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La HMA y la EMA publican de manera conjunta unas guias para
Titulares de Autorizacion de Comercializacion de medicamentos
(TAC) para comunicar problemas de suministro en la UE y una guia
de buenas practicas para las autoridades competentes para informar
sobre problemas de suministro.

Nota informativa

Estas recomendaciones surgen del marco de colaboracion entre HMA
y EMA para mejorar la informacién al publico y notificacion de
problemas de suministro por parte de los laboratorios farmacéuticos.

Los problemas de suministro de medicamentos se han convertido en un
problema global cuya solucion supone una prioridad maxima para las
autoridades sanitarias de los paises de la Union Europea (UE).

Las causas de los problemas de suministro son multiples y las soluciones
son dificiles de implementar por esta multicausalidad, por su interrelacién y
por tratarse con frecuencia de problemas globales en los que se requiere
una actuaciéon coordinada a nivel internacional.

En este contexto, en 2016, se cred un grupo estratégico que reune en un
mismo foro a los Jefes de Agencia de Medicamentos (Heads of Medicines
Agencies, HMA) y a la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Asimismo,
cabria destacar la participacion de miembros de la Comisién Europea,
directores de los grupos de coordinacion de autorizacion de medicamentos
por procedimiento de reconocimiento mutuo y descentralizado (CMDh vy
CMDv), miembros del grupo de inspectores (GMP/GDP Inspectors Working
Group), del grupo de profesionales de comunicacién (Working Group of
Communication Professionals, WGCP) y del grupo estratégico de vigilancia
(European Surveillance Trategy Working Group, ESS WG).
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Este grupo estratégico se cred para abordar de una forma mas eficiente los
problemas de disponibilidad y suministro en la UE asi como desarrollar y
coordinar acciones para facilitar la prevencion, identificacién, manejo y
notificacion de dichos problemas.

Desde su creacion, la AEMPS colabora de forma muy activa, tanto en el
comité directivo como en los 3 grupos de trabajo que lo componen.

Como resultado de esta colaboracion, se han elaborado y publicado los
siguientes documentos:

e Guia para Titulares de Autorizacion de Comercializacion de
medicamentos (TAC) para comunicar problemas de suministro en la UE.

e Guia de buenas practicas para informar sobre problemas de suministro
al publico.
Estos dos documentos establecen los cimientos para mejorar y armonizar la

comunicacion e informacion sobre disponibilidad y problemas de suministro
de medicamentos en la UE.

La guia para TACs proporciona las directrices destinadas a la industria
farmacéutica como elemento esencial para solucionar los problemas de
suministro, asi como facilitar la deteccion y la notificacién temprana de los
problemas de suministro a las autoridades competentes. La guia establece
una definicion comun de “problema de suministro” como elemento esencial
y facilitador de una gestion oportuna y armonizada para la deteccion vy
manejo de problemas con el suministro de los medicamentos. De la misma
forma, incluye una plantilla para que los TACs notifiquen los problemas de
suministro a las autoridades competentes.

La guia y la plantilla de notificacién se implementara en una fase piloto que
comenzara previsiblemente en el ultimo trimestre de 2019. La informacion
adicional sobre esta fase piloto se publicara mas adelante.

El segundo documento esta dirigido a las autoridades competentes y a la
EMA y establece principios y ejemplos existentes de buenas practicas de
comunicacion al publico de los problemas de suministro, incluyendo
pacientes y profesionales sanitarios. Estas recomendaciones se han
extraido de la encuesta que el grupo estratégico envi6é a las autoridades
sanitarias de la Unién con el objetivo de recoger informacién sobre la gestion
nacional de problemas de abastecimiento, asi como la evaluacion y
comunicacion al publico de dichos problemas.

Estos dos documentos son el resultado de la colaboracion del grupo
estratégico y han sido objeto de discusion con todas las partes interesadas
(industria, asociaciones de pacientes y profesionales sanitarias), de manera
inicial durante el workshop que tuvo lugar en la EMA en noviembre en 2018
y posteriormente a través de una consulta publica.
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/TF_Availability/2019_07_TF_AAM_Guidance_for_MAHs_detection_and_notification_of_shortages.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/TF_Availability/2019_07_TF_AAM_Guidance_for_MAHs_detection_and_notification_of_shortages.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/TF_Availability/2019_07_TF_AAM_Good_practice_guidance_public_communication_medicines_availability_issues.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/TF_Availability/2019_07_TF_AAM_Good_practice_guidance_public_communication_medicines_availability_issues.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/towards-improving-availability-medicines-eu

Ambos documentos estan incluidos en el programa de trabajo 2018-2020 del
grupo estratégico (Work programme of the HMA/EMA task force on
availability of authorised medicines for human and veterinary use).

La falta de disponibilidad y suministro de medicamentos es un problema
multifactorial con una solucién compleja. Las autoridades competentes son
unicamente uno de los eslabones implicados en la solucion de estos
problemas pero juegan un papel esencial en la prevencion y manejo de los
mismos. La colaboracion y trabajo conjunto de las autoridades nacionales de
la UE establece los fundamentos para mejorar y armonizar la gestién de los
problemas de suministro. Como ya se ha comentado anteriormente, la mision
del grupo estratégico es desarrollar y coordinar las diferentes acciones para
una mejor prevencion, identificacion, gestion y notificacion de problemas que
puedan tener un impacto en la disponibilidad de los medicamentos. El
objetivo fundamental es mejorar la continuidad del suministro de los
medicamentos de uso humano y veterinarios en Europa.

Esta iniciativa conjunta esta alineada en su totalidad con el Plan de Garantias
de abastecimiento de medicamentos incluido en el plan estratégico de la
AEMPS.

La AEMPS recomienda a los TACs notificar los problemas de suministro
conforme a la guia europea adoptada. La informacion sobre la fase piloto,
prevista para el ultimo trimestre de este ano, se hara publica tan pronto como
esté disponible.
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/TF_Availability/2019_07_TF_AAM_Work_programme.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/TF_Availability/2019_07_TF_AAM_Work_programme.pdf
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