / Labofar)

los medicamentos 1400

La Agencia Espafiola
(AEMPS) viene desarrollando

0s i Productos Sanitarios |, .,
feren

ciones para asegurar
1.000

ament*autorlzados El
mbién una de las 800

prioridades de la estrategia de la Red d de, Medicamentos .

de la Unidén Europea (HMA) hasta el afio . participa - E
activamente en estos grupos de trabajo para iti evencion, ‘ s

la identificacion precoz, el seguimiento y la co i6 2 s
problemas de suministro de medicamentos de uso EI

inari e & b L o
veterinario. @1@19« S g g o

la disponibilidad y acceso a
abordaje de los problemas de su

S

£

8

Sin embargo, el nUmero de notificaciones de problemas de s c‘aﬁo, y pese a que los

titulares de las autorizaciones de comercializacion (TAC) estan arantizar, dentro de los
limites de sus responsabilidades, un abastecimiento adecuado y cont cado, no parece que

las actuaciones en marcha estén consiguiendo invertir la tendencia al a e as.

Notificaciones 2° Sem. 2018, por nivel de En el analisis de la AEMPS del segu tr 2018, este
impacto asistencial (Cuadro de Mando / tipo de problemas se deben sobre t s en la
Medio 72,0 (5.48%) fabricacién del medicamento (incluyendo

Mayor
152011141 de planificacién y capacidad), y afectan propo

grupos C (sistema cardiovascular),

(antineoplasicos e inmunomoduladores) y S (6rganos de los
Menor i Y sentidos). De todos los problemas de suministro notificados en

7240(5435%) ) )

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 reduccién 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,
stria farmacéutica y otras partes interesadas.

no estén contempladas en este plan inicial, adaptdndose segun la evolucién
is disponibles. Dichos objetivos generales son:

« Prevenir| em e suministro.
« Gestionar los lema ministro.

« Informar sobre e s.nistro.

Ademads, existe un cuarto ob coordinacion con otros paises de la Unidén

Europea, asi como la participacio on de las partes interesadas (pacientes, profesionales

sanitarios, administraciones sanitarias, industria).

3. PLAN DE ACCION

Al final del documento se recogen los plazos previsto implantacién de las acciones aqui

descritas.

3.1. Prevencion de los problemas de sumini

3.1.1. Plan de control de los medicamentos comercializados

c,acidad de

on precoz de

El objeto de esta medida es continuar con la estrategia iniciada en 2018 pa
control del mercado de los medicamentos autorizados, que permita incremen
defectos de calidad, proporcionando al sistema la flexibilidad necesaria para as de
suministro derivados de los mismos, asi como para verificar la comercializacion ctiva 0sS

medicamentos.

En el primer cuatrimestre de 2019, en funcion del analisis de los resultados de las actuacione

se planificara la estrategia para este cuatrienio contando con las partes interesadas.

3.1.2. Adopcion de medidas requladoras para prevenir los problemas de suministro
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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.

Las medidas reguladoras consisten en:

Requerir planes de prevencioén a los titulares de la autorizacién de comercializaciéon (TAC) que
generado problemas de suministro de medicamentos criticos (calidad) o bien a aquellos que
el mayor numero de faltas de suministro en el semestre, para su sensibilizaciéon y para la
archa de planes eficaces de prevencion.

uia, accesible a las partes interesadas, que compile todas las
herramientas regul i ponibles en materia de notificacion, evaluacién, coordinaciéon vy

comunicacidn, facilitan 3 inimizar los problemas de suministro.
e) Introducir indicadores que permit Hzar la repercusion de las actividades regulatorias sobre los
problemas de desabastecimien [0) ‘s de datos de la AEMPS para conseguirlo.

determinadas enfermedades o patologias, sonen de alternativa terapéutica y que son

susceptibles de provocar problemas de suministro ¢ impacto asistencial.

a) Elaboracion y aprobacion de un marco de referencia istados existentes, como el de la
OMS, y priorizacién de las actuaciones en estos medica leciendo actuaciones para su

mantenimiento en la prestacién farmacéutica del SNS.

3.1.4. Revision de la politica sancionadora

El objetivo es establecer y disponer de un marco legal que permita el desz recedimiento
para gestionar los expedientes sancionadores en funcion del impacto clinico el problema
de suministro originado, de modo que generen un impacto disuasorio sO mas de

suministro. Para ello se realizaran las siguientes actuaciones:

a) Modificar el marco sancionador actual. Incluir la sancion “grave” por impacto e al
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundid
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 la politica
de sanciones explorando las flexibilidades que ofrece la actual legislacion, discutiendo los aspectos
necesarios para que sea efectiva: delimitaciéon de las obligaciones e incumplimientos de los agentes
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de la cadena en el ambito de sus respectivas responsabilidades, cuantificacion del impacto,
determinacion de la laguna, etcétera.

Gestion de los problemas de suministro

marcha medidas que permitan identificar los problemas de suministro de forma

auces de informacién desde diferentes puntos del sistema. Para ello se prevé:

a) Modificar la
delos TACo dec

aplicable regulando la notificacién de los problemas de suministro por parte

ente que tenga noticia de que puede haber una incidencia.

b) Confirmar con el tit izacion de comercializacién e integrar la informacion recibida de

todas las fuentes, princip ci‘omunitarias y servicios de farmacia hospitalarios, que

permita la identificacion te os no notificados por los TAC.

!el suspension temporal vs. medicamentos no

suministro en la AEMPS vy su interrelacion con todas ld adas, asi como generar nuevas

herramientas donde sea preciso.

a) Generar los indicadores necesarios, establecer las fuent indicadores, y volcar la

informacion relevante accesible en el cuadro de mando.

minimizar el impacto del mismo sobre el paciente y la asistencia sanitaria. En gen 4 a que
son preferibles aquellas medidas que mas se acercan a la asistencia habitual, por lo

primarse sobre otras soluciones, estableciendo criterios de abordaje que permitan prioriza

Ademas ha de definirse un procedimiento de actuacién ante un problema de desabastecimi
que se establezcan las acciones a desarrollar por los diversos agentes implicados (CCAA, AEMPS,"TAC,

etcétera) que incluya plazos maximos para llevar a cabo las diferentes acciones.

Se considera que, sin perjuicio de que se puedan identificar otras, deben ser desarrolladas las
siguientes medidas:
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a) Impulsar la colaboracion de los TAC de los medicamentos afectados, asi como los de las
alternativas disponibles en el mercado con el fin de conseguir cubrir la demanda con los otros
medicamentos autorizados y, si no fuera posible, mediante la autorizacion 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

rollando criterios en funcién de la situacion de la(s) alternativa(s) en el mercado: nimero de

amento, profesionales sanitarios y pacientes para la informacién y presentacion
de

medica 0 una guia de etiquetado que tenga en consideracion las posibilidades que

entos extranjeros o la comercializacion/fabricacion excepcional de

ofrece la tectn la informacion en el caso de medicamentos extranjeros como marco de

referencia.

d) Acordar con los representantes de la industria farmacéutica los principios que deben regir el
proceso de vuelta al icamentos una vez resuelto el problema de suministro

informando cuando se encue en el canal para el paciente.

e) Colaborar con las asociaciones ‘stablecer las alternativas terapéuticas y formular

recomendaciones sobre las mismas.

f) Realizar los cambios regulatorios nece itir la sustitucién en oficinas de farmacia en los

casos que se determinen.

3.3. Informacion de los problemas d

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

las expectativas de pacientes y profesionales sanitarios.

Se van a desarrollar las siguientes medidas para mejorar la info i osdproblemas de
Ia.ormacién

suministro, involucrando para ello a pacientes y profesionales sanitarios con
que se proporcione les sea de la maxima utilidad.

3.3.1. Optimizar

sobre los problemas de suministro, mejorando los contenidos actuales de la pagina web de la

incorporando aspectos que sean relevantes para las diferentes partes interesadas.

a) Revisar y actualizar los contenidos de la pagina web para incrementar la informacion incluida,
mejorando los mensajes correspondientes a cada problema para facilitar su comprension por los
pacientes, y facilitar también las medidas a poner en marcha por los profesionales sanitarios, partiendo
de las propuestas de mejora que realicen en una encuesta los destinatarios de la informacion:

pacientes, profesionales sanitarios e industria farmacéutica.
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b) Proporcionar un servicio de comunicacion activa para facilitar el acceso a la misma por parte de

los profesionales y las organizaciones de pacientes.

c) Publicar en la web un informe semestral que analice la evolucion de los problemas de suministro.

3.3.2. Integrar la informacién sobre los problemas con los sistemas de informacién de los

ormacion.

a de envio de informacién, relacionada con problemas de suministro con
impacto asi go y medicamentos criticos, a los sistemas de informacidon de CCAA, Consejo
General de Col Farmacéuticos (CGCOF), Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH), Sociedad anola de

y asociaciones de pacie

macia Familiar y Comunitaria (SEFAC) vy otras asociaciones cientificas

oficinas comunitarias a los icitan medicamentos con problemas de suministro,
basada en la integracion de la infor fe MPS con la base de datos BOT+.

c) Mejorar el contenido de la informa en los profesionales, integrando el estado de

desabastecimiento en el Maestro de medicame y en Alcantara para que pueda ser utilizado por los

sistemas de prescripcion definiendo los casos en que be incluir y la frecuencia de actualizacion.

3.3.3. Mejorar el alcance de la informacion

mas de suministro que permita
délitipo de problema y su

El objetivo es conformar una estrategia de comunicacién sob
que la informacion llegue de manera completa a los destinat

repercusion.

ecuencial (en

Io. la web a

a) Crear una red de informacion que abarque todas las partes inte
oleadas) con criterios para cada uno de ellos: desde qué es susceptible de i

qué tiene que ser objeto de una nota informativa.

b) Establecer con cada una de las partes implicadas qué mensajes, cuando, com ’ uieren

recibir respecto a los problemas de suministro.

¢) Incluir la informacidn al publico general en el Plan de Comunicacion Externa de la AEMPS.

3.4. Principios de actuacion vy coordinacion transversales

3.4.1. Coordinacidon con otros paises de la UE
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Los problemas de suministro son un problema global y, como tal, el plan nacional debe estar alineado

con las acciones que se llevan a cabo con otras agencias nacionales y la EMA.
a) Mantener el nivel de participacion.

b) Implementar en Espafia la definicion europea consensuada de problemas de suministro.

. Participacion e involucracién de las partes interesadas

sta en marcha del plan se contara con la participacion activa de pacientes, profesionales

administraciones sanitarias, distribuidores e industria.

Pacientes.

Representa macéutica: Farmaindustria, AESEG.
armacéutica: FEDIFAR.
Asica Wervicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia

d. Representantes d

e. Direccién General
del MSCBS, INGESA, F
CCAA.

f. Otros agentes implicados.

)efensa (Ministerio de Defensa), representantes de las

3.4.3. Evaluacidn continua del plan

El plan debe contar con un andlisis permanente de las terminantes en nuestro entorno de

los problemas de suministro, ya que se trata de una re y con multiplicidad de causas

implicadas.
a) Poner en marcha un médulo en el cuadro de mando para lo

b) Continuar realizando un andlisis semestral de los problema
contenidos al mismo en funcién de los indicadores que se decidan. . .

c) Mantener al menos dos reuniones anuales con los representantes de; s implicados

para analizar los avances, dificultades y proponer los cambios necesarios.
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4. Cronograma

2019 2020 2021 2022
1T 2T 3T 4T 1T 2T 3T 4T 1T 2T 3T 4T 1T 2T 3T 4T

Accion

1. PREVENCION DE LOS PROBLEMAS DE SUMI
1.1. Plan de control de medicamentos comercializa
1.2. Medidas reguladoras para prevenir los problema
1.3. Garantia de suministro en los medicamentos esencia
1.4. Revisidon de la politica sancionadora

2. GESTION DE LOS PROBLEMAS DE SUMINISTRO

2.1. Identificacién precoz de los problemas de suministro
2.2. Mejora de las herramientas de gestion (indicadores Cuadro Man

2.3. Mejora de las actuaciones para conseguir alternativas terapéuticas
3. INFORMACION DE LOS PROBLEMAS DE SUMINISTRO

3.1. Optimizar la informacién publicada en la pagina web

3.2. Integrar la informacion con la de los sistemas de los profesionales
3.3. Mejorar el alcance de la informacién

4. ACTUACIONES Y COORDINACION TRANSVERSALES

4.1. Coordinacion con otros paises de la UE

4.2. Participacion e involucracion de las partes interesadas (*)

4.3. Evaluacion continua del Plan

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