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DESABASTECIMIENTOS DE MEDICAMENTOS:
UN PROBLEMA SIN RESOLVER

Sumario INTRODUCCION

Los desabastecimientos de medicamentos son reconocidos como un
e INTRODUCCION problgma global por la Organizacion Mu'ndlal de la Salud. Segun la le-
gislacion vigente, uno de los derechos ciudadanos es el de obtener los
e MAGNITUD DEL PROBLEMA medicamentos y productos sanitarios que s1e consideren necesarios para
Y CONSECUENCIAS promover, conservar o restablecer su salud'. Por otra parte, se establece
la obligatoriedad de respetar el principio de continuidad en el suministro
y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios, tanto para los
* POSIBLES CAUSAS laboratorios farmacéuticos como para los distribuidores, oficinas de far-

' ici fi ' hospital t lud.

o ACCIONES EMPRENDIDAS maola, servicios de farmacia de’ ospi aclas y centros de salud
Sin embargo, cada vez son mas los paises que declaran problemas de
e REFLEXIONES FINALES desabastecimiento de medicamentos, con los riesgos para la salud pu-

blica derivados de su falta de disponibilidad?. Resulta paraddjico que
mientras que los sistemas sanitarios de nuestro entorno avanzan hacia
«El boletin INFAC e}s unflﬂ publi?acién Ielectrc’mica qude Ise g/LsFt)r\i/buE-l una mayor modernizacion de las tecnologias, existan limitaciones para el
ye gratuitamente a las y los profesionales sanitarios de la . . . . . .

objetivo de este boletin es la promocion del uso racional del medi- ~ ACCESO @ medicamentos de eficacia, seguridad y coste-efectividad de-
camento para obtener un mejor estado de salud de la poblacion». mostrados.

Los desabastecimientos generan un retraso en el acceso de los ciudadanos a los medicamentos, e incluso en algunos casos
lo impiden, y tienen un impacto significativo tanto en los pacientes como en los profesionales de la salud, lo que ha llevado a
las agencias reguladoras a crear € implementar estrategias para prevenir y mitigar este problema?2.

En este boletin se analiza la situacion actual de los problemas de desabastecimiento, las razones por las cuales se producen,
SuUs consecuencias y como se esta abordando el problema a nivel nacional e internacional para intentar minimizar el impacto
en los pacientes y en los profesionales sanitarios.

MAGNITUD DEL PROBLEMA'Y CONSECUENCIAS

El problema de los desabastecimientos de medicamentos ha sido principalmente analizado en Estados Unidos (EEUU), donde
esta problematica se viene arrastrando desde hace mucho tiempo, si bien desde el afio 2011 la situacién ha mejorado por
las medidas adoptadas por la FDA?. En Europa no existen registros tan exhaustivos y centralizados de desabastecimientos,
pero el emergente numero de notificaciones en los Ultimos anos pone de manifiesto que este problema también es relevante
en nuestro continente. Segun una encuesta realizada en 2014 a farmacéuticos de hospital de 36 paises europeos, el 66%
experimentaban este problema a diario o semanalmente?’.

Un estudio descriptivo present6 datos de desabastecimientos de varios paises europeos, entre ellos Espafa, recogidos entre
2010 y 2013. Se recogi6 informacion acerca de 671 desabastecimientos, cuya duracion media fue de 139 dias. Se trataba
fundamentalmente de medicamentos orales y de marca, pertenecientes a diferentes grupos terapéuticos, a diferencia de EEUU
donde los farmacos mas afectados eran los genéricos inyectables para indicaciones oncoldgicas. La causa del desabasteci-
miento soélo se conocid en el 36% del total de registros, tratandose mayoritariamente de problemas de produccion debidos a
aspectos técnicos, de calidad o de desabastecimiento de materia prima®.

Queda totalmente prohibido el uso de este documento con fines promocionales
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Segun se recoge en la Memoria Anual de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de 2013,
los problemas de suministro de medicamentos no han dejado de aumentar en nuestro entorno desde 2009°.

En la web de la AEMPS estan notificados 160 medicamentos con problemas de suministro. En 95 de estos desabaste-
cimientos, existen como alternativa otros medicamentos con el mismo principio activo y para la misma via de administra-
cion, y en otros 32 casos, el medicamento se puede solicitar al Servicio de Medicamentos Extranjeros (datos obtenidos
a 28/09/2015).

Cualquier incumplimiento en la cadena de suministro conlleva un impacto directo en la salud de los pacientes cuando se
trata de medicamentos que son Unicos en el mercado para una determinada patologia, es decir, que no existe alternativa
terapéutica’. Aun cuando existan alternativas terapéuticas disponibles, el cambio a éstas puede contribuir a generar errores
de medicacion a los profesionales sanitarios implicados en la prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos
(ver ejemplo). A pesar de que en Europa no esta constatado, en EEUU incluso se han registrado casos de muerte debido al
uso de alternativas inadecuadas o a errores de medicacion relacionados con los medicamentos alternativos®.

Ejemplo: Desde marzo de 2015 existe un problema de suministro con Digoxina Teofarma 0,25 mg/ml ampollas de 1
ml, que previsiblemente durara hasta abril de 2016. La Unica alternativa disponible es Digoxina Kern Pharma 0,25 mg/ml
ampollas de 2 ml, que contienen el doble de dosis, o0 que ha llevado a la AEMPS a publicar una nota informativa desta-
cando que el volumen del medicamento disponible es el doble respecto al del medicamento con problemas de suministro
y que se deben extremar las precauciones para evitar errores de administracion.

En cualquier caso, el desabastecimiento de medicamentos desvia a los profesionales sanitarios de su actividad asistencial y,
en ocasiones, les obliga a tomar decisiones comprometidas (emplear alternativas menos adecuadas, con menor experiencia
de uso,...)>3°. Aunque no se ha cuantificado, los desabastecimientos implican un incremento de los costes para el sistema
sanitario®'° y para el paciente (tiempo invertido, utilizacion de alternativas mas caras o no financiadas).

POSIBLES CAUSAS

Las principales causas del suministro irregular de medicamentos se relacionan, entre otras, con problemas en el proceso de
fabricacion y distribucion, asi como con aspectos econémicos'™.

Tabla 1. Principales causas de desabastecimiento (adaptada de 10)

Fabricacion Distribucion y suministro Aspectos econémicos Otros factores

- Globalizacion o
L L - Exportacion paralela
- Problemas de adquisicion de materia prima

- Capacidad limitada de produccién - Distribucion inversa - Precios de referencia . Desastres naturales
- Problemas y/o cese de produccion - Mercados negros - Licencias - Aumento imprevisto
- Niveles de stock (inventarios “just in time”) - Cuotas de mercado - Crisis financiera de la demanda
o Inoumpl|m|epto de los estandares de calidad - Problemas de transporte

reglamentarios

Fabricacion

La globalizacion de los procesos de fabricacion ha conducido a una situacion en la que las materias primas para la elabora-
cion de los medicamentos sélo son fabricadas en uno o dos lugares en todo el mundo. La interrupcion en el suministro de
materia prima depende de muchos factores, incluyendo el cese de suministro en el caso de existir un Unico proveedor, la
baja calidad de la materia prima o conflictos bélicos que detengan la importacion. La interrupcion en este punto inicial en la
cadena de suministro puede tener un rapido impacto en la produccion de los medicamentos afectados®®.

Del mismo modo, con el fin de aumentar la eficiencia de la produccion, muchas companias farmacéuticas multinacionales
fabrican ahora sus medicamentos en un nimero muy limitado de lugares y habitualmente en lineas Unicas de fabricacion?.


http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=buscarDesabastecidos
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/2015/docs/NI_ICM-CONT_01-2015-digoxina.pdf
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La produccion a menudo se planifica a largo plazo por adelantado, 1o que limita la flexibilidad para responder cuando surge
un problema de fabricacion. Esta falta de flexibilidad se ve acentuada por la presion financiera para adoptar politicas tales
como los sistemas de inventario “just in time” para reducir stocks?.

La fabricacion también puede ser interrumpida por problemas que afectan a la calidad del proceso por incumplimiento de las
Normas de Correcta Fabricacion (NCF)?. Ejemplos de fallos de calidad que se han producido durante los Ultimos afos incluyen
la contaminacion de farmacos con moho, bacterias, vidrio, metal y otros materiales. La resolucion de problemas de calidad
puede requerir el cierre prolongado de una planta de fabricacion, desencadenando desabastecimientos en toda la gama de
medicamentos que produce, lo cual tiene un importante impacto en la disponibilidad de estos productos a nivel internacional®.

Como consecuencia de todo lo anterior, la escasez de un medicamento aumenta la demanda de alternativas terapéuticas.
Sin embargo, los fabricantes de estas alternativas pueden no estar en condiciones para responder con la suficiente rapidez
a esta situacion, lo que puede conducir a un efecto domind de desabastecimientos?.

Distribucién y suministro

Aungue no existan problemas en la fabricacion de los medicamentos y el laboratorio esté suministrandolos con normalidad,
se pueden dar situaciones de desabastecimiento motivadas, entre otras causas, por el comercio paralelo y la distribucion
inversa.

El comercio paralelo es una actividad legal en la Union Europea (UE) y consiste en que los almacenes mayoristas pueden
remitir medicamentos a otros Estados Miembros, debido a la libre circulaciéon de mercancias. El precio maximo de los me-
dicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud es habitualmente inferior al de otros paises europeos, por lo que
resulta rentable su exportacion. Por ejemplo, mientras que un envase de mercaptopurina cuesta en torno a 6 € en Espafa,
en otros paises europeos su precio es de alrededor de 50 €''. Esta actividad es legitima, salvo cuando provoca un proble-
ma de salud publica en el pais de origen, como en el caso en que se produzca un desabastecimiento de medicamentos’.

Las oficinas de farmacia estan autorizadas para dispensar medicamentos a pacientes, pero en ningln caso pueden realizar
distribucion al por mayor (es decir, no pueden vender medicamentos a mayoristas, ni a laboratorios). Esta actividad, llevada
a cabo por algunas oficinas de farmacia en nuestro pais, es ilegal y se denomina distribucion inversa’. Desde hace varios
anos, este tipo de practicas esta siendo combatido por todos los servicios de inspeccion de las CCAA, asi como por la
propia AEMPS, debido a los importantes problemas de suministro que originan'2.

Aspectos econémicos

Un fabricante puede decidir la suspension de la produccion de un medicamento porque considera que ya no es econémi-
camente rentable o para transferir su capacidad de fabricacion y promocion a un producto comercialmente mas ventajoso.
Esta pérdida de rentabilidad puede estar provocada por varios motivos, como la reduccion del margen de beneficio, expi-
racion de la patente y entrada del medicamento en el sistema de precios de referencia o disminucion de la demanda. Esta
decision de suspender la produccion puede desestabilizar el mercado de otros fabricantes con capacidad limitada para
satisfacer un aumento de la demanda®1°.

Otros factores

Los problemas de suministro irregular de medicamentos pueden verse también potenciados por un aumento inesperado
de la demanda por razones como la aprobacion de una nueva indicacion, cambios en las pautas terapéuticas, situaciones
epidémicas, etc®.

Por ultimo, los desastres naturales o los conflictos bélicos pueden tener implicaciones directas en la cadena de suministro®.

ACCIONES EMPRENDIDAS

Acciones europeas

La Unidn Europea, a través de sus Directivas, establece que los fabricantes y distribuidores son responsables de asegurar
la disponibilidad adecuada y continuada de los medicamentos de uso humano en los estados de la UE?S,

La EMA publicd en 2012 un documento sobre los problemas de suministro de medicamentos causados por problemas de
fabricacion y de cumplimiento de las Normas de Correcta Fabricacion (NCF), y puso en marcha un plan de accién a corto
y medio plazo que debia adoptarse para ayudar a minimizar el impacto que tienen los desabastecimientos en la atencion
al paciente. Estas acciones incluian medidas para mejorar la comunicacion y establecer vinculos mas estrechos entre la
legislacion, la farmacovigilancia, el control de las NCF y la evaluacion de los desabastecimientos'®.
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Acciones a nivel nacional

A nivel legislativo, en 2011 se introdujeron, entre las faltas muy graves del ahora «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», una relacionada con el desarrollo de la actividad de distribucion por las oficinas de farmacia y otra relativa a la
distribucion a otros paises de medicamentos con problemas de suministro que tengan repercusion asistencial'> 4,

Asimismo, en 2013 se publico el Real Decreto 782/2013 sobre Distribucion de Medicamentos de Uso Humano, que obliga
al cumplimiento de las «Buenas Practicas de Distribucion», que incluyen aspectos para prevenir la distribucion inversa, asi
como la notificacion de sospechas de desvios de medicamentos, entre otros'®.

Las autoridades sanitarias trabajan de forma coordinada con los titulares de la autorizacidon de comercializacion, distribui-
dores y administraciones autondémicas para minimizar las repercusiones de los problemas de desabastecimiento.

Los titulares de la autorizacidn de comercializacidn estan obligados a informar sobre cualquier restriccion en el suministro
de sus medicamentos. La AEMPS, ante la comunicacion de un problema de suministro, inicia las actuaciones oportunas
evaluando, en primer lugar, el impacto que podria tener la falta de suministro. Cuando éste puede suponer un problema para
los ciudadanos, inicia una serie de acciones dirigidas a la reanudacion del suministro y mantiene informadas a las autorida-
des sanitarias de las CCAA.

Asi mismo, el Ministerio de Sanidad puso en marcha en 2007 el «Programa Coordinado de Control de Abastecimiento de
Medicamentos». Este programa utiliza una aplicacion informatica, denominada SEGUIMED (seguimiento para el abasteci-
miento de medicamentos en el mercado nacional), que le permite hacer consultas e informes sobre la distribucion y la situa-
cion de reparto regular de farmacos desde que salen del laboratorio hasta que son dispensados en las oficinas de farmacia,
facilitando la coordinacion entre los agentes implicados'.

Para informar a los profesionales sanitarios sobre problemas de suministro, desde 2009 la AEMPS publica en su web,
dentro de la seccion «Centro de Informacion online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA)», informacion de cada medi-
camento vy las posibles alternativas, si las hubiera. Actualmente esta misma informacion se presenta también en forma de un
listado, que se actualiza de forma continua y facilita el seguimiento de estos problemas.

Ademas, en algunas situaciones de desabastecimiento, la AEMPS busca medicamentos de produccion internacional, que
sirvan como alternativa al medicamento nacional desabastecido, y autoriza su importacion como medicamento extranjero.

Por otra parte, el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos ha puesto en marcha un sistema, CISMED
(Centro de Informacion sobre el Suministro de Medicamentos), para detectar, a tiempo real, situaciones de suministro irre-
gular de medicamentos e informar a las Administraciones Sanitarias para facilitar la toma de decisiones. Las oficinas de
farmacia pueden acogerse voluntariamente a este programa, comprometiéndose a informar de todos los problemas de
desabastecimiento que detecten en su actividad diaria.

Acciones a nivel autonémico

Cuando la AEMPS autoriza, como alternativa a un desabastecimiento, el suministro de un medicamento extranjero, éste se
gestiona desde las Inspecciones de Farmacia de las Delegaciones Territoriales de Salud.

Tabla 2. Requisitos para solicitar un medicamento extranjero

Se debe solicitar el medicamento extranjero a la Inspeccion de Farmacia de la Delegacion Territorial de Salud corres-
pondiente segun el procedimiento establecido en cada territorio. En general, es necesario presentar la receta u hoja
de tratamiento activo, la tarjeta sanitaria TIS y un informe médico justificativo que especifique, entre otros aspectos, el
diagnéstico y la dosis. El paciente debera también realizar el abono del copago correspondiente.

Delegacion Territorial de Salud . o .
. : Direccién Teléfono
Inspeccion de Farmacia

Araba C/ Olagibel, 38 - Vitoria 945 017 100
Bizkaia C/ Alameda Rekalde, 39 - Bilbao 944 031 700
Gipuzkoa C/ Sancho el Sabio, 35 - Donostia 943 023 067/68

De manera excepcional, con objeto de atenuar el impacto de estos problemas de suministro, la Direccion de Farmacia del
Departamento de Salud autoriza la elaboracion del medicamento desabastecido a través de férmula magistral (FM) en las
oficinas de farmacia, como por ejemplo la autorizacion en 2014 de la FM de dexametasona en cépsulas, debido a los pro-
blemas de suministro de Fortecortin® comprimidos.


http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm
http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=buscarDesabastecidos
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El sistema de prescripcion electronica PRESBIDE incluye, desde diciembre de 2014, una herramienta de avisos emergen-
tes ligados a la prescripcidon que informan de los desabastecimientos. Estos avisos aparecen tanto al crear una prescrip-
cién como al intentar prorrogar 0 modificar una existente. Ver figura 1.

Figura 1. Aviso emergente de Presbide al prescribir un farmaco en desabastecimiento

Por otra parte, con el fin de tener actualizada la informacion sobre desabastecimientos y poder llevar a cabo la mejor gestion
posible de los mismos, los farmacéuticos de atencién primaria elaboran una tabla con esta informacion que esta dispo-
nible para todos los profesionales sanitarios en la intranet de Osakidetza.

A pesar de que se hayan tomado algunas medidas y se hayan puesto en marcha estos sistemas de informacion, la gestion
de estos desabastecimientos sigue afectando en gran medida a los profesionales sanitarios y a los propios pacientes.

Para acceder a informacion actualizada sobre desabastecimientos de medicamentos:
e |istado de medicamentos con problemas de suministro de la AEMPS
e Tabla de desabastecimientos elaborada por farmacéuticos de Atencién Primaria de Osakidetza

REFLEXIONES FINALES

Los desabastecimientos son un problema global complejo que surge como resultado de una amplia variedad de factores.
Este problema afecta a la prestacion sanitaria en todo el mundo, comprometiendo directamente la calidad y seguridad de la
atencion al paciente y suponiendo un trabajo adicional significativo para los profesionales sanitarios.

La capacidad de resolver estos problemas depende de que todas las partes interesadas trabajen juntas para mantener la
continuidad de suministro de todos los medicamentos autorizados.

Dado que los problemas de suministro de medicamentos preocupan a nivel mundial, existe una clara necesidad de colabo-
racion internacional entre las agencias reguladoras con el fin de llegar a la raiz de este problema. Asimismo, es fundamental
la coordinacion entre la AEMPS, las CCAA, los fabricantes, distribuidores y farmacéuticos para garantizar que, cuando se
produzca un desabastecimiento, el suministro del medicamento afectado se gestione con eficacia y se dé preferencia a
los pacientes con mayor necesidad. Todavia es necesaria la puesta en marcha de algunas medidas, como la obligacion de
informar con suficiente antelacion de los desabastecimientos de medicamentos «esenciales» o la obligacion de disponer
para éstos de stocks de seguridad.

En Europa, las agencias reguladoras ya han tomado algunas medidas; sin embargo, son claramente insuficientes y es pre-
visible que este problema siga afectando a la atencién al paciente en el futuro.


https://osagune.osakidetza.eus/542/Documentos de Grupo/Desabastecimientos.docx
http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=buscarDesabastecidos
https://osagune.osakidetza.eus/542/Documentos de Grupo/Desabastecimientos.docx
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Es de gran importancia que se notifiquen a la Unidad de Farmacovigilancia del Pais Vasco las sospechas de reaccion adversa
a los nuevos medicamentos. La notificacion se puede realizar a través de OSABIDE, del formulario de notificacion on line de
la intranet de Osakidetza, rellenando la tarjeta amarilla o a través de la nueva web de la AEMPS: https://www.notificaRAM.es
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