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Una de las funciones de las Administraciones Sanitarias
es preservar en todo momento la disposicién de medi-
camentos que garantice una adecuada prestacion farma-
céutica a la ciudadania. Debe asegurar que cada uno de
los pacientes disponga a su alcance del medicamento
que requiere para su problema de salud en la dosis y
forma farmacéutica requerida.
La realidad es que cada dia nos encontramos con si-
tuaciones de desabastecimiento, roturas de stock, sumi-
nistros irregulares de medicamentos y otros. Son
situaciones que no garantizan la continuidad de la pres-
tacion farmacéutica de determinados medicamentos por
distintas causas: problemas de fabricacion, falta de ma-
teria prima, problemas de planificacion de los laborato-
rios produciéndose un suministro inferior al habitual,
comercio paralelo, aumento de la demanda...
Estas incidencias influyen en todos los agentes de la
cadena del medicamento que puedan verse afectados
por las faltas de suministro y en especial al paciente, des-
tinatario final del medicamento (Figura 1)
El desabastecimiento, suministro irregular o rotura
de stock afecta fundamentalmente a la prestacion far-
macéutica en dos aspectos:
¢ La falta de continuidad en la prestacién farmacéu-
tica que conlleva a desigualdades: interrupcién de
tratamientos ya instaurados, modificacion de trata-
mientos, trastorno para los pacientes.

¢ Enlamodificacion de la financiacién de medicamen-
tos como consecuencia de las decisiones que se
toman.

En 2006 desde la AEMPS se desarrollé un programa de
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Figura 1. Agentes de la cadena del medicamento.

gestion y notificacion de situaciones irregulares, en
2009 se establecié6 el formato actual. Se denominé SE-
GUIMED y sus érganos de coordinacion son el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (SNS), la
Comision Permanente de Farmacia y el Comité Técnico
de Inspeccion. Entre los 6rganos involucrados en este
programa por parte de la Administracion del Estado se
encuentran la direccion general de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios (AEMPS) y la subdireccién general de Tecnologias
de la Informacién del ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad (MSSSI); y en las administraciones
autonémicas, las direcciones generales de Farmacia o



equivalentes de las CC. AA. con sus servicios de Inspec-
cién y Control de Medicamentos de las CC. AA. y servi-
cios Juridicos.

A través de este programa los laboratorios farmacéu-
ticos deben remitir informacion de bajas, suspensiones
de comercializacion y cortes de suministro por falta de
principio activo, problemas técnicos, aumento de la de-
manda y otros.

Desde la AEMPS se analiza la dimensién de la inci-
dencia para adoptar una u otra medida. Se determina
qué tipo de medicamento es el afectado, para qué indi-
caciones estd autorizado y si se trata o no de un medica-
mento de dispensacion en farmacia a través de receta
médica. También se extraen los consumos en periodos
anteriores, cudl es la prevision de restablecimiento, si
existe laguna terapéutica o alternativas terapéuticas, et-
cétera.

Con toda la informacién anterior se adoptan diferen-
tes medidas como son la autorizacion de dispensacion
de medicamentos de precio superior al precio menor, la
autorizacion de dispensacion de medicamentos no fi-
nanciados, la habilitaciéon de adquisicién como medica-
cion extranjera y la preparaciéon como formulacién
magistral.

La AEMPS semanalmente comunica una media de 15
nuevos desabastecimientos y suministros irregulares de
presentaciones de medicamentos, de los cuales tienen
repercusiéon unos pocos.

No tiene gran trascendencia por poder sustituirse
por otras presentaciones con existencias en nuestra Co-
munidad Auténoma sin perjuicio del paciente, farmacia
o departamento de Salud. Asi en el afio 2012 hubo 710
notificaciones de la AEMPS; en 2013 la cifra fue de 560;
en 2014, de 803 notificaciones; y en 2015 se alcanzaron
815 notificaciones. De estas 815 notificaciones, en 29
casos se autorizaron adquisiciones via medicacion ex-
tranjera.

Cuando se trata de situaciones en las que no hay sus-
titucion posible, la AEMPS suele habilitar la adquisicion
a través del cauce de medicacion extranjera. En los ulti-
mos afios se han adquirido a través de esta via Tofranil,
Vasonase, Carmnustina, Ketolar, Syntocinon, Edemox,
Fludrocortisona, Mercaptopurina y Melfalan.

En el caso de presentaciones “no sustituibles” o la-
guna terapéutica en general se autoriza la sustitucion
por una presentacion de igual principio activo, forma
farmacéutica, viay dosis. Este es el caso de la adrenalina
presentada como jeringa precargada (Jext), en el que se
permiti6 dispensar Altellus.

Una casuistica un poco diferente nos encontramos
con el Terbasmin. El laboratorio puso en el mercado
unas presentaciones que no estaban en nomenclator, no
habiendo existencias de las presentaciones anteriores;
era la misma presentacién con menos contenido de apli-
caciones. El laboratorio asumio el coste, tramitandose a
través de medicacion extranjera, siendo los pacientes
quienes se desplazaban a recogerla.

En algunos casos no es viable la via de medicacion
extranjera en el ambito europeo por no haber existen-
cias en este ambito y si es posible conseguir el principio

activo se habilita en la Comunidad Auténoma la posibi-
lidad de elaboracion como férmula magistral. Es el caso
del Fortecortin (Dexametasona)

En los casos que se habilita desde la AEMPS la posi-
bilidad de adquisicion de medicacion a través del cauce
de medicamentos en situaciones especiales (medicacién
extranjera) con el fin de que todos los agentes relacio-
nados con los medicamentos conozcan la situacién de
cada uno de ellos en cada momento se ha definido un
circuito de comunicacién de la informacién. Todo aque-
llo que se recibe a través de SEGUIMED desde el servicio
de Prestaciones Farmacéuticas de la direccién de Far-
macia se comunica a los servicios centrales de Osaki-
detza, farmacéuticos de atenciéon primaria y
farmacéuticos hospitalarios, a Epidemiologia de Salud
Publica en el caso de vacunas incluidas en el calendario
de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, a los direc-
tores técnicos de los almacenes farmacéuticos de distri-
bucién —si procede— y a los inspectores farmacéuticos
quienes a su vez trasladan la informacién a los colegios
oficiales de farmacéuticos (COF), responsables de la Ins-
peccidon Médica, médicos dependientes de las direccio-
nes territoriales del departamento de Salud, colegios
oficiales de médicos y Sanidad Exterior (6rgano compe-
tente) en caso de medicamentos para profilaxis de viajes
internacionales.

Asimismo, toda comunicacién que llega al servicio de
Prestaciones Farmacéuticas de la direccién de Farmacia
se traslada a la AEMPS; la fuente de la que proviene
dicha informacién son los farmacéuticos de oficina de
farmacia y COF, los farmacéuticos de servicios de farma-
cia hospitalarios, sociosanitarios y penitenciarios, far-
macéuticos de atencién primaria, inspectores
farmacéuticos, directores técnicos de los almacenes dis-
tribuidores de medicamentos, médicos y pacientes.

El tramite que debe seguir el paciente en estos casos
de habilitacién a través de medicacion extranjera co-
mienza cuando acude a la farmacia a por la medicacién
que le falta y le remiten a su médico donde le explican
que debe presentar solicitud individualizada en la dele-
gacion territorial (DT) de su Territorio Histdrico; dicha
solicitud comprende una receta junto con un informe
justificativo del facultativo prescriptor. Posteriormente
el paciente presenta la documentacién en la DT, donde
se solicita la medicacién a través de una herramienta in-
formatica ala AEMPS. La AEMPS emite una autorizacion
individualizada. En caso de denegacion desde la DT se
avisa al paciente o médico para subsanar la documenta-
cién; por el contrario, si se autoriza la DT recibe la me-
dicaciéon y avisa por teléfono al paciente de la
disponibilidad de la medicacién y de la cuantia a abonar
en el nimero de cuenta concreto, en concepto de copago
farmacéutico. El paciente realiza el abono en el banco y
se presenta en la DT con el resguardo para recoger la
medicacidn.

Este tramite genera varios trastornos para el pa-
ciente como son la visita adicional al médico a por el in-
forme y la receta, desplazamiento a la DT,
desplazamiento al banco, horarios mas restringidos que
en las oficnas de farmacia, esperas en la DT, acceso al



medicamento con retraso. El paciente no dispone unos
dias de medicacion, multiples consultas, malestar gene-
ralizado en pacientes con algunas patologias en las que
se genera laguna terapéutica y no disponer de medica-
cién genera problemas de salud, como son las patologias
psiquiatricas.

También se crean trastornos para la Administracion,
que ve aumentada su actividad ya que surgen tramites
ante solicitudes individualizadas, envio de documenta-
cién escaneada, apuntes de copago en receta electrénica
segun aportacion de cada usuario, mayor nimero de
consultas telefénicas y presenciales, atencion presencial
de recogida de documentacidn, recepcion de la medica-
cidn, avisos telefonicos a los pacientes de llegada de me-
dicaciodn, atencion presencial de entrega de medicacion,
tramitacion de alta a terceros de devolucién de exceso
de copago, gestion de facturas

Por todo ello, para satisfacer las necesidades de las
personas y los grupos sociales mediante el uso de los re-
cursos disponibles, con equidad y eficiencia las adminis-
traciones publicas deben analizar cémo se desarrollan
y gestionan los medicamentos en situaciones especiales
para pacientes ambulatorios en la Comunidad Aut6-
noma de Euskadi. Asi se podra afiadir valor a la sociedad
y se responderd adecuadamente tanto a la ciudadania
como a las entidades a quienes va dirigida.
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