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La Comision publica la primera lista de la Union de medicamentos
esenciales para hacer frente a situaciones de escasez

Brussels, 12 de diciembre de 2023

La Comisién Europea, junto con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y los directores de las
agencias de medicamentos de los Estados miembros, han publicado hoy la primera lista de la
Unién de medicamentos esenciales. La publicacion responde al compromiso, asumido en la
Comunicacién de la Comisién sobre cémo abordar la escasez de medicamentos en la UE, de acelerar
la elaboracién de esta lista, que se anuncié originalmente en la propuesta de reforma farmacéutica
de la UE. Es una parte importante de los esfuerzos que la UE esta realizando en el marco de la Unidn
Europea de la Salud para garantizar que los pacientes tengan los medicamentos que necesiten,
fomentando la seguridad del suministro de medicamentos esenciales y evitando que se produzcan
situaciones de escasez. También es parte de los esfuerzos de la UE por mejorar su resiliencia y su
autonomia estratégica ante retos geopoliticos e imprevistos.

Un medicamento se considera esencial cuando es crucial para garantizar la prestacién y continuidad
de una asistencia sanitaria de calidad, asi como un elevado nivel de protecciéon de la salud publica en
Europa. Esta primera lista de la Unién de medicamentos esenciales contiene mas de doscientas
sustancias activas utilizadas en medicamentos de uso humano que se consideran esenciales en
la UE y el EEE.

La inclusién de un medicamento en esta lista no significa que probablemente sea objeto escasez en
un futuro préoximo. Mas bien significa que es crucial evitar su escasez, ya que su indisponibilidad
podria causar un perjuicio significativo a los pacientes y plantear retos importantes para los sistemas
sanitarios.

La lista se elabord junto con la EMA y todos los Estados miembros de la UE. Sigue una metodologia
estricta para evaluar la esencialidad, que fue desarrollada inicialmente durante el didlogo
estructurado de la Comisidn sobre la seguridad del suministro de medicamentos, iniciado en el marco
de la Estrategia Farmacéutica para Europa, celebrado en 2021 y que tuvo en cuenta las lecciones
aprendidas a raiz de la pandemia de COVID-19. Se consulté a los principales grupos de partes
interesadas, incluidas las organizaciones de pacientes y profesionales sanitarios y las asociaciones del
sector.

Garantizar el suministro ininterrumpido de los medicamentos esenciales de la lista de la Unidn
es una prioridad absoluta para la Comisiéon. Esta tomara todas las medidas necesarias para trabajar
codo con codo con los Estados miembros y las partes interesadas pertinentes a fin de evitar las
situaciones de escasez, aplicando , si procede, medidas adicionales.

Proximas etapas

La lista de la Unidn de medicamentos esenciales se revisara anualmente. Tal como se anuncié en la
Comunicacién sobre como abordar la escasez de medicamentos en la UE, la lista de medicamentos
esenciales se utilizara para respaldar y acelerar el anélisis de la Comisidn sobre las vulnerabilidades
en las cadenas de suministro de los medicamentos esenciales incluidos en la lista, siguiendo un
enfoque por etapas.

Sobre esta base, la Comisidon y la EMA, junto con los Estados miembros (a través del Grupo Director
Ejecutivo sobre Escasez y Seguridad de los Medicamentos), podran recomendar medidas para
abordar esas vulnerabilidades. Cuando esto resulte oportuno, se realizard en consulta con la Alianza
de Medicamentos Esenciales, que se creara a principios de 2024.

Mas informacion
Lista de la Unién de medicamentos esenciales, y preguntas y respuestas

Reforma de la legislacién farmacéutica de la UE
1P/23/6377

Quotes:


https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-and-availability-issues/availability-critical-medicines-and-during-crises
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union/reform-eu-pharmaceutical-legislation_es

La publicacién de esta primera lista, de caracter crucial, respalda nuestras medidas preventivas y proactivas, y forma parte de
nuestro compromiso de garantizar el acceso continuo de todos los ciudadanos de la Unién a los medicamentos esenciales. Es
testimonio de nuestra dedicacion, ya destacada en la Comunicacion de la Comisidn sobre como abordar la escasez de
medicamentos esenciales en la UE y en la propuesta de reforma farmacéutica, y refuerza nuestro compromiso con esta causa. En
el momento en que alcanzamos esta meta, nuestro compromiso unitario sigue intacto, impulsando asi iniciativas ya en marcha
destinadas a combatir la escasez de medicamentos y priorizar la salud publica.

Margaritis Schinas, vicepresidente responsable de Promocién de nuestro Modo de Vida Europeo - 12/12/2023

Garantizar un suministro ininterrumpido de medicamentos esenciales es crucial para lograr una Unién Europea de la Salud fuerte.
Al publicar hoy la primera lista de la Union de medicamentos esenciales, estamos cumpliendo nuestra promesa de acelerar los
trabajos en este ambito y de adoptar todas las medidas posibles para evitar el riesgo de escasez para nuestros ciudadanos.
Estoy muy agradecida a la Agencia Europea de Medicamentos y a las agencias de los Estados miembros por su cooperacion en la
elaboracién de esta lista y por el trabajo crucial que estan realizando para prevenir la escasez de medicamentos en la Union.
Stella Kyriakides, comisaria responsable de Salud y Seguridad Alimentaria - 12/12/2023
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