
Ελλείψεις σε φάρμακα

Εισαγωγή
Η  έλλειψη  φαρμάκων  (γνωστή  και  ως  έλλειψη  προμηθειών  ή
εξάντληση  αποθεμάτων)  μπορεί  να  είναι  είτε  μια  προσωρινή
έλλειψη φαρμάκων ή διαγνωστικών μέσων που θα επιλυθεί με την
πάροδο του χρόνου, είτε η απόσυρση από την αγορά φαρμάκων από
τον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας τους (ΚΑΚ), όπου η έλλειψη
γίνεται μόνιμη διακοπή των προμηθειών στην πληγείσα περιοχή
(χώρα).

Οι περισσότερες ελλείψεις φαρμάκων αντιμετωπίζονται σε εθνικό
επίπεδο  από  τις  αρμόδιες  εθνικές  αρχές.  Ο  Ευρωπαϊκός
Οργανισμός  Φαρμάκων  (ΕΜΑ)  μπορεί  επίσης  να  εμπλακεί  σε
ορισμένες περιπτώσεις, για παράδειγμα όταν η έλλειψη φαρμάκου
συνδέεται  με  μια  ανησυχία  που  αφορά  την  ασφάλεια  ή  όταν
επηρεάζει αρκετά κράτη μέλη.

Αιτίες των ελλείψεων σε φάρμακα
Οι ελλείψεις φαρμάκων μπορεί να προκύψουν για πολλούς λόγους,
όπως:

κατασκευαστικές  δυσκολίες  ή  προβλήματα  που  επηρεάζουν
την ποιότητα των φαρμάκων και μπορούν να επηρεάσουν τη
φροντίδα των ασθενών,
μη  αναμενόμενη  ζήτηση  (π.χ.  ξαφνικές  επιδημίες  ιών,
φυσικές καταστροφές)
προβλήματα οικονομικής φύσεως
προβλήματα στις εφοδιαστικές αλυσίδες

Υπήρξαν αρκετές κρίσεις δημόσιας υγείας που προκλήθηκαν από
οξείες και χρόνιες ελλείψεις προμηθειών.

Αυτά  συνέβησαν  ως  αποτέλεσμα  ενός  ή  περισσοτέρων  από  τα
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ακόλουθα:

Προβλήματα με την κατασκευαστική πρακτική
Η μη συμμόρφωση με την Ορθή παρασκευαστική πρακτική (ΟΠΠ), για
παράδειγμα η αποτυχία μιας επιθεώρησης ΟΠΠ λόγω ανεπαρκούς
ελέγχου  των  πρώτων  υλών,  μπορεί  να  οδηγήσει  σε  προσωρινή
έλλειψη προμηθειών.

Ποιοτικά ελαττώματα
Η  ανακάλυψη  ενός  ποιοτικού  ελαττώματος  σε  μια  παρτίδα
παραγωγής  μπορεί  να  έχει  ως  αποτέλεσμα  τη  μη  διάθεση  της
παρτίδας  στην  αγορά  ή  την  ανάκληση  ενός  φαρμάκου  –
παραδείγματος  χάρη,  η  μόλυνση  ενός  αποστειρωμένου  φαρμάκου
λόγω αστοχίας του εξοπλισμού.

Για  τις  ελλείψεις  που  οφείλονται  σε  μη  συμμόρφωση  με  τη
ΟΠΠ/ποιοτικά ελαττώματα ποιότητας, ο ΕΜΑ διαθέτει έγγραφα (βλ.
έγγραφα για περαιτέρω ανάγνωση ακολούθως) που υποστηρίζουν τις
ρυθμιστικές αρχές που εμπλέκονται σε επίπεδο ΕΕ. Ο ΕΜΑ έχει
εδραιώσει δημόσιο κατάλογο των ελλείψεων που έχουν αξιολογηθεί
από την Επιτροπή Φαρμάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) του ΕΜΑ
ή/και  την  Επιτροπή  Φαρμακοεπαγρύπνησης  Αξιολόγησης  Κινδύνου
(PRAC). Έχει σχεδιαστεί για να κοινοποιεί σαφείς πληροφορίες
στους  ασθενείς,  τους  επαγγελματίες  υγείας  και  άλλους
εμπλεκόμενους  φορείς  σχετικά  με  τις  ελλείψεις  που
αξιολογούνται  από  τον  ΕΜΑ.

Θέματα εφοδιαστικής αλυσίδας
Πολλές πηγές δραστικών ουσιών για φάρμακα που σώζουν ζωές –
για παράδειγμα αντιβιοτικά – βρίσκονται εκτός της ΕΕ, και
ορισμένες  βρίσκονται  σε  χώρες  με  αβέβαια  πολιτικά  και
ρυθμιστικά συστήματα ή συστήματα που μπορεί να είναι επιρρεπή
σε φυσικές καταστροφές, όπως το παλιρροϊκό κύμα (τσουνάμι) του
2011 στην Ιαπωνία.



Η παγκοσμιοποίηση της παραγωγής μπορεί να οδηγήσει σε μία μόνο
ή  πολύ  λίγες  εγκαταστάσεις  παραγωγής  που  προμηθεύουν  σε
παγκόσμιο επίπεδο. Τυχόν αστοχία σε αυτές τις θέσεις μπορεί
επομένως να οδηγήσει σε παγκόσμιες ελλείψεις προμηθειών. Είναι
πιθανό η παραγωγή μεμονωμένων βασικών προϊόντων να βασίζεται
σε έναν μόνο συμβεβλημένο κατασκευαστή.

Οικονομικά αίτια
Παγκόσμιες ή περιφερειακές κρίσεις που επηρεάζουν τον
προϋπολογισμό υγείας μιας χώρας
Η απόφαση απόσυρσης ενός φαρμάκου από μια αγορά για
διάφορους  λόγους  –  για  παράδειγμα,  αξιοπιστία  της
αλυσίδας  εφοδιασμού,  κόστος  διανομής  και  άλλοι
επιχειρηματικοί  λόγοι.
Το αποτέλεσμα των παράλληλων εισαγωγών/εξαγωγών, όπου η
προμήθεια που προορίζεται για μια χώρα αναδρομολογείται
σε μια άλλη λόγω της διαφοράς τιμών μεταξύ των χωρών

Μη αναμενόμενη αύξηση της ζήτησης
Όταν ένας Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας (ΚΑΚ) εισέρχεται σε μια
νέα αγορά, μπορεί να υποτιμά τη ζήτηση για το φάρμακο. Η
προκύπτουσα ανισορροπία μεταξύ της προγραμματισμένης προσφοράς
τους  και  της  πραγματικής  ζήτησης  μπορεί  να  προκαλέσει
προσωρινή  έλλειψη.

Απρόβλεπτες  παγκόσμιες  ή  περιφερειακές  κρίσεις  υγείας  –
παραδείγματος χάρη, μια πανδημία γρίπης – μπορεί επίσης να
οδηγήσουν σε μη αναμενόμενη, υψηλή ζήτηση για ένα φάρμακο.

Επιπτώσεις των ελλείψεων σε φάρμακα
Οι ελλείψεις σε φάρμακα μπορεί να επηρεάσουν τους ασθενείς με
διάφορους τρόπους:

Αστοχία θεραπείας
Διακοπές  της  θεραπείας  (παράλειψη  δόσεων  φαρμάκων  με



σοβαρές ενίοτε συνέπειες)
Υποκατάσταση με λιγότερο αποτελεσματικές ή ακριβότερες
εναλλακτικές  λύσεις  (για  τις  οποίες  μπορεί  να  μην
επιστρέφονται πάντα τα χρήματα)
Κίνδυνος αύξησης των ανεπιθύμητων ενεργειών (ΑΕ)

Οι ευρωπαϊκές ρυθμιστικές αρχές επιδιώκουν να ελαχιστοποιήσουν
τον αντίκτυπο των ελλείψεων φαρμάκων στους ασθενείς. Αυτό το
επιτυγχάνουν με τους ακόλουθους τρόπους:

Συνεργασία με φαρμακευτικές εταιρείες για την επίλυση
ζητημάτων παραγωγής και διανομής,
Ανταλλαγή πληροφοριών με διεθνείς εταίρους σχετικά με
εναλλακτικές πηγές προμηθειών,
Επιδίωξη  της  συμμετοχής  των  ασθενών  και  των
επαγγελματιών  υγειονομικής  περίθαλψης  σχετικά  με  τον
αντίκτυπο των ελλείψεων φαρμάκων για την υποστήριξη της
λήψης αποφάσεων,
Λήψη  μέτρων  για  να  επιτραπεί  η  χρήση  εναλλακτικών
φαρμάκων ή προμηθευτών.
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