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Quan es considera que hi una situacio de
desproveiment de medicaments?

J Quan a les oficines de farmacia i els serveis de farmacia
hospitalaria no disposen d’'un determinat medicament o
no en disposen en unitats suficients per a atendre totes
les prescripcions gue reben (escassetat)
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Consequiencies dels desproveiments

O Problema de salut publica degut a una atencié farmaceutica
Inadequada dels pacients al no poder accedir al tractament
prescrit (retard, interrupcio o canvi)

 Angoixa dels pacients (especialment cronics) al no tenir certesa
gue podran disposar del seu tractament

] Distorsions en el sistema sanitari ja que:

v' Fa augmentar la freqlieéncia a la consulta médica per a qué el metge
responsable valori la substitucié del medicament prescrit per un altre o un
altre tractament

v Increment del preu del tractament, si el desproveiment afecta a
medicaments generics o cal importar-lo

 En ocasions pot crear alarma social al tenir ress6 mediatic
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Tipus de desproveiments segons la seva rellevancia
sanitaria (a)

 Desproveiments de tipus |

v Afecten a medicaments, el principi actiu, dosificacié o forma
farmaceutica dels quals és I'Unica registrada a I'Estat
espanyol

v" El seu desproveiment causa una llacuna terapéutica i, per
tant, problemes sanitaris significatius per la impossibiltiat de
tractar els malats que requereixin rebre aquell medicament

v" Comporta inconvenients i alteracions en el tractament dels
pacients i al sistema sanitari.

* El pacient ha de tornar al seu metge per valorar I'alternativa
terapeutica
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Tipus de desproveiments segons la seva rellevancia
sanitaria (b)

 Desproveiments de tipus Il (a)

v Afecten a medicaments amb alternativa terapéutica per
suposa una modificacié de la prescripcié com és el cas dels
medicaments que no poden ser substituits directament per

altres pel farmaceutic en la dispensacio si no es amb
I'autoritzacio expressa del metge.

v' Comporta inconvenients i alteracions en el tractament dels
pacients i al sistema sanitari.

» El pacient ha de tornar al seu metge perque li prescrigui el nou
medicament.
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Tipus de desproveiments segons la seva rellevancia
sanitaria (c)

 Desproveiments de tipus Il (b)

 Medicaments no substituibles:

— Biologics (insulines, hemostatics, ..)

— Amb estret marge terapeutic (anticoagulants no injectables,
glucosidos cardiacs, ...)

— Sotmesos a especial control medic (Leponex, Neotigason,
Roacutan, Uronefrex)

— De I'aparell respiratori administats per via inhalatoria.
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Tipus de desproveiments segons la seva rellevancia
sanitaria (d)

 Desproveiments de tipus Il

v Afecten medicaments amb alternativa terapeutica, amb
altres medicaments que poden ser substituits directament
per part del farmaceutic en la dispensacio.

v No produeixen un problema sanitari en I'atencié
farmaceutica del pacient no pel sistema sanitari, excepte:

» el possible impacte sobre el cost del tractament
* Inconvenients per al pacient pel canvi del medicament
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Tipus de desproveiments segons el seu origen (a)

[ Originats en la produccio del medicament

v Poden ser deguts a diferents causes:

* Problemes tecnics en la produccio:
— Falta de matéria primera,
— Tancament d’un planta de produccio,
— Incorrecta programacioé de la produccio,
— Incompliment de les normes de correcta fabricacio
— Problema de qualitat del medicament.
* Increment imprevist en la demanda del medicament per:
— un desviament al comer¢ paral-lel
— incremento en la prescripcio

e Gestid incorrecta d'un modificacid de I'autoritzacio de la
comercialitzacié del medicament
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Tipus de desproveiments segons el seu origen (b)

] Desproveiment originat en la distribucio

v Determinats medicaments que es treuen del canal
farmaceutic (distribucio o oficines de farmacia) per destinar-
los a la exportacio o a la distribucio paral-lela a altres paisos
de la Unio Europea:

* Amb registre a I'Estat espanyol i altres paisos de la Uni6
Europea

 Amb el preu a I'Estat espanyol significativament més baix que
als altres paisos de la Unio Europea

v" Problematica de la distribucio inversa
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Fonts d’'informacio en la deteccio de
desproveiments de medicaments

 Pacients o familiars

] Oficines de farmacia

] Serveis de farmacia hospitalaria

 Magatzems de distribucio farmaceutica

 Laboratoris farmaceutics

1 061 Sanitat Respon

O Altrs organs dels Departament de Salut: CatSalut.
 Col-legis de farmaceutics de Catalunya

1 Agencia Espanyola de Medicaments | Productes Sanitaris
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Investigacio de I'abast del desproveiment

 Consulta
v" Centre d’'Informacié de Medicaments de TAEMPS
v E-room de desproveiments del Comité Tecnic d’Inspeccio

 Contacte amb quatre magatzems de distribucio, per a
determinar:
v" Si disposen d’existéncies
v" Comandes fetes al laboratori proveidor
v Si hi ha problemes de subministrament por part del laboratori
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Investigacio de I'abast del desproveiment

 Si es confirmen problemes subministrament per part del
laboratori:
v Notificacié a la AEMPS via e-room

v" Contacte amb el director tecnic del laboratori:

* Informacio sobre la situacio en que es troba la comercialitzacio
del medicament i previsio de la resolucio

[ Si es sospita que el problema pot estar relacionat amb la
distribucio
v Sol-licitud de dades de vendes dels distribuidors

v Regueriment per a que les unitats es destinin a oficines o serveis
de farmacia
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Comunicacio de la situacio de desproveiment

O Confirmacio per part de 'TAEMPS de la situacio de
desproveiment, durada estimada, causa i possibles alternatives:
v" Obertura de la via de medicaci6 estrangera
v Restriccid del subministrament per a determinades patologies
v" Formulacié magistral

O Notificacio a través del sistema de alerta farmaceutica
v Col-legis de farmaceutics de Catalunya
v' Oficines de farmacia via magatzems de distribucio
v Serveis de farmacia hospitalaria
v/ 061 Sanitat Respon i altres organs del Departament de Salut
v Entitats proveidores d’atenci6 primaria

1 Llistat de medicaments afectats al lloc web de TAEMPS
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Control i prevencio de situacions de desproveiment
de medicaments per distribucio

 Programa de seguiment mensual de les vendes dels
distribuidors a oficines de farmacia dels medicaments de la
Circular 2/2012:

Aldomet i Aldomet forte comprimits Leukeran comprimits

Lixacol comprimits Madopar comprimits

Melfan Aspen comprimits Mercaptopurina Aspen comprimits
Mysoline comprimits Nuvacthen Depot ampul-les

Prograf capsules dures Sinemet plus i Sinemet 25/250 comp.

Sandimmun capsules i concentrat per solucié per a perfusio
Myfortic comprimits gastroressistents

v" Llista ampliable si es detecten altres medicaments sotmesos a comerg
paral-lel que puguin generar situacions de desproveiment
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Control i prevencio de situacions de desproveiment
de medicaments per distribucio

O Identificacio de farmacies amb compres elevades anomales
v" Inspecci6 per a determinar el desti donat a les unitats adquiries

v Expedient sancionador si es detecta alguna irregularitat (dispensacio
sense recepta)

O Inspeccio a magatzems de distribucio per:
v Determinar compliment dels requisits per fer comerc paral-lel

* Notificaci6 previa a TAEMPS
e Prioritzacio del subministrament a les oficines de farmacia

v Confirmar I'origen de les unitats dels medicaments

[ Intercanvi d’'informacio | coordinacido amb altres CCAA | AEMPS
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Prevencio de situacions de desproveiment per

problemes en la fabricacio
Pla d’acci6 de I’Agencia Europea de Medicaments (2012)

d

d

d

Sensibilitzar sobre el impacte de I'escassetat de medicaments

Definir la forma de mesurar el impacte en pacients i quan és considera
gue un medicament és essencial

Estimular la reaccio de la indastria i la millora en els plans de contingencia
de les plantes de fabricacio

Promoure l'avaluacio benefici / risc davant de problemes de qualitat en els
medicaments

Promoure una millor i proactiva gestio de riscos per part dels titulars de
I'autoritzacio de comercialitzacié de medicament

Desenvolupar col-laboracions internacionals de cooperacio per fer-hi front
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Prevencio de situacions de desproveiment per

problemes en la fabricacio
Pla d’accio de I’Agencia Europea de Medicaments (2012)




Gracies per |I'atenciod

Servicio de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios
Direccion General de Ordenacion y Regulaciéon Sanitarias
Travessera de les Corts, 131-159 (pavello Ave Maria)
08028 Barcelona

Tel. 93 556 62 61 Fax 93 227 29 90
s.cassany@gencat.cat

http://canalsalut.gencat.cat
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