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EDITORIAL
¿Será la UE lo suficientemente rápida para 
evitar una nueva crisis de suministro?

Queda poco 
más de un 
mes para 
que llegue 
el invierno 
y todo el 
sector está 
expectante 
en si las 
medidas 
propuestas 
serán 
adecuadas

Los problemas desabastecimiento a los que se enfren-
ta Europa no son nuevos. Según la OCDE, las notifica-
ciones de escasez  de medicamentos aumentaron un 

60 por ciento entre 2017 y 2019.
Los problemas de suministro se gestionan de distinta 

manera, partiendo desde una faceta de prevención, gestión 
e información hasta una de coordinación transversal hacia 
dentro y fuera del país. Sin embargo, la monitorización de 
fármacos para adelantarse al posible desabastecimiento es 
fundamental. En este sentido, la información y la interope-
rabilidad entre todos los agentes que custodian la cadena 
del medicamento es esencial.

Pilar Jimeno, directora general de Inspección y Ordena-
ción Sanitaria de la Consejería de Sanidad de la Comunidad 
de Madrid, recalcó en el ‘I Foro Tecnología, Salud y Sociedad’ 
que es importante “estar conectados para atajar este tema”.

El seguimiento que ha realizado la AEMPS refleja un in-
cremento significativo de estos problemas en comparación 
con el mismo periodo del año anterior. Aunque la inmensa 
mayoría de los desabastecimientos no tienen impacto so-
bre el paciente (0,2 por ciento), Jimeno destacó que es fun-
damental trabajar para que ese valor residual se convierta 
en nulo.

El nuevo reglamento de la UE 2022/123, por el que se re-
fuerza el papel de la EMA en la preparación y gestión de 
crisis con respecto a los medicamentos y los productos sa-
nitarios, recoge en uno de sus apartados la necesidad de 
establecer medidas para evitar que se produzcan este tipo 
de problemas.

“El reglamento de la UE, en el preámbulo pide la colabo-
ración del sector privado y académico. Este aborda la es-

casez de medicamentos y productos sanitarios a través de 
estructuras mejoradas que garanticen algunos aspectos, 
como la gestión adecuada de las materias de investigación. 
Otro aspecto que trata es la interoperabilidad de los datos 
con las plataformas informáticas de los Estados miembro”, 
matizó Jimeno.

Queda poco más de un mes para que llegue el invierno y 
todo el sector está expectante en si las medidas propues-
tas por la UE van lo suficientemente rápido para evitar una 
nueva crisis como la vivida el año pasado o si es necesario 
realizar un esfuerzo mayor para abordar las causas subya-
centes de la escasez.

Por el momento, las jornadas celebradas en España que 
abordan este tema resaltan la necesidad de una colabo-
ración integral, implementación de tecnologías digitales y 
mejora de la eficiencia en toda la cadena de suministro.

Solo a través de la acción conjunta se pueden superar los 
desafíos actuales y futuros en la gestión de medicamentos.

CON LA VENIA:
Farmaindustria y la 
Generalitat de Cataluña 
se dan la mano

Este 16 de noviembre tuve el placer de asistir a una se-
sión organizada por Farmaindustria en la Real Aca-
demia de Medicina de Cataluña, que giraba en torno 

al papel de la autorregulación en la promoción de medica-
mentos.

En esta sesión, participaron también miembros de la Di-
rección General de Ordenación y Regulación Sanitaria del 
Departament de Salut de Cataluña, entre otros expertos. 
Y es que, justamente este día, la Dirección General firmó 
un convenio de colaboración con Farmaindustria para el 
control la publicidad de medicamentos, lo cual no supone 
más que un reconocimiento a la importante labor realiza-
da por Farmaindustria (y Autocontrol) en este ámbito, y a la 
confianza que las autoridades han depositado en ellos. De 
hecho, el subdirector general de Ordenación, Calidad Sani-
taria y Farmacéutica del Departament de Salut de Cataluña, 
trasladó este mensaje de confianza de manera muy gráfi-
ca: gracias a la baja incidencia de materiales promociona-
les notificados en Cataluña, se dispuso de los suficientes 
recursos para la elaboración de una Guía interpretativa en 
materia de promoción, pionera en España, en lugar de des-
tinar estos recursos a la fiscalización de materiales. 

Entre las novedades que se anunciaron en esta sesión, 
cabe destacar la próxima publicación de una nueva ver-
sión de la Guía catalana de publicidad de medicamentos, 
prevista para diciembre de 2023, en la que se reconoce 
activamente el papel de la autorregulación. Asimismo, se 
confirmó que, a partir del próximo enero de 2024, no será 

necesario notificar los patrocinios en Cataluña. Por su par-
te, la directora jurídica de Farmaindustria aprovechó la pre-
sencia del subdirector general de Ordenación, quien parti-
cipa en el borrador del esperado nuevo Real Decreto sobre 
promoción de medicamentos, para insistir en la necesidad 
de que esta nueva norma aborde las siguientes cuestiones 
fundamentales: (1) la necesaria regulación del derecho de 
las compañías a ofrecer formación a profesionales sanita-
rios; (2) la necesidad de establecer una clara delimitación 
del concepto de promoción; (3) la regulación de la interre-
lación con organizaciones de pacientes y la prestación de 
servicios por parte de profesionales; (4) la delimitación de 
competencias entre Estado y Comunidades Autónomas y; 
(5) la clarificación del régimen de promoción antes de la 
obtención de la decisión sobre precio y financiación. Fue en 
este último punto donde se generó mayor debate, pero Far-
maindustria aprovechó para recordar que la armonización 
completa del derecho europeo en materia de promoción de 
medicamentos impide que un Estado Miembro imponga 
una condición como la que exigen las autoridades españo-
las (Madrid y Cataluña, en concreto), relativa a la necesaria 
decisión sobre la financiación del fármaco para poder reali-
zar promoción del mismo. 

Con todo, una gran sesión, cargada de novedades y reco-
nocimientos que, sin duda alguna, ponen en valor el camino 
recorrido por la autorregulación en España como estandar-
te de transparencia, responsabilidad y la integridad en sus 
actuaciones.

Anna Gerbolés
Abogado de Faus & Moliner
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