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Mensajes principales

é¢Por qué es importante este ambito?

La disponibilidad de medicamentos es vital para la eficacia de los sistemas sanitarios y su
escasez lleva mucho tiempo siendo un problema recurrente en toda la UE. En 2023 y 2024
se notificaron niveles de escasez sin precedentes. La escasez puede llegar a ser critica
cuando no se dispone de alternativas adecuadas en el territorio nacional y se considera
necesaria una acciéon coordinada a nivel de la UE para gestionar dicha escasez critica. Esta
situacién repercute claramente en los pacientes y representa un coste econémico
significativo para los sistemas sanitarios nacionales.

Los Estados miembros son responsables de organizar sus sistemas nacionales de salud y de
prestar asistencia sanitaria. No obstante, el papel de la UE consiste en apoyar a los Estados
miembros en este ambito y su responsabilidad es velar por el buen funcionamiento del
mercado Unico de medicamentos. Por lo tanto, durante los ultimos afos, la Comision y la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) han tomado medidas para ayudar a los Estados
miembros a garantizar la disponibilidad de medicamentos y hacer frente a situaciones de
escasez critica.

El objetivo de nuestra auditoria era evaluar si las medidas de la UE para garantizar la
disponibilidad de medicamentos eran eficaces. Examinamos (véase la ilustracion 1) si la
Comisiény la EMA:

1) habian establecido y aplicado un marco eficaz para prevenir y mitigar cualquier
escasez critica;
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2) habian determinado y abordado las causas profundas de la escasez;

3) eliminado los obstaculos del mercado para asegurar el funcionamiento del mercado
unico de medicamentos.

llustracion 1 | Principales medidas de la UE sobre escasez critica evaluadas
en el presente informe

Escasez

critica

Garantizar el

funcionamiento
del mercado

O Deteccién O Armonizacion
y tratamiento
O Obligacién de O Transparencia
suministro
O Adquisicion 0 Comercio

transfronterizo

Vulnerabilidades
de la cadena de
suministro

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo.

Llevamos a cabo esta auditoria a la luz de los retos en materia de salud publica causados
por la escasez critica de medicamentos y del trabajo legislativo en curso para abordarlos.
Esperamos que nuestras constataciones y recomendaciones aporten una contribucion util
para mejorar el marco de la UE destinado a garantizar la disponibilidad de medicamentos y
a abordar y prevenir mejor la escasez critica.

Examinamos el trabajo de la Comisidn y de la EMA hasta octubre de 2024. Consultamos a
numerosas partes interesadas, en particular asociaciones de pacientes, médicos,
farmacéuticos y la industria, asi como organizaciones internacionales y autoridades de tres
Estados miembros y los Estados Unidos. En el anexo I se ofrece mas informacion y detalles
sobre el alcance y el enfoque de la auditoria, que precisa la distincion entre
«disponibilidad», «acceso» y «asequibilidad». El presente informe se centra
principalmente en la «disponibilidad».
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Qué constatamos y qué recomendamos

Concluimos que aun no existe un marco eficaz para abordar las situaciones de escasez
critica de medicamentos. Si bien la EMA ha prestado un valioso apoyo a los Estados
miembros y la Comisién ha dados los primeros pasos proponiendo cambios legislativos, los
esfuerzos para atajar las causas subyacentes de esta escasez continlan en una fase
temprana. Ademas, la fragmentacién dentro del mercado Unico sigue obstaculizando la
disponibilidad de medicamentos en toda la UE.

El marco para hacer frente a la escasez critica

El seguimiento del suministro de medicamentos en la UE es principalmente una
competencia nacional y la EMA ejerce una funcién de coordinacion. Constatamos que la
EMA presto6 voluntariamente su apoyo a los Estados miembros que se enfrentaban a una
escasez critica de medicamentos. Aunque los colegisladores llevaban pidiendo desde 2017
que se reforzase el mandato de la EMA para intervenir ante cualquier tipo de escasez de
medicamentos, la EMA no recibié hasta 2022 el mandato de apoyar a los Estados
miembros para prepararse ante las situaciones de escasez durante una crisis sanitaria y
hacer frente a ellas. No fue sino en 2023 cuando la Comisidn propuso que la EMA tuviera
un mandato respecto a todo tipo de escasez critica en la UE (véanse los apartados 24 a 28).

La EMA tuvo dificultades para estar al tanto de las situaciones de escasez porque la
industria remitid notificaciones incompletas, incomparables y fuera de plazo. Salvo en
casos de crisis sanitaria, la Agencia no puede acceder facilmente a otros datos que serian
necesarios para prestar apoyo a los Estados miembros, como los referentes a posibles
alternativas y a la disponibilidad. Esto limita la capacidad de la EMA para ayudar a los
Estados miembros a prevenir y mitigar la escasez critica. En 2024 se cred una Plataforma
Europea de Seguimiento de la Escasez para mejorar la situacion, pero aun carece de
muchas funciones que permitirian aprovechar todo su potencial (véanse los

apartados 29 a 41).

Entre 2022 y octubre de 2024, las autoridades nacionales competentes (ANC) de la UE
notificaron a la EMA 136 situaciones de escasez critica. Constatamos que, en general, el
apoyo de la EMA a los Estados miembros para mitigar la escasez critica tuvo un valor
afadido significativo para ellos. Sin embargo, su contribucién a la prevencion de la escasez
se centrd en ofrecer orientacion y su comunicacion con la poblacion no recogia
informacidn importante, por lo que el asesoramiento sobre medicamentos alternativos en
caso de escasez fue insuficiente para farmacéuticos, médicos y pacientes (véanse los
apartados 42 a 48).
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Las propuestas legislativas de la Comision de 2023 tienen el potencial de mejorar
significativamente el marco para hacer frente a la escasez critica. No obstante, las
propuestas podrian no abordar todas las cuestiones. Por ejemplo, no incluyen un
mecanismo para garantizar que se respete la obligacidn de notificar las situaciones de
escasez de manera oportuna ni abordan la falta de herramientas juridicamente vinculantes
para que la EMA y el Grupo Director sobre Escasez de Medicamentos influyan en la
actuacion de la industria durante una situacion de escasez critica (véanse los

apartados 49y 50).

En otofio de 2022, la industria informé de una escasez critica de antibidticos en toda la UE.
Esta escasez no se clasificd como crisis sanitaria, pero la EMA y las ANC siguieron
ocupandose de ella. Ademas, la Comision y la EMA pusieron en marcha un ejercicio
conjunto. Constatamos que logro sensibilizar a escala de la UE sobre la necesidad de
garantizar la disponibilidad de antibidticos. Sin embargo, algunas de las medidas
propuestas posteriormente por la Comisidn no se aplicaron y ni esta ni la EMA pudieron
demostrar los efectos de las medidas adoptadas. A pesar del aumento de la sensibilizacidn
y de que el nimero de paises del EEE que notificaron situaciones de escasez critica de dos
antibidticos importantes se redujo en un 50 % respecto del invierno anterior, siguid
habiendo escasez (véanse los apartados 51 a 57).

Concluimos que, si bien el apoyo de la EMA a los Estados miembros aportaba un valor
afiadido significativo, el sistema de la UE para hacer frente a la escasez critica de
medicamentos sigue careciendo de un marco juridico adecuado y de informacion
pertinente y oportuna.

>> Recomendacion 1

Seguir mejorando el sistema para hacer frente a la escasez critica

a) La Comision deberia adoptar medidas para garantizar:

0  que se notifique oportunamente a la EMA la escasez de medicamentos
autorizados de forma centralizada,

0  que existen medidas adecuadas para reanudar el suministro continuo de
medicamentos en caso de que se produzca una escasez critica.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193

b) La Agencia Europea de Medicamentos deberia gestionar una base de datos Unica
de medicamentos y un portal Unico de notificacion, consolidando y asegurando
la interoperabilidad de las bases de datos existentes y previstas. Estas deberian
incluir:

o todos los medicamentos autorizados en la UE y su situacion de
comercializacidn, por Estado miembro;

o informacidn sobre la disponibilidad de medicamentos, incluida la escasez;

o informacidn sobre la clasificacion de los medicamentos como esenciales
para la UE o para determinados Estados miembros, los medicamentos
alternativos existentes en la UE por categoria terapéutica y las
vulnerabilidades detectadas en la cadena de suministro.

c) LaAgencia Europea de Medicamentos, junto con los Estados miembros, deberia
mejorar su comunicacién con el publico facilitando informacién sobre posibles
medicamentos alternativos.

Fecha prevista de aplicacion: a) final de 2027, b) y c) final de 2028

Abordar las causas profundas de la escasez

13 Constatamos que la Comisién analizd y determiné numerosas causas profundas de la
escasez. Sin embargo, este andlisis no examiné en detalle los problemas criticos
detectados, lo que redujo su utilidad para orientar medidas de mitigacién eficaces (véanse
los apartados 60 a 62).

14 La Comisién puso en marcha medidas para abordar las causas profundas en tres ambitos:

o  obligacidn de la industria de garantizar un suministro continuo;
o  potenciar la adquisicion;
o  reducir las vulnerabilidades de la cadena de suministro.
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Constatamos que la obligacidn legal de la industria de garantizar el suministro continuo de
medicamentos no funciond bien en la practica. Es algo de lo que se tiene constancia desde
2017, pero las medidas de la Comisién no han llevado a una aplicacién y a un control del
cumplimiento coherentes de esta obligacion. En este contexto, y ante una situacién de
escasez, los Estados miembros empezaron a imponer a la industria requisitos nacionales
unilaterales de constitucidn de reservas, sin coordinarlos con los demads Estados miembros.
Si bien las reservas de un determinado Estado miembro pueden ayudar a minimizar la
escasez y proporcionar tiempo a las autoridades para actuar, dichas existencias pueden
tener efectos indirectos y acentuar la escasez en otros Estados miembros. No todos los
Estados miembros notificaron a la Comision estas medidas de constitucidn de reservas y,
por tanto, esta no pudo limitar los efectos indirectos (véanse los apartados 64 a 69).

La adquisicién nacional de medicamentos se centra principalmente en el precio y no
recompensa la resiliencia del suministro que podria derivarse de la fabricacion local o de la
diversificacion. Dado que la produccion local era menos competitiva, la atencién prestada
al precio favorecié la externalizacién de la produccidn a paises de bajo coste (por ejemplo,
en Asia) y la concentracion de fabricantes en todo el mundo, lo que dio lugar a
dependencias y vulnerabilidades para el suministro de medicamentos. La Comisidn
coordind reuniones Utiles con la red de autoridades nacionales competentes para la
fijacidn de precios y reembolso, pero aun no ha publicado sus orientaciones para la
adquisicion previstas ni ha organizado una adquisiciéon conjunta voluntaria de
medicamentos esenciales (véanse los apartados 70 a 73).

Conforme a lo solicitado por el Consejo en 2020, la Comisidn analizé las vulnerabilidades
de la cadena de suministro, pero no propuso las primeras medidas para abordarlas hasta
abril de 2023. La primera lista de medicamentos esenciales en el ambito de la UE es un
paso importante. Pero las acciones realizadas hasta el momento no han garantizado su
disponibilidad, de modo que, durante la presente auditoria, habia una escasez critica en
toda la UE de varios medicamentos incluidos en la lista. A partir de 2021, a falta de una
politica industrial de la UE, algunos Estados miembros empezaron a «relocalizar» la
produccién de medicamentos esenciales aplicando sus propias medidas nacionales. Estos
esfuerzos seguian sin estar coordinados y podrian dar lugar a una duplicacion de esfuerzos,
asi como a un coste significativo para los contribuyentes. En marzo de 2025, la Comisiéon
propuso una politica industrial para los medicamentos a través de un Reglamento de
Medicamentos Esenciales destinado a mejorar la produccion y el suministro de
medicamentos esenciales en la UE. Las medidas concretas de la UE para abordar las
vulnerabilidades existentes en la cadena de suministro dependeran de la adopciény
aplicacion de la legislacion propuesta (véanse los apartados 74 a 81).


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en

10

18 Llegamos a la conclusion de que la Comisién ha empezado recientemente a abordar las
causas profundas. El funcionamiento insatisfactorio de la obligacion legal de la industria de
proporcionar un suministro continuo ha dado lugar a una accién nacional fragmentada en
materia de constitucién de reservas. Por su parte, el trabajo de la Comisidn sobre las
vulnerabilidades de la cadena de suministro y los procesos de adquisicion sostenibles

apenas acaba de iniciarse.

>> Recomendacion 2

Poner en marcha una accion coordinada global para abordar las
causas profundas de la escasez de medicamentos

La Comision deberia:

a) adoptar medidas para mejorar la aplicacion y el control del cumplimiento
coherentes por parte de los Estados miembros de la obligacién de la industria de
proporcionar un suministro continuo;

b) evaluar la necesidad y la viabilidad coordinar los requisitos nacionales de
constitucién de reservas.

Fecha prevista de aplicacion: final de 2027

El mercado unico de medicamentos

19 Para que haya disponibilidad de medicamentos es indispensable contar con un mercado
unico de medicamentos que funcione correctamente. Para ello es necesario un marco
regulador armonizado (sobre procedimientos reglamentarios, normas y envases), un
mercado transparente y la inexistencia de obstdculos internos al comercio (véanse los
apartados 82y 83).
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El principal logro en la armonizacion de los procedimientos reglamentarios fue la creacion
de una via de la UE para los medicamentos, que permite la autorizacion centralizada de
algunos medicamentos. Sin embargo, la mayoria de los medicamentos siguen siendo
autorizados a nivel nacional y los que estan autorizados para toda la UE no se
comercializan realmente en todos los Estados miembros, lo que contribuye a un acceso
desigual a los medicamentos y a dificultades para comercializarlos. Ademas, aunque se han
armonizado las normas de seguridad y calidad de los medicamentos, no se han utilizado
inspecciones a escala de la UE para prevenir y abordar la escasez. La propuesta de la
Comisidon de ampliar el papel de la EMA en las inspecciones podria reforzar
significativamente el marco. Por ultimo, los envases de los medicamentos difieren
significativamente entre los distintos territorios de la UE, lo que hace que el comercio de
medicamentos en la UE sea mds costoso y complejo. La Comisién ha propuesto una mayor
armonizacion, pero puede seguir habiendo diferencias en los tamafios de los envases y en
los requisitos nacionales de etiquetado (véanse los apartados 84 a 94).

La Directiva sobre transparencia de 1988 exige a los Estados miembros que garanticen
cierto nivel de transparencia en relacion con las decisiones sobre precios y reembolso de
medicamentos, ya que las diferencias en las medidas pueden obstaculizar el comercio
dentro de la UE. La Comisidn constatd que los Estados miembros no aplican
adecuadamente la legislacién. Los precios de los medicamentos difieren significativamente
entre los Estados miembros y la transparencia es baja, ya que los precios suelen ser
confidenciales. Ya en 1992 estaba prevista una revisién de la Directiva sobre transparencia,
pero una propuesta de la Comision de 2012 no fue adoptada. En la actualidad, la Comisidn
no tiene previsto revisar la Directiva, alegando un apoyo insuficiente por parte de los
Estados miembros (véanse los apartados 95 a 98).

Los Estados miembros han intentado limitar la escasez causada por el comercio paraleloy
las cuotas de suministro mediante la creacion de diversos obstaculos al comercio. Sin
embargo, estas medidas pueden, a su vez, crear escasez en los paises importadores. Los
Estados miembros no siempre notificaron a la Comision las medidas unilaterales que
podrian restringir el comercio, lo que redujo el conocimiento de dichas medidas a escala
de la UE. Constatamos que la Comision no ha abordado suficientemente la escasez
resultante del comercio paralelo, las cuotas de suministro y las barreras comerciales
creadas (véanse los apartados 99 a 102).

Concluimos que la Comisién ha armonizado parcialmente los procedimientos
reglamentarios, pero que existen muchas deficiencias en el mercado unico de los
medicamentos, en particular la fragmentacién del mercado, asi como las diferencias en los
envases, la insuficiente transparencia de los precios y los obstaculos transfronterizos al
comercio (véase la ilustracion 2). En este contexto, los ciudadanos de la UE se enfrentaron
a una menor disponibilidad de determinados medicamentos y fue dificil mitigar la escasez.


https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1989/105/oj/spa
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llustracién 2 | Principales obstaculos para un mercado tnico de
medicamentos

Autorizaciones
diferentes

Comercializacion
de diferentes
medicamentos

Ninguna base de
datos Unica de
medicamentos

Principales obstaculos

para un mercado Unico h
4

de medicamentos ﬂ

Barreras comerciales

Restricciones de (por ejemplo,
suministro prohibiciones de

exportacion)

Baja transparencia
de precios

Diferentes envases
alaventa

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo.
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>> Recomendacion 3

Mejorar el funcionamiento del mercado tnico de medicamentos
abordando los obstaculos

Recomendamos que la Comisidn:

a) enfuncién de los resultados de su ejercicio de balance, tome medidas para
garantizar una mejor aplicacién de la Directiva sobre transparencia por parte de
los Estados miembros, por ejemplo, centralizando la informacién sobre la
situacion y los procedimientos de fijacion de precios y reembolso hasta proponer
una revision de la misma;

b) adopte medidas para una mayor armonizacion de los envases de medicamentos
dentro de la UE, en lo que atafie, por ejemplo, a los nombres, los tamafios de los
envases y los requisitos de etiquetado;

c) evalle el impacto de las cuotas de suministro y del comercio paralelo en la
escasez, y proponga soluciones adecuadas;

d) determine mejor los obstaculos al comercio creados por los Estados miembros e
intente eliminarlos.

Fecha prevista de aplicacion: final de 2028
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Mas detalles sobre
nuestras observaciones

Aun no existe un marco eficaz para abordar las
situaciones de escasez critica

La escasez de medicamentos puede llegar a ser critica si no existen alternativas adecuadas
(véase la ilustracion 4 del anexo ). Dado que muchos Estados miembros no pueden
mitigar suficientemente la escasez critica, se necesitan mecanismos transfronterizos para
atajarla. La Comision, la EMA y las ANC han reconocido el importante papel de la
coordinacién de la UE para hacer frente a la escasez critica de medicamentos cuando se
produce. En 2017, el Parlamento Europeo pidid a la Comision que reforzara el ambito de
actuacion de la EMA para coordinar la accidon paneuropea en materia de
desabastecimiento de medicamentos®. Esta peticion contd con el respaldo del Consejo.

Evaluamos si la Comisién y la EMA habian:

o creado un sistema eficaz para prevenir y mitigar la escasez critica;
o facilitado informacién suficiente para prevenir y mitigar cualquier escasez critica;

o apoyado a los Estados miembros en la prevencion y mitigacién de situaciones de
escasez critica;

o evitado la escasez critica de antibidticos durante el invierno de 2023/2024.

[

Resolucién del Parlamento Europeo, de 2 de marzo de 2017, sobre las opciones de la Unién para
mejorar el acceso a los medicamentos (2016/2057(INI)), apartado 103.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29&qid=1738245142399
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_ES.pdf
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El sistema de la UE para prevenir y mitigar la escasez critica de
medicamentos sigue careciendo de un marco juridico

adecuado

26 Examinamos el sistema implantado para prevenir y mitigar la escasez en la UE. Dentro del

sistema global, desde el desarrollo de los medicamentos hasta su distribucién (véase la

ilustracion 3), se supone que la industria debe notificar la escasez con al menos dos meses
de antelacion a los reguladores, es decir, a la EMA y a las ANC. Las ANC notifican la escasez

a la EMA cuando consideran que es critica y que es necesario recibir apoyo a escala de la

UE.

llustracion 3 | Sistema de supervision de medicamentos en la UE

2 &%

Titular de la autorizacion
Investigacion y desarrollo de comercializacion

(industria)

Autorizacién

2
L, o= Obligacion de
o= garantizar un

suministro continuo

Ensayos clinicos

Obligaciones
posteriores a la
comercializacion,
incluida la notificacion
de situaciones de
escasez

|
Supervisién por

la Agencia Europea de Medicamentos
o las autoridades nacionales

competentes

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo.

o
= o/ \o
aliifa I |
-
°\ /°
(o]
Fabricante Cadena de distribucion
Precursores Mayorl§tas
y comerciantes
Ingredientes Farmacias
farmacéuticos activos hospitalarias
Excipientes

P Oficinas de farmacia
farmacéuticos

Medicamento final

]
Supervision por
las autoridades nacionales
competentes

27 En respuesta a las necesidades de los Estados miembros, la EMA lleva desde 2011

ayudandoles a hacer frente a situaciones de escasez critica. El papel de la EMA ha

aumentado significativamente en los ultimos afios (véase la ilustracion 4).
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llustracion 4 | Desarrollo de un sistema de supervision de la UE para

situaciones de escasez critica

Creacion del grupo de
trabajo sobre la
disponibilidad de
medicamentos de uso
humano

&

En respuestaa la
pandemia de COVID-19,
la Agencia Europea de
Medicamentos crea el
Grupo Director sobre
Escasez de Medicamentos
para la coordinacién de
alto nivel

®-@
828

La Comisién propone
ampliar el mandato de la
Agencia Europea de
Medicamentos para hacer
frente a la escasez
también al margen de
crisis sanitarias

&

En respuestaa la
creciente escasez de
medicamentos, las
autoridades nacionales
competentes solicitan
ayuda a la Agencia
Europea de
Medicamentos

1
Q

La Agencia Europea
de Medicamentos
crea el grupo de
trabajo que actua
como punto de
contacto Unico para
coordinar las acciones
en materia de escasez

La Agencia Europea de
Medicamentos recibe un
mandato para la
preparacion ante las
crisis y la prevencion de
la escasez durante una
crisis sanitaria

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo.

28 En 2022, la EMA obtuvo un mandato formal para ayudar a los Estados miembros a
prepararse y hacer frente a casos de escasez Unicamente durante una crisis sanitaria

definida en la legislacién como «emergencia de salud publica» o «acontecimiento grave»?.

Sin embargo, el mandato de la EMA no le permite ayudar a los Estados miembros a hacer

frente a una situacidn de escasez critica, a menos que se centre en una posible crisis

sanitaria. Constatamos que la falta de un marco juridico adecuado generé varios retos,

como se indica en las secciones siguientes.

2 Articulo 2, letras a) y b), del Reglamento (UE) 2022/123.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/spa
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La EMA no esta suficientemente al tanto de las situaciones de
escasez y carece de datos adecuados

La EMA necesita informacién oportuna, completa y comparable para poder evitar que se
produzca una escasez critica o apoyar a los Estados miembros si efectivamente se produce
en el ambito de estos. Evaluamos la informacion recibida por la EMA y la comparamos con
lo que, a nuestro juicio, seria necesario para llevar a cabo dicha actuacion.

Las insuficiencias en las notificaciones de escasez por parte de la industria
hacen que la EMA tenga un conocimiento limitado del problema

La EMA necesita tener acceso a los datos sobre todos los casos de escasez en el ambito de
los Estados miembros para, antes de nada, ayudarles a evitar que se produzca una escasez
critica. En virtud de la Directiva 2001/83/CE, la Comisidn espera que la industria notifique
cualquier escasez con al menos dos meses de antelacion® a los reguladores, es decir, a la
EMA en el caso de los 1 458* medicamentos autorizados de forma centralizada y a las ANC
en el de todos los medicamentos. Este mecanismo de notificacién no permite a la EMA
estar al tanto de todas las situaciones de escasez en el ambito de los Estados miembros, ya
que la mayoria de los medicamentos disponibles en la UE no estdn autorizados de forma
centralizada. Ademas, constatamos que el mecanismo vigente no funcionaba bien en la
practica.

En primer lugar, algunos Estados miembros no estan de acuerdo con la interpretacion de la
Comisidn de la Directiva 2001/83/CE en el sentido de que es la industria la que debe
notificar la escasez. Consideran que la base juridica no se refiere especificamente a la
escasez. En consecuencia, 21 de 31 ANC informaron en una encuesta de 2022 de que
existia un requisito legal nacional de notificar la escasez, aparte del requisito derivado de la
Directiva.

3 Documento sobre la obligaciéon de mantener un suministro continuo, Comisién Europea, 2018.

4 Registro de Medicamentos de la Unidn, consultado en abril de 2025.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_es_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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32 En segundo lugar, practicamente todos los Estados miembros, en lugar de utilizar la
definicién de escasez de la UE (véase el anexo /) para sus notificaciones, aplican
definiciones nacionales que difieren, en particular, en cuanto a la duracidn, tal como se
muestra en la ilustracion 5. La definicion de la UE no precisa la duracién ni la ubicacién, por
ejemplo, si la escasez se produce en los mayoristas o en las farmacias. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS)>, la industria® y las ANC’ reconocen el problema de las
divergencias en las definiciones desde 2016.

> Resolucién WHAE9.25 de la Asamblea Mundial de la Salud «afrontar la escasez mundial de
medicamentos y vacunas», 2016, p. 3, y Meeting Report: Technical Definitions of Shortages and
Stockouts of Medicines and Vaccines, OMS, 2016.

®  Federacién Europea de Asociaciones de la Industria Farmacéutica (EFPIA), Medicine shortages:
EFPIA proposals for action, 2022, pp. 4 y 5, Grupo Farmacéutico de la Unién Europea (PGEU),
Position paper on medicine shortages, 2024, p. 7, Plataforma Europea del Seguro Social (ESIP),
Position Paper on Preventing and Managing Medicine Shortages, 2020, p. 7.

7 Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for Marketing
Authorisation Holders (MAHSs) in the Union (EEA), responsables de las agencias de
medicamentos / EMA, 2019, p. 1.


https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-sp.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-sp.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
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llustraciéon 5 | Ejemplos de obligaciones de la industria de notificar la
escasez en diferentes Estados miembros

Pais Paises Bajos

ﬁ Plazo para la notificacion
ﬂ Notificaciéon inmediata

= ) .
E& Tipo de medicamento con al menos 2 meses de
Y= Condicion antelacion
)
i .
Todos los medicamentos
Bélgica Y= Sinotodoslos

medicamentos encargados
pueden entregarse en un
plazo de catorce dias

ﬂ Lo antes posible,
a mas tardar el dia de
la indisponibilidad

)
=
Todos los medicamentos s
Alemania

Notificacion inmediata

Francia
Si la escasez puede dar lugar

a una interrupcion de la
atencion al paciente

ﬁ Tan pronto como se tenga
conocimiento de un riesgo
de perturbacion de las
existencias

=2 Medicamento de gran Austria

L2 interés terapéutico
ﬂ Notificacion inmediata

/= Medicamentos sujetos a

Italia X

=V receta médica
v= Silaindisponibilidad es
—
7\ 4 meses aptgs B > 2 semanas
de cualquier interrupcién del
suministro

)
' Todos los medicamentos

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de datos de CHESSMEN.

33 Entercer lugar, atendiendo a las normas nacionales, la industria tiene que comunicar
informacidn diferente a cada ANC afectada y utilizar modelos diferentes, como ha sefialado
la Comisién?®.

8 Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages, Comisién Europea:

Direccion General de Salud y Seguridad Alimentaria, Ecorys BV, Milieu Law and Policy
Consulting, Technopolis Group, Jongh, T. d. et al., 2021, p. 4.


https://www.ja-chessmen.eu/
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-es
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34 En cuarto lugar, la mayor parte de los casos de escasez no se notificd dos meses antes de
que se produjera, sino Unicamente a partir de la fecha de inicio. En el caso de las
notificaciones dirigidas a la EMA, este fue el caso del 55,9 % de las notificaciones de
escasez (véase la ilustracion 6). Ademas, segun la EMA, hubo situaciones de escasez que
no se notificaron en absoluto.

llustracion 6 | Puntualidad de las notificaciones de escasez a la EMA en
2023y 2024

g Diaen que se s
. > 6 meses 2-6 meses < 2meses . produce la escasez . Después de la escasez
Total: 648
2023* 0,7 % | E 50,3 %
Total: 1070

2024* 1,2% I a 51,2%

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de los datos redondeados de la EMA para los medicamentos
autorizados de forma centralizada, desde mayo de 2023 hasta finales de octubre de 2024.

35 Por dltimo, no existen mecanismos (por ejemplo, un sistema de sanciones) con los que la
Comision o la EMA puedan promover o garantizar el cumplimiento de los requisitos de
notificacion por parte de la industria. En cuanto a la notificacion de la industria a las ANC
correspondientes, los Estados miembros, en sus normas nacionales, podian contemplar
sanciones en caso de incumplimiento de la obligacidn de notificacién. Sin embargo, no
todos los Estados miembros utilizaron esta opcion [18 de los 30 paises del Espacio
Econdmico Europeo (EEE) lo hicieron] y solo 8 las aplicaron. Asi lo confirmé un estudio mas
amplio en 2024°.

36 Como consecuencia de ello, la EMA no recibe informacién oportuna, completa y
comparable sobre los casos de escasez. Esto dificulta que esté al tanto de las situaciones de
escasez y que tenga la capacidad de ayudar a los Estados miembros a prevenir situaciones
de escasez critica a su debido tiempo.

°  Sabine Vogler, Tackling medicine shortages during and after the COVID-19 pandemic:

Compilation of governmental policy measures and developments in 38 countries, Health Policy
Volume 143, 2024.


https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X

22

39 En este contexto, observamos que:

— sin datos sobre posibles alternativas, la EMA no siempre pudo apoyar eficazmente a
los Estados miembros que estaban sufriendo una escasez critica;

— sin datos sobre existencias, oferta y demanda y capacidad de fabricacién, la EMA no
disponia de informacion suficiente sobre la disponibilidad. Asi pues, no siempre pudo
estimar la reduccidn de la oferta ni orientar de forma precisa las medidas de
mitigacion, por ejemplo, facilitando la redistribucién de alternativas de otros Estados
miembros.

Nueva Plataforma Europea de Seguimiento de la Escasez

40 La EMA alberga desde noviembre de 2024 la Plataforma Europea de Seguimiento de la
Escasez. La Plataforma se basa en el mandato ampliado de la EMA desde 2022 (véase el
apartado 28) y tiene por objeto actuar como portal armonizado de notificacion de
situaciones de escasez como preparacion frente a crisis sanitarias y durante ellas (véase la
ilustracion 7).

llustracién 7 | Sistemas informaticos de la EMA y flujo de informacion con
la Plataforma Europea de Seguimiento de la Escasez

NOTIFICACION OBJETO HERRAMIENTAS BASE DE DATOS
m 1 Informacién del producto )—0 .
3 Notificacién de { Situacion de comercializacion de “‘\‘
| e -+ los medicamentos au‘tonzados de = = ~
: forma centralizada | P
o \ Situacion de comercializacion de \
Estados miembros > los medicamentos autorizados a ~ &
nivel nacional | s
4 | BASES DE DATOS
> Defectos de calidad ) /‘; / DE LA EMA
(sustancia,
Escasez + datos para crisis producto, etc.)
y preparacion frente a 1
crisis 4
R Datos para crisis ) N
y preparacion frente a — =
crisis (
iy ‘ SIAMED
o y Informacion sobre la J .,
‘ escasez critica Gestion del
procedimiento
L Notificacién voluntaria de casos de escasez V

Fuente: inventario del Tribunal de Cuentas Europeo de las herramientas informaticas de la EMA.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
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Evaluamos el disefio de la Plataforma y observamos que esta tiene la capacidad de facilitar
significativamente la notificacidn y el andlisis de datos. A principios de 2025, la situacion de
la Plataforma era operativa, pero aun deben afiadirse muchas funciones, como la
comunicacion de maquina a maquina, para poder aprovechar plenamente su potencial.

El apoyo de la EMA a los Estados miembros tuvo un valor
anadido significativo para ellos, pero tuvo que superar varios
retos

Entre 2022 y octubre de 2024, las ANC de la UE notificaron a la EMA 136 casos de escasez
critica (véase la ilustracion 8). Evaluamos el trabajo de la EMA para ayudar a los Estados
miembros a prevenir y mitigar la escasez critica. La mayor parte de este trabajo se llevo a
cabo a través del Grupo Director sobre Escasez de Medicamentos (GDEM) y el Grupo de
Trabajo de Punto Unico de Contacto (SPOC), que estan copresididos por la EMA e incluyen
alas ANCy a la Comision.



a4
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La EMA también ayudo a los Estados miembros en la mitigacion de la escasez critica
mediante el intercambio de informacion, la coordinacidn de las actuaciones y la
comunicacion. En primer lugar, la EMA facilitd el intercambio de informacién sobre
situaciones de escasez critica. Una de las principales maneras para que las ANC mitigasen
la escasez critica fue determinar las existencias disponibles o localizar los medicamentos
alternativos existentes en otros Estados miembros o fuera del EEE y, a continuacion,
importarlos. Dado que no existe una base de datos central que incluya todos los
medicamentos a escala de la UE (véase el apartado 38), las ANC recurrieron al intercambio
de informacidn a través de encuestas en el SPOC. Sin embargo, este intercambio era
voluntario y no todas las ANC respondieron a las encuestas del SPOC. A pesar de estas
limitaciones y de la importante carga de trabajo que conllevd, las ANC consideraron muy
util el trabajo de la EMA (véase el anexo Ill).

En segundo lugar, la EMA coordiné las actuaciones para hacer frente a la escasez critica.
Por ejemplo, interactud con la industria para aumentar la fabricacion y facilitar los
procedimientos reglamentarios necesarios durante una escasez critica de tromboliticos. La
EMA también intervino para garantizar la igualdad de trato de los Estados miembros, por
ejemplo, durante una escasez critica de verteporfina. Observamos que la EMA y el GDEM
carecian de herramientas para imponer a la industria medidas para abordar las
vulnerabilidades de la cadena de suministro o para influir en dichas medidas (véase el
recuadro 2).

Recuadro 2

Ejemplos de situaciones de escasez critica, actuacion de la EMA y retos
afrontados

Escasez critica de tromboliticos (de principios de 2022 hasta mediados de 2024)

Los tromboliticos son muy importantes para el tratamiento de pacientes con riesgo de
sufrir un ataque cardiaco o un accidente cerebrovascular, o después de un suceso de
este tipo. La EMA intervino para aumentar la oferta. Sin embargo, la produccion se
concentraba en un Unico centro de fabricacion. Asi pues, solo la posterior puesta en
marcha de un centro de fabricacidn adicional alivié la escasez de suministro, algo que
llevé tiempo.

Escasez critica de verteporfina (véase el recuadro 1 del anexo |)



26

La industria no abastecia a Dinamarca, ya que habia sido obtenido el suministro
indirectamente a través de comerciantes paralelos. La EMA intervino y remitio el
problema al GDEM. La EMA organizé una audiencia conjunta de la industria, pero a
pesar del compromiso de proporcionar algun suministro a Dinamarca, esto no
siempre se cumplié a su debido tiempo.

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de informacion de la EMA relativa a la alteplasa, la
tenecteplasa y la verteporfina.

46 En tercer lugar, la EMA publicé informacién sobre escasez critica destinada a los
profesionales sanitarios (por ejemplo, médicos y farmacéuticos) y los pacientes a través de
su catalogo en linea de medicamentos escasos y mediante comunicaciones directas
dirigidas a los profesionales sanitarios (por ejemplo, cartas informativas). El objetivo era
permitir a los profesionales sanitarios adoptar medidas de mitigacion (por ejemplo,
prescribir un tratamiento alternativo) y reducir los costes y la frustracion®'.

47 El catdlogo de medicamentos escasos de la EMA se circunscribe a la escasez mas critica. La
informacion importante sobre los episodios de escasez existentes esta repartida por
diversas bases de datos nacionales de distinta calidad. No todos los Estados miembros
disponen de una base de datos de este tipo. Ademas, el catalogo de la EMAy sus
comunicaciones dirigidas a los profesionales sanitarios no contienen informacién esencial
sobre medicamentos alternativos y su disponibilidad (véase el apartado 39). Por lo tanto,
los farmacéuticos y los médicos tienen que destinar considerables recursos a rastrear las
existencias, determinar alternativas y tomar decisiones sobre el racionamiento de unos
suministros escasos'’.

48 En general, el apoyo de la EMA a los Estados miembros para mitigar la escasez critica tuvo
un valor afadido significativo para ellos. Sin embargo, su contribucidn a la prevencion de la
escasez se centro en ofrecer orientacién y su comunicacién con el publico no recogia
informacion importante.

1 Comité Permanente de Médicos Europeos (CPME), CPME Policy on Medicine Shortages, 2020,
p. 6.

12 PGEU, PGEU Medicine Shortages Report 2023, 2024, pp. 2y 14.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/actilyse-actilyse-cathflo
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/metalyse
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/public-information-medicine-shortages
https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/direct-healthcare-professional-communication
https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/direct-healthcare-professional-communication
https://www.ema.europa.eu/en/search?f%5B0%5D=ema_medicine_bundle%3Aema_shortage&f%5B1%5D=ema_search_categories%3A83&f%5B2%5D=shortage_status%3Aongoing
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/4/cpme.2020-005.FINAL_.CPME_.Policy.on_.Medicine.Shortages.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2023.pdf
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Los cambios juridicos propuestos podrian mejorar
significativamente el marco, pero posiblemente no
abordarian todas las cuestiones

En abril de 2023, la Comision propuso introducir cambios en el marco juridico de la EMA.
Entre otras cuestiones, estas propuestas incluian:

1) Un mandato legal para que la EMA prevenga y mitigue situaciones de escasez critica
en cooperacion con los Estados miembros.

2) Ampliacion de la Plataforma Europea de Seguimiento de la Escasez mas alla de las
crisis sanitarias (véase el apartado 40) y requisitos detallados de informacion a escala
de la UE en materia de escasez.

3) Laelaboracion obligatoria de planes de prevencion de la escasez por parte de la
industria, lo que podria ayudar a la EMA en su labor de prevencién.

Observamos que, si la legislacion se adopta seguln lo propuesto por la Comision, la EMA
puede seguir careciendo de informacion sobre todas las situaciones de escasez en el
ambito de los Estados miembros. Las propuestas no incluyen un mecanismo para
garantizar que se respete la obligacion de la industria de notificar a la EMA a su debido
tiempo la escasez de medicamentos autorizados de forma centralizada, lo que significa que
sigue existiendo un riesgo de retraso o de ausencia de notificacion. También observamos
que las propuestas no abordan la falta de herramientas juridicamente vinculantes para que
la EMA o el GDEM puedan influir en la actuacion de la industria durante las situaciones de
escasez critica.

Algunas medidas para evitar la escasez critica de antibioticos
durante el invierno de 2023/2024 no se aplicaron y no se
pudo demostrar su éxito

En otofio de 2022, alrededor de cincuenta participantes de la industria notificaron a las
ANC la escasez de un antibidtico importante: la amoxicilina. Por lo tanto, la EMA comenzd
a realizar un seguimiento de la escasez de antibidticos a través del SPOC. Esto puso de
manifiesto que 28 paises del EEE estaban experimentando escasez de antibiéticos y 14 de
ellos consideraban que la escasez era critica. Esto se debioé a muchos factores, como el
aumento de la demanda, retrasos en la fabricacion, problemas de capacidad de
produccién y el aumento de los costes de la energia. La ilustracion 9 muestra la cronologia
de los acontecimientos que siguieron. Utilizando la documentacién de la Comision y la
EMA, examinamos como se enfrentaron a esta situacion.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193

31

57 No se alcanzé el objetivo de evitar la escasez critica de antibiéticos en el invierno de

58

59

2023/2024, pues persistieron las situaciones de escasez. La EMA pidio a los paises del EEE
que informaran sobre las situaciones de escasez critica en tres momentos, pero con un
enfoque diferente. En 2022, 14 paises del EEE comunicaron situaciones de escasez critica
cuando se les pidid informacion sobre todos los antibioticos. En 2023, 17 paises del EEE
comunicaron situaciones de escasez critica cuando se les pregunté por 2 antibiéticos
especificos. En 2024, 11 paises del EEE comunicaron situaciones de escasez critica cuando
se les preguntd por 11 antibidticos (véase la ilustracion 10). Respecto a dos antibidticos
(amoxicilina y amoxicilina con acido clavulanico), incluidos en los tres cuestionarios, el
numero de paises del EEE que comunicaron escasez critica fue aproximadamente un 50 %
menor en 2024 en comparacion con el invierno anterior.

llustracion 10 | Situaciones de escasez de antibidticos durante el invierno
notificadas en el EEE, 2022-2024

~ Paises del EEE que sufrieron escasez de antibiéticos

Paises del EEE que consideraron que la escasez era critica

Diciembrede 2022 @ 000000000000000000000000000 14 28
Enero de 2023 00000000000000000000000000 17 26
Enero de 2024 0000000000000000000 1 19

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de datos de la EMA.

La Comision analizo las causas profundas de la
escasez, pero su trabajo para abordarlas se
enfrenta a numerosos retos

Abordar las causas profundas es fundamental para reducir la frecuencia de las situaciones
de escasez'. En 2017, el Parlamento Europeo pidié a la Comision que actuara en este
sentido.

Por consiguiente, esperdbamos que la Comisién:

o determinara las causas profundas de la escasez de medicamentos;
o abordara eficazmente las principales causas profundas.

> OCDE, Securing Medical Supply Chains in a Post-Pandemic World, 2024, p. 58.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_ES.html
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en

La Comision determiné numerosas causas profundas

60 Evaluamos el andlisis de la Comision de la escasez y sus causas profundas en toda la UE.
Constatamos que la Comisidn llevd a cabo o solicitd muchas evaluaciones y detectd
multiples causas profundas (véase la ilustracion 11).
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61 Elanalisis de la Comisién se centrd principalmente en las dependencias externas, los
riesgos geopoliticos y la fragmentacion de las cadenas de suministro*®. Hizo hincapié en las
vulnerabilidades estratégicas de la UE. La EMA y la industria'® subrayaron las deficiencias
operativas, como una gestién insuficiente de los inventarios, la falta de sistemas de alerta
temprana y la escasa colaboracion de las partes interesadas, asi como los factores
econdémicos, como la fijacidn de precios y el reembolso de medicamentos, el comercio
paralelo y las cuotas de suministro. La EMA también sefialé el aumento de la demanda,
aunque con fluctuaciones, de los ultimos afios debido al crecimiento econémico y
demografico mundial (incluido el envejecimiento) como una de las causas profundas de la
escasez que se espera que continde. Las ANC analizaron 83 266 notificaciones de escasez y
constataron que los problemas de fabricacidn representaban la mitad de todas las causas
profundas (véase el anexo ).

62 El analisis de la Comisién se vio limitado por el hecho de que los datos disponibles sobre
las causas profundas no estaban desglosados y carecian de detalles. El analisis tampoco
examind en detalle los problemas criticos detectados, como las vulnerabilidades de la
cadena de suministro y las limitaciones de produccién. Todo ello redujo la utilidad del
andlisis para orientar con precision medidas de mitigacion eficaces. En 2024, la Comisidn
inicio un analisis adicional que se debatid en un nuevo foro, la Alianza de Medicamentos
Esenciales.

16 SWD(2023) 192, p. 23.

7" Developing a proactive approach to the prevention of medicines shortages due to
manufacturing and quality problems, EMA, 2015, y Good practice guidance for patient and
healthcare professional organisations on the prevention of shortages of medicines for human
use, responsables de las agencias de medicamentos / EMA, 2022.

18 Supply chain Stakeholders’ views on root causes and solutions, 2019.


https://health.ec.europa.eu/document/download/027a1084-0540-4bb6-b669-aa6cf3887684_en?filename=swd_2023_192_1_ia_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2019/12/Addressing-the-root-causes-of-medicines-shortages-Final-051219.pdf
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El trabajo para abordar las causas profundas es incipiente y se
enfrenta a numerosos retos

63 Evaluamos las principales medidas de la Comisién para abordar las causas profundas de la
escasez de medicamentos, que aplicé a través de diversos foros (véase la ilustracion 12).

Agrupamos estas medidas en tres ambitos, siguiendo la Estrategia Farmacéutica de 2020
de la Comision:

o utilizacién de las obligaciones de la industria de proporcionar un suministro continuo;

o  mejora de la adquisicién para lograr la seguridad del suministro;

o  andlisis y resolucién de las vulnerabilidades en la cadena de suministro de
medicamentos esenciales.

llustracion 12 | Foros utilizados por la Comision para abordar las causas
profundas

Notificaciones en el TRIS
Comision Estados miembros

— I
Comité Farmacéutico 41

Secretaria <
General

Grupo de Coordinacién de
Medicamentos Criticos
(propuesto)

Ministerios
— de Sanidad

Autoridades nacionales
competentes en materia de
fijacion de precios y
reembolso y los pagadores
de la asistencia sanitaria

publica

Organos de

fijacion de precios y reembolso

g\
- G

COMP4, ECHO? L’ Allanza de Reguladores nacionales de
4 ’ Medicamentos 4+— 9
TRADES, INTPA? Esenciales medicamentos

EMAy red de regulacién
1 SANTE - Salud y Seguridad Alimentaria — Acci6n conjunta
2 ) . ~—p en el dmbito de la escasez
GROW - Mercado Interior, Industria, (CHESSMEN)
Emprendimiento y Pymes
3 HERA - Autoridad de Preparacion y Grupo de trabajo sobre
Respuesta ante Emergencias Sanitarias la disponibilidad de
4 COMP - Competencia medicamentos
autorizados para uso
5 ECHO - Proteccién Civil y Operaciones humano y veterinario
de Ayuda Humanitaria Europeas (disuelto)
6 TRADE - Comercio y Seguridad
Econémica
7 INTPA - Asociaciones Internacionales GDEM

:

PCU

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
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La obligacidn legal de suministro de medicamentos no funciona bien en la
practica, por lo que los Estados miembros empezaron a introducir medidas
para la constitucion de reservas

64 Laindustria tiene la obligacidn legal de garantizar «un abastecimiento adecuado y
continuado» de medicamentos para cubrir las necesidades de los pacientes'®. El
Parlamento Europeo ya habia sefialado en 2017 que esta obligacidn no siempre se aplicaba
y pidié a la Comisién que hiciera un seguimiento del cumplimiento?°. En 2018, la Comisidn
publicé un documento sobre la obligacion de suministro en el que se describian las
expectativas, pero en 2020 sefialé que era necesario «reforzar de manera significativa la
obligacion»?*.

65 Observamos que la obligacién de suministro para la industria sigue sin funcionar bien en la
practica. Se aplica de manera incoherente entre los distintos Estados miembros, lo que
exige que la industria adopte medidas diferentes, y rara vez se garantiza su cumplimiento.
En nuestra encuesta, veintitrés ANC informaron de que esta obligacion no funcionaba bien
en la practica (véase el anexo Ill).

66 Habida cuenta de que la obligacién de suministro de la industria no funcionaba
correctamente, y ante el aumento de la escasez, muchos Estados miembros empezaron a
introducir medidas nacionales unilaterales de constitucion de reservas (véanse la
ilustracion 13y el anexo Ill) que no se coordinaron con el resto de Estados miembros.
Entre ellas figuraban reservas nacionales, reservas de contingencia que debia mantener la
industria y reservas de seguridad almacenadas en la cadena de distribucion.

% Articulo 81 de la Directiva 2001/83/CE.

20" Resolucién del Parlamento Europeo, de 2 de marzo de 2017, sobre las opciones de la Unién para
mejorar el acceso a los medicamentos (2016/2057(INI).

21 Estrategia Farmacéutica para Europa, COM(2020) 761, p. 20.
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Los Estados miembros deben notificar a la Comision, a través del sistema de informacién
de reglamentaciones técnicas (TRIS), las medidas especificas’® que puedan afectar al
mercado Unico, como los requisitos de constitucion de reservas. Algunos Estados
miembros asi lo hicieron (por ejemplo, Dinamarca y Austria) y la Comisién consiguid
ajustar los requisitos nacionales de constitucion de reservas y limitar los riesgos de que se
produjeran efectos indirectos. Por ejemplo, la Comision pidié a Dinamarca que redujera la
lista de medicamentos incluidos en la reserva que consideraba esenciales para la atencién
a los pacientes de 924 a 400-600, y que ampliara el periodo de acumulacién de 3a 6
meses. Sin embargo, no todos los Estados miembros notificaron a la Comisién nuevas
obligaciones de constitucion de reservas.

Algunos Estados miembros plantearon la cuestion de la falta de coordinacion de algunos
requisitos unilaterales de constitucion de reservas en el Consejo de Empleo, Politica Social,
Sanidad y Consumidores de junio de 2024. La propuesta de Reglamento de Medicamentos
Esenciales obligaria a los Estados miembros a mantener algunos principios generales. Sin
embargo, no esta claro aun que esto pueda superar las dificultades de coordinacién, crear
sinergias y evitar efectos indirectos negativos.

La seguridad del suministro aun no se tiene suficientemente en cuenta en
los procedimientos de contratacion publica, pero la Comision ha empezado
a impulsar el cambio

Cuando los Estados miembros adquieren medicamentos a través de la contratacion
publica, deben aplicar las correspondientes normas de la UE establecidas en la Directiva
2014/24/UE. Tanto la Directiva como la Comisidn recomiendan utilizar criterios distintos
del precio y tener en cuenta factores como el impacto medioambiental de la produccién o
la resiliencia del suministro, por ejemplo, a través de la produccién en la UE, la
diversificacidon geografica del suministro y la fiabilidad de la cadena de suministro. Un
informe elaborado en los Estados Unidos indicé que una de las causas profundas de la
escasez de medicamentos en el pais era que no se recompensaban ni la fiabilidad del
suministro ni las practicas consolidadas de gestion de la calidad**.

2 Articulo 1 de la Directiva (UE) 2015/1535.

24 Departamento de Sanidad y Servicios Humanos de los Estados Unidos: White Paper on Policy
Considerations to Prevent Drug Shortages and Mitigate Supply Chain Vulnerabilities in the
United States, enero de 2024.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/es/home
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/es/home
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/es/notification/25629
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/es/notification/25418
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/es/notification/25629/message/109087/EN
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
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71 Examinamos la documentacion de la Comisién, como un estudio de 2022 en el que se
sefalaba que la mayoria de los contratos se adjudicaron utilizando el precio como Unico
criterio. Asi lo confirmo nuestro Informe Especial sobre contratacién publica®”. El bajo nivel
de recompensa de la resiliencia en los procedimientos nacionales de contratacion publica
ha aumentado la presion sobre los precios. Al mismo tiempo, los costes de produccion en
la UE son mas elevados que en Asia (donde se calcula que los costes de produccién son
entre un 20y un 40 % mas bajos?°). Esto ha contribuido a una externalizacién significativa
de la produccién a Asia y a la concentracidn de fabricantes en todo el mundo para crear
economias de escala?’. Ambos factores han dado lugar a una reduccion de los costes de los
medicamentos, pero han creado dependencias y vulnerabilidades para el suministro de
medicamentos.

72 En su Comunicacién de octubre de 2023, la Comisidn declaré su intencién de publicar
orientaciones sobre contratacion publica en el ambito de los medicamentos a principios de
2024 para garantizar la seguridad del suministro. En junio de 2025 aun no se habia
publicado ninguna orientacion. No obstante, la Comisidn coordind reuniones utiles de la
red nacional de autoridades competentes para la fijacién de precios y reembolso.

73 En 2020, la Comisidn destacé que consideraba que la adquisicién conjunta por parte de los
Estados miembros era otra poderosa herramienta para garantizar la seguridad del
suministro y tenia la intencidn de apoyar a los Estados miembros en dicha contratacion?®.
También afirmé que ello podria aumentar los volimenes y el poder de negociacion, lo que
daria lugar a mercados mas competitivos y desincentivaria la excesiva consolidacion de la
cadena de suministro. En su Comunicacion de 2023, la Comisién declaré que tenia la
intencidn de organizar la adquisicidon conjunta de medicamentos esenciales, aunque en
junio de 2025 aun no lo habia hecho. Sin embargo, con el Reglamento de Medicamentos
Esenciales, la Comisidn propuso ampliar su mandato legal para la adquisicion colaborativa
de determinados medicamentos. En nuestra encuesta, 15 ANC afirmaron que estaban
interesadas en participar en la adquisicion conjunta voluntaria, mientras que 14 no sabian
si su Estado miembro estaba interesado en esta opcion (véase el anexo Ill).

% Informe Especial 28/2023, apartados 39 y 40.

%6 Medicines for Europe y European Fine Chemicals Group (EFCG), The EU must stop the offshoring
of essential medicines manufacturing investments: ambitious, open and coherent policies must
support competitive, robust and sustainable production of APIs and medicines, 2021.

27 potential measures to facilitate the production of active pharmaceutical ingredients (APIs),
Servicio de Estudios del Parlamento Europeo, 2023, p. 9.

8 Estrategia Farmacéutica para Europa, COM(2020) 761, p. 20.


https://op.europa.eu/es/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1/language-en
https://www.eca.europa.eu/ECAPublications/SR-2023-28/SR-2023-28_ES.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070_EN.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
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Las cadenas de suministro de medicamentos siguen siendo vulnerables a
las perturbaciones y los Estados miembros han empezado a relocalizar la
produccion de medicamentos

En los ultimos afios, la fabricacién de muchos medicamentos e ingredientes farmacéuticos
activos (IFA) se ha trasladado a ubicaciones fuera de la UE (véase el apartado 71)%°. Este ha
sido especialmente el caso de los antibidticos y los analgésicos. Ademas, se ha producido
una concentracion significativa en la industria. Por ejemplo, los IFA suelen ser fabricados
por unas pocas empresas o por una sola. Al mismo tiempo, las cadenas de suministro de
medicamentos se han vuelto mas complejas, mas largas vy su distribucién esta muy
repartida por todo el mundo (véase el recuadro 3)*°. Aunque esta evolucién tiene una
justificacion econdmica, también ha sido una fuente de vulnerabilidades de la cadena de
suministro en el mercado de los medicamentos.

2% EFCG, Addressing the acute and complex challenge of medicine shortages, 2020.

30 OCDE, Shortages of medicines in OECD countries, 2022, p. 24.


https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2020/03/Position-Paper-EFCG-Mar-2020.pdf
https://doi.org/10.1787/b5d9e15d-en







77

78

79

43

En primer lugar, en diciembre de 2023, la Comision, la EMA y las ANC publicaron una
primera lista de la UE de 268 medicamentos esenciales, en su mayoria genéricos de bajo
coste que siempre deben estar a disposicion de los pacientes. Constatamos que el trabajo
realizado hasta la fecha se ha centrado en el andlisis de las cadenas de suministro y no se
ha traducido ain en medidas preventivas para garantizar la disponibilidad de los
medicamentos, salvo por un proyecto piloto voluntario sobre planes de prevenciény
mitigacion de la escasez. Durante nuestra auditoria habia una escasez critica en toda la UE
de algunos medicamentos incluidos en la lista, como el salbutamol (para el asma), el
metotrexato (para el cancer y las enfermedades inmunitarias) y la amoxicilina (antibidtico),
y se adoptaron medidas de mitigacidn al respecto (véase el apartado 44).

En segundo lugar, la Comisidn evalud las cadenas de suministro de once medicamentos
esenciales, seleccionados como piloto. La evaluacion proporciond informacion sobre la
complejidad de las cadenas de suministro. Por ejemplo, concluyé que, en el caso de cuatro
de los once IFA, la UE dependia de fuentes en paises no pertenecientes a la UE y que
existia una dependencia excesiva (> 30 %) de un solo fabricante o paises concretos para los
once IFA*?. A continuacion, la Comisidn convocd una Alianza de Medicamentos Esenciales
para debatir la mejor manera de detectar y abordar las vulnerabilidades en las cadenas de
suministro. Publicé recomendaciones en febrero de 2025. La Comision también pidié a la
EMA que siguiera desarrollando la metodologia para detectar vulnerabilidades de la
cadena de suministro.

En marzo de 2025, la Comision propuso una politica industrial de la UE para los
medicamentos en un Reglamento de medicamentos esenciales, sobre la base del
Reglamento STEP de 2024. Propone un marco para facilitar la inversion en capacidad de
fabricacion de medicamentos esenciales, coordinar las medidas y aumentar la resiliencia
de las cadenas de suministro. Las medidas concretas de la UE para abordar las
vulnerabilidades existentes en la cadena de suministro dependeran de la adopciény
aplicacion de la legislacion propuesta por la Comision.

32 Assessment of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union list of critical
medicines: Technical report, Autoridad de Preparacidn y Respuesta ante Emergencias Sanitarias,
2024, p. 16.


https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025PC0102&qid=1750254174333
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj/spa
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
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80 A falta de una politica industrial de medicamentos a escala de la UE, los Estados miembros
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empezaron a reubicar la produccién de medicamentos esenciales en la UE (relocalizacion)
a partir de 2021. En nuestra encuesta, tres ANC afirmaron que su pais habia empezado a
relocalizar la produccion y seis que su pais tenia previsto hacerlo (véase el anexo Ill). Sin
embargo, el Fondo Monetario Internacional y la OCDE han destacado que la relocalizacién
descoordinada expone a la UE a riesgos y podria dar lugar a una duplicacidn de esfuerzos y
a un coste significativo para los contribuyentes, circunstancia que también se puso de
relieve en una evaluacion de la iniciativa francesa de relocalizacidn.

Algunos Estados miembros utilizaron fondos nacionales y de la UE para apoyar la
relocalizacion. Por ejemplo, Francia se valié del Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia
para reubicar la produccion de medicamentos esenciales en Francia, con el objetivo de
movilizar mas de 800 millones de euros para 15 proyectos. Austria utilizé fondos
nacionales (entre 40 y 45 millones de euros) para apoyar y ampliar la fabricacion local
existente de IFA. El apoyo financiero de la UE es posible a través de multiples flujos de
financiacion de la UE, como el programa UEproSalud, Horizonte Europa y el Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia. La Comisidn no tiene una vision general suficiente de su uso
para la relocalizacidn, lo que reduce su capacidad para realizar un seguimiento de los
avances y detectar lagunas y solapamientos. La Comisién propuso en el Reglamento de
Medicamentos Esenciales la creacién de un Grupo de Coordinacién de Medicamentos
Esenciales, presidido por la Comision. Esto podria proporcionar a la Comisién una mejor
vision general de los proyectos vy los flujos de financiacion.

El mercado unico de medicamentos esta
fragmentado, lo que plantea numerosos retos en
materia de disponibilidad

La Comision es responsable de velar por el buen funcionamiento del mercado Unico, que

garantiza la libre circulacidon de mercancias dentro de la UE. Se trata de un requisito previo
para la disponibilidad de medicamentos®?. La actuacion de la UE en este ambito depende
del mercado Unico para la seguridad del suministro.

3 OCDE, Developing a set of indicators to monitor the performance of the pharmaceutical
industry, 2023, p. 16, apartado 2.


https://www.imf.org/es/Blogs/Articles/2024/04/12/industrial-policy-is-back-but-the-bar-to-get-it-right-is-high
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/2023-11/20231123-S2023-1160_dispositif-relocalisations-sectorielles-plan-de-relance.pdf
https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_es
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
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Buscamos averiguar si la Comisién habia abordado los obstaculos a un mercado unico de
medicamentos mediante:

0 unaarmonizacion suficiente de los procedimientos reglamentarios, las normas y los
envases;

o lagarantia de la transparencia en la fijacion de precios y los reembolsos;

o lagarantia de la libre circulacion de medicamentos en el mercado unico.

A pesar de los esfuerzos realizados, la armonizacion
insuficiente del marco regulador contribuye a un acceso
desigual a los medicamentos y a las barreras comerciales

La armonizacidn de los procedimientos reglamentarios, las normas y los envases es vital
para el buen funcionamiento de un mercado unico de medicamentos y para la
disponibilidad de medicamentos. Evaluamos el nivel de armonizacion alcanzado por la
Comision en estos ambitos.

Los procedimientos reglamentarios se han armonizado parcialmente, lo
gue ha dado lugar a la autorizacion y comercializacion de medicamentos
diferentes en los Estados miembros

Con objeto de ser «accesibles» para los pacientes de la UE, los nuevos medicamentos
deben ser autorizados para garantizar su seguridad, calidad y eficacia, y pueden someterse
a una evaluacion de las tecnologias sanitarias, a fin de comprobar su valor afiadido. La
armonizacion de estos procedimientos reglamentarios permite a las ANC y a los pacientes
confiar en la seguridad y la eficacia de los medicamentos procedentes de otros paises. Se
trata de un requisito previo para el comercio y, por tanto, para garantizar la disponibilidad
(véase la ilustracion 15).
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llustracion 15 | Ciclo de vida y marco juridico de la UE de los medicamentos
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Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de la evaluacion de impacto de la Comision.

Hay una «via de la UE» para la autorizacién de medicamentos. Esta via permite que

algunos medicamentos sean autorizados de forma centralizada por la Comision, con el
apoyo de la EMA. Sin embargo, aunque la industria debe solicitar una autorizacion a escala

de la UE para determinados medicamentos, no puede presentar una solicitud respecto de

todos los medicamentos>*. Esto significa que la mayoria de los medicamentos de la UE

siguen siendo autorizados en el ambito nacional.

Desde 2025, en virtud del Reglamento de la UE sobre evaluacion de las tecnologias

sanitarias, los Estados miembros pueden llevar a cabo conjuntamente la evaluacion clinica
del valor afiadido de un medicamento. No obstante, otros aspectos, como la eficiencia en

términos de costes de los nuevos medicamentos, siguen siendo evaluados a nivel nacional

y la EMA solo puede facilitar estos procedimientos.

3 Articulo 3 del Reglamento (CE) n.2 726/2004.


https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj/spa
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88 La posterior fijacién de precios y reembolso de medicamentos se rigen por la legislacion
nacional. De este modo, los Estados miembros tienen derecho a elegir qué medicamentos
prefieren pagar. La industria no esta obligada a comercializar medicamentos en toda la UE.
La OMS sefiald que la industria tiene en cuenta el tamafio comercial de un pais a la hora de
priorizar ddnde comercializar sus medicamentos, lo que crea dificultades particulares para
los paises mas pequefios.

89 Como consecuencia de ello, los medicamentos autorizados para toda la UE a menudo no
se comercializan realmente en todos los Estados miembros. Constatamos que, de 629
medicamentos autorizados de forma centralizada, entre 107 y 521 se comercializaban en
diferentes Estados miembros, con una media de 294 (véase la ilustracion 16). Dado que en
cada Estado miembro hay medicamentos diferentes disponibles, resulta dificil
comercializar medicamentos en el mercado Unico y trasladar medicamentos para
contrarrestar la escasez.


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373638/WHO-EURO-2023-8241-48013-71108-eng.pdf
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llustraciéon 16 | Numero de medicamentos autorizados de forma
centralizada comercializados por Estado miembro de la UE en 2025

Numero de medicamentos autorizados de forma centralizada en el mercado

100-199 200-299 300-399 400-499 =500

Suecia Finlandia )
389 354 Polonia
. 315
. Dinamarca
Alemania 348
551 Estonia
186
Letonia
172
Paises Bajos Lituania
370 181
Chequia
Bélgica 31
313
\ Eslovaquia
247
Irlanda & ’
83 COmmagy >
Rumania
Luxemburgo 21
268 ' qEE—
Bulgaria
/ 198
Portugal ‘
3N Chipre

\\

Espaia
406 Grecia
275
Francia Hungria
221
402 Malta .
107 \ Croacia

. 242
Austria Eslovenia

429 252 \
Italia \

447 * Media de la UE

294

Nota: Utilizamos la situacidon de comercializacion de todos los medicamentos autorizados de forma
centralizada desde 2015 que se comercializaban en al menos un Estado miembro.

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de los datos de que disponia la EMA para medicamentos de uso
humano a 10 de enero de 2025.
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Si bien se han armonizado las normas de seguridad y calidad de los
medicamentos, el uso de inspecciones para prevenir y abordar la escasez
fue insuficiente

Constatamos que la Comisién habia creado normas armonizadas a escala de la UE para la
seguridad y la calidad de los medicamentos. Entre ellas se incluyen normas de
farmacovigilancia, un marco contra los medicamentos falsificados y normas sobre buenas
practicas de laboratorio, buenas practicas de fabricacidén y buenas practicas de distribucion.
Los Estados miembros son responsables de la aplicacidn y de garantizar el cumplimiento,
por ejemplo, a través de inspecciones>°.

Las inspecciones son un instrumento clave para fomentar una calidad elevada en la
fabricacion y prevenir defectos de calidad. El Organismo para el Control de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos ha utilizado las inspecciones para abordar y prevenir
la escasez>°. Por ejemplo, las inspecciones pueden descubrir acciones o actividades que
puedan amenazar la disponibilidad en una fase temprana. Sin embargo, las inspecciones
de los titulares de autorizaciones de comercializacion por parte de las ANC en relacion con
la disponibilidad de suministro no son posibles en todos los Estados miembros y la calidad
de los IFA importados, especialmente de la India y China, lleva siendo motivo de
preocupacion desde hace algunos afios®’. La Comisién propuso en 2023 que la EMA
contara con sus propios inspectores y coordinara las inspecciones nacionales. Junto con las
normas internacionales de gestién de riesgos de calidad recientemente reforzadas, esto
podria fortalecer significativamente el marco de supervision y ayudar a garantizar la
disponibilidad.

35 Articulo 111 de la Directiva 2001/83/CE.

36 QOrganismo para el Control de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, Annual Report
on Drug Shortages For Calendar Year 2023, p. 11.

37" Reuniodn del Comité Farmacéutico de 7 de noviembre de 2019, punto del orden del dia 7.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview#:%7E:text=Pharmacovigilance%20is%20the%20science%20and,any%20other%20medicine%2Drelated%20problem.
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2025_0115.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj/spa
https://www.fda.gov/media/179156/download?attachment
https://www.fda.gov/media/179156/download?attachment
https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-12/ev_20191217_788_en_0.pdf
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Los envases de medicamentos difieren dentro de la UE, lo que obstaculiza
un comercio rentable

Los envases de los medicamentos (nombres de los medicamentos, tamafios de los envases
y etiquetado) difieren significativamente en los distintos territorios de la UE (véase el
recuadro 4). Los diferentes envases para los distintos mercados nacionales hacen que el
comercio de medicamentos en la UE sea complejo y mas costoso. En nuestra encuesta,
catorce ANC consideraban que las diferencias en los envases aumentaban el coste del
comercio de medicamentos en la UE (véase el anexo Ill). El resultado ha sido la reduccion
de la disponibilidad de medicamentos. Las diferencias en los envases también constituyen
un obstaculo para redistribuir medicamentos de manera sencilla durante una escasez.
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llustracion 17 | Comercio paralelo de medicamentos entre Estados
miembros

FABRICANTE MAYORISTA COMERCIO PARALELO HOSPITALES/FARMACIAS
— 0 AHE
-\EI;LH Pais con > olMia|
— s, Zlaojo Estado
miembro
con precio
mas bajo
Estado
nE .
— miembro
/1 con precio
%H mas elevado

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo.

En 2022, los comerciantes paralelos fueron responsables de la circulacién de
medicamentos por valor de 6 400 millones de euros entre Estados miembros. Los datos de
la industria muestran que las importaciones paralelas fueron especialmente grandes en
Dinamarca (29,4 % de las ventas de farmacias) y Suecia (11,2 %).

Si bien el comercio paralelo puede crear situaciones de escasez, a menudo también se
utiliza para prevenirlas o mitigarlas y aumentar el acceso a medicamentos que no se
comercializan en un determinado Estado miembro, y puede reducir los precios de los
medicamentos. Un total de 12 ANC informaron de que el comercio paralelo habia causado
escasez en su Estado miembro y 15 ANC sefialaron que habia ayudado a su Estado
miembro a mitigar la escasez (véase el anexo Il).

Dado que el comercio paralelo puede reducir los beneficios de la industria, esta limita el
suministro a determinados Estados miembros, sobre la base de una estimacion de la

demanda nacional. Esta practica se conoce como «cuotas de suministro» y se considera
legal. Puede restringir la obligacion de suministro de la industria (véase el apartado 64).
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101 Las barreras comerciales, erigidas para proteger a los ciudadanos de un Estado miembro

(véase la ilustracion 18), pueden crear escasez en otros Estados miembros. Aunque las

prohibiciones de exportacion estan permitidas en determinadas condiciones para la

«proteccion de la salud y vida de las personas», no siempre fueron temporales y, en

algunos casos, afectaron a un nimero elevado de medicamentos y se renovaron

reiteradamente a lo largo de muchos afios. En el pasado, la Comisién ha incoado

procedimientos de infraccidn contra algunas prohibiciones de exportacion, por ejemplo,

contra Polonia, Rumania y Eslovaquia. Sin embargo, en 2018 archivé estos procedimientos,

afirmando que tendria que encontrar otras formas de resolver esta compleja cuestion. La

Comision dio seguimiento a la situacion, por ejemplo, con un estudio sobre la escasez, el

didlogo estructurado y los debates en el Comité Farmacéutico. No obstante, no propuso

ninguna solucién a los problemas causados por las barreras comerciales, el comercio

paralelo y las cuotas de suministro.

llustracion 18 | Ejemplos de barreras al comercio de medicamentos en

determinados Estados miembros en diferentes momentos entre 2019 y

2024

Eslovaquia

Prohibicion de facto de la
exportacion de la mayoria
de los medicamentos, ya
que se requiere una
autorizacién del fabricante
para cualquier exportaciéon

%,

Espana

Bulgaria

@

Prohibicion de exportacion
de categorias enteras de
medicamentos

Régimen de precios dobles
== delos medicamentos con
un precio mas elevado
para el comercio paralelo

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo.

Prohibicion de exportar
medicamentos (por ejemplo,
en 2024: 119 medicamentos)


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_18_3459
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c7c65ea8-ed56-42d0-aeee-5811fbf6cbb3_en?filename=ev_20191217_783_en.pdf
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102 En principio, cualquier medida que pueda restringir el comercio debe notificarse a la
Comision a través de su sistema de informacidn de reglamentaciones técnicas (TRIS) antes
de ser adoptada®°. Esto permite a la Comision responder y tomar medidas para evitar que
los Estados miembros creen barreras comerciales. Algunos Estados miembros que
impusieron restricciones relativas a los medicamentos si las notificaron (por ejemplo,
Bélgica, Bulgaria y Grecia), mientras que otros no lo hicieron, lo que dificulta que la
Comisidn tenga una vision de conjunto de tales restricciones. Constatamos que la Comision
evaluo las notificaciones recibidas y pidié a los Estados miembros notificantes que
limitaran sus restricciones, por ejemplo, reduciendo el nimero de medicamentos
afectados.

El presente informe fue aprobado por la Sala |, presidida por Joélle Elvinger, Miembro del
Tribunal de Cuentas, en Luxemburgo, en su reunién de 14 de julio de 2025.

Por el Tribunal de Cuentas Europeo
) /)
) /\@/ﬂ |
#f J

Tony Murphy
Presidente

39 Articulo 5 de la Directiva (UE) 2015/1535.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/es/notification/23648
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/es/notification/25827
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/es/notification/25689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
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Anexos

Anexo | — Sobre la auditoria

Introduccion

Escasez de medicamentos en la UE

Los medicamentos® también son conocidos habitualmente con la denominacion de
«farmacos». En el presente informe, utilizamos el término «medicamentos» en aras de la
simplificacion.

La escasez de medicamentos lleva mucho tiempo siendo un problema importante en toda
la UE. Las farmacias hospitalarias y las oficinas de farmacia han notificado un nimero cada
vez mayor de medicamentos «en situacion de escasez» durante los ultimos diez afios y
niveles sin precedentes en 2023 y 2024. Por lo que respecta a 2024, el 53 % de los grupos
de oficinas de farmacia de veinticinco paises del EEE, el Reino Unido y Macedonia del
Norte notificaron la escasez de mas de 600 medicamentos (véase la ilustracion 1), a pesar
de las medidas adoptadas por la UE y los Estados miembros para prevenir y mitigar la
escasez.

L Articulo 1 de la Directiva 2001/83/CE.


https://eahp.eu/wp-content/uploads/2024/03/shortages_survey_report_final.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101

llustracion 1 | Numero de medicamentos en situacion de escasez

notificados por las farmacias a finales de 2024

21% 21%
11 %

Porcentaje de paises
@ que respondieron
ala encuesta

E Ndmero >1000 800-1000 600-800
de medicamentos

en situacion de escasez

Macedonia del Norte a finales de 2024.

Fuente: PGEU Medicine Shortages Report 2024.

03 La escasez de medicamentos pone en peligro la salud de los pacientes y también puede
suponer una amenaza importante para la salud publica (véase el recuadro 1). Ademas,

18 %

14%
I 4%

400-600 200-400 <200
I

Nota: Datos de organizaciones de oficinas de farmacia de veinticinco paises del EEE, el Reino Unido y

11 %

Desconocido

genera importantes costes adicionales para los médicos, las farmacias y el sistema
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sanitario. Los médicos y farmacéuticos deben dedicar mucho tiempo a gestionar la escasez

y encontrar tratamientos alternativos.

Recuadro 1

Escasez critica en toda la UE e impacto en los pacientes

La amoxicilina es un antibidtico comun que se utiliza para tratar muchas infecciones.

Cuando se levantaron las medidas de distanciamiento social de la pandemia de

COVID-19 a finales de 2022, aumentaron las infecciones respiratorias y, por tanto, la

demanda de antibiéticos. Al mismo tiempo, los problemas de fabricacién dieron lugar

a una escasez critica de amoxicilina. Como consecuencia de ello, muchos pacientes,
especialmente nifios, no pudieron recibir el tratamiento mas eficaz y, en su lugar,
tuvieron que utilizarse antibidticos de amplio espectro, lo que puede dar lugar a una

mayor resistencia a los antimicrobianos.


https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance
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Desde 2021, la escasez de verteporfina, un medicamento esencial para el tratamiento
de una amplia gama de afecciones oculares, ha tenido importantes efectos adversos
en la atencion prestada a los pacientes en todos los Estados miembros. Como
consecuencia de la escasez, algunos pacientes han sufrido una pérdida de vision
significativa e irreversible.

A finales de 2024 todavia no se habia resuelto ninguna de las dos situaciones de
escasez critica.

La escasez puede afectar a todas las categorias de medicamentos, incluidos los
medicamentos patentados innovadores, los genéricos sin proteccion de patente o las
vacunas. También puede afectar a todas las formulaciones, como pastillas y formulaciones
intravenosas u orales, y a todas las zonas de tratamiento.

Funciones y responsabilidades

Los medicamentos son una responsabilidad compartida de la UE y de los Estados
miembros (véase la ilustracion 2). La Comisidn es responsable de «establecer y garantizar
el funcionamiento» del mercado unico, incluido el de medicamentos. Ademas, la Comision
debe tener en cuenta la salud en todas sus politicas, fomentar la cooperacidn entre los
Estados miembros en el ambito de la salud publica y apoyar a los Estados miembros en
este dmbito. La Comisidn lleva a cabo sus tareas con el apoyo de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA).


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
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09 La Comisién ha definido diferentes niveles de escasez (véase la ilustracion 4).

llustracion 4 | Definiciones de la Comisidn de los distintos niveles de
escasez

La oferta de un medicamento
autorizado y comercializado en
un Estado miembro no satisface
la demanda de dicho
medicamento en ese Estado
miembro.

Escasez de un medicamento
Escasez critica para el que no existe un
enla UE medlcamenFo altgrnatwo

adecuado disponible en el

mercado de dicho Estado
Escasez de un medicamento miembro.

para el que no hay disponible —
un medicamento alternativo y

que no puede resolverse a [

escala nacional. Se considera

necesaria una accién | Escasez critica de

coordinada a escala de la Union . .
un medicamento esencial*

para resolver la escasez.

[0

Tiene un efecto perjudicial para
los pacientes en toda la UE.

* Medicamento esencial
Los medicamentos se consideran esenciales cuando lo son para garantizar la continuidad de
la asistenciay la prestacién de una asistencia sanitaria de calidad, asi como para garantizar un

elevado nivel de proteccién de la salud publica en Europa, y también cuando su
indisponibilidad ocasiona dafos graves o riesgos de daios graves a los pacientes.

Fuente: Comunicacion de la Comision titulada «Abordar la escasez de medicamentos en la UE», 24 de octubre
de 2023, p. 3.

Medidas clave de la UE referentes a la escasez de medicamentos.

10 El Consejo® y el Parlamento Europeo® han pedido a la Comision que aborde la escasez de
medicamentos en numerosas ocasiones. La Comision ha respondido con varias medidas
(véase la ilustracion 5), entre ellas, nuevas propuestas legislativas en 2023 y 2025.

> Por ejemplo, en 2016, 2020, 2021 y 2023.

®  Porejemplo, en 2017, 2020y 2021.



14 En lailustracién 6 se muestra cdmo recabamos las pruebas para nuestras observaciones.

llustracién 6 | Trabajo de auditoria realizado

Examinamos:

Analizamos:

Entrevistamos a:

Consultamos a:

Nuestra encuesta
abarco:

- el marco juridico aplicable a los treinta paises del Espacio Econémico Europeo
- las responsabilidades relacionadas con la

disponibilidad de medicamentos

« eltrabajo y documentacion interna de la Comisién sobre el establecimiento de un

sistema para hacer frente a la escasez, las causas profundas y los obstaculos al
funcionamiento del mercado Unico de medicamentos

» la documentacién de la EMA relativa a la prevencién y mitigacién de la escasez,

incluido su trabajo en:

- el grupo de trabajo sobre la disponibilidad de medicamentos autorizados
el Grupo Director sobre Escasez de Medicamentos (GDEM)

- el Grupo de Trabajo de Punto Unico de Contacto (SPOC)

También analizamos:
- una muestra de casos de escasez critica que se habian abordado

- representantes de la Comisiéon Europea (Secretaria General, DG Salud y Seguridad

Alimentaria, DG Mercado Interior, Industria, Emprendimiento y Pymes, Autoridad de
Preparacién y Respuesta ante Emergencias Sanitarias (HERA) y DG Proteccién Civil y
Operaciones de Ayuda Humanitaria Europeas)

- representantes de la EMA

 representantes de una muestra* de tres Estados miembros (Dinamarca, Greciay

Francia), incluidos reguladores de medicamentos y Ministerios de Sanidad

* Criterios de seleccion de la muestra: gravedad de la escasez, experienciaen la
gestion de la escasez, tamano del pais, problemas con el comercio paralelo

las principales partes interesadas, en particular:

+ organizaciones que representan a pacientes, médicos, farmacéuticos, comerciantesy
la industria

-+ organizaciones internacionales (por ejemplo, OMS Europa y la Division de Salud de la
OCDE)

- autoridades estadounidenses clave

- representantes de los Estados miembros que participan en el grupo de trabajo que
actiia como punto de contacto Unico

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo.
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Anexo Il — Causas profundas analizadas por las
autoridades nacionales competentes

Las ANC analizaron 83 266 notificaciones de escasez de veinticuatro paises del EEE durante
el periodo 2022-2023 (véase la ilustracion 1). El andlisis se llevd a cabo a través de la accidn
conjunta CHESSMEN, financiada por el programa UEproSalud 2021-2027.

llustracidon 1 | Andlisis de las causas profundas de la escasez de
medicamentos en el EEE basado en datos de 2022-2023

Problemas con la
normativa
1,3% Acontecimientos graves o
catastrofes naturales
imprevistos
0,1 %

Problemas de calidad
2,6 %

Otros
6,8 %

Motivos comerciales

1M1,0% ——F—7 *

Problemas de
fabricacion
Problemas de 50,6 %
distribucién

1M11% —— *

Aumento inesperado
de la demanda
16,5 %

Fuente: Tribunal de Cuentas Europeo, a partir de datos de CHESSMEN.


https://www.ja-chessmen.eu/
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_es
https://www.ja-chessmen.eu/
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Anexo Ill — Encuesta a los Estados miembros

Utilizamos EUSurvey para recabar la opinion de las ANC en materia de medicamentos de
uso humano sobre las medidas adoptadas por la Comisidon y la EMA para hacer frente a la
escasez de medicamentos, y para averiguar cudl era la situacion en los Estados miembros.

Solicitamos informacidn a treinta ANC que formaban parte del Grupo de Trabajo de Punto
Unico de Contacto (SPOC). Estas ANC son responsables de mitigar la escasez de
medicamentos en los treinta paises del Espacio Econdmico Europeo de los veintisiete
Estados miembros de la UE, ademas de Noruega, Islandia y Liechtenstein. Sin embargo, no
contamos con la participacion de ninguna ANC de Liechtenstein, ya que no tiene ningun
representante en el SPOC, pero si de dos ANC de Alemania a través de sus dos
representantes en el SPOC. Las respuestas de las treinta ANC se recogieron entre el 9 de
diciembre de 2024 y el 15 de enero de 2025.

Los graficos que figuran a continuacion muestran las respuestas acumuladas a la encuesta.

1) ¢éCémo calificaria las herramientas y los procesos de la EMA para gestionar la escasez?

a) Herramientas informaticas 7 % . 63 % 3%
b) Encuestas utilizadas 0% - 90 %
¢) Trabajo de coordinacién 0% - 100 %
d) Comunicacién al publico 3% - 73 % 7 %
e) Talleres 3% - 87 % 8%

= Totalmente ineficiente Ineficiente
Ni eficiente ni ineficiente Eficiente
m Muy eficiente No lo sé
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2) Engeneral, éen qué medida fue Util el trabajo de la EMA en el dmbito de la escasez
para la prevencion y gestion de la escasez en su pais?

| Totalmente indtil [ Indtil [ Util B Muy atil

3) ¢éCAOmo evaluaria la carga de trabajo derivada de las actividades del SPOC y del GDEM
para su autoridad?

B Muy elevada [1 Elevada Ni reducida nielevada [ Reducida M Muy reducida

4)  ¢En qué medida contribuyd el ejercicio conjunto de la EMA y la Comisién (HERA) a
minimizar la escasez de antibidticos durante el invierno 2023-2024?

M Enuna medidairrelevante [ Enescasa medida [ Encierta medida M Engran medida

5) éPermite la legislaciéon nacional de su pais que en las inspecciones de los titulares de
autorizaciones de comercializacién se compruebe el cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacién o las buenas practicas de distribucién en relacién con la
disponibilidad de suministro?

B No [l Otras W Si
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6) La cuestion de la escasez de medicamentos se estd debatiendo en diferentes foros e
iniciativas creados por la UE y los Estados miembros. Esto incluye el Comité
Farmacéutico, el grupo de trabajo sobre disponibilidad de medicamentos autorizados,
el GDEM, el SPOC, la accion conjunta CHESSMEN vy la Alianza de Medicamentos
Esenciales. ¢Esta de acuerdo con las siguientes afirmaciones?

a) Mi Estado miembro participo
) particip 10% 83%
en todos los foros.
b) Los foros creados para hacer frente a la
) para n 0% 87 %
escasez son Utiles.

) El nimero de foros para hacer frente a la
23 % 40 %
escasez es adecuado.

M Totalmente en desacuerdo En desacuerdo Ni de acuerdo ni en desacuerdo De acuerdo M Totalmente de acuerdo

7) Los articulos 23 bis y 81 de la Directiva 2001/83/CE especifican las obligaciones de los
titulares de autorizaciones de comercializaciéon. ¢ Estd de acuerdo con las siguientes
afirmaciones?

un suministro continuo funciona bien en mi

a) La obligacion de la industria de proporcionar
40 % 23 %
Estado miembro.

posibles casos de escasez de medicamentos 23%

b) La obligacién de la industria de notificar
43 %
funciona bien.

M Totalmente en desacuerdo En desacuerdo Ni de acuerdo ni en desacuerdo De acuerdo M Totalmente de acuerdo

8) ¢Contempla su Estado miembro la obligacion legal de constituir una reserva de
medicamentos esenciales (reservas de seguridad/contingencia o reservas
nacionales)?

67 % 33%

= No, no existe la obligacién de constituir reservas de seguridad o contingencia.
Otras
Si, existe otra obligacién de constituir reservas de seguridad o contingencia.
Si, existe una reserva nacional de medicamentos esenciales o algo equivalente.

m Si, los titulares de autorizaciones de comercializacién han de mantener una reserva minima.



9) ¢Ha relocalizado su Estado miembro la produccién de medicamentos esenciales o
ingredientes farmacéuticos activos durante los ultimos cinco afios o tiene previsto
hacerlo?

17 % 30%

= No, no tenemos previsto relocalizar la produccién.
Si, tenemos previsto relocalizar la produccién.
u Si, hemos comenzado a relocalizar parte de la produccion.

No lo sé.

10) La Comisidn considera que la contratacion publica para la adquisicion de
medicamentos es clave para el funcionamiento del mercado y la seguridad del
suministro. ¢ Esta de acuerdo con las siguientes afirmaciones?

a) Las normas de contratacién
publica de la UE (Directiva

0, 0,
2014/24/UE) garantizan el buen 3% 27%
funcionamiento del mercado.
b) Mi Estado miembro siempre
utiliza criterios de seguridad del
L. .. 3% 33%
suministro al adquirir
medicamentos.
¢) Mi Estado miembro esta
interesado en participar en la
resado en particip ' 0% 50 %
adquisicién conjunta voluntaria
organizada por la Comisién...
= Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo ni en desacuerdo De acuerdo
= Totalmente de acuerdo No lo sé

11) Existen diferentes nombres de medicamentos, tamafios de envases y requisitos de
etiguetado en la UE. Segun su experiencia, écual es su impacto en el coste de la
importacion o exportacién de medicamentos dentro de la UE?

33% 23 %
m Aumenta significativamente los costes. Aumenta moderadamente los costes.
Aumenta ligeramente los costes. No esta claro el impacto en los costes.

m No hay impacto en los costes. No lo sé.
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12) Se considera que el comercio paralelo crea escasez de medicamentos, pero también

se utiliza como herramienta para mitigar la escasez. ¢ Esta de acuerdo con las

siguientes afirmaciones?

a) El comercio paralelo ha creado escasez
en mi Estado miembro.

43 %
m Totalmente de acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo
m Totalmente en desacuerdo

b) El comercio paralelo ha ayudado a
mi Estado miembro a mitigar la 13 %
escasez.

¢) El comercio paralelo ha reducido los
precios de los medicamentosenmi 33 %
Estado miembro.

= Totalmente en desacuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo

= Totalmente de acuerdo

23 %

De acuerdo
En desacuerdo
No lo sé

50 % 10 %

17 %

En desacuerdo
De acuerdo

No lo sé

13) Envirtud del Tratado, la Comision debe abordar los correspondientes obstaculos

transfronterizos al comercio dentro del mercado Unico. éEsta de acuerdo con las
siguientes afirmaciones? La Comision ha abordado adecuadamente...

a) ... todas las prohibiciones de

0,
exportacién de medicamentos 13%

b) ... los diferentes requisitos de
constitucién de reservas impuestos 10 %
por los Estados miembros

C) ... el régimen de precios dobles
impuesto por los Estados miembros

d) ... las exclusiones del reembolso de

. . 7 %
los medicamentos importados

= Totalmente en desacuerdo
Ni de acuerdo ni en desacuerdo
® Totalmente de acuerdo

20 %

13 %

7 %

7%

En desacuerdo
De acuerdo
No lo sé

7%



Abreviaturas

ANC
CHESSMEN

EEE

EMA
GDEM

IFA
OCDE
0]\

SPOC

Autoridad nacional competente

Red Europea de Coordinacion y Armonizacién de los Sistemas
Existentes contra la Escasez de Medicamentos

Espacio Econémico Europeo
Agencia Europea de Medicamentos

Grupo Director Ejecutivo sobre Escasez y Seguridad de los
Medicamentos (Grupo Director sobre Escasez de Medicamentos)

Ingrediente farmacéutico activo
Organizacién de Cooperacion y Desarrollo Econémicos
Organizacién Mundial de la Salud

Punto Unico de contacto
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Glosario

Acceso

Acuerdo de acceso administrado

Comercio paralelo

Contratacion publica
Crisis sanitaria declarada
Cuota de suministro

Disponibilidad

Escasez critica

Espacio Econémico Europeo

Farmacovigilancia

Ingrediente farmacéutico activo

IRIS

Mecanismo de reembolso

Medicamento esencial
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Se considera que hay acceso cuando un medicamento autorizado se
comercializa activamente en un Estado miembro y, por lo tanto, en
principio esta disponible para los pacientes.

Acuerdo entre un fabricante y un pagador/proveedor que abre el
acceso (a la cobertura o reembolso de) una tecnologia sanitaria en
condiciones especificas.

Venta transfronteriza de bienes dentro de la UE por comerciantes
ajenos al sistema de distribucidn del fabricante.

Adquisicion por organismos publicos u otras autoridades de bienes,
obras o servicios.

La Comisién puede declarar una emergencia de salud publica o un
acontecimiento grave, situacion que activa competencias y
responsabilidades adicionales.

Restriccion impuesta por el titular de una autorizacion de
comercializacién al volumen de suministros a los mayoristas.

Situacion en la que un medicamento autorizado que se comercializa
en un Estado miembro determinado esta disponible continuamente.
Por lo tanto, no hay escasez.

Escasez de cualquier medicamento para el que no hay disponible un
medicamento alternativo y que no puede resolverse Unicamente
mediante medidas nacionales, sino que requiere una accion
coordinada a escala de la UE.

Los Estados miembros de la UE, mas Islandia, Liechtenstein y
Noruega.

Seguimiento constante de la seguridad de los medicamentos durante
los ensayos clinicos y después de la autorizacidn.

Componente de un medicamento que produce su efecto terapéutico.

Plataforma en linea de la Agencia Europea de Medicamentos en la
que la industria farmacéutica puede presentar determinados tipos de
informacidn, como la situacidon de comercializacion de los
medicamentos.

Disposicion por la que se exige a una empresa farmacéutica que
devuelva a un proveedor de seguro de enfermedad cualquier importe
gue haya percibido por encima de su presupuesto especifico de
reembolso.

Medicamento esencial para garantizar la continuidad de una
asistencia sanitaria de calidad o de la proteccién de la salud publica en
Europa, ya que, de lo contrario, existe un riesgo de dafios graves para
los pacientes.



Obligacién de suministro

Precio de catdlogo

Relocalizacion

Titular de la autorizacion de
comercializacion
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Obligacion legal de que la industria y los distribuidores garanticen un
suministro adecuado y continuo de medicamentos para cubrir las
necesidades de los pacientes.

Precio inicial de un medicamento fijado por su fabricante antes de
cualquier descuento, reduccién o negociacién.

Reubicacién de la produccién de medicamentos esenciales en la UE.

Empresa u otra entidad juridica que tiene autorizacion para
comercializar un medicamento en uno, varios o todos los Estados
miembros del EEE.



Respuestas de la Comision

https://www.eca.europa.eu/es/publications/sr-2025-19

Respuestas de la Agencia Europea de
Medicamentos

https://www.eca.europa.eu/es/publications/sr-2025-19

Cronologia

https://www.eca.europa.eu/es/publications/sr-2025-19
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Equipo de auditoria

En los informes especiales del Tribunal de Cuentas Europeo se exponen los resultados de
las auditorias de las politicas y programas de la UE o de cuestiones de gestidn a partir de
ambitos presupuestarios especificos. El Tribunal selecciona y disefia estas tareas de
auditoria de forma que tengan la maxima repercusién habida cuenta de los riesgos
relativos al rendimiento o la conformidad, el nivel de ingresos y de gastos correspondiente,
las futuras modificaciones y el interés politico y publico.

Esta auditoria de gestidn fue realizada por la Sala | (Uso sostenible de los recursos
naturales), presidida por Joélle Elvinger, Miembro del Tribunal de Cuentas Europeo. La
auditoria fue dirigida por Klaus-Heiner Lehne, Miembro del Tribunal, asistido por
Thomas Arntz, jefe de Gabinete, y Marc-Oliver Heidkamp, agregado de Gabinete;
Florence Fornaroli, gerente principal; Matthias Blaas, jefe de tarea, y Monika Dedicova y
Vasileia Kalafati auditoras. Jennifer Schofield presté apoyo lingliistico. Dunja Weibel

proporciond asistencia grafica.

De izquierda a derecha: Dunja Weibel, Florence Fornaroli, Vasileia Kalafati,
Marc-Oliver Heidkamp, Klaus-Heiner Lehne, Matthias Blaas, Monika Dedicova y
Thomas Arntz.
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La escasez critica de medicamentos se ha convertido en una
amenaza frecuente para la salud publica en toda la UE
Evaluamos las medidas de la UE para garantizar la
disponibilidad de medicamentos.

Concluimos que aun no existe un marco eficaz para abordar
las situaciones de escasez critica de medicamentos. Si bien
la Agencia Europea de Medicamentos ha prestado un
valioso apoyo a los Estados miembros y la Comision ha
dados los primeros pasos proponiendo cambios
legislativos, los esfuerzos para atajar las causas subyacentes
de esta escasez contintan en una fase temprana. Ademas, la
fragmentacién dentro del mercado unico sigue
obstaculizando la disponibilidad de medicamentos en toda
la UE. Recomendamos a la Comision seguir mejorando el
sistema para hacer frente a las situaciones de escasez critica,
iniciar acciones coordinadas para abordar las causas
profundas y mejorar el funcionamiento del mercado unico
de medicamentos.

Informe Especial del Tribunal de Cuentas Europeo con arreglo al
articulo 287, apartado 4, pdrrafo sequndo, del TFUE.
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