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Objetivos de |la sesidn, conocer:

e Las diferentes razones de los desabastecimientos;
* Las medidas y acciones para evitarlos

e Y evitar el impacto negativo en los hospitales

* El papel de la industria farmacéutica

.
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Preguntas previas

1. Los desabastecimientos es un problema europeo
(verdadero/falso)

2. Los farmacéuticos del hospital no tienen ninguna
posibilidad de influir ellos (verdadero/falso)

3. La unica razon es la monopolizacion

(verdadero/falso)

Shortages = escasez (desabastecimientos)
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DESABASTECIMIENTOS

1. Razones

2. Situaciones

3. Medidas de FH para evitar o atenuar
4. Consecuencias

5. ¢La escasez de medicamentos es una

estrategia para la industria farmacéutica?
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Definicion
* Interrupcion de la demanda habitual de
aprox. > 2 semanas

e O aumento de la demanda que no se
puede cumplir
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Survey

Does a special or even legal definition of the term “drug shortage” exist in your country?
(e.g. “only if longer than two weeks” or "only if drug is essential for therapy” or “only if no generic substitution is possible”)
Does your country legally define the “minimum stock per drug to be stored in hospital pharmacy”?
Does your country legally define the “minimum stock per drug to be stored at pharmaceutical industry/at the wholesaler”?
Is there an obligation to notify a drug shortage? If yes, where is this information published?
Is information on drug shortage publicly available and transparent?
(i.e. Does the public have access to this information or are only professionals in the health system informed about drug shortages?)

7\ -
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Razones

Monopolizacion
Cambio de la produccion (a otros paises)

Aumento de la demanda (= "global")

S N

Incentivos incorrectos
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Razones

S N

Monopolizacion
Cambio de la produccion (a otros paises)
Aumento de la demanda (= "global")

Incentivos incorrectos

Canibalizacion

 venta pura

e politica de precios agresiva

* reduccion de las capacidades de produccion
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Razones (FI)

Dificultades de fabricacion
Escasez de materias primas
Retiradas voluntarias
Desastre natural
Problemas de oferta y
demanda

Cuestiones comerciales 'y
economicas

Asuntos reglamentarios
Problemas de la cadena de
suministro

Perspectiva: industria farmacéutica
Yy mayoristas

1.

(FI) razones relacionadas con la
oferta

e estructura del mercado

e problemas de logistica

« problemas de fabricacion
razones relacionadas con la
demanda

e cambios en la demanda
 estructura de la demanda

Ventola CL. P&T 2011;36(11):740-57. Heiskanen K et al. PLoS ONE 12(6):e0179479. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0179479.



"AUTODESABASTECIMIENTOS”

at risk
=>tenders
=>price negotiations

Do hospital pharmacists or
hospital pharmacy wholesalers
trigger drug shortages?

¢ Los farmacéuticos de Hospital o los mayoristas de farmacias
hospitalarias desencadenan escasez de medicamentos?
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¢Que deben hacer los farmaceéuticos del
hospital para solucionar el problema?
 documentar el problema
* hacer que los politicos y la opinion publica
sean conscientes del problema
e crear pautas / guias a nivel local
e tratar de influir en los procesos a nivel nacional

* hacer todo lo posible para llegue al paciente
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... ... LOS desabastecimientos
afectan a los pacientes!
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Conclusion

Los desabastecimientos:

1. Producen una gran cantidad de trabajo
Afectan a la seguridad del paciente
Aumenta los precios de los farmacos

Afectan el resultado de la terapia

o &~ Wb

Producen riesgos para los sistemas de salud en todo

el mundo
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Respuestas

1. Los desabastecimientos es un problema europeo
(falso)

2. Los farmaceéuticos del hospital no tienen ninguna
posibilidad de influir en los desabastecimientos
(falso)

3. La unica razon para los desabastecimientos es |la
monopolizacion (falso)

Shortages = escasez (desabastecimientos)
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Mensajes para llevar a casa

Los FH deben actuar ante los desabastecimientos
=>crear pautas / guias

Los FH ya protegen a los pacientes de lo negativo del
resultado de los desabastecimientos

Las organizaciones farmacéuticas deben de influir a la
industria farmacéutica para evitar los desabastecimientos
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Preguntas previas

. ¢Puede la farmacia influir en el numero de
desabastecimientos que llegan al hospital?

. ¢Es una buena practica gestionar todos los
medicamentos en la farmacia del mismo modo?
. ¢Vale la pena compartir informacion con los
proveedores sobre pronostico, pedidos

pendientes, rendimiento de entrega?
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ITEM NUMBERS IN BACKORDER AND BACK ORDER DAYS

(EU TENDER PRODUCTS)

e 940 50.000
Definition of drug
shortage: . 45.000
Amgros register a drug .
shortage if a drug is not 900
received at the Hospits 35.000
Pharmacy wit m o 880 30000 %
2 s
after ordering ¥ € 0 oo 3
supplier £ 2
= 20000 3
15.000
820
10.000
800
5.000
780
2014 2015 2016 2017
Year
04/03/2018 Nils Linde-Laursen

Pedidos pendientes



Plan de accion

e Reuniones rapidas cada Martes a las 10 a.m.

e Centrarse en "los peores” problemas como

medicamentos criticos
e Buscar un proveedor con mas respaldo

* Proveedores "Top 6"



Lista de medicamentos criticos

* Se elabora en cooperacion con los médicos y
farmacéuticos del hospital y se actualiza anualmente

* Incluye medicamentos que son dificiles de sustituir
en caso de desabastecimientos

* Algunos medicamentos se incluyen segun la
experiencia de manejo de escasez previa

* Incrementar el stock
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Iniciativas estratégicas

Un objetivo estratégico en Amgros:

e Optimizar el tiempo y el suministro efectivo de
medicamentos desde el proveedor a |la FH

* Las iniciativas bajo este objetivo estratégico
e Establecer |la posibilidad de tener un stock central de
medicamentos criticos

» Establecer un sistema de monitoreo para posibles
situaciones criticas, p. Pip Taz en 2017

e Desarrollar nuestros acuerdos estandar con proveedores
e Grupo de trabajo nacional



Preguntas previas

1. éPuede la farmacia influir en el numero de
desabastecimientos que llegan al hospital? SI

2. ¢Es una buena practica gestionar todos los
medicamentos en la farmacia del mismo modo?
NO

3. ¢Vale la pena compartir informacion con los
proveedores sobre pronéstico, pedidos
pendientes, rendimiento de entrega? S
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Ready to administer drugs - Is everything under control?

Facilitator:

Ana Valladolid Walsh
Presenter:

Stefanie Sauer

Olga Delgado Sanchez *
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Definiciones

Preparacion lista para la administraciéon (RTA):
medicamento en la concentracion y el volumen
requeridos en el contenedor final como una jeringa

Preparacion lista para usar (RTU): medicamento en
concentracion y volumen requeridos en un
contenedor. El contenido debe ser transferido para la
administracion final a un dispositivo, p. en una jeringa
o bolsa de infusion

JORNADA POST EAHP  Sfesefh



Ventajas y desventajas del RTA/RTU

Concentracion fija * Concentracion fija
Conveniencia de uso e Estabilidad
Aplicacion rapida e Coste

(urgencia)

1 Seguridad de la

medicacion

1 Seguridad paciente

Coste

JORNADA POST EAHP  Sfesefh



Consideraciones antes de comenzar
la fabricacion

¢ Existe previamente en el mercado?

Estabilidad quimica-fisica. Literatura. Test propios de estabilidad
Estabilidad microbioldgica. Infraestructura para la preparacion,
riesgos, validacion

Preparacion extemporanea/fabricacion por lotes

Costes

Preparacion de alto riesgo vs bajo riesgo

JORNADA POST EAHP  Sfesefh



Evaluacion del riesgo: bajo o alto

* Procedimiento modelo para la evaluacion de riesgos
e La evaluacion de riesgos considerara diferentes items
de preparacion y del principio activo: 5 Secciones

ponderadas
* En estas secciones se especifican los criterios de

decision, cada criterio tiene un factor de riesgode 1a 5

JORNADA POST EAHP  Sfesefh



Evaluacion del riesgo: bajo o alto

A valorar

1. Tipo de preparacion

2. Cantidad preparada anualmente (unidades)
3. Efecto farmacoldgico dela sustancia activa
4. Proceso de preparacion

5. Suministro

\ 4

Puntuacion que define riesgo bajo o alto
La mayoria de los preparados IV de son de riesgo alto

JORNADA POST EAHP  Sfesefh



Ejemplos

Fraccionamiento de levosimendan

Preparacion de indometacina a partir de polvo
Sistema automatizado de llenado de jeringas de NA
Sistema automatizado de llenado de jeringas con

esterilizacion por vapor

JORNADA POST EAHP  Sfesefh



Controles

Instalaciones (Sala blanca)

Vestimenta

Equipamiento

Condiciones de preparacion (T2, humedad, presion
particulas)

Controles microbioldgicos

Controles del preparado (volumen, etiquetado, HPLC,

UV, particulas, esterilidad,...)

JORNADA POST EAHP  Sfesefh



Conclusion

Aumento del nimero de RTA / RTU en el futuro

Son importantes la evaluacion de riesgos y una buena
planificacion

La calidad debe incluirse en la produccion

El Servicio de Farmacia es un lugar ideal para producir RTA /

RTU sino hay productos autorizados en el mercado

JORNADA POST EAHP  Sfesefh
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Objetivos

1. Have your organization changed any procedure
after NIOSH 2014 List of Hazardous Drugs was

published?

2. Do you focus the information of Hazardous Drugs to
the oncology and haematology areas?

JORNADA POST EAHP  Siesefh
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Mensajes para llevar a casa

* Los medicamentos peligrosos estan en todas las areas
* No hay nuevos riesgos, pero hay mejores medidas de
seguridad

 No todo esta resuelto, hay muchas cosas que hacer

JORNADA POST EAHP  Sfesefh






Materiovigilance (UDI — tracing - reporting)

JORNADA POST EAHP  Ssefh



Objetivos

* Comprender la cadena de suministro de implantes
y posibles riesgos para la seguridad del paciente

e Estimar los obstaculos para el FH cuando
implemente un sistema de trazabilidad y de
materiovigilancia;

 Comprender el contenido y las posibilidades de
numero unico identificador de dispositivo (UDI).

JORNADA POST EAHP  Sfesefh
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Qty: 1 each Size: 20mm x 12.5mm REF| 21234

el LETE
4

(01)1234567890123 4 (ATIAA0F02 (1) 100 102 (10)AT234 (21) 423
g 2014-01-02 dl 2010-01-02 [LOT| A1234 [SN] 1234

*+X999123ABCO
/553140102A1234/51234/16D20100102)*
CompuHyper GlobalMed, LTD N Al T 2rY)
J XXX-555-3226 (Outside USA)
101 Innovation Drive

http://www.compuhypergm.com
Manufacturer  New Sales, MD 20999-0000

Basic UDI — Not on Label / only in Eudamed
(Device Id + Production Id)

JORNADA POST EAHP < sefh
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