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Reflexiones sobre |la escasez de medicamentos a la luz de las Ultimas propuestas

en la materia

A propdsito del Dictamen del Comité Europeo de las regiones y del programa de la Comision Europea

Si hay un objetivo compartido entre todos los
actores involucrados en el ciclo de vida del medi-
camento es el de evitar las situaciones de desa-
bastecimiento. Si estamos de acuerdo en que el
paciente debe estar en el centro, es fundamental
que este pueda acceder al medicamento que nece-
sita en el momento en el que lo necesita.

Esta realidad se hizo evidente durante la pande-
mia de Covid-19, cuando la Union Europea debid
enfrentar un aumento subito en la demanda de
medicamentos, especialmente vacunas. Ahora, es
crucial aplicar las lecciones aprendidas y adaptarlas
a la produccién y distribucion regulares.

Las compafiias farmacéuticas ya estdan acostumbra-
das a monitorizar sus niveles de stock y la demanda
en tiempo real, y sin duda las ultimas herramientas
digitales suponen un empujén importante a la hora
de tener datos de calidad y fiables. Sin embargo,
factores como las variaciones en el precio de la
energia, los conflictos geopoliticos o la dependen-
cia de proveedores de fuera de la UE siguen gene-
rando algunos cuellos de botella en la entrega vy
suministro de medicamentos.

Es por ello que se plantea, de forma recurrente,
cuando y como el sector publico debe ntervenir
para guiar y complementar el esfuerzo que ya se
realiza por parte del sector privado.

En este marco, el 17 de septiembre, el Comité Euro-
peo de las Regiones emitié un dictamen sobre la
escasez de medicamentos. Sus recomendaciones
estan dirigidas a gobiernos nacionales, la Comision
Europea y otros actores clave, buscando reforzar
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la autonomia de la UE en el sector farmacéutico.
Algunas de las medidas propuestas de mayor
calado son:

1. Mayor produccidon farmacéutica local en
Europa y diversificacion de fuentes de suminis-
tro para reducir la dependencia externa. Ello
puede incentivarse mediante medidas fiscales
y de apoyo financiero, y fomentar, en general,
un entorno atractivo para la investigacion y el
desarrollo.

2. Crear un Mecanismo Voluntario Europeo de
Solidaridad para los Medicamentos, donde
paises puedan ayudar a otros en situacion
critica. Esta idea, que ya se destacé durante la
pasada presidencia belga del Consejo, debe ser
vista, sin embargo, como un ultimo recurso,
dado que un uso excesivo puede generar
un colapso por la carga administrativa que
supone.

3. Si bien el mandato de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) fue ampliado por el
Reglamento (UE) 2022/123, el dictamen insiste
en que la EMA debe continuar con la supervi-
sién activa y la comunicacién de informacién
critica a pacientes y profesionales de la salud
sobre la duracién de las escaseces y las alter-
nativas disponibles.

4. Debe integrarse una mayor digitalizacién y
seguimiento de datos como herramientas
esenciales para prever y gestionar las interrup-
ciones en el suministro.
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Estas medidas deben enfatizarse en zonas rurales y
remotas, donde la escasez impacta gravemente al
sumarse la dificultad de acceso a servicios de salud.

No es baladi que el Comité solicite a la Comision que
estudie si los datos recogidos en el Sistema Euro-
peo de Verificacion de Medicamentos (EMVS, por
sus siglas en inglés) pueden alimentar automatica-
mente la plataforma europea de seguimiento de la
escasez.

Se trata de un debate que viene de lejos. El EMVS,
en sintesis, se cred en la drbita de la normativa
sobre medicamentos falsificados para evitar que
medicamentos falsificados entrasen en el mercado,
mediante una verificacién de extremo a extremo.
La industria aboga por usar los datos del EMVS para
monitorizar las situaciones de desabastecimiento
por ser una herramienta ya disponible, mientras
que los representantes de los profesionales sanita-
rios han expuesto que se trata de un sistema que
no fue concebido como un sistema de seguimiento
y rastreo, sino que Unicamente da datos sobre los
lotes en momentos concretos.

El dictamen parece proponer un término medio,
donde los datos del EMVS se integren o complemen-
ten con otros que puedan dar una visién no sesgada
y en tiempo real del nivel de abastecimiento.

El quo vadis del posible nuevo comisario
de salud de la UE

El mismo dia, curiosamente, se hacia publica la
carta de mandato que Von der Leyen dirigia a Olivér
Varhelyi, su candidato para ser el nuevo comisario
de salud -en sustitucion de Stella Kyriakides-. En
ella, le encomienda proponer un reglamento de
medicamentos criticos para abordar situaciones de
escasez y reducir la dependencia en relacién con los
medicamentos criticos.

Deciamos anteriormente que las situaciones de la
escasez son complejas, multicausales, y estan rela-
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cionadas estrechamente con otros aspectos de poli-
tica sanitaria. Piénsese, por ejemplo, que la mayoria
de los antibidticos estan en esta lista de medica-
mentos criticos que van a ser objeto de medidas
reforzadas. Por otro lado, sin embargo, en sede de
lucha contra la antimicrobiana, se estdn adoptando
politicas tendentes a facilitar incentivos para que el
desarrollo de nuevos antimicrobianos sea atractiva.
Por ello es crucial entender la reforma de la legisla-
cion farmacéutica en su conjunto.

Volviendo a la nominacién de Olivér Varhelyi, ahora
el Parlamento Europeo debe aprobar su nombra-
miento. Antes, el Parlamento tiene opcién de
realizar algunas preguntas al candidato sobre los
puntales de su programa. En sus respuestas escri-
tas, el hungaro confirmaba que acepta el reto de
proponer un reglamento de medicamentos criticos,
a la vez que pretende propulsar la salud preventiva.
Porque es evidente que el problema de la escasez
se mitiga también si hay mas accién preventiva en
salud y, por ende, menos demanda de medicamen-
tos. Anuncia, de vuelta a la cuestion de la escasez,
“medidas adicionales no legislativas”, sin entrar por
el momento en detalles.

De la politica a la préctica

Estos pronunciamientos tienen un caracter cier-
tamente politico. Pasemos entonces al terreno
practico. La revisién de la legislacién farmacéutica
europea, tal y como la conciben la Comisién vy el
Parlamento en su posicién, prevé lo siguiente:

1. Introduccién de una definicion armonizada
de escasez como “aquella situacion en la que
la oferta de un medicamento autorizado vy
comercializado en un Estado miembro no
satisface la demanda de dicho medicamento
en ese Estado miembro con independencia de
la causa”. Este Ultimo inciso no se encontraba
en el texto propuesto por la Comision.
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Se generaliza el requisito de que los titulares
de autorizaciones de comercializacion (TAC)
tengan planes de prevencion de la escasez
para los productos que comercializan. La EMA
publicara una guia sobre cémo redactar estos
planes, pero podemos anticipar que deberan
incluir informaciones tales como las alternati-
vas comercializadas o un andlisis detallado de
la cadena de suministro que identifique posi-
bles vulnerabilidades.

El Parlamento ha actualizado el contenido de
la obligacion de notificacién por parte de los
TAC en las situaciones de suspensién o cese de
la comercializacion. Esto es relevante porque
los TAC deberan “exponer sus razones” ante
la autoridad competente del Estado miembro
donde se haya comercializado el medicamento.
Ademds, es importante recordar que deben
notificar una suspensién temporal o disrupcion
anormal en el suministro lo antes posible, y
como minimo seis meses antes si la situacion
es previsible.

Estas notificaciones generan controversias en la
practica, dado que en muchas ocasiones no se
prevé un problema de suministro con seis meses
de antelacion. La norma incorpora conceptos
indeterminados, como qué es previsible y qué
no, y esto puede aumentar las discrepancias
entre compafifas y agencias nacionales.

El Parlamento ha reforzado también las obli-
gaciones de notificacién que recaen en distri-
buidores y mayoristas. Asi, si un TAC notifica
una situacién de problema de suministro, el
distribuidor o mayorista va a tener que aportar
datos sobre stock y movimientos en relacion
con los motivos de la disrupcion.

Los considerandos de la propuesta de regla-
mento llaman a reflexionar sobre la impor-
tancia de mejorar los procedimientos de
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contratacion publica. Asi, se reconoce que las
licitaciones “basadas Unicamente en el precio
y en las que solo hay un licitador aumentan el
riesgo de escasez de medicamentos y reducen
el niumero de proveedores en el mercado”.

La Unidén europea y sus agentes no necesitan
etiquetas, sino poner en valor el trabajo que reali-
zan desde su dmbito de control. Los actores del
ecosistema sanitario comprenden que las causas de
situaciones de escasez son multiples y muy varia-
das, y estan interrelacionadas. Esto es un reto a la
hora de disefiar e implementar soluciones, porque
se trata de dindmicas con multicausalidad y con
implicaciones globales. Asegurar el acceso equita-
tivo y sostenible que los pacientes necesitan bien
merece ese esfuerzo.
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