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LA FEDERACION INTERNACIONAL FARMACEUTICA (FIP) RECOMIENDA QUE:

=

Cada pais establezca un medio de acceso publico para proporcionar informacion
sobre el desabastecimiento de medicamentos.

Esta informacion debe ser oportuna, lo mas completa posible, estar centrada en el
desabastecimiento actual y sus razones, basarse en una definicién armonizada de las
causas fundamentales para que el analisis sea comparable, y proporcionar detalles
de la duracion esperada y las respuestas previstas.

Este sistema de informacidn y posiblemente de alerta temprana puede involucrar al
ministerio de salud, la autoridad reguladora de medicamentos, organismos
profesionales, asociaciones de la cadena de suministro farmacéutico y otras partes
interesadas. El objetivo a medio y largo plazo deberia ser agregar esta informacion a
nivel internacional. Los portales nacionales deberian estar disponibles y vinculados
a los sistemas de prescripcion. Esto haria que la informacion fuera mas transparente
para los prescriptores y para los sistemas de atencién médica, incluidas las farmacias
y el publico en general.
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Hay varios sistemas de informacién dirigidos por asociaciones farmacéuticas a nivel
nacional donde los farmacéuticos recopilan y comparten informacion,
contribuyendo asi a la adopcién temprana de medidas de mitigacion. Estos sistemas
pueden incluir la notificacion automatica de un desabastecimiento a nivel de
farmacia y utilizar algoritmos y herramientas de aprendizaje automatico para
permitir una deteccién temprana del desabastecimiento. La adopcién oportuna de
medidas informadas por la deteccion temprana del desabastecimiento de
medicamentos es clave para que las autoridades sanitarias puedan mitigar su
impacto.

Algunos ejemplos de estos sistemas incluyen el Sistema de Informacion sobre
Suministro de Medicamentos®, CISMED de Espaia, el Dossier Pharmaceutique DP-
Ruptures® de Francia, el Barémetro de no disponibilidad de medicamentos® de

2 Por el Centro de informacién sobre Suministro de Medicamentos (CISMED) del Consejo General de
Farmacéuticos de Espafia:
https://www.portalfarma.com/Profesionales/medicamentos/CISMED/Paginas/default.aspx [Acceso: 7 de
mayo de 2020]

5 Por la Cdmara de Farmacéuticos de Francia: http://www.ordre.pharmacien.fr/Le-Dossier-
Pharmaceutique/Ruptures-d-approvisionnement-et-DP-Ruptures [Acceso: 7 de mayo de 2020]

¢ Por el Centro de Estudios y Evaluacion de la Salud (CEFAR) de la Asociacion Nacional de Farmacias (ANF):
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2019/03/170201E-Supply-chain-Statement-on-Information-on-
Med-Short.pdf [Acceso: 7 de mayo de 2020]
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Portugal, el KNMP Farmanco® de los Paises Bajos y el Current Drug Shortages and
Management Bulletin de la ASHP® de Estados Unidos.

Los farmacéuticos deberian tener mayor autoridad para resolver el
desabastecimiento de medicamentos en las farmacias comunitarias u hospitalarias
cuando se produzca. Los gobiernos deberian instruir lo antes posible a las
autoridades reguladoras de medicamentos para que investiguen y desarrollen
propuestas para ampliar los poderes de los farmacéuticos, a fin de resolver
situaciones residuales para pacientes individuales. Un ejemplo reciente de apoyo a
esta funcion provino de la Asociacion Médica Britdnica, que adoptd una politica que
proponia que los farmacéuticos deberian poder dispensar una dosis equivalente de
un medicamento alternativo adecuado y disponible cuando la dosis prescrita no esté
disponible. (1) Asimismo, los farmacéuticos pueden realizar intercambios
terapéuticos® en varias jurisdicciones de Canada (2) y otros varios paises del mundo.

(3)

Se debe desarrollar un proceso global para determinar la lista de productos criticos
o vulnerables.

Esto podria hacerlo con mayor facilidad una organizacién multilateral dentro de la
estructura de las Naciones Unidas y con aportes de los ministerios de salud, las
autoridades reguladoras de medicamentos, los organismos profesionales como la
FIP y la industria y otras asociaciones de la cadena de suministro. Las definiciones y
los criterios para la designacion como productos criticos o vulnerables se basarian en
la vulnerabilidad del suministro, la complejidad de la produccién, el nimero y la
ubicacidn de los centros de fabricacidn de ingredientes farmacéuticos activos (IFA) y
productos farmacéuticos terminados, la necesidad médica y la capacidad de
reemplazo.

Esta lista requerird una revision continua e informara las respuestas regulatorias, las
practicas de adquisicion y las estrategias de mitigacion de riesgos. Cada pais podria
adaptar la lista a las condiciones locales.

Se insta a todos los compradores de medicamentos a avanzar hacia procesos
activos de adquisicion que aseguren la continuidad del suministro de
medicamentos de calidad.

Los elementos de los procesos activos de adquisicion de alta calidad incluirian:

o Mejor cuantificacion de la demanda, incluida la previsién y la consideracion
de los plazos de entrega reales asociados con la oferta y la demanda;

o Comunicacién directa entre agencias de adquisiciones y fabricantes en
torno a cuestiones de capacidad sostenible;

o Fomentar el abastecimiento sostenible de diversas fuentes;

o Enfoques deliberados y considerados adaptados a la situacidn especifica de
cada producto (contratos a largo plazo, a corto plazo o divididos);

o  Fijacion de precios responsable que valore los factores relevantes ajenos al
precio; y

o Contratacién vinculante significativa.

4 Por la Real Asociacion de Farmacéuticos Holandeses (KNMP):
https://www.knmp.nl/producten/farmanco/knmp-farmanco-website-geneesmiddelentekorten [Acceso: 7 de

mayo de 2020]
¢ Por la Sociedad Estadounidense de Farmacéuticos del Sistema de Salud: https://www.ashp.org/Drug-
Shortages/Current-Shortages?loginreturnUrl=SSOCheckOnly [Acceso: 7 de mayo de 2020]

f £l intercambio terapéutico es el acto de dispensar un producto farmacéutico que contiene diferentes
principios activos que son de la misma clase farmacoldgica y que tienen efectos terapéuticos similares a los
del producto farmacéutico prescrito. (36)
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Cuando se produce un desabastecimiento de medicamentos, es fundamental que la
compra se ajuste a las necesidades; el acopio local descoordinado corre el riesgo de
agravar los problemas de suministro.

Se anima a todos los paises a eliminar la variabilidad innecesaria de las practicas
regulatorias dentro del pais y entre paises.

Todas las autoridades reguladoras deben promover la transparencia responsable en
relacion con todos los procesos regulatorios.

Se anima a los fabricantes a encontrar un medio no coercitivo para compartir los
aspectos no competitivos de las auditorias de proveedores y contratistas con el fin
de mejorar la transparencia y permitir respuestas coordinadas.

Las agencias reguladoras de medicamentos deben recopilar y compartir
informacion sobre la demanda y el suministro de medicamentos (y, en particular,
los medicamentos esenciales) dentro de sus jurisdicciones. Los paises sin una
agencia reguladora de medicamentos deberian estudiar la posibilidad de
establecer un organismo nacional encargado de esta tarea.

Esta agencia u organismo también debe desarrollar un marco ético para la toma de
decisiones relacionadas con la asignacion de recursos en momentos de
desabastecimiento.

Este organismo también debe coordinar la difusién de informacién sobre las
existencias nacionales disponibles a lo largo de toda la cadena de suministro.

Se anima a todos los paises a desarrollar estrategias de mitigaciéon de riesgos
basadas en datos probatorios que podrian incluir planes de contingencia,
planificacion frente a pandemias y redundancia de capacidad adecuada a sus
necesidades nacionales y de reservas estratégicas.

Recomendaciones a los gobiernos

La FIP recomienda especificamente a los gobiernos:

Desarrollar un mecanismo de cooperacidon interregional para definir el
desabastecimiento de medicamentos en funcion de la duracidon del
desabastecimiento y los impactos econdmicos y de salud desde la perspectiva de los
pacientes.

Crear politicas a nivel interregional (por ejemplo, ASEAN, UE) que fomenten que la
produccion de IFA y medicamentos se notifique de manera inherente y consistente
en relacidn con el desabastecimiento regionales con el fin de mejorar la resiliencia
en momentos de emergencias de salud publica.

Implementar medidas para crear un marco regulatorio y econdémico que promueva
la diversificacion de la produccién de IFA, materias primas y medicamentos con el fin
de mejorar la resiliencia en la cadena de suministro y garantizar que todos los
mercados, independientemente de su tamafio o recursos, puedan proporcionar un
acceso equitativo a los medicamentos para sus ciudadanos.

Desarrollar criterios de notificacién armonizados para garantizar la interoperabilidad
de los sistemas nacionales de notificacion sobre desabastecimiento de
medicamentos y la comparabilidad de los datos, incluida una lista de
desabastecimientos y un sistema de alerta temprana que implique a todas las partes
interesadas de la cadena de suministro, en relacion con los desabastecimientos
existentes y previstos.
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Aumentar la transparencia mediante el desarrollo de bases de datos integrales a
disposicion del publico para publicar informacion sobre el desabastecimiento de
medicamentos y fomentar el establecimiento de mecanismos de intercambio de
datos. Estas bases de datos deben estar regidas exclusivamente por autoridades
nacionales e internacionales (protegiendo datos confidenciales y comerciales), pero
en coordinacidn con pacientes, profesionales de la salud y partes interesadas de la
cadena de suministro farmacéutico, como hospitales, farmacias, distribuidores
sanitarios de servicio completo y otros mayoristas farmacéuticos, asi como con la
industria farmacéutica. Se debe otorgar a los pacientes el derecho a notificar el
desabastecimiento de medicamentos a las autoridades correspondientes y se les
debe alentar a que lo hagan.

Crear politicas que garanticen la disponibilidad de medicamentos para
enfermedades raras, medicamentos de uso pedidtrico y medicamentos de baja
prescripcidn, especialmente para promover la accesibilidad de los nifios a los
medicamentos mediante el desarrollo de listas nacionales o regionales de
medicamentos de uso pediatrico esenciales.

Implementar politicas y leyes nacionales que equilibren de manera equitativa las
necesidades de los pacientes con los intereses econémicos, financieros y sanitarios
del Estado o del sistema de salud y los agentes de la cadena de suministro.

Implementar medidas para mitigar el impacto econdmico del desabastecimiento de
medicamentos en los profesionales de la salud, la cadena de suministro, las
farmacias hospitalarias y comunitarias y los pacientes.

Incluir en las bases de datos sobre desabastecimiento de medicamentos informacién
sobre los medicamentos alternativos disponibles que podrian dispensarse en caso
de desabastecimiento. Las alternativas terapéuticas deben ser decididas por el
comité de farmacia/medicamentos y terapéutica de cada autoridad nacional o
autoridad equivalente.

Incluir a farmacéuticos en los comités de farmacia/medicamentos y terapéutica, los
comités que definen las listas de medicamentos esenciales y las politicas de uso de
antibioticos y los comités que promueven el uso responsable de medicamentos o
proponen pautas para gestionar el desabastecimiento de medicamentos, incluidas
listas de medicamentos alternativos cuando sea apropiado. También se debe buscar
la experiencia de los farmacéuticos al desarrollar decisiones de politicas
farmacéuticas nacionales (por ejemplo, politicas de contencién de costes que
pueden afectar el acceso a los medicamentos).

. Autorizar a los farmacéuticos a dispensar un medicamento alternativo al

medicamento recetado en caso de desabastecimiento.

. Vincular la base de datos de desabastecimiento de medicamentos con los registros

de pacientes y los sistemas de prescripcion (electronicos, cuando estén
disponibles), ofreciendo informacién sobre el desabastecimiento y las posibles
alternativas terapéuticas disponibles. Esto debe hacerse en estricto cumplimiento
de las regulaciones de proteccién de datos personales y comerciales.

Promover mas estudios para monitorizar la eficacia de las medidas introducidas
para abordar el desabastecimiento de suministro de medicamentos.

Recomendaciones para las partes interesadas de la cadena de suministro

La FIP recomienda especificamente que:
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Todas las partes interesadas de la cadena de suministro (industria farmacéutica,
comerciantes paralelos, distribuidores sanitarios de servicio completo y otros
mayoristas farmacéuticos, farmacias hospitalarias y comunitarias) trabajen juntos
para desarrollar y mejorar los sistemas de notificacion de desabastecimiento de
medicamentos con el fin de compartir, de manera oportuna, informacién que brinde
datos transparentes sobre posibles problemas de falta de disponibilidad.

Los fabricantes de productos farmacéuticos integren planes de accién y medidas
sobre cdmo enviar informacidn en cascada a los distribuidores sanitarios de servicio
completo y otros mayoristas farmacéuticos, y a las farmacias hospitalarias y
comunitarias, cuando existen problemas de produccion, problemas de calidad,
cambios en la formulacidon del producto y problemas en las capacidades de
desarrollo industrial.

Los fabricantes de productos farmacéuticos garanticen el suministro continuo de
medicamentos considerando un equilibrio entre el deber ético de satisfacer las
necesidades de los pacientes y las decisiones econdmicas y financieras.

Los compradores se aseguren de que no se toman medidas que puedan agravar el
desabastecimiento de medicamentos, por ejemplo, hacer acopio de medicamentos
o pedir mas existencias de las necesarias para satisfacer la demanda normal.

Los farmacéuticos incrementen el uso de evaluaciones prospectivas de riesgos para
mitigar el desabastecimiento de medicamentos.

EN ESTE CONTEXTO, LA FIP Y LAS ORGANIZACIONES QUE LA INTEGRAN SE
COMPROMETEN A:

[Eny

Promover el uso global de la definicién de desabastecimiento de medicamentos
incluida en este documento (ver mas abajo) y un conjunto de criterios armonizados
para identificar y monitorizar el desabastecimiento a nivel nacional, regional e
internacional. Esto promoveria una mejor comprensién del problema a nivel mundial
a través de datos mas precisos, fiables y comparables.

Abogar por un marco normativo y de politicas que permita a los farmacéuticos de la
cadena farmacéutica ejercer su competencia y responsabilidad profesional para
mitigar el desabastecimiento y garantizar el acceso oportuno a los medicamentos
para los pacientes.

Desarrollar pautas basadas en la evidencia y programas de desarrollo de
competencias dirigidos a las funciones de los farmacéuticos en la mitigacion del
impacto del desabastecimiento de medicamentos en entornos hospitalarios y
comunitarios.

Promover la colaboracién con otros profesionales de la salud para mitigar el
desabastecimiento y minimizar su impacto en los pacientes y los sistemas de salud.

JUSTIFICACION

Los problemas de suministro de medicamentos se ha convertido en un problema global
complejo. Existe evidencia (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) (11) de que este desabastecimiento
estd empeorando con el tiempo, lo cual estd creando cada vez mas dificultades para los
profesionales de la salud y poniendo en peligro la seguridad de los pacientes. Estos
problemas también tienen serias repercusiones en términos de costes adicionales y
cargas de trabajo del personal, que posiblemente podrian suponer hasta cientos de
millones de ddlares en gastos cada afio. (12) (13) (14). La falta de disponibilidad de
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medicamentos estd aumentando en todo el mundo y tiene un impacto enorme en los
pacientes y los sistemas de salud.

Se han notificado casos de desabastecimiento en paises de todos los niveles de ingresos.
Se producen en todos los entornos sanitarios e implican medicamentos esenciales que
salvan vidas, medicamentos de uso muy comun y medicamentos de alto y bajo precio.

Las razones de los problemas de suministro y desabastecimientos son complejas y
multifactoriales. Los problemas de regulacidn, fabricacién y calidad, el suministro, las
normas y la demanda de contratacién publica, los factores politicos y econdmicos y las
emergencias y desastres sanitarios se encuentran entre las causas del
desabastecimiento. (15) (16)

Al mismo tiempo, y acrecentando la complejidad del problema, existe una demanda cada
vez mayor de medicamentos, debido al envejecimiento de las sociedades y la
disponibilidad de tratamientos mds efectivos en un contexto global de restricciones
presupuestarias para la salud. Cuando esto se combina con interrupciones en la cadena
farmacéutica relacionadas con las razones multifactoriales mencionadas anteriormente,
el resultado frecuente es la incapacidad de suministrar medicamentos dénde y cuando
se necesitan.

Dado que las causas de un desabastecimiento son varias, multidimensionales y a veces
impredecibles, en el contexto de una cadena de suministro global compleja y un mercado
globalizado, existe una creciente preocupacién entre todos los interesados —pacientes,
profesionales de la salud, organizaciones gubernamentales, farmacias comunitarias y
hospitalarias, distribuidores sanitarios de servicio completo y otros mayoristas
farmacéuticos y la industria farmacéutica— sobre el futuro de los suministros de
medicamentos en todo el mundo.

No hay informacién suficiente para evaluar la magnitud del problema a nivel
internacional. Asimismo, las caracteristicas del desabastecimiento de medicamentos
varian mucho de un pais a otro, y la falta de informacidn fiable a nivel mundial limita la
capacidad para establecer una accion coordinada global. Sin embargo, en unos pocos
niveles nacionales y regionales se han recopilado datos que proporcionan algunas
pruebas cruciales para estimar el alcance y la profundidad del problema del
desabastecimiento de medicamentos.

Los problemas en el suministro de medicamentos pueden dar lugar al retraso o la falta
de disponibilidad de tratamientos, el cambio a una medicaciéon alternativa o la
importacion de medicamentos a diferentes precios, y hay implicaciones de eficacia y
seguridad que deben considerarse. Por ejemplo, la eficacia, seguridad y coste-eficiencia
de los medicamentos alternativos pueden ser menos ideales que las de los
medicamentos que escasean (los medicamentos de primera eleccion), lo que a veces
puede influir negativamente en los resultados del tratamiento de los pacientes, (17)
independientemente de donde tiene lugar: hospitales, entornos comunitarios o
residencias de ancianos, por nombrar solo algunos.

Algunas circunstancias pueden requerir que los médicos prioricen qué pacientes tratary
cudles pueden necesitar que su tratamiento sea retrasado o cancelado. El
desabastecimiento de medicamentos puede provocar ansiedad y/o una menor calidad
de vida de los pacientes, y que la enfermedad empeore o requiera hospitalizacién e
incluso la muerte. Es posible que algunos pacientes o sistemas sanitarios no puedan
permitirse las opciones alternativas mas costosas disponibles, lo que da lugar a la
interrupcion del tratamiento. (18)

El desabastecimiento puede dar lugar a costes adicionales para los sistemas de salud, ya

que el coste de los medicamentos alternativos podria ser mayor ya que la compra
generalmente se realiza fuera de contrato para los hospitales, o el medicamento
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alternativo es menos rentable que la primera opcidn. El desabastecimiento viene
acompafado de un aumento de los costes indirectos asociados con el tiempo adicional
dedicado a adquirir, preparar, administrar y monitorizar los medicamentos o formas
farmacéuticas alternativas, porque los pacientes deben ser monitorizados
estrechamente después del cambio de tratamiento.

El desabastecimiento de medicamentos tiene impactos financieros y de recursos en los
pacientes, principalmente debido a aumentos en los precios de copago (13) y los costes
relacionados con la necesidad de una nueva cita médica para cambiar de tratamiento.
(14)

Para limitar tanto como sea posible el impacto del desabastecimiento de medicamentos,
los profesionales de la salud dedican una gran parte de su tiempo a tratar de encontrar
soluciones. Los datos recientes indican que el personal de farmacia dedica 6,6 horas a la
semana a hacer frente al desabastecimiento a nivel europeo. (19)

Esto también significa que el desabastecimiento de medicamentos desvia a los
proveedores de atencidn sanitaria de las actividades directas de atencién al paciente. En
una encuesta realizada en Canada en 2018, dos tercios de los farmacéuticos (67%)
lidiaban con el desabastecimiento de medicamentos a diario o varias veces al dia. Los
farmacéuticos estiman que la gestion del desabastecimiento de medicamentos puede
ocupar hasta el 20% de su turno. (20)

En 2019, los farmacéuticos de hospitales europeos afirmaron que el impacto que el
desabastecimiento de medicamentos tenia en los pacientes incluye retrasos en la
atencion (42%), tratamiento subdptimo (38%), cancelacion de la atencion (27%) y mayor
duracidn de la estancia hospitalaria (18%). (11)

Organizaciones internacionales como la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (4)
establecieron foros para promover el debate entre los gobiernos, las partes interesadas
de la cadena de suministro farmacéutico y los pacientes para identificar las causas y
encontrar soluciones al problema de la falta de disponibilidad de medicamentos-

El acceso a los medicamentos para todos es una de las metas de los Objetivos de
Desarrollo Sostenible de Naciones Unidas, que constituyen un marco politico que destaca
la urgente necesidad de encontrar soluciones para alcanzar esta meta. Abordar el
desabastecimiento de medicamentos es una de las areas de mayor preocupacién en todo
el mundo.

Teniendo en cuenta esta creciente preocupacion, la FIP estd emitiendo esta declaracion
de politica que analiza las causas, los impactos y las acciones necesarias para el problema
global del desabastecimiento de medicamentos a través de un enfoque de miltiples
partes interesadas que implica a representantes de varios sectores.

Al formular recomendaciones para abordar todas o cualquiera de las causas del
desabastecimiento de medicamentos, la FIP presupone lo siguiente:

A. Los medicamentos no deben considerarse productos comerciales ordinarios.

B. Las necesidades de los pacientes y de los sistemas sanitarios deben ser el factor
principal que impulse las politicas farmacéuticas nacionales.

C. Deberia potenciarse el papel de los farmacéuticos en la mitigacion del impacto
del desabastecimiento de medicamentos.

D. Existen tanto soluciones a corto plazo (abordar el desabastecimiento actual)
como estrategias a largo plazo (prevenir futuras situaciones de
desabastecimiento) para este problema.
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Definicion de desabastecimiento de medicamentos

No existe una definicion internacional armonizada de desabastecimiento de
medicamentos. Difiere de un pais a otro.

La OMS proporciona una lista con una recopilacién de definiciones de desabastecimiento
de medicamentos. (21) Un panel de expertos de la OMS propuso las siguientes dos
definiciones desde dos perspectivas diferentes:

Por el lado de la oferta: se produce «desabastecimiento» cuando el suministro de
medicamentos, productos sanitarios y vacunas identificados como esenciales por el
sistema de salud se considera insuficiente para satisfacer las necesidades de salud publica
y de los pacientes. Esta definicion se refiere Unicamente a productos que ya han sido
aprobados y comercializados, a fin de evitar conflictos con las agendas de investigacidn y
desarrollo.

Por el lado de la demanda: se produce «desabastecimiento» cuando la demanda excede
la oferta en cualquier punto de la cadena de suministro y, en ultima instancia, puede
crear un «desabastecimiento» en el punto de prestacidon del servicio adecuado al
paciente si la causa del desabastecimiento no puede resolverse de manera oportuna en
relacién con las necesidades clinicas del paciente.

El Grupo Farmacéutico de la Unidn Europea define un desabastecimiento de
medicamentos como «toda incapacidad (temporal) de una farmacia comunitaria u
hospitalaria para suministrar a los pacientes el medicamento solicitado, como resultado
de factores fuera de su control, que requiere la dispensacidn de un farmaco alternativo
o incluso la interrupcién de un tratamiento médico en curso». (22)

En 2019, la Agencia Europea de Medicamentos y la Red de Jefes de Agencias de
Medicamentos definieron el desabastecimiento en los siguientes términos: «el
desabastecimiento de un medicamento para uso humano o veterinario se produce
cuando la oferta no satisface la demanda a nivel nacional». (23)

Para el propdsito de esta declaracion, la FIP adopta una definicién amplia para abordar
el impacto en la disponibilidad de medicamentos desde la perspectiva del paciente, a
saber:

Un desabastecimiento de medicamentos es un desajuste entre la oferta y la demanda
que da lugar a cambios, retrasos o discontinuidad de la atencion al paciente o una
reduccion de la adherencia terapéutica.

CAUSAS Y FACTORES QUE CONTRIBUYEN AL DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS

El desabastecimiento de medicamentos se debe a una gran cantidad de factores y causas
complejas que afectan el suministro suficiente de medicamentos para satisfacer las
necesidades de los sistemas de salud y los pacientes.

Las razones y los factores contribuyentes se han clasificado en diferentes grupos, pero
para el propésito de esta declaracion se utiliza un enfoque global, basado en la literatura
disponible y las perspectivas de las partes interesadas de la cadena farmacéutica. (7) (15)
(22) (16) (24)

A. Factores regulatorios y politicos

Los factores regulatorios relacionados con los diferentes sistemas regulatorios en todo el
mundo vy las diferentes obligaciones y requisitos segun las regiones o paises pueden
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provocar retrasos en la aprobaciéon de las autorizaciones de comercializacién v,
potencialmente, desabastecimientos nacionales.

A nivel de politicas, hay varios factores que pueden conducir a un aumento de la
demanda con los consiguientes impactos en el suministro normal o barreras de acceso,
lo que da lugar a un desabastecimiento o falta de disponibilidad de medicamentos para
los pacientes. Algunos ejemplos incluyen decisiones relacionadas con la politica de salud
publica, como nuevas practicas clinicas (por ejemplo, la introduccién de nuevas vacunas
en un plan nacional de salud), medidas de contingencia relacionadas con el
almacenamiento y reservas de seguridad a nivel nacional, o conflictos diplomaticos o
militares que entrafian sanciones. (5) (7) (25) (26)

Las agencias reguladoras, incluidas la Administracion de Alimentos y Medicamentos de
los Estados Unidos (FDA) y la Red de Jefes de Agencias de Medicamentos europea (HMA),
han introducido directrices o leyes que exigen la notificacién y el seguimiento del
desabastecimiento de medicamentos. Dichos enfoques son un elemento critico de la
vigilancia del mercado y para que los reguladores intervengan para mitigar el
desabastecimiento en el lado de la oferta, por ejemplo, solicitando a proveedores
alternativos que aumenten la produccidn si es posible, o acelerando las revisiones de las
instalaciones y equipos para reanudar la produccion lo mas rapido posible. Sin embargo,
no siempre estd claro si estas medidas son totalmente efectivas para abordar y resolver
el desabastecimiento. Existen limitaciones en la capacidad de las autoridades reguladoras
para anular los derechos de los titulares de autorizaciones de comercializacidon, aunque
en caso de desabastecimiento, se pueden autorizar proveedores alternativos mediante
los procedimientos adecuados. En algunos casos, los requisitos de etiquetado de
productos (por ejemplo, el idioma) pueden estar exentos para permitir la importacion de
productos sustitutos.

Los requisitos reglamentarios para la aprobacién se basan generalmente en
procedimientos fijos que pueden requerir un tiempo considerable para que los
fabricantes alternativos obtengan la aprobacidn oportuna. Un informe de la FDA (24)
sugiere que puede haber enfoques para permitir el reconocimiento de los fabricantes
con sistemas de calidad maduros. Ademas, China modificd recientemente su legislacion
para facilitar la evaluacién y aprobacién prioritarias de medicamentos en
desabastecimiento que tienen una necesidad urgente para la practica clinica. (27)

B. Factores de fabricacidon y calidad

A nivel de fabricacidon, hay muchas razones que pueden conducir a problemas de
produccion que potencialmente pueden contribuir al desabastecimiento.

Las fusiones de empresas y la existencia de un pequefio nimero de plantas de fabricacién
concentradas geograficamente pueden aumentar el riesgo de interrupciones en el
suministro de determinados medicamentos o IFA en caso de problemas en las
instalaciones de produccién y limitaciones en la capacidad de produccion.

Las medidas implementadas por las empresas para incrementar la eficiencia y reducir el
desperdicio pueden generar problemas de suministro inadecuado respecto al volumen
demandado. Por otro lado, las licitaciones y otros sistemas de compra centralizados
pueden diferir de los planes de produccidn, (28) lo que genera retrasos en la fabricacion.
Los aumentos repentinos de la demanda relacionados con cambios en los patrones de
prescripcidn o prondsticos inexactos pueden tener el mismo resultado. (16)

Pueden surgir problemas relacionados con la calidad asociados con los requisitos de
buenas practicas de fabricacion (BPF) que pueden llevar a la necesidad de implementar
medidas correctivas e incluso cierres de plantas, con el consiguiente impacto en la
capacidad de produccién. La disponibilidad de proveedores alternativos que puedan
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satisfacer las demandas de manera oportuna y con la calidad adecuada puede verse
limitada por requisitos tanto financieros como reglamentarios.

La produccidn requiere tiempos que no se pueden modificar, reducir ni eliminar; por otro
lado, algunos productos se producen Unicamente por campafia. Estas limitaciones
pueden dificultar una respuesta rapida para mitigar el aumento de las demandas del
mercado.

La capacidad de produccién también puede verse afectada por desastres naturales que
provoquen interrupciones imprevistas en el suministro.

Otra posible limitaciédn en la capacidad de produccion es el desabastecimiento de
materias primas y principios activos, debido a la disponibilidad limitada de proveedores
alternativos considerando tanto la concentracion del mercado de principios activos como
los desafios en la concesidn de licencias de fuentes alternativas de materias primas.

La consolidacion de la fabricacidn en regiones o paises especificos puede aumentar el
riesgo de desabastecimiento en caso de una pandemia o desastre natural, como lo
demuestran los problemas experimentados durante la pandemia de la COVID-19
(prohibiciones de exportaciones, interrupciones del transporte y acaparamiento).

C. Demanday oferta

Las cadenas de suministro de medicamentos involucran a varios agentes econémicos que
interactian entre si a través de un marco global de acuerdos econémicos y comerciales.
Los contextos demograficos, econdmicos y sociales a nivel nacional tienen implicaciones
no solo para la organizacién de la cadena de suministro, sino también para la demanday
las necesidades de los mercados nacionales.

Por el lado de la demanda, existen diferentes razones que pueden tener un impacto en
la disponibilidad de los medicamentos, a saber, picos de demanda relacionados con la
opinién publica y la comprensidn de las opciones disponibles, y emergencias de salud
publica y desastres naturales que originan cambios en la demanda y las necesidades de
los sistemas sanitarios y la sociedad. Un ejemplo de esto ha sido el acaparamiento que
se observé en la fase inicial de la pandemia de la COVID-19 tras las noticias en la prensa
sobre posibles medicamentos y vacunas curativos o preventivos. En el lado opuesto,
productos con baja demanda de mercado, como medicamentos de emergencia,
medicamentos de uso pediatrico, tecnologias heredadas de menor precio y/o menor
volumen y medicamentos sin interés comercial pueden correr un mayor riesgo de
desabastecimiento. (29) (30)

Los cambios en la poblacion de un pais debidos a la migracién y las corrientes de
refugiados pueden introducir cambios significativos en la demanda y provocar un
desabastecimiento de ciertos medicamentos en general o en ciertos grupos de poblacién.

Por el lado de la oferta, también existen motivos importantes que pueden provocar
desabastecimiento de medicamentos. Por ejemplo, algunos desabastecimientos
regionales pueden deberse a una distribucién limitada de productos en ciertas areas, un
bajo interés en la entrega a dreas remotas y una capacidad de entrega insuficiente. (31)
(32)

También debe tenerse en cuenta el impacto de los mercados grises o no regulados y los
productos falsificados, lo que subraya la necesidad de mantener un equilibrio entre la

proteccién y el acceso.

La estructura de la red o cadena de suministro en un pais, en el marco de un mercado
global, también puede dar lugar a desabastecimiento debido a la discrepancia entre el
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volumen que los fabricantes liberan a un mercado dado y las necesidades reales de los
pacientes. Las regulaciones comerciales y de mercado (por ejemplo, comercio paralelo)
y los acuerdos comerciales entre agentes de la cadena farmacéutica (por ejemplo,
cuotas) también pueden dar lugar a desabastecimiento. (16) (33)

Los fabricantes de productos farmacéuticos deben asegurarse rdpidamente de que los
informes de existencias sean precisos y estén actualizados. Los fabricantes y mayoristas
de productos farmacéuticos tienen la obligacién conjunta de garantizar un suministro
adecuado y continuo de medicamentos de modo que se cubran las necesidades de los
pacientes a nivel nacional, y los farmacéuticos deberian tener mayores oportunidades
para abordar directamente el desabastecimiento de medicamentos.

Cualquier aumento descoordinado en la demanda puede crear problemas de oferta (por
ejemplo, acaparamiento, acumulacién de existencias o comportamientos de compra por
panico).

D. Factores econémicos

El contexto econdmico y las limitaciones presupuestarias que afrontan los diferentes
gobiernos a nivel mundial dan como resultado diferentes medidas para abordar los
desafios de los sistemas de salud y el aumento del gasto sanitario.

Los recursos financieros limitados repercuten en la sostenibilidad de la cadena
farmacéutica en los paises de ingresos bajos, medios y altos.

Los mecanismos de fijacion de precios que repercuten en los precios y los margenes
pueden afectar la viabilidad y sostenibilidad de los agentes en la cadena de suministro
farmacéutico y, en consecuencia, la disponibilidad de medicamentos. Estos mecanismos
pueden incluir precios de referencia, revisiones administrativas de precios, descuentos o
recuperaciones, licitaciones y adquisiciones, politicas de recuperacion de la inversion y
otras politicas de contenciéon de costes. También pueden dar lugar a retiradas
comerciales de determinados productos de los mercados nacionales y a una reduccion
del nimero de proveedores. Ademads, en muchos paises, hay retrasos en los pagos a los
proveedores que, combinados con politicas de precios bajos, tamafio y estructura del
mercado, pueden dar lugar a una falta de atractivo para los titulares de autorizacién de
comercializacion. (16) (28)

La asequibilidad, asociada con la fragmentacién y la implementacidn sub éptima de las
reglamentaciones, puede causar desabastecimiento en los paises de ingresos bajos y
medios debido a la falta de produccién nacional y los altos precios de los medicamentos
importados. Por estas razones, en muchos paises, especialmente en los paises africanos,
muchas personas no tienen acceso a los medicamentos esenciales no solo debido a la
falta de disponibilidad, sino también a los frecuentes desabastecimientos. (34) (35)

Se ha notificado que muchos de los casos de desabastecimiento estan asociados con
productos de bajo precio y hay una falta de imperativos econdmicos para ofrecer
alternativas. La falta de un incentivo a nivel de ganancias y los tiempos de aprobacion
relativamente largos, incluso para los medicamentos establecidos, proporcionan una
limitada motivacidn para que un nuevo fabricante entre en el mercado. (24)

Independientemente de cuales sean las causas y el impacto del desabastecimiento de
medicamentos, redunda en el mejor interés de la comunidad global, los gobiernos, los
profesionales sanitarios, los pacientes y todas las partes interesadas de la cadena de
suministro farmacéutico, como hospitales, farmacias, distribuidores sanitarios de servicio
completo y otros mayoristas farmacéuticos, y la industria farmacéutica, trabajar juntos
de forma colaborativa y transparente y comprender los factores que influyen en este
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problema, a fin de prevenir o mitigar el empeoramiento de la tendencia mundial a largo

plazo del desabastecimiento de medicamentos.

Fecha de adopcion : 13 de septiembre de 2020

Propuesto por : Oficina de la FIP

Esta declaracion puede ser citada del siguiente :  Declaracion de politica de la FIP sobre el desabastecimiento de
modo medicamentos

Esta declaracion hace referencia a las : Informe dela Cumbre Internacional de la FIP sobre el desabastecimiento
siguientes declaraciones y documentos de la de medicamentos (2013)
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