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El acceso a los medicamentos seguros, efecti-
vos, asequibles y de calidad es un componen-
te esencial del derecho a la salud que pasa, 
entre otras cuestiones, por garantizar que los 
medicamentos que se necesiten estén dispo-
nibles para los pacientes en cada momento y 
de forma previsible y constante. Sin embargo, 
los desabastecimientos y otros problemas de 
suministro de medicamentos se están dando 
de manera creciente y recurrente en los últi-
mos años a nivel global, afectando de lleno a 
la disponibilidad y con serias consecuencias 
para los pacientes, los sistemas sanitarios y la 
sociedad en general (1–3). 

Los desabastecimientos afectan a fármacos 
muy diversos. Muchos de ellos se utilizan en 
el ámbito hospitalario e incluyen con frecuen-
cia antibióticos, medicamentos oncológicos y 
anestésicos (4).

Esta situación se ha visto acelerada y agravada 
en el contexto de la pandemia de la COVID-19. 
Tal y como reconocen la Agencia Europea 
del Medicamento (EMA) (5) y el Parlamento 
Europeo en informes recientes (6,7), en los 

últimos meses se ha observado la disconti-
nuación del suministro de algunos fármacos 
esenciales y se ha necesitado realizar restric-
ciones en el uso de ciertos medicamentos 
ante el riesgo de que pudieran quedar desa-
bastecidos. Un ejemplo de ello fue el caso de 
la hidroxicloroquina, vital para el tratamiento 
del lupus y otras enfermedades autoinmunes, 
cuyo suministro fue controlado, también en 
España (8), cuando se empezó a utilizar como 
tratamiento posible frente al coronavirus en el 
ámbito hospitalario.

DESABASTECIMIENTOS: UN PROBLEMA COMPLEJO 
CON GRAVES CONSECUENCIAS

A pesar de la enorme relevancia de este 
asunto y de la preocupación de los pro-
fesionales y los gestores sanitarios, hasta 
2019 no se dio la primera definición harmo-
nizada en Europa que establece, de forma 
genérica, que un desabastecimiento ocurre 
cuando la oferta no cubre la demanda de 
un medicamento (de uso humano o vete-
rinario) a nivel nacional (9). En este punto, 
sigue siendo necesario acordar las defini-
ciones de otros conceptos como «escasez», 
«disrupción del suministro» o «tensiones».
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CAUSAS COMPLEJAS Y POCO 
TRANSPARENTES

Los desabastecimientos responden a causas 
complejas y multifactoriales (10). Con frecuen-
cia se reportan problemas relacionados con la 
cadena de suministro que pueden afectar a la 
propia producción o al plano logístico: acci-
dentes en plantas productoras; contaminación 
de las materias primas o del producto finali-
zado; y problemas con los etiquetados o los 
envases, entre otras (1). En este terreno se in-
cluyen también de manera recurrente factores 
que tienen que ver con fallos en la planifica-
ción y la estimación de la demanda, a veces 
por situaciones inesperadas como en el caso 
de la COVID-19.

Situaciones como esta vienen principalmente 
provocadas por la excesiva dependencia de 
un escaso número de productores de materias 
primas a nivel global. Sin embargo, las causas 
de los desabastecimientos van más allá de si-
tuaciones excepcionales. El mercado, las po-
líticas de precio nacionales y las estrategias 
comerciales de las compañías también están 
con frecuencia detrás de la escasez. Algunos 
estudios muestran que los medicamentos con 
precios más bajos o que presentan menor ren-
tabilidad para la empresa se ven más afecta-
dos por los problemas de suministro (11,12). En 
este sentido, es habitual que los laboratorios 
realicen retiradas voluntarias de medicamen-
tos como parte de su estrategia de negocio(1): 
por suponer mercados menos rentables, para 
presionar a las autoridades en la negociación 
de precios o para favorecer la entrada en el 
mercado de otros productos de mayor inte-
rés comercial para la empresa (2). Este tipo de 
estrategias afectan especialmente a algunos 
medicamentos esenciales como los genéricos 
para el cáncer (13) o los antibióticos (14).

LA ESPECULACIÓN Y EL CHANTAJE 
EN LOS MEDICAMENTOS CONTRA EL 
CÁNCER

En 2009, laboratorios Aspen se convirtió en el 
único comercializador de cinco medicamentos 
para el cáncer, ninguno de ellos sujeto a pa-
tente, tras cerrar un acuerdo de compra con 
Glaxo SmithKline (15,16). Cuatro años más tar-
de, Aspen aumentó repentinamente su precio 
en varios países: hasta un 1.500% en Italia y un 
4.000% en España. La negativa del Ministerio 
de Sanidad español a aceptar este aumento 
desorbitado de los precios tuvo como respues-
ta por parte de Aspen el cese de la comerciali-
zación y el consecuente desabastecimiento de 
estos fármacos, como parte de su agresiva es-
trategia comercial (16).
En Italia, la organización de pacientes Altro-
consumo denunció el caso en 2014 ante la Au-
toridad de la Competencia italiana (AGCM). En 
2016, este organismo multó a Aspen con cinco 
millones de euros tras demostrarse que había 
habido abuso de posición dominante e incre-
mento injustificado de los precios (17). En Es-
paña, la CNMC, motivada por las acciones de 
la autoridad italiana, abrió una investigación 
similar en 2017 (18). Unos meses más tarde, el 
expediente quedó archivado cuando la Comi-
sión Europea decidió abrir un proceso de in-
vestigación propio que cubría todo el espacio 
europeo, a excepción de Italia, donde el caso 
ya se había resuelto (19).
La Comisión sigue estudiando si acepta la pro-
puesta de Aspen (19), por la que se compro-
mete a bajar los precios de los medicamentos 
en los países europeos afectados una media 
de un 73% durante 10 años y a garantizar su 
suministro, al menos, en los próximos cinco 
años. Este proceso ha constituido la primera 
investigación de la Comisión en relación con 
prácticas de precios excesivos en la industria 
farmacéutica. 
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Sin embargo, muchas veces se desconocen 
las causas reales de un desabastecimiento. Un 
análisis realizado en 2014 en siete países euro-
peos, incluido España, mostraba que en el 65% 
de los casos totales de desabastecimientos no 
se reportaban los motivos. La misma situa-
ción se daba en casos concretos de fármacos 
de gran impacto clínico como medicamentos 
esenciales o terapias oncológicas (20). Esta 
falta de transparencia y el desconocimiento de 
los verdaderos factores subyacentes dificultan 
la puesta en marcha de estrategias de preven-
ción eficaces y son un escollo importante a la 
hora de encontrar soluciones.

EL IMPACTO EN LAS PERSONAS Y EN 
LOS SISTEMAS DE SALUD

Los pacientes son los principales afectados 
cuando hay un problema de desabastecimien-
to. Las consecuencias impactan directamente 
sobre su salud -física y mental- y su economía. 

Desde principios de 2020, La Organización de 
Consumidores y Usuarios (OCU) tiene abierto 
un cuestionario online (21) que recoge la ex-
periencia de las personas afectadas. Los datos 
muestran que la preocupación, la angustia o 
la ansiedad son las consecuencias que más a 
menudo sufren los pacientes. Otras tienen que 
ver con la gran cantidad de tiempo invertido 
en la búsqueda del fármaco desabastecido, 
los problemas con la forma de administra-
ción del medicamento alternativo prescrito, la 
aparición de otros efectos secundarios con el 
nuevo fármaco o un gasto económico adicio-
nal, ya sea porque la alternativa prescrita es 
más cara o porque no está financiada por el 
Sistema Nacional de Salud (SNS) (3).

Otros estudios confirman el deterioro del es-
tado de salud y el aumento de la morbilidad 
en los pacientes afectados (22–24) como con-
secuencia de retrasos en la administración de 
las terapias, sustituciones por tratamientos 
menos óptimos o porque no existe ninguna al-
ternativa disponible en el mercado (20,25) o 
el medicamento sea insustituible, por ejemplo, 
aquellos con estrecho margen terapéutico.

https://tinyurl.com/y5kkynt6
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EL DESABASTECIMIENTO DE LA 
ADRENALINA QUE SALVA VIDAS

La adrenalina autoinyectable se utiliza en si-
tuaciones de emergencia para el tratamiento 
de reacciones alérgicas repentinas que ame-
nazan la vida tanto de niños como de adultos. 
En pacientes pediátricos, la adrenalina debe 
estar disponible en cualquier lugar donde se 
encuentre el niño (casa, colegio, viajes). Para 
ellos están indicadas las dosis de 150 y 300 
microgramos. Sin embargo, su disponibilidad 
se ha visto comprometida desde 2017. En ese 
año, laboratorios ALK cesó la comercializa-
ción del autoinyector Jext® 300 microgramos 
debido a una falta de acuerdo de precio con 
el Ministerio de Sanidad —el precio máximo fi-
jado pasaba de 42,09 a 35,81 euros— (26,27). 
Otros laboratorios comercializan autoinyecto-
res similares, Altellus® y Emerade®, este último 
no financiado. Asimismo, en 2018 se incorporó 
otro, Anapen 300mcg, pero el abastecimien-
to sigue siendo insuficiente. De forma parale-
la, el incremento de la demanda de la dosis de 
150mcg para sustituir la falta del de 300mcg 

ha ido originando situaciones de desabasteci-
miento de esta dosis, amplificando el proble-
ma a los niños que utilizan la más baja. 
Una encuesta reciente recogía que el 81% de 
los médicos especialistas se mostraban pre-
ocupados ante la dificultad de sus pacientes 
para conseguir la adrenalina autoinyectable 
prescrita y el impacto psicológico negativo 
que todo ello causaba en los niños y en sus fa-
milias (27).
Entre los casos referidos a 27 de julio de 2020, 
a través del cuestionario online de OCU, se 
encuentran dos testimonios de pacientes que 
usan autoinyectores de adrenalina que no han 
podido encontrar Altellus 300 mcg ni Anapen 
300 mcg. A la pregunta «El no encontrar tu 
medicación ¿te ha causado algún problema?» 
los dos casos responden afirmativamente y 
uno de ellos, además, detalla la necesidad de 
vigilar sus comidas lo que una posible reacción 
alérgica le puede ocasionar.

Por otra parte, los desabastecimientos tam-
bién implican una sobrecarga directa sobre los 
profesionales, las Administraciones y el siste-
ma de salud. La gestión de los desabasteci-
mientos exige un tiempo a los profesionales 
que podría estar dedicándose al cuidado del 
paciente. Además, puede aumentar el gasto 
farmacéutico por la necesidad de suministrar 
alternativas, muchas veces a mayor precio, o 
tener que importar el medicamento en condi-
ciones económicas desfavorables (11,28). 
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La exposición de causas e impacto pone de 
manifiesto cómo los desabastecimientos re-
presentan un problema global de salud públi-
ca (29). Por ello, conocer las razones y por qué 
ocurren es uno de los principales retos. 

El último sondeo realizado, en 2019, por la 
Asociación Europea de Farmacéuticos de 
Hospital (EAHP) en hospitales de 39 países re-
velaba que el 95,1% de los farmacéuticos hos-
pitalarios encuestados consideraba que los 
desabastecimientos eran un asunto importan-
te en sus hospitales y que suponía un proble-
ma real a la hora de administrar los mejores 
cuidados a sus pacientes (22). Además, la ma-
yoría de ellos reconocía haber experimentado 
tres veces en el mismo año faltas de suminis-
tro de medicamentos comercializados por una 
sola compañía y, por tanto, sin ninguna alter-
nativa terapéutica disponible en el país (22). 

Las instituciones europeas comenzaron abor-
dando la cuestión de los desabastecimientos 
con la Directiva 2001/83/CE que requiere que 
las empresas garanticen un suministro conti-
nuo de los medicamentos comercializados y 

que notifiquen a las autoridades competen-
tes dos meses antes de cualquier interrupción 
temporal o permanente del suministro (6). No 
obstante, la legislación de la Unión Europea 
(UE) no obliga a las empresas a mantener me-
dicamentos en el mercado en caso de que de-
cidan retirarse. 

Posteriormente, en 2016, la EMA puso en 
marcha un grupo de trabajo a petición de 
las autoridades nacionales competentes para 
abordar los posibles problemas con el sumi-
nistro de medicamentos y desarrollar accio-
nes coordinadas para facilitar la prevención, 
identificación, gestión y comunicación sobre 
el desabastecimiento (30). En 2019, el grupo 
de trabajo lanzó el punto de contacto único 
(Single Point Of Contact -SPOC), un programa 
piloto para mejorar el intercambio de informa-
ción y de reporte sobre posibles desabasteci-
mientos entre los Estados miembros, la EMA y 
la Comisión Europea. Además, esta plataforma 
permite a los Estados compartir información 
sobre medicamentos que podrían utilizarse 
como alternativa para ayudar a prevenir y ma-
nejar mejor la escasez. Gracias a este sistema, 

LA RESPUESTA EUROPEA ANTE UNA CUESTIÓN 
GLOBAL Y URGENTE
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entre abril y septiembre de 2019 se notificaron 
un total de 52 medicamentos con problemas 
de desabastecimiento (31).

Ese mismo año, la EMA también aprobó do-
cumentos guía que incorporaban por prime-
ra vez la definición de desabastecimiento, así 
como una serie de recomendaciones para las 
agencias nacionales sobre la gestión de la dis-
continuidad en el suministro de medicamen-
tos y vacunas y el reporte y la comunicación 
de las causas (9,32). Asimismo, durante la 
pandemia de la COVID-19, la EMA ha puesto 
en marcha otro grupo de trabajo para abor-
dar la escasez de medicamentos causados por 
eventos importantes, cuyo objetivo es liderar 
acciones urgentes y coordinadas para preve-
nir y mitigar las interrupciones del suministro 
dentro de la UE durante la pandemia (5). 

La preocupación por las interrupciones de su-
ministro se debe a la enorme dependencia de 
la UE de los principios activos farmacéuticos 
fabricados en terceros países, principalmente 
en China e India, y que actualmente suponen 
entre un 60% y un 80% del total (7). 

POCOS PRODUCTORES Y FALTA 
DE INTERÉS COMERCIAL EN LA 
PRODUCCIÓN DE ANTIBIÓTICOS 

La bencilpenicilina-benzatina (penicilina G 
o BPG) es un antibiótico de primera línea 
para el tratamiento de la sífilis y el único 
que previene su transmisión de madre a 
hijo. La sífilis es, además, una enfermedad 
con una importante tasa de mortalidad in-
fantil (33). Asimismo, este fármaco se utili-
za como profilaxis y tratamiento para otras 
enfermedades infecciosas, como la fiebre 
reumática, y forma parte de la lista de me-
dicamentos esenciales de la OMS. Desde 
2014, la penicilina G ha sufrido problemas 
de suministro a nivel global y, en 2015, nu-
merosos países empezaron a reportar ro-
turas de stock a la OMS. En 2017, la OMS 
informaba sobre el desabastecimiento 
en 18 países, incluyendo Estados Unidos, 
Alemania y Australia. Su desabastecimien-
to constituye un problema de salud pública 
global.

Los problemas de suministro de la penicili-
na G se deben a diversas razones, pero prin-
cipalmente a la escasez de productores del 
principio activo (34) que, en 2017, solo eran 
cuatro a nivel global y tres de ellos estaban 
en China. A esto se suma la falta de interés 
comercial debido al bajo precio de un me-
dicamento que, a pesar de ser esencial, ya 
ha perdido su patente y que, además, es un 
inyectable que pone fin a la infección por 
sífilis en adultos en una sola dosis.
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En esta línea, el Parlamento Europeo aprobó, 
en julio de 2020, la Estrategia en Salud Pública 
después de la COVID-19 en la que aboga por 
«incluir medidas legislativas, políticas e incen-
tivos para aumentar la producción de princi-
pios activos y medicamentos esenciales en 
Europa con objeto de diversificar la cadena de 
suministro y garantizar el suministro y un acce-
so asequible en todo momento» (35). No obs-
tante, uno de los hitos políticos más recientes 
en materia de desabastecimientos ha sido la 
aprobación en julio de 2020 de un informe es-
pecífico sobre este asunto por la Comisión de 
Medio Ambiente, Salud Pública y Seguridad 
Alimentaria (7). 

El informe destaca, entre otras, la necesidad de 
independencia y autonomía estratégica de la 
UE en el sector productivo sanitario con el fin 
de asegurar de forma rápida y eficaz el sumi-
nistro de medicamentos asequibles, equipos y 
dispositivos médicos, así como principios acti-
vos y herramientas de diagnóstico y vacunas. 
De este modo, sería posible prevenir mejor su 
escasez, priorizando el interés y la seguridad 
de los pacientes. Además, el informe subraya 

la necesidad de que la industria farmacéutica 
europea tenga una cadena de suministro di-
versificada, se favorezca la producción local y 
se pongan en marcha planes para la reducción 
del riesgo de interrupciones de suministros. 
Por otra parte, insta a la Comisión Europea a 
estudiar en profundidad por qué se producen 
los desabastecimientos y a mejorar en este 
sentido la coordinación dentro de la UE y en-
tre los Estados miembros.

Al igual que en Europa, para Estados Unidos el 
desabastecimiento de medicamentos ha sido 
y es una de las principales preocupaciones de 
las autoridades sanitarias. Desde 2013, la FDA 
reporta anualmente al Congreso los desabas-
tecimientos que se producen y el seguimiento 
que se ha realizado. Durante 2019, se repor-
taron 51 productos en situación de desabas-
tecimiento (36). Ese mismo año, a partir de 
la petición realizada por varios senadores, la 
FDA publicó un informe sobre el origen de las 
causas de los desabastecimientos (37) y se 
lanzaron varias iniciativas dirigidas a mitigar al 
escasez de medicamentos y mejorar el inter-
cambio de información. 
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Desde 2008, la Agencia Española de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS) pu-
blica la información sobre los problemas de 
suministro de medicamentos de uso humano 
que llegan notificados a través de las comu-
nidades autónomas o por los titulares de la 
autorización de comercialización (TAC). Sin 
embargo, la mejora en el reporte y seguimien-
to no ha evitado que el número de notifica-
ciones de problemas de suministro en España 
crezca cada año, pasando de 700 en 2015 a 
1650 en 2019 (38), pese a que los TAC debe-
rían garantizar un abastecimiento continuado 
y adecuado. Ante esta situación, el Ministerio 
de Sanidad junto con la AEMPS puso en mar-
cha el Plan de garantías de abastecimiento de 
medicamentos 2019-2022 (4) con el objetivo 
de prevenir, gestionar, informar y mejorar la 
coordinación con otros países de la UE. Se-
gún la AEMPS, en 2019, el 7,1% del total de las 
notificaciones recibidas tuvieron un gran im-
pacto, sin que hubiese una sustitución posible 
del medicamento. Además, en la mitad de es-
tos casos, el desabastecimiento tuvo una du-
ración superior a tres meses. Por otro lado, el 
9,7% tuvo un impacto medio y las sustituciones 

LA RESPUESTA EN ESPAÑA: EL PLAN DE GARANTÍAS 
DE ABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS

En España, la AEMPS define el desabaste-
cimiento como «una situación en la que las 
unidades disponibles de un medicamento 
en el canal farmacéutico son inferiores a las 
necesidades de consumo nacional o local» 
(39,40).

De acuerdo con los últimos datos que, de for-
ma general y sin profundizar, ha reportado la 
AEMPS sobre las causas de los problemas de 
suministro, un 16% se debe a situaciones ines-
peradas de incremento de la demanda y un 
12% a dificultades para conseguir el principio 
activo, mientras que un 52% son debidas a 
problemas de fabricación o de capacidad de 
las empresas titulares de comercialización. En 
España, los desabastecimientos afectan con 
mayor frecuencia a los medicamentos para en-
fermedades cardiovasculares, los antiinfeccio-
sos, los antineoplásicos e inmunomoduladores 
y los destinados a dolencias del sistema diges-
tivo o enfermedades metabólicas. Asimismo, 

necesitaron de la intervención del prescriptor 
(38).



EL DESABASTECIMIENTO Y LA ESCASEZ DE MEDICAMENTOS 11

las compañías que más notificaciones emitie-
ron a la AEMPS en 2019 fueron Pfizer, Mylan y 
Sanofi (38), esta última también la primera del 
ranking en 2018 (41,42). 

Dentro de su política, la AEMPS reconoce la 
necesidad de actuar sobre las causas, redu-
cir el impacto de las consecuencias y prevenir 
que estas situaciones ocurran. Para ello, el plan 
recoge entre las acciones previstas requerir 
planes de prevención a los titulares de comer-
cialización que ya hayan generado problemas 
de suministro críticos o que tengan más faltas, 
priorizar medidas especiales con medicamen-
tos esenciales que no disponen de alternativa 
terapéutica, revisar la política de sanciones y 
establecer un marco legal adecuado que per-
mita desarrollar procedimientos para gestio-
nar los expedientes en función del impacto y la 
gravedad. Por otra parte, el plan prevé fomen-
tar el interés por la fabricación y comerciali-
zación de medicamentos identificados como 
críticos y que estén en situación de desabaste-
cimiento, trabajar en la identificación tempra-
na de casos no notificados y mejorar acciones 
para conseguir alternativas terapéuticas. Entre 
estas, el plan propone la inclusión de fórmulas 
magistrales que «sustituyan al medicamento 
financiado desabastecido de forma temporal 
y para tratamientos individualizados mientras 
dura el desabastecimiento y no haya alternati-
va comercial disponible».

ANTIEPILÉPTICOS: UNA ESCASEZ 
INSOSTENIBLE 

En los últimos tres años, la Federación Espa-
ñola de Epilepsia ha denunciado el desabas-
tecimiento continuado de medicamentos para 
tratar la enfermedad (43), entre ellos Depaki-
ne Crono® 500mg (ácido valproico, de Sanofi), 
Noiafren® (clobazam, de Sanofi), Mysoline® 
(primidona, de Serb), Gabitril® (tiagabina, de 
Teva) o Epanutin® (fenitoína, de Pfizer), cuyo 
suministro fue suspendido por la compañía en 
2019 (44). 
En octubre de ese mismo año, alertaban sobre 
la falta de cinco medicamentos antiepilépticos 
en los tres meses anteriores (43) y la AEMPS 
recogía algunos de ellos como medicamentos 
destacados con problemas de suministro en su 
segundo informe semestral de 2019 (38). Uno 
de estos casos era la retirada de Epanutin, un 
medicamento de estrecho margen terapéutico 
y que, por tanto, trae consigo complicaciones 
de sustitución ya que, en estos casos, pequeñas 
diferencias en la dosis o en la concentración en 
sangre del principio activo pueden ocasionar 
reacciones adversas graves o diferencias en el 
efecto terapéutico.
Las causas de esta situación son desconoci-
das o difusas. Apenas un laboratorio ha ale-
gado problemas en el proceso de fabricación. 
Sin embargo, no se conocen más detalles. OCU 
recoge en su cuestionario sobre la falta de su-
ministro de medicamentos (21) algunas decla-
raciones de pacientes que subrayan cómo el 
cambio de medicamento les ha provocado pro-
blemas. Entre ellos, destacan dos casos graves 
de descompensación en su epilepsia, uno de 
los cuales requirió ingreso hospitalario. Situa-
ciones similares han ocurrido en Francia (45).
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 ÁMBITO NACIONAL

›› Aplicar con urgencia el Plan de garantías de 
abastecimiento de medicamentos, vigen-
te hasta 2022. Incluir medidas específicas 
dirigidas a empresas que hayan generado 
problemas de suministro con anterioridad; 
mecanismos para prevenir y garantizar el 
suministro de medicamentos esenciales y 
críticos sin alternativas en el mercado; pla-
nes de contingencia; así como el desarrollo 
de una política de sanciones para aquellos 
titulares de autorización que incumplan 
con los compromisos de suministro.

›› Asegurar el reporte y la transparencia pú-
blica sobre los motivos del desabasteci-
miento de cada medicamento.

›› Impulsar estrategias de producción públi-
ca de medicamentos y terapias esenciales 
o prioritarias que permitan cubrir las nece-
sidades de la población aprovechando los 
recursos propios del SNS y las capacidades 
de otras instalaciones de la Administración 
Pública. España ya cuenta con experien-
cias en el ámbito de las terapias avanzadas 
que pueden servir de referencia y que se 

pueden explorar para otro tipo de trata-
mientos. Se deberá contar con empresas o 
plataformas públicas que permitan gestio-
nar la autorización y, en su caso, comerciali-
zación de medicamentos y otros productos 
sanitarios.

›› Adecuar los marcos normativos de mane-
ra que permitan aumentar las posibilida-
des de preparación de medicamentos en la 
farmacia hospitalaria y en la farmacia co-
munitaria, cuando proceda (fórmulas ma-
gistrales sobre determinados tratamientos 
personalizados bajo normas de calidad, se-
guridad y en situaciones específicas).

›› Establecer políticas de fijación de precios 
de medicamentos nuevos de acuerdo con 
los costes auditados de fabricación e in-
vestigación, evitando precios abusivos y 
el desplazamiento de otros más eficaces y 
seguros con precios ajustados.

›› Aumentar las exigencias de los criterios 
de patentabilidad de medicamentos y 
procedimientos.

RECOMENDACIONES DE LA CAMPAÑA 
NO ES SANO
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ÁMBITO EUROPEO

›› Asumir las recomendaciones del informe 
aprobado en julio por la Comisión de Medio 
Ambiente, Salud Pública y Seguridad 
Alimentaria para prevenir los desabasteci-
mientos, fortalecer la independencia de la 
UE y la producción local, especialmente de 
principios activos.

›› Profundizar en las causas de los desabas-
tecimientos y proponer medidas concre-
tas para minimizar su impacto y asegurar 
de manera permanente el suministro de 
medicamentos asequibles a los pacientes. 
Cuando esto no ocurra, impulsar los mar-
cos normativos necesarios para autorizar 
licencias obligatorias o la cesión de la au-
torización de comercialización a un tercero 
que sí asegure el suministro.

›› Definir mejor las obligaciones legales de los 
titulares de las autorizaciones de comercia-
lización con respecto a la entrega oportuna 
de medicamentos en aplicación del artículo 
81 de la Directiva 2001/83/CE. En caso de 
incumplimiento de las obligaciones, aplicar 
las sanciones que correspondan.

›› Fortalecer la coordinación entre Estados 
de la UE para prevenir y compartir datos e 
información sobre las posibles situaciones 
de desabastecimiento, escasez o disconti-
nuidad en el suministro de medicamentos, 
vacunas, equipos de protección y tecnolo-
gías sanitarias en general.

›› Reducir y eliminar progresivamente las ex-
clusividades de datos y de comercializa-
ción e impulsar, en el ámbito internacional, 
la revisión del modelo de patentes y exclu-
sividades que genera monopolios para la 
financiación de la investigación biomédica, 
sustituyéndolo por un modelo desligado 
de los precios de los medicamentos. 

›› Reforzar los recursos de las autoridades 
de la competencia para poder controlar y 
sancionar los abusos de posición dominan-
te de las empresas farmacéuticas en la fija-
ción de los precios.
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