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Discurso de Presentacion

[Imo. Sr. D. Santiago Andrés Magallon

Presidente y Académico de Numero






Excmos. e Ilmos. Sres.:

Presidente de la Real Academia de Medicina de Zaragoza
Presidentes y representantes de las Academias de Farmacia Espanolas
Sras. y Sres. Académicos

Presidenta del Colegio de Farmacéuticos de Zaragoza

Autoridades

Sras. y Sres.:

Quisiera, en primer lugar, dar las gracias al Presidente de la Real de Medicina
de Zaragoza y a su Junta de Gobierno, por habernos cedido esta bella y emblemati-
ca sede de su Academia, para este Acto.

Hoy tenemos con nosotros a una Farmacéutica de Industria de altura, la Dra.
Mar Gimeno Frontera, uno de los directivos en la cuspide del organigrama del
Laboratorio Teva en su sede central de Israel, el laboratorio farmacéutico de me-
dicamentos genéricos mas importante del mundo y fabricantes e investigadores
también, de gran nimero de medicamentos éticos innovadores.

La Dra. Gimeno Frontera es hija de farmacéuticos titulares de Oficina de Far-
maciay su padre fue presidente del Colegio de Farmacéuticos de Zaragoza —a cuya
Junta de Gobierno perteneci6 el que les habla— en el ano en que se inauguro6 la
Academia de Farmacia “Reino de Aragén”, 2009, estando en posesion de la Medalla
de Oro de nuestra Academia.

La Dra. Mar Gimeno Frontera es licenciada en Farmacia por la Universidad de
Navarra, Dra. en Farmacia por la Universidad S. Jorge, con un master en Seguridad
e Higiene y otro en Administracion de Empresas MBA.

Su trayectoria en la industria farmacéutica, empez6 en laboratorios Belmac en
Zaragoza, que mas tarde paso a ser Teva, asumiendo puestos de mayor responsabi-
lidad en este laboratorio, siempre ligados a la planificacién, cadena de suministros
y logistica, llegando en la actualidad, a la Vicepresidencia en su central de Tel Aviv,
donde reside. En su carrera en los laboratorios Teva pasé por los centros de pro-
duccion de Asia (Japon), Australia, Nueva Zelanda, Oriente Medio, Africa, Este de
Europa y Latinoamérica.

La conferencia que va a pronunciar: “Impacto global en la disponibilidad de
Medicamentos: Covid 19 y Guerra”, nos pondra al corriente en un tema de tanto
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interés para médicos y farmacéuticos como es la falta de principios activos y farma-
cos que sufrimos en la actualidad.

Muchas gracias Dra. Gimeno Frontera, estimada Mar, en nombre de la Aca-
demia de Farmacia “Reino de Aragén”, por tu contribucion a aclarar un tema tan
importante y que ti conoces en profundidad y enhorabuena por tu extraordinaria
trayectoria profesional en el mundo de la Industria Farmacéutica.

SANTIAGO ANDRES MAGALLON



Conferencia de la Sra.
D*. Mar Gimeno Frontera.
Presentacion y agradecimientos






Excelentisimo Senor Presidente de la Academia de Farmacia «Reino de Aragén»
Ilmos. Senoras y Senores Académicos

Companeros y companeras farmacéuticas

Familiares y amigos

Senoras y Senores:

Es para mi un honor dirigirme a todos ustedes en este foro académico y cien-
tifico, para tener la oportunidad de darles a conocer la importancia y vinculacion
de la industria farmacéutica ante la crisis sanitaria generada por el COVID19 y la
actual guerra entre Ucrania y Rusia.

Me gustaria empezar con un especial agradecimiento al Excmo. Sr. Dr. D. San-
tiago Andrés, presidente de la Academia de Farmacia del Reino de Aragén. En pri-
mer lugar, por la confianza depositada en mi para poder dirigirme a todos ustedes,
aqui en mi ciudad natal donde he crecido personal y profesionalmente. También
aprovecho esta oportunidad para felicitarle por su labor al frente de la Academia,
junto a los miembros de la Junta Directiva.

Es también un honor contar con la presencia del Excmo. Sr. Dr. D. Luis Miguel
Tobajas, presidente de la Real academia de Medicina de Zaragoza. Mi mas sincero
agradecimiento por permitirme dirigirme a todos ustedes desde esta tribuna histo-
rica y emblematica del Paraninfo de la Universidad de Zaragoza.

Tras una breve experiencia en la oficina de farmacia, decidi dirigir mi carrera
profesional a la industria farmacéutica, especificamente en el area de operaciones.
Durante los ultimos 16 anos he pasado por distintas areas, en especial planifica-
cion, logistica y gestion de la cadena de suministro o «supply chain», a nivel local,
regional y global. He tenido ademas la oportunidad en estos tltimos anos de vivir
en distintos paises y viajar mucho, lo que me ha dado una vision de la diversidad
de regulaciones, culturas y dificultades en la industria farmacéutica existentes en
el mundo.

La pandemia fue un reto para todo el mundo, en especial para el sector farma-
céutico y médico. Como todos ustedes ya saben de primera mano hubo que luchar
en muchos frentes. La labor de los farmacéuticos de las oficinas de farmacia fue
crucial en todos los paises, asi como la de los farmacéuticos de hospital. Pero tuvo
menor visibilidad la industria productora y suministradora de medicamentos, por
lo que hoy destaco sus dificultades y trabajo.

Conferencia de la Sra. D®. Mar Gimeno Frontera. Presentacion y agradecimientos
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Personalmente empecé a vivir la pandemia antes de que llegara a Europa. Mi
puesto a principios del 2020 incluia la responsabilidad de todos los paises asiaticos;
asi que vivi como China, Hong Kong, Singapur y otros paises cerraban de la noche
a la manana sus fronteras. Y como de repente las fabricas cerraban y no continua-
ban la produccion. No habia nadie con quien hablar, no habia ninguna disponi-
bilidad ni de barcos ni de aviones. Desaparecieron los contenedores que teniamos
en los puertos de China, ya cargados con producto para traer a Europa. No habia
nadie con quien hablar en China para saber dénde estaba nuestra mercancia o
cuando se iba a fabricar.

Como profesional de “Supply Chain” en la industria farmacéutica, mi trabajo
cambi6 radicalmente. Ademas de la parte estratégica, parte de mi labor consiste en
planificar la cadena de suministro, acordar con los equipos comerciales cual es la
demanda que creemos que tendra la poblacién de un pais, y encargarnos de que se
fabriquen los medicamentos y los principios activos necesarios para esta demanda.
También que exista la capacidad adecuada para su fabricacion, asi como que lle-
guen en el momento adecuado al lugar adecuado.

La pandemia cambi6 radicalmente las reglas del juego. Se dispar6 la demanda
en los primeros meses. El consumo de medicamentos era 3 o 4 veces mayor de lo
normal. Después la demanda cay6 en picado, disminuy6 la cantidad de pacientes
que iban a hospitales y los tratamientos agudos se tornaron casi inexistentes. Nadie
sabia que proyectar, sabiamos que tenia que llegar un momento en el que volveria
la normalidad, pero ese momento no llegaba de forma clara. Mientras tanto, las
fabricas no pararon y se establecieron rapidamente protocolos de seguridad contra
el contagio. Preparamos en algunas fabricas salas donde en casos mds extremos los
directores de las fabricas y personal cualificado se pudieran quedar a dormir alli
en caso de extrema urgencia. La industria farmacéutica practicamente no par6 de
fabricar. Pero lo que si que paré fue la logistica, las exportaciones de determinados
productos, la fabricaciéon en China, etc. La cantidad de situaciones en las que nos
vimos y nos seguimos viendo los profesionales de logistica, “supply chain” y com-
pras, es algo que nadie esperaba.

Normalmente, cuando todo funciona bien, nadie habla de nosotros. Pero
cuando hay problemas es cuando la palabra planificaciéon o cadena de suministro
estd en boca de todos. Estuve personalmente en reuniones con Ministerios de Sa-
nidad de distintos paises, intentando decidir con ellos qué hacer para poder traer
productos, algo que nunca antes habia pasado. Ayudando en las negociaciones
entre ministerios de sanidad de distintos paises para que compartieran productos o
se dieran permisos especiales entre si. Hablando con el ejército para volar con sus
aviones a otros paises con un permiso especial para conseguir productos criticos.
La crisis en India en la que muchos companeros y sus familias perdieron la vida.
Ayudar a un hospital que no encontraba un vial de un producto oncolégico para
que un bebé pudiera acabar su tratamiento, ya que ya nadie lo fabricaba, ya que fa-
bricar vacunas se habia convertido en la prioridad. Como meter en Kyivun camién
con productos donados durante la guerra y hablar hasta altas horas de la madruga-
da con mis companeros ucranianos, escondidos en estaciones de metro mientras
les bombardeaban, sobre cudles eran los medicamentos que se necesitaban urgen-
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temente en las farmacias y hospitales ucranianos. Hasta antes de la pandemia, cuan-
do decia a qué me dedicaba, nadie acababa de entenderlo. Ahora de repente, en
toda la prensa no se hace mas que hablar de cadena de suministro, «supply chain» y
similares. En resumen, estos 3 altimos anos han sido de vértigo, una montana rusa.

Desde hace bastantes anos se habla mucho sobre globalizaciéon y como la so-
ciedad mundial va avanzando poco a poco hacia ella. Como veran ustedes en mi
disertacion, la globalizacion estd ya aqui. Es altisima la dependencia de todos los
paises de otros, especialmente de los paises asiaticos. En general se puede decir
que ningun pais es autosuficiente en productos farmacéuticos, ni siquiera para las
medicinas esenciales. Y si la decision de algtiin pais, como se ha llegado a decir en la
prensa, es de volver atras y crear la capacidad de ser autosuficiente, es algo que esta
muy lejos de la realidad. La dependencia es tan alta que se necesitarian muchos
anos e invertir mucho dinero para poder crear la capacidad de fabricacion necesa-
ria. E incluso entonces, la dependencia en algunos casos seguiria ahi, sobre todo
para otros productos bdsicos que se usan en la industria como aluminio, metales
como niquel, paladio o platino, derivados de maiz, etc.

Espero con esta pequena disertacion abrir una pequena «ventana» sobre la
situacion provocada por la pandemia y la guerra entre Rusia y Ucrania en la indus-
tria farmacéutica y acercar a todos ustedes la problematica que existe con la gran
dependencia que tenemos en otros paises, en especial asiaticos.

Quiero dedicar un gran agradecimiento a mi familia y amigos. A mis padres,
boticarios los dos, grandes profesionales, de los que aprendi el amor a la farmacia
y que han sido un ejemplo a seguir. A mi hermana Beatriz, que siempre esta ahi,
en las horas bajas para animarme y en las alegrias para celebrarlas y que en esta
ocasion también ha dibujado muchas de las imagenes que voy a presentar hoy.
A mi tio, el Dr. Pedro Frontera, que siempre me empuja y estimula a trabajar en
nuevos proyectos. A mi marido Omer, que siempre esta conmigo, apoyandome y
animandome cuando lo necesito. A mis amigos, que siempre me apoyan, pese a la
distancia, en mis multiples aventuras y viajes por el mundo.

Y un especial agradecimiento a todos los profesionales de la salud, que durante
la pandemia pusieron en riesgo su vida y dedicaron su esfuerzo, trabajo incansable
y profesionalidad con el objetivo de servir a todos nuestros pacientes. A los farma-
céuticos y profesionales de oficina de farmacia que la convirtieron durante la pan-
demia como centro sanitario de primer orden donde los pacientes eran atendidos
directamente.

Me gustaria dedicar esta disertacion a todos los farmacéuticos y profesionales
de la industria farmacéutica que han perdido la vida durante la pandemia de CO-
VID-19 y la guerra de Ucrania.

A continuacion, expondré el tema de disertacion que he titulado:

«Impacto Global en la Disponibilidad de Medicamentos:
COVID-19 y guerra»

Conferencia de la Sra. D®. Mar Gimeno Frontera. Presentacion y agradecimientos
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Impacto global en la
disporuibilidad de medicamentos:
COVID-19y guerra

Sra. D*. Mar Gimeno Frontera

Dra. en Ciencias de la Salud y Farmacéutica






1. INTRODUCCION

Cuando tomamos un medicamento, a veces no tenemos en cuenta el tiempo y
los procesos que se necesitan hasta que se pueda disponer en la oficina de farmacia
y dispensarlo a los pacientes. En un proceso tan largo y complicado son necesa-
rios numerosos pasos y materiales en los que nada se puede dejar al azar. Ademas,
cualquier pequeno incidente puede paralizar la cadena de suministro y provocar
un déficit del medicamento si no se soluciona de forma rapida o se tiene un plan
alternativo.

Recordemos que la fabricaciéon del medicamento se inicia con la fabricacion
del principio activo. Existen distintos tipos de fabricaciéon de principio activo (sin-
tesis, extraccion, fermentacion, etc.), y se caracterizan por los grandes tiempos que
requiere el proceso. Estamos hablando de entre 9 meses a un ano y medio como
media. Ademas, es necesario el uso de numerosos solventes, numerosas materias
primas basicas, bacterias para la fermentacion e incluso plantas especificas en el
caso de la extraccion. Cualquier cambio o falta de producto, podria significar retra-
sos significativos en la disponibilidad de principios activos.

Una vez el principio activo esta disponible, la produccién del medicamento
en su forma farmacéutica final tardara entre uno o dos meses, dependiendo de la
complejidad de la forma farmacéutica, mas el empaquetado final.

No olvidemos que, durante todos los pasos de produccion, tanto de principio
activo como del producto terminado, hay numerosos controles y analisis de cali-
dad, lo que aumenta el tiempo necesario antes de llegar a manos del paciente.

Ademas, la disponibilidad del producto se ve influenciada por la logistica, espe-
cialmente ahora que, en un mundo globalizado, cada material procede de un pais
o continente distinto y los distintos pasos de fabricacion se realizan también en pai-
ses o continentes distintos, hasta que finalmente llegan al pais de destino y se pro-
vee a las oficinas de farmacia u hospitales, para poderse dispensar a los pacientes.

Asi pues, una falta de un producto en la farmacia, puede deberse a un retraso
en la disponibilidad de glucosa, un rendimiento bajo en la fermentacién para ob-
tener antibi6tico por las bacterias, un problema en la maquina de encapsulacion,
falta de disponibilidad de un camién o una cosecha en las que las hojas de la planta
necesaria no tienen una alta concentraciéon del principio activo por un invierno
duro.

En un mercado tan regulado como es el de la industria farmacéutica, tener el lla-
mado «dual sourcing» (tener dos proveedores aprobados para el mismo material), a
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veces no es factible. Son tantos los materiales, componentes y maquinarias, que seria
imposible el mantener toda la cantidad de proveedores y aprobaciones necesarias.
Asi pues, la industria farmacéutica siempre juega en un terreno movedizo en el que
se valoran los riesgos, y dependiendo de la evaluacion se decide como mitigarlos.

La teoria del Cisne Negro, «Black Swan Theory», nos indica el gran impacto
que podrian tener eventos poco probables. Desde la época de los romanos, habia
una creencia de que «todos los cisnes son blancos». Una expedicion holandesa a
Australia en 1697 demostré la existencia de cisnes negros y demostré que esa teo-
ria era incierta. De este hecho, Nassim Nicholas Taleb desarroll6 en 2001 la teoria
economica del cisne negro por, que indica que los «cisnes negros» son un eventos
raros e improbables, pero de impacto extremo. Ademas, s6lo pueden ser predichos
retrospectivamente, no prospectivamente. La teoria indica que estos eventos son
considerados catastréficos porque tienen un gran impacto en la economia global.
Estos eventos son muy poco probables que sucedan, pero tendrian graves conse-
cuencias en el caso de suceder. Un evento cisne negro seria una pandemia, una
guerra, pero no un terremoto, volcan o huracan, ya que los segundos son eventos
que se pueden mas o menos predecir y han sucedido numerosas veces en el pasado.

Imagen 1. Teoria del Cisne Negro (Heerden, 2017). Elaborado por Beatriz Gimeno.

Desde el ano 2020, han sucedido varios eventos «cisne negro»: una pandemia
que paralizé el mundo entero, el bloqueo del canal de Suez durante 6 dias por el
Ever Given'y una guerra en Europa.

Una pandemia o una guerra en paises «clave» de suministro de productos
determinados, puede desmoronar la cadena de suministro del medicamento si la
industria no esta preparada para afrontar los distintos problemas y riesgos origi-
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nados. La industria farmacéutica en general, esta preparada para afrontar crisis
«Black Swan», pero las implicaciones y la duracion de este tipo de crisis, podrian
llegar a afectar el suministro general.

2. LOGISTICA EN PANDEMIA

Los efectos de la pandemia en la logistica fueron inmediatos y de efecto devas-
tador. En muchos paises quedaron cancelados la mayoria de vuelos y cerrados los
espacios aéreos. Muchos puertos se cerraron en paises asiaticos y hubo ausencia de
conductores de transporte terrestre en Europa, a lo que se sumoé la puesta en mar-
cha del Brexit a finales del 2020. Todo ello provoc6 un caos mayor en el movimien-
to de medicamentos entre la Unién Europea y Reino Unido. Ademas, el bloqueo
del canal de Suez durante 6 dias retrasé atin mas los envios desde Asia a Europa.

2.1. Bloqueo de contenedores en China y otros paises asiaticos e impacto en el
transporte maritimo

El transporte maritimo representa un 80% del movimiento de mercancias
mundial en volumen y un 70% en valor. Por lo tanto, cualquier impacto en el trans-
porte maritimo en una parte del mundo tendra un efecto inmediato en la dispo-
nibilidad de productos a nivel mundial (United Nations Conference on Trade and
Development, 2021).

China fue uno de los primeros paises en el mundo en establecer medidas de
contenciéon del COVID-19.Y ademas fue uno de los paises que tomo las decisiones
mas drasticas con respecto al confinamiento. Entre ellos, la decision de confinar
a toda la poblacién en ciertas provincias, y sin dar practicamente ningun tipo de
permiso a las industrias para continuar su trabajo. El pais se dividi6 en zonas, segin
el riesgo, en bajo, medio y alto para tomar decisiones en el tipo de confinamiento.
A esto se le uni6 la decision de no admitir la entrada o salida de ningtn barco o
avion al pais al comienzo de la pandemia. Todas las empresas de logistica aplicaron
“forcé majeure”, causas de fuerza mayor.

Los principales centros exportadores de China, situados en Chengdu, Dalian,
Guangzhou, Shenzen y Tianjin, sufrieron numerosos problemas logisticos, que im-
pactaron principalmente a los sectores industriales que tienen una cadena de sumi-
nistro basada en el “just in time”, como el sector de la automocion. Los retrasos del
cargo en los puertos bloquearon contenedores en puertos y aeropuertos. Ademas,
hubo un problema con la capacidad de contenedores refrigerados, al faltar enchu-
fes y baterias para cargarlos. Todo esto provoc6 que numerosos barcos se quedaran
sin poder cargar el 100% de la capacidad y otros que se saltaron puertos, dejando
vigjes en “blanco” (International Finance Corporation, 2020). Un 40% de los puer-
tos de carga en el mundo sufrieron “saltos” cada semana desde la 15 a la 29 del ano
2020 (United Nations Conference on Trade and Development, 2021).

Tras un crecimiento progresivo ano tras ano, China en 2019 tuvo un trafico de
mas de 242 millones de unidades (traducido a contenedores de 20 pies), pero que
en 2020 y debido a la pandemia se estanc6 en 245 millones de unidades.

Impacto global en la disponibilidad de medicamentos: COVID-19 y guerra
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Figura 1. Trdfico de contenedores en China 2016 a 2020 (The World Bank IBRD-IIDA, 2021)

Pero pese a que China consiguié recuperarse y volver a valores de 2019 en
2020, desde un punto de vista global, el trafico maritimo no pudo recuperarse en
2020. Mientras que en 2019 hubo un trafico global en puertos de mas de 810,5
millones de unidades (en equivalentes de contenedores de 20 pies), en 2020 tuvo
resultados similares a 2017, bajando a 758,7 millones de unidades (The World Bank
IBRD-IIDA, 2021). La falta de productos y la congestion en puertos fueron los cau-
santes de esta reduccion en el trafico portuario de mercancias.

Figura 2. Trdfico de contenedores en el mundo 2016 a 2020 (The World Bank IBRD-IIDA, 2021)
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En total para 2020, en Europa hubo una reduccién de un 10,2% en el uso de
barcos para transporte maritimo, como hemos visto, no por falta de demanda, sino
por imposibilidad de parar y recoger mercancia.

Imagen 2. Uso de barcos como transporte maritimo de mercancias en Europa de 2016 a 2020
(EMSA - European Maritime Safety Agency, 2021)

2.2. Efecto de la cancelacion de vuelos

Un gran porcentaje de la logistica farmacéutica de producto terminado, pero
también de principio activo y de excipientes, se realiza por avién y especificamente
con vuelos comerciales. Con la pandemia y los confinamientos, casi inmediatamen-
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Figura 3. Transporte aéreo de mercancias en el mundo 2016 a 2020 en millones de toneladas
por kilometro (The World Bank IBRD-IIDA, 2021)
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te se cancelaron los vuelos comerciales en todo el mundo, dejando un gran hue-
co para el transporte de productos entre paises, especialmente intercontinentales.
Muchas companias buscaron alternativas para poder continuar con el transporte,
en especial de productos de primera necesidad. Por ejemplo, usar aviones enteros
de pasajeros para transportar cargo. O incluso pasar a transporte por ferrocarril,
entre China y Europa, ya que un 60% de la capacidad aérea habia desaparecido,
pero no asi la demanda (Forbes, 2020).

Asi, si analizamos en millones de toneladas por kilémetro, de 221,5 millones de
toneladas por kilémetro en 2019, pasamos a tan s6lo 180,5 millones de toneladas
por kilometro en 2020 (The World Bank IBRD-IIDA, 2021).

2.3. Crisis de transporte por carretera

El cierre de fronteras también impact6 el transporte por carretera, creando
problemas especialmente en las fronteras. Por ejemplo, en la Unién Europea se
cre6 un embotellamiento de 60 kilometros de camiones en la autovia A4, tras ce-
rrar Polonia y Alemania sus fronteras en mitad de marzo del 2020. Dias de espera
para pasar de pais a pais en algunos casos, fronteras que se abrian durante unas
horas, requiriendo test del COVID-19 y de repente cerraban de nuevo, dificultando
incluso el transporte de productos de primera necesidad como comida o medica-
mentos (Business Insider, 2020). En la India, tras el confinamiento, hubo falta de
transportistas, lo que provoc6 unos 50.000 contenedores bloqueados en los puertos
de Chennai, Kamajarar y Kattupalli (The Hindu Business Line, 2020).

La capacidad de transporte de mercancias por carretera se ha visto reducida un
20% en 2021 en Europa, principalmente por falta de conductores, huelgas en Italia
y en Espana por los precios de la gasolina. Se espera, por tanto, que los precios de
transporte se vean incrementados un 10% en carretera. En Reino Unido, tras el
impacto del Brexit, también existe una falta de conductores.

2.4. Recuperacion logistica postpandemia

La industria de mercancias por barco, una de los grandes contaminantes del
mundo, esta intentando que cambien las directivas mundiales de emisiones, para
que todo tipo de transporte se guie por las mismas reglas, mientras se realizan los
cambios necesarios para recortar las emisiones (cambios de alto coste financiero).
Segun el Foro Econémico Mundial, la industria de transporte de mercancias por
barco es el sexto mayor emisor de gas de efecto invernadero del mundo. Si para
2050 se quiere transformar para 0 emisiones, esto significaria que se deberian in-
vertir 95.000 millones de délares por ano. Las companias que estan invirtiendo en
energias alternativas probablemente irdan por delante en eficiencias que también
traeran reduccion de costes.

En general, el mercado de transporte de mercancias por barco en este momen-
to tiene muchos problemas de congestion en general y no se espera su recupera-
cion hasta 2023, una vez la congestion de puertos se relaje, la demanda baje y se
invierta en equipos en los puertos para una descarga mas eficiente y rapida.
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Cuando lentamente el transporte maritimo se recuperaba de la pandemia, en
marzo de 2021, el Ever Given, un barco de transporte de contenedores bloque6 el
canal de Suez durante 6 dias. Por el canal de Suez cruzan una media de 50 barcos por
dia, un 12% del transporte mundial. El Ever Given es uno de los barcos mds grandes
del mundo, de unos 1.300 pies. El bloqueo del canal durante 6 dias puede parecer in-
significante, pero provocé6 durante el 2021 efectos en la cadena de suministro duran-
te meses, en los que como consecuencia hubo retrasos de todo tipo (CNBC, 2021).

Mientras el resto del mundo intenta volver a la normalidad, todavia China ac-
tuaba a principios del 2022 como en plena pandemia en 2020, cerrando ciudades
y zonas en el pais, cuando aparecen casos positivos de COVID-19. China estaba
intentando realizar la politica 0 COVID. Por ejemplo, Shenyang es una ciudad in-
dustrial de 9 millones de personas, que inmediatamente cerré en cuanto empeza-
ron a aparecer mas casos a principios de 2022. Desde que se impuso el cierre de
la ciudad el 12 de marzo de 2022, hubo un incremento del 44% en el ntimero de
barcos en espera en el puerto de Yantian. Pero una vez finaliz6 el confinamiento en
Shenzhen no se pudo recuperar el retraso, ya que continuaron con problemas de
personal, en los almacenes y camiones, lo que provoc6é mayores retrasos en cargar
los contenedores y transportarlos hasta el puerto.

Imagen 3. Tiempos de espera para descargar barcos en el puerto de Shanghai (Richter, 2022)

Y este confinamiento en Shanghai y Shenzen en 2022 tiene un efecto devas-
tador a nivel mundial. Shanghai es el puerto con mayor afluencia de contenedo-
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res del mundo y ya estaba sobrecargado de trabajo. La decision de desconfinar
Shanghai se realiz6 solamente en comunidades en las que no se constatara ningin
caso de COVID-19 en 14 dias. Esto ha provocado muchos problemas, como por
ejemplo congestiéon en el aeropuerto de Shanghai y colas de barcos esperando
a entrar en el puerto de Shanghai (por ejemplo, el 7 de abril de 2022 habia 116
barcos esperando entrar en el puerto). Esto creé el llamado “efecto mariposa”,
ya que significa que un descenso del nimero de barcos que salen de Shanghai a
llevar mercancia a otros puertos, crearia congestiones peores en otros puertos del
mundo, como por ejemplo las que ya existian antes en EEUU. Barcos que estaran
esperando contenedores para ser cargados, pero por la falta mundial de contene-
dores, tendran que esperar a que haya disponibles.

La costa Oeste de EEUU fue una de las mas afectadas por la congestion de
barcos, especialmente Los Angeles y Long Beach (LA/LB) con cientos de barcos
esperando a entrar a puerto a descargar la mercancia. Los tiempos de espera para
descargar fueron de incluso 3 semanas en dichos puertos en 2021, mientras que en
Shanghai es de unos 2 o 3 dias. Estos dos puertos en California se encargan del 40%
de las importaciones de EEUU y el 30% de las exportaciones del pais. El puerto de
Los Angeles puede procesar unos 10 millones de contenedores al afio y el de Long
Beach unos 9 millones (The Guardian, 2021). Pero la descongestiéon que se esta
viendo en la costa Oeste en EEUU no es tal, lo que las companias maritimas estan
haciendo es evitar los puertos de California y enviar los barcos a la costa Este, como
Nueva York, Charleston, Savanna y Houston. Y esto ha creado el efecto que era de
esperar, ahora los puertos de la costa Este también estan bloqueados y congestiona-
dos. Si en el pasado los puertos de la costa este tenian un tiempo de espera de 1,6
dias, ahora ha subido a casi 14 dias de espera. Asi que ahora que la costa oeste se
esta descongestionando, la costa este esta llegando a los niveles del 2021 en la costa
oeste (Seatrade Maritime News, 2022). Se esta planteando ahora el pasar al puerto
de Montreal, ya que no tiene tiempo de espera, pero esto cambiaria y complicaria
mucho las cosas, al ser pais distinto y tener que pasar aduanas dos veces hasta llegar
al destino final.

Mientras tanto en Europa, los puertos clave como Rotterdam, Hamburgo y
Antwerp, asi como en Reino Unido estan trabajando por encima de su capacidad,
lo que significa que se estan congestionando poco a poco, ya que no tienen espacio
para almacenar tantos contenedores. Mientras tanto, en Reino Unido se colapsa-
ron los puertos de Dover y Hull tras el despido masivo de P&O Ferries. Esto ha teni-
do un impacto en las rutas de Dover-Calais y Hull-Rotterdam, principales entradas
de Reino Unido a Europa.

3. CIERRE DE FRONTERAS EN PANDEMIA: CHINA E INDIA Y SU
IMPACTO EN LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS A NIVEL
MUNDIAL

En el momento en que se declar6 y extendi6 la pandemia de COVID-19,
se cerraron fronteras y comenzaron a aparecer problemas logisticos. Inmediata-
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mente en EEUU y otros paises europeos se empezo a revisar el lugar de fabrica-
cion y de procedencia de los medicamentos. Se cre6 un panico generalizado en
el consumidor, temiendo que el cierre de fronteras incluyera la exportaciéon de
medicamentos de determinados paises. La revisiéon que se realiz6, en muchas oca-
siones se hizo sobre el origen del producto terminado, pero no debemos olvidar
que, para la produccion de un medicamento, son necesarios muchos pasos. En
la mayoria de las ocasiones, los productos quimicos para la fabricacién del pro-
ducto farmacéutico terminado son exportaciones de otros paises, en su mayoria
asiaticos.

Asi, en la produccion del bulky el producto terminado (ya sean comprimidos,
capsulas, liquidos o cremas, por ejemplo), tipicamente son industrias muchas veces
localizadas en Europa y en EEUU. No asi la fabricacion de los pasos anteriores, en
especial los de la produccion del principio activo. Pese a que hay una industria de
produccion de principios activos muy fuerte en algunos paises europeos, en espe-
cial Reino Unido, Alemania y Suiza por razones historicas, si que podemos ver una
tendencia a la baja, en la que se mueve esa produccion a paises asiaticos, en especial
a China e India. Normalmente la produccién de productos nuevos se realizara en
EEUU o Europa y ya cuando el producto se necesita a bajo precio porque pasa a
genérico o hay competencia de precios, la produccién del principio activo (API,
Active Pharmaceutical Ingredient) del producto muchas veces se trasladara a paises
en los que el coste es menor.

El principio activo quimico (chemical API) y el genérico (generic API), repre-
sentan el 70% total de los principios activos producidos mundialmente, mientras
que la industria biolégica, con los principios activos biologicos (biological APIs),
son un 30%. Esta industria de biotecnologia (biotech) es reciente, con una complejidad
y precio mucho mayor al del principio activo genérico o el quimico que normal-
mente estd focalizado a mayor volumen y bajo precio.

Figura 4. Segmentacion de la produccion de principios activos. Sinolink securities

A'la hora de revisar produccién por un pais u otro, habra que ser cautelosos y
considerar tanto el valor como el volumen, ya que muestran dos historias distintas.
Tras la pandemia, se publicaron numerosos informes, intentando demostrar unos
que los gobiernos de los distintos paises habian mantenido la industria de prin-
cipios activos en los respectivos paises, y otros demostrando la gran dependencia
de EEUU y Europa en la industria de los paises asiaticos. Ambas afirmaciones son
ciertas, dependiendo de si miramos desde el punto de vista del valor de compra o
de los volimenes de compra de los principios activos.
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Por ejemplo, los informes publicados por la consultora Avalere Health tanto en
2020 como en 2022, muestran como la mayoria de los principios activos usados en
medicinas consumidas en EEUU se produce en EEUU («Majority of API in US-Con-
sumed Medicines Is Produced in the US» (Avalere Health, 2020)). En el informe de
Julio 2020, indica que el 54% del API (en ddlares), fue producido en EEUU para
usarse en medicinas consumidas por el pais en 2019. En el siguiente informe de ene-
ro de 2022 se obtienen similares porcentajes con respecto a la producciéon y consumo
en EEUU en el ano 2020. En tercer lugar, ya aparece China con un 6% del origen
del API para las medicinas consumidas en EEUU, con India en noveno lugar con un
2%. (Avalere Health, 2022), (Avalere Health, 2020). Mientras tanto, desde el punto
de vista de volumen, segun las estadisticas de comercio, entre un 75% y un 80% de los
principios activos para EEUU son de origen Chino o Indio (Markets, 2019).

Tabla 1. Top 15 paises que suministran API para Medicinas consumidas
en EEUU, por valor $ (Avalere Health, 2022)

Similares resultados podemos ver en Europa. Siguiendo con el analisis de prin-
cipios activos, la importaciéon a Europa de principios activos en 2019 mirando el
valor fue principalmente interna, es decir, un 70,9% del valor de principios activos
importados, vienen de Europa (EU27, Suiza y Reino Unido) y un 8,8% de Estados
Unidos. China e India, tal y como indica el informe, no son los mayores suminis-
tradores de principios activos en valor a Europa, importando de China un 8% y de
India un 3,4%. (ECIPE, 2020)
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Figura 5. Paises de procedencia del principio activo importado a EU27 en 2019
por valor (ECIPE, 2020)

Pero si nos fijamos en los volimenes de principio activo importado, los resul-
tados son muy distintos. Entonces, el porcentaje de volumen de API importado a
Europa en 2019 disminuye a un 57,6%, y tan sélo un 5,8% de EEUU. Mientras,
China se sitia en segunda posicién, con un 22,5% de volumen suministrado por
este pais y un 3,2% suministrado por India. (ECIPE, 2020)

Figura 6. Paises de procedencia del principio activo importado a EU27 en 2019
por volumen (ECIPE, 2020)
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Mientras tanto, al revisar el origen del producto terminado, como hemos dicho
anteriormente, es «local», donde por ejemplo en Europa la gran mayoria de pro-
ducto terminado viene de la propia Europa (86,2% en valor) y un 8,3% de EEUU
(en valor también). Mientras tanto, las importaciones a Europa desde India o Chi-
na son muy pequenas (0,6% y 0,3% respectivamente) (ECIPE, 2020).

Figura 7. Paises de procedencia del producto farmacéutico terminado importado a EU27
en 2019 por valor. (ECIPE, 2020)

Figura 8. Paises de procedencia del producto farmacéutico terminado importado a EU27
en 2019 por volumen (ECIPE, 2020)
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Al revisar los datos, pero desde la perspectiva del volumen, vemos un resultado
similar, en el que el 95,2% de las importaciones de producto farmacéutico en 2019
fueron internas en Europay tan sélo un 0,8% de EEUU. India y China otra vez son
insignificantes, con tan solo un 1,3% y un 0,3% de las importaciones por volumen
(ECIPE, 2020).

Podemos sacar varias conclusiones tras la lectura de todos estos datos. El tipo de
industria farmacéutica en Europa y EEUU es principalmente de producto termina-
do y menor para la produccion de principios activos. En los anos 90, Europa, EEUU
y Japén producian el 90% de la produccion mundial de principios activos farmacéu-
ticos, pero podemos ver que esto ha cambiado. La produccion principal en Europa
es de producto farmacéutico terminado, con principios activos de procedencia prin-
cipalmente europeay china. El hecho de que, en términos de valor, el porcentaje de
procedencia china e india es tan bajo en comparacién con el de volimenes, indica
el tipo de producto que se produce en los distintos paises. De forma generalizada,
altos volumenes, pero bajo precio son productos genéricos o «blockbuster» de produc-
cién masiva. Mientras tanto, productos de alto valor y bajo volumen, son productos
nuevos o de nicho (Mundicare Life Science Strategies, 2020).

El ciclo de vida del principio activo, de forma general y como veremos, suele
comenzar en las primeras fases en paises occidentales, producciones en escala pe-
quena con costes muy altos. Una vez el producto alcanza la madurez, se vende a
grandes volimenes e incluso mas cuando el medicamento genérico aparece en el
mercado, la produccion de estos principios activos se suele mover a paises asiati-
cos. Mientras tanto, la produccién del producto farmacéutico terminado, esto es
el bulky el empaquetado, suele quedarse en los paises occidentales, ya que permite
flexibilidad en la produccién una vez el principio activo se suministra desde China
u otro pais asiatico.

La diferencia entre el tipo de industrias no es tinicamente en el coste, sino
otros aspectos muy importantes, como la seguridad y contaminacion. La industria
del principio activo es variada, dependiendo del tipo de produccion que se siga;
pero en general, la produccién de principios activos requiere un nimero muy alto
de materiales, entre otros solventes organicos, productos inflamables, explosivos
o toxicos. Los procesos suelen ser con muy altas temperaturas y/o altas presiones.
Debido a la naturaleza inflamable y explosiva de algunos de los productos, hay en
muchas ocasiones riesgos altos para los trabajadores durante las operaciones de
fabricacion.

Ademas, durante el proceso de fabricacién del principio activo, hay una serie
de reacciones quimicas durante las cuales hay aguas residuales y gases, en ocasio-
nes toxicos, que pueden afectar el medio ambiente, incluyendo agua, aire y tierra,
incluso pudiendo afectar a los operadores de la maquinaria. En general la industria
quimica no es una industria que los paises occidentales quieran expandir, espe-
cialmente con las legislaciones en torno a medioambiente que se han aprobado
en los ultimos anos, mientras que las legislaciones en paises asidticos han sido mas
laxas. Y es por estas caracteristicas de la industria de los principios activos, por lo
que se ha desarrollado tanto en algunos paises asiaticos y disminuido en los paises
occidentales.
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El mercado global de principios activos tiene una gran competencia, pero son
predominantemente India y China los paises con mayor produccion. La produc-
cioén y exportacion de principios activos por China al resto del mundo, es de apro-
ximadamente un 40%, segin un informe publicado en 2019 por Optima Insights
(Optima Insights, 2019). Desde el punto de vista global, el mercado de principios
activos tenia un valor de unos 156 mil millones de dolares americanos en 2017,
de los cuales a China le correspondia un 68,3%, es decir, unos 74,600 millones de
dolares segun Sinolink securities. Desde el punto de vista global, el mercado de
principios activos era de unos 166 mil millones de délares en 2018 y se estima que
llegue a 237 mil millones de ddlares en 2024 (Markets, 2019).

Figura 9. Destino de las principales exportaciones de China de principio activo
en valor y volumen. Datos: CCCMHPIE

La mayoria de exportaciones farmacéuticas de China son principios activos.
Son 189 los paises destinatarios de los principios activos exportados por China,
principalmente Asia, Europa y Norte América. En 2018, segin la Camara de Co-
mercio China sobre Importaciones y Exportaciones de Medicamentos y Productos
Sanitarios, el total de principios activos exportados por China fue de un 82% del to-
tal de productos farmacéuticos exportados por China. El resto son semi-preparados
o productos terminados y otro tipo de productos farmacéuticos. También segun
la Camara de Comercio de China para Importaciones y Exportaciones de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, la cantidad de empresas fabricantes de principios
activos va creciendo ano a ano. Del 2018 al 2019 creci6 en 1.056 empresas, hacien-
do un total de 12.462 empresas chinas fabricantes de principios activos.

Por su parte, India es competidor y cliente a la vez de la industria china de prin-
cipios activos. Revisando la cantidad de DMFs (Drug Master File), podemos ver que
India es de lejos uno de los paises con mayor cantidad de DMFs en el mundo. Drug
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Master Files (DMFs) son solicitudes que se presentan voluntariamente a las autori-
dades del pais importador, que contienen informacion confidencial sobre los pro-
ductos farmacéuticos, su proceso de fabricacion, fabrica, etc. Los principios activos
se presentan como Tipo II, que es la relacionada con la sustancia medicamentosa,
material que se usa para su preparacion o producto farmacéutico (FDA, 2017).

Si analizamos la procedencia de los DMFs en la FDA, veremos que la gran ma-
yoria son de India (46%), mientras que sélo un 12% son de China. Eso nos indica
que India y China tienen el mayor nimero de productos/autorizaciones para co-
mercializar productos en EEUU.

Figura 10. Distribucion de propiedad de DMF de EEUU. Datos: Thomson Reuters,
Sinolink Securities

Si nos fijamos en la evolucion del nimero de CEPs validos en cada pais, podre-
mos ver como en China e India se han incrementado en mayores multiplos que en
paises occidentales. Un CEP (“Certificate of Suitability” o certificado de idoneidad)
es un certificado que prueba que un principio activo cumple la monografia relevan-
te de la Farmacopea Europea y es aprobado por la EDQM (European Directorate
for the Quality of Medicines and HealthCare). El EDQM, es el organismo oficial eu-
ropeo cuya funcién principal es velar y proteger la salud publica en Europa. Entre
otras cosas, establece los estandares oficiales de produccion y control de calidad de
los medicamentos en todos los paises que usan la Farmacopea Europea. Ademas, es
la autoridad que genera los certificados de idoneidad, que confirman que se produ-
ce de acuerdo con los estandares aprobados en la farmacopea Europea, realizando
inspecciones en dichos centros de produccion.

El productor del principio activo registra el CEP como parte del proceso de au-
torizacion de produccién y comercializacion. Otros paises no europeos reconocen
la certificacion del CEP, como por ejemplo EEUU por la FDA, asi que es un buen
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Imagen 4. Tarifas oficiales de EDQM 2022 para CEPs (EDOM, 2022).
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método para entender qué paises poseen certificacion para producir determinados
productos. Tener un CEP, no significa que ese productor sea el tinico que pueden
producir un determinado producto, una empresa puede tener tantos CEPs y fabri-
cantes para un determinado producto como quiera. Y algunas empresas (como las
de genéricos) pueden tener cada una su o sus CEPs para un determinado medica-
mento. Normalmente no se suelen tener mas de dos, ya que crear un nuevo CEP o
incluso mantener vigente un CEP incluye un costo econémico no desdenable, en-
tre validaciones, preparar las fabricas para auditorias y tasas. Por ejemplo para tasas,
estamos hablando de un minimo de 3.000-5.000€ por una solicitud nueva para un
producto simple, hasta inspecciones que la EDQM decida hacer por 2.000-6.500€
(sin contar gastos de viaje para el inspector(es).

Asi, analizando los datos, podemos ver que los paises Europeos tenian en gene-
ral muchos CEPs registrados en el ano 2000, tanto para principios activos (APIs),
como para los fabricantes en comparaciéon con otros paises asiaticos como China
e India. En Europa habia 348 CEPs registrados en total, mientras que habia 94
en India y 23 en China en el ano 2000. Pero en tan s6lo 20 anos, la situaciéon ha
cambiado por completo. En 20 anos ha habido muchas nuevas moléculas y muchas
patentes perdidas que han incrementado el numero de genéricos. Mientras que
Europa tan sé6lo ha incrementado su nimero de CEPs totales a 1.260 (3,6 veces mas
que en 2000), en India desde 94 CEPs ha pasado a 1.559 (16,6 veces mas que en el
ano 2000) y en China de tan sélo 23 a 507 CEPs, 22 veces mas que en el 2000. Estos
numeros son netos, es decir, durante estos anos hubo CEPs que no se renovaron, y
nuevos CEPs que se registraron en la EDQM.

Figura 11. Distribucion de CEPs por region 2000-2010-2020
(Mundicare Life Science Strategies, 2020).

Es decir, la industria poco a poco va moviendo la produccion a paises asidticos.
Desde el ano 2000, donde Europa lideraba con un 59% de los CEPs mundiales,
ahora en el 2020 el lider es Asia, con 63% mientras que Europa disminuye a un
33%.
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Figura 12. Porcentaje de CEPs validos de principios activos en el mundo desde 2000 a 2020,
por region (Mikulic, 2020)

Ver la cantidad de CEPs de los distintos paises nos puede dar una idea de cuan-
tos productos puede producir cada pais. Aunque eso no significa que acualmente
produzca todos ellos y no nos da indicacion ni del valor ni del volumen que pueda
producir, en general a mayor volumen de produccién, mayor probabilidad de que
esté en pais asiatico (Mundicare Life Science Strategies, 2020). De hecho, para
mas del 50% de los principios activos en el mundo, existen entre 1y 5 CEPs en el
mundo, por lo que s6lo existen varios fabricantes del producto. Eso incrementa

Figura 13. Distribucion de principios activos por grupo “CEPs por principio activo”
en el mundo en 2020 (Mundicare Life Science Strategies, 2020)
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racetamol, amoxicilina e ibuprofeno, India es dependiente de China un 100%. En
los anos 90, India era casi autosuficiente en la produccién de principios activos. Pero
con la llegada de los precios competitivos de China, la industria de principio activo en
India sufri6 y poco a poco movi6 gran parte de la produccién a China o simplemente
no desarroll6 los nuevos productos para producirlos en el propio pais (Ranjan, 2022).

India y China en los tltimos anos han cambiado sus politicas relacionadas con
la contaminacién y han empezado a tomar acciones que impactan en gran medida
en la industria farmacéutica. China durante los ultimos anos, ha tomado las rien-
das con respecto al medioambiente. Desde el 2013, el gobierno Central de China,
ha aprobado una serie de leyes y medidas para mejorar la calidad de la situacion
medioambiental en el pais, como por ejemplo, la ley “Air Pollution Prevention
and Control Law, the Public Participation Measures in Environmental Protection”
y otras, como el “13th Five Years Plan (2016-2020)”, donde se estableci6 en 2016
que el nimero de dias con buena calidad de aire en China debera exceder el 80%
en 2020 y el nimero de dias con polucién alta en ciudades (de nivel prefectura)
debera reducirse un 25% por ano. La legislaciéon es muy dura con las medidas a to-
mar con los que no cumplan la legislacion. Se establecieron inspecciones en todas
las prefecturas para determinar cuales estaban cumpliendo la normativa, ademas
de pedir a todas las provincias planes detallados y especificos de como se llegara a
los objetivos. (Liu X, 2022)

Imagen 5. Aveas de China con la mayor polucion de aire PM2.5. 2008-2010 NASA.
Elaboracion Beatriz Gimeno
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Para cumplir dichos objetivos, desde 2017, muchas provincias han tomado
la decisién de “cerrar” zonas en las que prohibe el funcionamiento de determi-
nadas (o todas en algunos casos) industrias que son muy contaminantes, entre
otras la industria quimica, incluyendo la fabricaciéon de principios activos farma-
céuticos. En algunas ocasiones son determinados dias a la semana, en otras son
periodos enteros. El gran cambio en China fue principalmente que, en lugar de
multas por incumplir la legislacion, el incumplirla empez6 a significar pena de
carcel, por lo que toda la industria comenzé6 a cumplir estas cuotas de cierres
de produccién (Corne P, 2017). Toda la industria se ve afectada, asi que no sé6lo
tienen ese impacto los principios activos, sino también KRM (Key Raw Mate-
rials), es decir, los materiales esenciales para la produccion de principio activo
o de bulk. A este impacto, se le sumé en 2018, un incremento en los precios del
producto de China, en muchas ocasiones, producido por fueras de stock creados
intencionalmente.

En China, principalmente se producen productos farmacéuticos en el Este y
Sur del pais, siendo el Este el principal productor de principios activos y el Sur
de China, de productos biolégicos. En el Este, las mayores productoras de prin-
cipios activos principalmente son las provincias de Shandog y Jiangsu. Por ejem-
plo, en 2019 habia 40 fabricas aprobadas por la FDA o EMA (Agencia Europea
de Medicamentos) en la provincia de Shandog y 102 en la provincia de Jiangsu.
Zheijang, también en el Este de China, tiene 77 fabricas aprobadas (GlobalData,
2019).

Imagen 6. Provincias en China con mayores restricciones de produccion en 2017 y 2018.
Elaboracion Beatriz Gimeno

MAR GIMENO FRONTERA



Si nos fijamos en las zonas con mayor polucioén, vemos que precisamente son
en el Este del pais, donde tenemos las zonas de mayor produccién de productos far-
macéuticos. Y las provincias donde se produjeron mas cierres de fabricas desde el
2017, fueron las provincias de Shandong y Jiangsu, seguidas por Zhejiang. Esto pro-
voco grandes disrupciones en el suministro de productos necesarios para Europa
y EEUU, lo cual inici6 una serie de acciones por parte de la industria farmacéutica
para tener en la medida de lo posible una segunda fuente de los principios activos
mas esenciales para cada empresa. Ademads, algunas companias han comenzado a
mover produccion a nuevas fabricas en Laos, Camboya e India, debido a los costes
y problemas con la nueva legislaci6én medioambiental.

Y, de hecho, podemos ver que estas provincias, son las que mas CEPs tienen
registrados, con lo que el riesgo de dejar a los paises sin unos determinados medi-
camentos es altisimo.

Imagen 7. Distribucion geogrdfica de CEPs en 2020 en India
(Mundicare Life Science Strategies, 2020). Elaboracion Beatriz Gimeno

La centralizacion del suministro global de productos farmacéuticos esenciales
en China, crea una vulnerabilidad mundial a cualquier interrupcién del suminis-
tro, sea por diseno o por error. En 2018, Gibson y Prasad Singh ya expusieron que,
si ocurriera un desabastecimiento de uno de estos productos esenciales, todos los
paises tendrian que «luchar» para obtenerlo. Si ocurriera una crisis sanitaria glo-
bal, existe el miedo a que China o India paralizaran la exportaciéon de todos los
medicamentos y principios activos esenciales que producen para asegurar el acceso
a sus ciudadanos antes de enviarlos a otros paises (Singh, 2018).
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Imagen 8 - Distribucion geogrdfica de CEPs en 2020 en China
(Mundicare Life Science Strategies, 2020). Elaboracion Beatriz Gimeno

En 2020 llego la pandemia de COVID-19 y vimos el resultado de lo anterior.
Muchos paises comenzaron politicas de restriccion de exportaciéon de productos
esenciales, entre ellos medicamentos y principios activos. En China como hemos
visto anteriormente, puertos y aeropuertos estuvieron completamente cerrados
para exportaciéon. Mientras tanto, India en marzo del 2020 bloqueé la exportacion
de cualquier producto farmacéutico que contuviera 26 moléculas especificas, en-
tre ellas paracetamol, algunos antibiéticos, aciclovir, progesterona, vitamina B12 e
hidroxicloroquina, muchos de los productos basicos al principio de la pandemia.
Esta lista de productos disminuy6 la exportaciéon de productos farmacéuticos al-
rededor de un 10%. El gobierno indio publicé: “La exportacién de especificos
principios activos y formulaciones que usen dichos principios activos esta comple-
tamente “restringida” con efecto inmediato y hasta nuevas 6rdenes”. Una de las
principales razones por las que la India realiz6 ese cierre de fronteras para esas mo-
léculas, fue no sélo porque eran esenciales para la pandemia, sino también porque
China era el principal productor de los materiales basicos para la produccién de
dichos principios activos o de los principios activos en si, por lo que la India en ese
momento s6lo tenia suficiente stock para 2 o 3 meses de producciéon (Rees, 2020)
(Goel, 2020). Una de las acciones que realiz6 la India, fue un grupo de trabajo para
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planificar como el pais reducira en un futuro su dependencia en China para los
principios activos (Palmer, 2020).

India dependia de China en un 68% para sus principios activos (en valor). En
algunos productos, la dependencia de la importacién es extrema, siendo un 100%
para tetraciclinas, azitromicina y norfloxacino. Para heparina la dependencia en las
importaciones es de un 72% en volumen (86% en valor) y para vitaminas B1, B6 y
B12, entre el 74% y el 94% en valor (datos de 2020).

En ese momento, todos los paises que dependian de la India (en Europa por
ejemplo el 23% del mercado de genéricos depende de la India), trabajaron para
conseguir existencias para sus ciudadanos e inmediatamente pasaron ciertos pro-
ductos a una “distribucién controlada”. Por ejemplo, en Espana, la Agencia Espa-
nola del Medicamento inmediatamente, el 23 de marzo de 2020, anunci6 que la
hidroxicloroquina y la cloroquina (producto que se creia eficaz contra COVID-19
al principio de la pandemia) pasaba a distribucién controlada. “LLa AEMPS informa
de la distribucion controlada de todo el stock de hidroxicloroquina/cloroquina”
(AEMPS, 2020).

En una situaciéon de riesgo de desabastecimiento mundial de medicamentos,
inmediatamente el foco de atencién por parte de las organizaciones de salud de
los gobiernos va a los medicamentos esenciales. En el caso de la pandemia, el
foco de atencion fue para los antibiéticos y los productos de uso en las Unidades
de Cuidados Intensivos (UCIs). La problematica de los productos para UCIs
durante la pandemia, la trataremos posteriormente en el capitulo de productos
estériles.

Sobre los antibiéticos, una vez mas el problema reside en la importaciéon de
principios activos y principalmente en el volumen. Para los antibiéticos en forma
de producto terminado, Europa no tiene una dependencia alta en paises asiaticos,
con un 93% del producto terminado en valor con origen occidental, mientras que
tan sélo un 4,2% viene de paises asiaticos. En volumen tenemos similares resulta-
dos, con un 5% del volumen de importaciones de antibiéticos en producto termi-
nado, hechas de paises asiaticos (ECIPE, 2020).

La produccion del principio activo de los antibioticos se puede realizar con
3 métodos distintos: fermentacion, proceso semi-sintético y sintesis quimica. El
método principal para la produccion es la fermentacion, que se realiza en gran-
des fermentadores industriales, con capacidad para producir lotes de varias to-
neladas. Es un proceso largo, con muchos pasos intermedios, en los que tras la
fermentacion se pasan por distintos pasos de filtracion, purificacion, lavado, ex-
traccion y cristalizacion, hasta que se consigue producir el antibiético limpio de
impurezas. Al igual que en otros productos, la produccién de principios activos
de antibioticos también ha ido trasladandose en los tltimos anos a paises asiati-
cos. Asi, pese a que en Europa no dependemos de paises asidticos para el produc-
to terminado, la dependencia en China e India de este producto esencial en la
forma de principio activo es muy alta. En términos de valor, un 78,6% en valor se
import6 internamente de paises europeos (incluyendo a Suiza y Reino Unido) y
un 9,3% de EEUU. Por la parte de paises asiaticos, fue un 20%, siendo China un
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Tabla 2. Paises de procedencia de antibioticos (producto terminado), en valor (ECIPE, 2020)

Tabla 3 - Paises de procedencia de antibidticos (producto terminado), en volumen (ECIPE, 2020)
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13,6% en valor. En volumenes los resultados son menos alentadores. Un 53,3%
en volumen es de procedencia europeay un 6,9% de EEUU. Mientras tanto, mas
de un 35% en volumen procede de paises asidticos, siendo un 28% de Chinay tan
s6lo un 0,8% de India (ECIPE, 2020).

Tabla 4. Paises de procedencia de antibioticos (principio activo), en valor (ECIPE, 2020)

En general, los pacientes no deberian haber sufrido directamente al principio
de la pandemia la falta de medicamentos, porque los distintos estadios de la cadena
mantienen un cierto nivel de stock de seguridad. Asi, tanto las distribuidoras farma-
céuticas como las propias companias farmacéuticas mantienen un cierto stock de
seguridad de producto farmacéutico terminado. Ademas, se suele tener un cierto
stock de seguridad de principio activo, por lo que, en caso de falta de distribucién
de principio activo, solo se empezaria a notar al cabo de unos 4 a 8 meses desde que
el incidente comienza, en este caso el cierre de fronteras y logistica por parte de
un pais. Sin embargo, si los stocks de un determinado producto estuvieran ya bajos
desde un principio, entonces por supuesto, la falta de medicamento para el pacien-
te ocurriria antes. La situacion de stocks de algunos grupos de medicamentos era
ya baja por problemas anteriores, con lo cual, el cierre de fronteras simplemente
agravo la situacion y cre6 desabastecimientos mas rapidamente.
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Tabla 5 - Paises de procedencia de antibioticos (principio activo), en volumen - (ECIPE, 2020)

El problema que se vio en muchos paises fue la compra de «panico», por la cual
al principio de la pandemia la poblacion intenté acumular medicamentos actuan-
do muchas veces como consecuencia de la alarma creada por la prensa, la cual hizo
temer a la poblacion sobre un inminente desabastecimiento de productos basicos.
No s6lo sucedié en medicamentos, sino también en productos de consumo regu-
lar de supermercados. La demanda general de medicamentos en todo el mundo
subio a niveles nunca vistos antes (Bookwalter, 2021). No s6lo medicamentos de
uso hospitalario para usar contra COVID-19, sino medicamentos en general, de
adquisicion en oficinas de farmacia.
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Imagen 9. Comparacion de la demanda de medicamentos usados como tratamiento
para COVID-19 y otros medicamentos usados en hospitales durante el comienzo
de la pandemia en Italia (Ammasari A, 2021)

También los ensayos clinicos se vieron afectados por la pandemia y los confina-
mientos. Aproximadamente un 20% de los ensayos clinicos de nuevos productos
se realizan en China, y segtin la base de datos de ensayos clinicos de EEUU «Clini-
calTrials.gov», casi 500 ensayos clinicos se estaban haciendo en Wuhan, la ciudad
donde se originé teéricamente la pandemia (FTI consulting, 2020).
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Imagen 10. Uso de medicamentos en 2020: resultados vs prondstico (IQVIA, 2021)

4. LEGISLACION EN PANDEMIA: CARES ACT EN EEUU

Con todos los paises haciendo acopio de productos esenciales, no s6lo para
combatir el COVID-19, sino también medicamentos esenciales para pacientes cro-
nicos, oncoloégicos y otros, muchos se dieron cuenta de que el desabastecimiento
iba a ser algo que podria poner en peligro la sanidad de los distintos paises. En este
periodo la reaccion de cada pais fue muy diferente y cabe resaltar la decision de
EEUU de tomar medidas para garantizar el suministro de medicinas y productos
sanitarios a su poblacion.

La FDA (Food and Drug Agency), el organismo responsable de proteger la
salud publica en EEUU, trabajé para poder controlar la situacién de desabasteci-
miento, algo que llevaba tiempo intentando hacer. Asi, en marzo 2020, incluy6 en la
seccion 506C del FD&C Act, que las empresas farmacéuticas deberan notificar a la
FDA cualquier discontinuidad o interrupcion en la fabricacion o suministro de me-
dicamentos que proyecten. Ademas, recomendaba que los fabricantes incluyeran
una gran informacion adicional, incluyendo si era previsible el desabastecimiento,
incluyendo informacion detallada sobre el origen del problema, el detalle de los
tiempos de reabastecimiento en la cadena de suministro, la cuota de mercado o
«market share» (MS) y el status de cualquier comunicacién publica sobre el tema.

Pero esta regulacion no es lo suficiente proactiva al problema, era simplemente
reactiva a la situaciéon generada.

El 27 de marzo de 2020, se publica el CARES Act (The Coronavirus Aid, Relief
and Economic Security Act) avalado por el presidente Donald Trump, un paquete
de medidas para ayudar al pais a combatir la situacion originada por la pande-
mia. Intenta proveer asistencia de emergencia y respuesta sanitaria a los negocios
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y personas afectados por la pandemia de COVID-19. Entre otras cosas, requiere
una evaluacion y recomendaciones relacionadas con la seguridad de la cadena de
suministros de EEUU de productos sanitarios y medicamentos.

La seccion 3112 del CARES Act, indica que obligatoriamente desde septiembre
del 2020, las empresas farmacéuticas tienen que preparar un plan de gestiéon de
exceso de riesgos (Redundancy Risk Management Plan - RRMP). Esto significa que las
empresas farmacéuticas tienen que desarrollar, mantener e implementar un plan
de gestion de riesgos que identifique y evaluie los riesgos de suministro de medica-
mentos para cada paso de la cadena de fabricacién y suministro, desde el principio
activo hasta el producto terminado, ademas de tener el plan disponible para la
inspeccion por parte de la FDA cuando ésta lo requiera.

Aunque es un comienzo para que las empresas farmacéuticas empiecen a fi-
jarse en los riesgos que tienen, esto no garantiza que no pueda haber un desabas-
tecimiento. Esta legislacion (y ninguna hasta la actualidad), no indica claramente
cuales deberian de ser las acciones y los minimos que las empresas farmacéuticas
deberian hacer. Asi pues, se podria indicar que tener un stock minimo es el RRMP,
pero no soluciona el problema, ya que en el caso de que un problema durara mu-
cho tiempo, esta empresa se quedaria sin stock. Por otro lado, el gobierno no quie-
re realizar acciones mas duras, que impliquen grandes inversiones de dinero, como
mover la produccion de vuelta a EEUU o diversificar la produccion en varios paises.
Las empresas podrian realizar esas inversiones en productos «estrella» o de gran
rentabilidad, pero no para la totalidad de sus portfolios.

5. IMPACTO DE LAS VACUNAS COVID-19 EN LA PRODUCCION DE
PRODUCTOS ESTERILES

La produccién de productos farmacéuticos estériles es costosa, no s6lo por la
complejidad en la produccién en si, sino también por la necesidad del manteni-
miento de la calidad, esterilidad y control de la contaminacién de los productos.
Son productos que en su gran mayoria seran inyectados en el paciente, muchas
veces directamente en el torrente sanguineo, por lo que es critico y fundamental
que se conserve la esterilidad tanto durante toda la produccién como durante su
conservacion posterior.

Asi, la capacidad de la produccion farmacéutica de estériles, pese a ser sufi-
ciente, suele tener una lenta respuesta si existen cambios bruscos de incremento
de la demanda. Incrementar la capacidad de una linea de produccién estéril tarda
el doble de tiempo con respecto a una de produccion de s6lidos normal. Por esa
razén, cuando comenzoé la pandemia dos grandes «eventos» impactaron en la de-
manda de capacidad de producto estéril: la demanda de productos para UCIs y la
produccion de la vacuna para el COVID-19.

Asi pues, la sobrecarga de pacientes en las UCIs de todos los paises y el incre-
mento de intubaciones y conexiones a respiradores, incrementaron la demanda de
medicamentos en especial musculo-relajantes, sedativos, opidceos y otros produc-
tos para el dolor e inmunosupresores. Productos como fentanilo, ketamina, lido-
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caina, propofol, benzodiacepinas, metilprednisolona, etc. incrementaron mucho
su demanda provocando un desabastecimiento generalizado en todos los paises
(Payen, 2020).

Tomando como ejemplo el acetato de metilprednisolona, podemos ver que,
desde la pandemia, la producciéon en EEUU no ha podido dar el suministro nece-
sario para la necesidad de los pacientes. Existen 4 productores de acetato de metil-
prednisolona inyectable en EEUU, de los cuales tan sélo dos pudieron suministrar
producto (uno de ellos s6lo pequena produccion de viales monodosis), pero no el
suficiente para la demanda total. Uno de los fabricantes tuvo problemas de calidad
con su centro de produccién y no pudo suministrar. Y Pfizer, que es el cuarto, segiin
la Sociedad Americana de Farmacéuticos (ASHP), no pudo suministrar suficien-
temente debido tanto al incremento de la demanda como a que su capacidad de
produccion se movi6é o desvié para la produccién prioritaria de la vacuna contra
COVID-19. De hecho, no proyecta producir de nuevo hasta 2023 (Premier, 2021)
(ASHP, 2021 (updated 2022)). Si realiziramos un analisis de otros productos esté-
riles para uso en las UCIs, veriamos similar problematica, incluida la falta de com-
ponentes esenciales para la producciéon de medicamentos.

Hasta agosto del 2022, se han puesto 12.600 millones de vacunas contra CO-
VID-19 en el mundo. Y tan sélo el 67,7% de la poblacién mundial se ha vacunado
(Our world in Data - Oxford Martin School, 2022).Y la vacunacién no ha acabado
todavia, no todos se han vacunado de la pauta completa y los paises del tercer mun-
do estdn empezando a vacunar (tan s6lo un 20,9% de personas de estos paises han
recibido al menos una dosis). Ademas, probablemente habra que vacunar contra
nuevas variantes, etc. Lo que significa todo esto es que seran necesarias muchas mas
vacunas en los préximos meses. Es un volumen de casi 13.000 millones de vacunas
para las que la industria mundial de productos farmacéuticos estériles no estaba
preparada para producir. Y no sélo no estaba preparada la capacidad del llamado
“fill&finish” (llenado y acabado), sino también la capacidad de produccién de pro-
ductos basicos para usarse en inyectables.

Existen distintos productos necesarios para la produccion de productos esté-
riles y vacunas, que llevan desde 2020 sin capacidad suficiente para la demanda
mundial.

— Materias primas basicas como buffers, resinas, cloruro de sodio

— Consumibles como bolsas de un solo uso, tubos, filtros estériles

— Material de acondicionamiento primario y secundario, como viales, tapo-
nes

Casi todos estos materiales han pasado a tener retrasos de hasta 12 y 15 meses.
Los filtros estériles, por ejemplo, se ha pasado de 2 o 3 meses a9 o 12 meses para
recibir los pedidos, dependiendo del tipo especifico. La industria de produccion
de vidrio no puede producir al ritmo al que pide la demanda. Actualmente estan
intentando incrementar su capacidad unas cinco veces, pero es algo que necesita
tiempo (Dakin, 2021).

El ultimo paso de produccion, el “fill&finish” que he comentado antes, tiene
mas problemas si cabe. Incrementar la capacidad tarda unos 2 anos, ya que no so-
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lamente hay que montar la nueva linea, sino que también hay que validar la nueva
maquinaria, con lotes de certificacion, inspecciones y validaciones realizadas por la
administracion. Ademas, para la produccion de productos farmacéuticos estériles
se necesita de un personal muy cualificado, el cual precisa de una formacién en la
linea de producciéon durante una media de 6 a 9 meses. Durante la pandemia, con
las restricciones en los distintos paises para viajar entre paises se retrasé el montaje
de nuevas lineas de produccion. Y los numerosos problemas para encontrar y reclu-
tar profesionales retrasaron atiin mas el incremento de capacidad en la produccion
de producto estéril.

Con la presion mundial enfocada en la rapidez de conseguir una vacuna contra
el COVID-19, la prioridad inmediata fue la vacuna. Una gran parte de la capacidad
de productos estériles en distintas empresas se trasladé a la produccion de la vacu-
na. Los productos pequenos, aunque a veces esenciales, vieron reducida su priori-
dad para poder hacer frente a esa nueva demanda (Feinmann, 2021).

6. PROBLEMAS DE SUMINISTRO DE MATERIALES EN EPOCA POST-
COVID: CRISIS ENERGETICA EN CHINA Y PROBLEMAS MUNIDALES
EN LOGISTICA

Mientras el mundo «volvia» a la normalidad, la politica de China iba por otra
direccion, debido principalmente a los Juegos Olimpicos de Invierno, la crisis ener-
gética (conocida como «China Energy Crunch») y la politica que estableci6 de
«cero COVID».

La mayor crisis energética que el pais asiatico ha tenido sucedi6 en el invierno
de 2021, cuando el pais se sumi6 en un cierre o descenso de produccién y los as-
censores, luces y semaforos dejaron de funcionar.

Las causas de esta crisis son variadas. En primer lugar, tras numerosos acci-
dentes en minas de carbon, en 2021, el gobierno actué incrementando las multas
por violaciones en protocolos de actuaciéon en la explotaciéon minera, pasando de
multas econoémicas a tiempo de carcel, esto provocé un descenso de la produccion
de carbon. Ademas, se paralizé durante un tiempo la importacion de carbon desde
Mongolia (la frontera se cerré por COVID-19) y de forma no oficial se restringio la
importacién de carbén desde Australia (aproximadamente un 2% del carbén usa-
do en China). El precio del carbén se incrementé hasta un 260% y mientras tanto
las companias eléctricas chinas redujeron la produccién de electricidad para no
tener pérdidas (el precio esta controlado por el gobierno) (E3G, 2021).

Asi, justo cuando las fabricas intentan recuperarse de la pandemia, intentar
superar los problemas de suministro y conseguir suministrar la demanda, la necesi-
dad de electricidad es mas alta que nunca. Mientras tanto, las energias renovables
no llegan a la capacidad necesaria, ya sea porque en los campos de viento tuvieron
menor intensidad de viento, o por sequias, que disminuyeron también la electrici-
dad producida por las hidroeléctricas.

A todo esto, hay que sumarle los objetivos de reduccién de contaminacién (re-
cordemos que China quiere ser neutral en emisiéon de carbono para 2060) y uso
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de energia, especialmente importantes, ya que los Juegos Olimpicos de Invierno
estaban a punto de comenzar, con toda la atencién del mundo puesta en Chinay
su contaminacion atmosférica.

Asi pues, la crisis energética en China, unida al intento de reducir la contami-
nacién antes de los Juegos Olimpicos de Invierno de 2022, crearon un gran proble-
ma a nivel mundial en la disponibilidad de diferentes productos. Mas de 20 provin-
cias fueron afectadas en invierno del 2021 y muchas fabricas tuvieron que reducir
el consumo de energia entre un 10% y 30% de sus niveles habituales, mientras que
otras tuvieron que paralizar completamente la produccion (NIKKEI Asia, 2021).

Ha impactado incluso a otros paises, como la India. Doce estados en India
tienen problemas de suministro de electricidad, debido al desabastecimiento de
carb6n en el pais. Esto es debido al incremento de precios de carbén importado,
ademas de la carencia de vagones de tren especificos para el transporte de carbon.

Un ejemplo es el trietil citrato (TEC), un éster del acido citrico que se usa
como revestimiento farmacéutico. Hay un desabastecimiento mundial, principal-
mente debido a la capacidad de producciéon (mayoritariamente viene de China),
los problemas con la cosecha del maiz (el maiz es el principal ingrediente y China
ha tenido que empezar a importar maiz de Europa) y un incremento de la deman-
da del acido citrico como producto de limpieza.

6.1. Aluminio y Litio

El aluminio primario no existe como tal en la naturaleza, se tiene que extraer de
la bauxita. La primera fase es la obtencion del aluminio aislando la alimina (6xido
de aluminio) de los minerales que la acompanan. Para obtenerlo, se tritura la bau-
Xita, se mezcla con sosa caustica liquida y se calienta a alta presion. Tras decantar,
la solucién que queda se enfria para después calcinar el hidréxido de aluminio a
temperaturas cercanas a 1000°C. En la segunda fase de extraccion, tras mezclar el
producto con criolita se somete la nueva mezcla a electrolisis, se purifica en un horno
y para finalizar se vierte en moldes. Para obtener una tonelada de aluminio, se nece-
sitan cuatro toneladas de bauxita y se emiten gases de efecto invernadero como COs
y PFCs, ademads de otros contaminantes atmosféricos como NOx, SOg, PMas, PMio,
TSP, BC, CO, DIOX y PAH (Sistema Espanol de Inventario de Emisiones, 2020).
Ademas, para producir esa tonelada de aluminio primario se requiere entre 13y 15
megavatios (Asociacion Espanola del Aluminio y Tratamientos de Superficie, 2017).

Entonces el aluminio se procesara para darle la forma adecuada para su uso.
En el caso de la industria farmacéutica, se usa el aluminio en varias formas. L.a mas
comun de ellas es en los blisteres, pero también se usan tapones de aluminio en los
inyectables y productos estériles, sobres y otros. En el caso de los blisteres y sobres,
el aluminio se lamina, pasandolo a través de placas que calientan y presionan hasta
llegar al espesor deseado. A la temperatura y presion adecuadas, el aluminio es muy
ductil y las placas de aluminio se pueden reducir desde 60cm a 2 o 6 mm, incluso
pudiendo llegar a un espesor de 0,006 mm si se necesita. Para darle formas especi-
ficas como tapones de aluminio, se usa la extrusiéon, donde el aluminio se calientay
se presiona a través de un utillaje con la forma deseada, llamada matriz.
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Figura 14. Mayores productores de aluminio en 2020, basado en rendimiento
de produccion (Statista, 2021)

El problema del aluminio en China en 2021 se vio compensado con el aluminio
de Rusia, ya que tenian suficiente capacidad para poder compensar parcialmente la
disminucion de la produccién en China.

El litio es otro de los metales muy usados en la industria farmacéutica. No
solo para los medicamentos con litio para tratar procesos antipsicoticos, mania o
desordenes bipolares, sino que se usa también para muchas reacciones quimicas.
Por ejemplo, el NBL, n-butillithium es una base muy usada para sintesis organica,
que se usa para medicamentos para la hipertension, colesterol, obesidad, HIV.
China es el tercer productor mundial de litio, con 14.000 toneladas en 2021, por
detras de Australia y Chile. Los cortes en mineria en China, unidos al incremento
de la demanda de litio, en especial en los ultimos anos relacionado con baterias
de litio (del que China es el mayor productor mundial), ha provocado una esca-
sez y un incremento de precios. El precio medio en 2021 fue de 17.000$/tone-
lada, junto con 2018, el precio mas alto en la dltima década, un 280% mads altos
que en anos previos. Esta previsto que su demanda se duplique para el ano 2030,
superando los dos millones de toneladas (Garside, Lithium - Statistics and facts,
2022). Actualmente, no hay un desabastecimiento total en la industria farmacéu-
tica de litio, pero si que los tiempos de pedido se han incrementado sustancial-
mente, lo que cualquier cambio en la situacién o en la demanda, provocaria un
gran problema a nivel global.

6.2. Logistica

La época post-pandemia, a finales del 2021 y en 2022 ha sido turbulenta en
logistica.
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China todavia con su politica de «cero COVID», confina ciudades enteras en
cuanto se declaran y confirman casos, lo que provoca que se cierren ciudades gran-
des, incluidas fabricas y puertos logisticos, ya sean maritimos, por carretera o aé-
reos. Por ejemplo, el cierre de 2 meses de toda Shanghai en abril de 2022 (The
Guardian, 2022), provocé un gran retraso en contenedores maritimos. El cerrar el
puerto de Shanghai durante 2 meses, provocé que contenedores que estaban pre-
parados para transportarse, quedaron bloqueados durante esos 2 meses sin poder
utilizarse y ademas barcos que iban en ruta a Shanghdi tuvieron que “saltarse” el
puerto, dejando capacidad maritima sin usarse. Estamos hablando de un puerto
que mueve unos 4 millones de contenedores al mes (en julio 2022 4,3 millones de
contenedores) (The Maritime Executive, 2022). Incluso el interior de China esta
sufriendo, debido a la politica de confinamiento por provincias. Es un cambio con
respecto a la politica de confinamiento en el pais durante la pandemia. Esta vez,
el gobierno no cerré el movimiento entre provincias o ciudades, pero hizo que se
necesiten unos permisos especiales, dificiles de conseguir y en un ambiente cam-
biante. Estos permisos son por provincias, por lo que no necesariamente sirven
en distintas provincias. Eso hace que los conductores no quieran entrar en zonas
restringidas, por si después no pueden volver a salir. En otras ocasiones, los conte-
nedores se llevan a la frontera, para que otro conductor lo recoja, lo que crea una
gran complejidad en el movimiento de mercancia en el pais. Ademas, la capacidad
de transporte por carretera se ha reducido considerablemente en el gigante asiati-
co. Eso hace que contenedores que llegan al pais, quedan en los puertos esperando
a que se recojan. Por ejemplo, en Shanghdi, el tiempo de espera para recoger un
contenedor en mayo era de 12,9 dias, un 174% mas que en marzo. En el resto de
China, el incremento fue de un 22%. Aproximadamente un 11% de los contenedo-
res estaban bloqueados en puertos.

La capacidad logistica en China disminuy6 un 19% en abril y la ausencia de
contenedores provoc6é una mayor demanda de transporte aéreo (aircargo news,

2022).

Pero no s6lo China tuvo problemas con la logistica, los puertos europeos y de
EEUU como hemos comentado antes estan congestionados y no tienen la capaci-
dad adecuada para poder asimilar la nueva demanda. De hecho, la disminuciéon de
cargo procedente de China esta ayudando a los puertos, en especial los de EEUU a
reponerse de la sobrecarga que tienen, aunque la falta de transporte por carretera
y por tren, hace que el progreso no sea el que deberia. En EEUU el bloqueo esta
sobre todo en los puertos de la costa Oeste, que reciben los barcos procedentes de
Asia. Uno de los problemas que genera la congestion de los puertos, es que para
evitar los puertos que tienen mayor demora en la descarga, los barcos se saltan
paradas o van a puertos que no estaban en su ruta, lo que genera mas confusion y
complejidad en la logistica. Ese contenedor depositado en un puerto en el que no
estaba previsto, tardara en pasar por aduanas, no tendra un camién esperando para
transportarlo, etc.

En Europa, sobre todo en el norte, los puertos también estan congestionados.
En general, para la ruta Europa-Asia en junio de 2022 habia unos 20 dias de retraso
para la carga-descarga.
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7. GUERRA UCRANIA-RUSIA

Ya desde Noviembre de 2021, cuando el presidente de Ucrania Volodomyr Ze-
lenskiy anunci6 que habia mas de 100.000 soldados rusos cerca de la frontera ucra-
niana (Reuters, 2021), todas las empresas habian comenzado a analizar los distintos
riesgos que una guerra entre Rusia y Ucrania traeria a sus cadenas de suministro.
En especial, tras las declaraciones que hicieron los gobiernos de distintos paises
occidentales, sobre sanciones econémicas y de exportacion (CNN, 2022) (U.S. De-
partment of Commerce, 2022)

Justo cuando la pandemia de COVID empezaba a dar signos de agotamiento,
el 24 de febrero de 2022 Rusia invadi6é Ucrania, tras ocho anos de conflicto que co-
menzo6 ya en 2014 con la anexion de Crimea por Rusia y la guerra en Donbas. Esta
invasion desaté un conflicto armado, que impact6 al resto del mundo a distintos
niveles y por supuesto a la industria farmacéutica en particular.

El impacto en la industria farmacéutica es enorme, ya que, aunque Rusia y
Ucrania son dos paises que no tienen gran produccién farmacéutica de producto
terminado o de principio activo, son paises que producen gran cantidad de materia
prima del medicamento, productos de empaquetado y por supuesto energia. Asi
que indirectamente, la industria farmacéutica se ha visto gravemente afectada (y
continuara por un tiempo indeterminado) por la guerra en Ucrania.

7.1. Gas natural y petroleo

Rusia es uno de los mayores exportadores de gas natural y petréleo del mundo.
Europa tiene la mayor dependencia del gas natural ruso, ya que un 40% del que uti-
liza proviene de Rusia. Son especialmente dependientes los paises del Oeste de Eu-
ropa, como Holanda, Reino Unido y Alemania, ademas de Italia. Por ejemplo, en
2021, Rusia export6 175.000 millones de metros ctibicos de gas a Europa (AP News,
2022). La dependencia, en especial de la industria alemana, en el gas natural ruso
provocara (y esta provocando ya) problemas de suministro, asi como incremento
de precios de fabricacion (Fortune, 2022). Igualmente sucede con el petréleo. Un
60% del petréleo que exporta Rusia va a Europa, y significa un 25% del consumo
europeo total (abc NEWS, 2022).

Cuando EEUU y otros paises europeos reaccionaron a la invasion rusa de Ucra-
nia con distintas sanciones, la respuesta de Rusia fue bastante inmediata. No se
cerr6 por completo el suministro de gas y petréleo a Europa, pero si disminuy6 en
gran medida, provocando una subida en precios. Por ejemplo, en marzo del 2022,
el precio del gas era 10 veces mayor que el de principios del ano 2021. Mientras
tanto, paises de Medio Oriente productores de crudo como Arabia Saudi, se man-
tienen neutrales y no han reaccionado a las solicitudes de EEUU de incrementar su
produccion de crudo para reducir el impacto de las subidas de precios.

Los paises europeos tienen distintos planes para hacer frente a esta reducciéon
de importacion de gas natural y petréleo, especialmente para el invierno de 2022.
Una parte vendra a través de LNG (gas natural licuado) de EEUU, se importara
carbon en contra de todos los planes anteriores de reduccion de uso de carbon
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y ser mas respetuoso con el medioambiente, ademas del incremento de uso de
paneles solares. Los expertos creen que al igual que la pandemia hizo que la tecno-
logia digital avanzara a pasos agigantados en un corto periodo de tiempo, esta es la
oportunidad para que las empresas se enfoquen en el uso de energias renovables
(en especial paneles solares) y disminuir la dependencia en gas (abc NEWS, 2022).

Pero el incremento de paneles solares no viene sin problemas e impacto en
otras industrias. Para la fabricacién de paneles solares se necesitan distintos meta-
les, que también estan sufriendo un incremento de precios. El aluminio es uno de
los materiales con mas impacto con la Guerra entre Rusia y Ucrania, ya que Rusia es
uno de los mayores productores de aluminio. Pero no sélo eso, para la produccion
de aluminio se necesitan grandes cantidades de energia, por lo que se entra en un
ciclo “vicioso”. La falta de aluminio ya tiene un impacto enorme en la industria
farmacéutica.

Y con respecto al carb6n, Rusia es el tercero en el mundo en distribucién de
carbén, con China y Europa como mayores compradores. Un 70% del consumo
de carb6n en Europa viene de Rusia. El 10 de agosto de 2022 Europa anuncié que
oficialmente esta prohibido importar carbon de Rusia, como parte del paquete de
sanciones que public6 en abril de 2022 (DW, 2022).

Actualmente existe un gran temor a lo que podra suceder durante el invierno
de 2022, cuando las fabricas en determinados paises, que dependen de gas natural
o de electricidad, comprobaran que no pueden continuar con su producciéon o
tendran que parar determinados dias. Esto podra poner en peligro el suministro
de medicamentos a toda Europa.

7.2. Logistica

Como hemos comentado antes, los precios del petroleo se han disparado en
todo el mundo, en un mercado muy volatil en 2022 en general. Los contratos con
operadores logisticos anteriormente estables, ahora se realizan por cada envio, ya
que los costes se pueden disparar de una semana a la siguiente, por lo que no
existe ningun tipo de estabilidad, anadido todo a lo comentado anteriormente del
impacto mundial de los problemas de logistica mundiales post-pandemia. El coste
del barril de petréleo subié a $140 en marzo del 2022, el precio mds alto en 14 anos
(Organization of the Petroleum Exporting Countries, 2022).

Cuando empez6 el conflicto armado entre Rusia y Ucrania, el primer impacto
logistico fue el cierre del espacio aéreo ucraniano, ademads de Moldavia, Bielorrusia
y zonas del sur de Rusia cercanas a la frontera con Ucrania. Este cierre provocé al-
gunas cancelaciones de vuelos, ademas de que algunas rutas se convirtieron en mas
largas de lo habitual. Ademas, todas las aerolineas que pretendian volar por espacio
aéreo ruso fueron advertidas de que deberian tener un «plan B» en caso de que
se cerrara al completo el espacio aéreo ruso (EURACTIV.com with Reuters, 2022).

Inmediatamente después de la invasion de Ucrania comenzaron las sanciones a
Rusia por parte de numerosos paises Occidentales. Tras las sanciones, muchos pai-
ses han prohibido a las distintas aerolineas sobrevolar Rusia, por lo que ha traido
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Imagen 11. Movimientos del precio del crudo 2021-2022
(Organization of the Petroleum Exporting Countries, 2022)

Imagen 12. Tweet @petemuntean Espacio aéreo en Ucrania, febrero 2022
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consecuencias a distintos niveles. Las rutas son mas largas, por lo que el consumo
de gasoleo es mayor, ademas de que la mercancia tarda mas en llegar. Muchas rutas
transoceanicas pasaban por Rusia, un pais de gran superficie y el impacto ha sido
enorme.

Imagen 13. Cambios en las rutas Delhi-Londres y Tokio-Londres para evitar espacio
aéreo ruso. Elaboracion Beatriz Gimeno

Con las sanciones, ademas del cierre del espacio aéreo, numerosas compa-
nias logisticas indicaron el cierre de sus negocios en Rusia, incluyendo el envio de
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productos a Rusia. La suspension de operaciones en territorio ruso fue inmediata
por parte de todas las grandes companias del sector, tanto las 3 grandes compa-
nias maritimas Maersk, MSC, CMA CGM, como otras empresas internacionales
como UPS, FedEx, DHL, Hapag Lloyd, Ocean Network Express, Kuehne&Nagel
y Yang Ming. Algunas empresas dieron marcha atras a sus declaraciones iniciales,
pero solo para remarcar que continuarian con la logistica de productos esencia-
les. La logistica se complic6 de gran manera, ya que productos que todavia se
podian exportar de Rusia, por problemas logisticos no se podian traer a Europa
u otros paises. El gobierno de EEUU prohibié la entrada en su espacio aéreo de
todos los vuelos rusos, al igual que Canada y Europa. El gobierno britanico igual-
mente, prohibié inmediatamente la entrada a sus puertos de todo barco ruso. La
compania logistica NTG y otras decidieron segregar sus actividades en Rusia y
Bielorrusia como consecuencia de la guerra en Ucrania, lo que impacté también
en sus actividades en otros paises como Kazakstan y Alemania. DHL no acepta
ningun tipo de servicio a o desde Rusia, ademas de cancelar desde el 1 de sep-
tiembre de 2022 el servicio interno de DHL Express (DHL, 2022). EI suministro
de medicamentos a Rusia (septiembre 2022) se realiza de forma no constante por
el momento, dependiendo de la disponibilidad de transporte terrestre y mientras
las fronteras contintien abiertas, pudiendo cambiar la situacion en cualquier mo-
mento, lo que provoca numerosos desabastecimientos por todo el pais (Seattle
Times, 2022).

En cuestion de horas, todos los vuelos desde o hacia Rusia se cancelaron. Todas
las rutas por carretera desde o hacia Rusia se cancelaron. Barcos en ruta desde o ha-
cia Rusia se paralizaron o volvieron a otros puertos, no el de destino original. Pero
fue como un “efecto mariposa”. Debido al cierre de Rusia, hubo que parar mas de
1 millén de contenedores en ruta a Rusia por tren, que anadié mas congestiéon en
Europa en sus puertos. Ademas, empez6 a rechazarse la ruta de China a Europa por
tren, al pasar parte de ella por Rusia.

Imagen 14 - Capacidad de transporte aéreo de productos - IATA Economics
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La capacidad aérea mundial disminuyé un 14% debido a los efectos de la gue-
rra en Ucrania (BDP, 2022).

Como era de esperar, el impacto local en Ucrania fue devastador. El ejército
ucraniano cerr6 todos los puertos del pais. Un misil destruy6 la pista de aterrizaje
en el aeropuerto de Odessa en el sur de Ucrania al principio de la invasion, ade-
mas de que todos los vuelos desde o hacia Ucrania se suspendieron muy pronto.
Con las fronteras del pais cerradas, también fue suspendido el transporte por
carretera. Solamente tuvieron autorizacion el transporte de material militar o de
productos de primera necesidad como medicamentos. El mayor problema con
el transporte por carretera en muchas ocasiones fue la dificultad de encontrar
conductores que quisieran entrar a una zona de guerra. En otras ocasiones las
propias empresas logisticas no querian conducir en paises del este de Europa,
como Polonia, Hungria o Bulgaria. En esta situaciéon de guerra, el Ministerio de
Sanidad de Ucrania, junto con distintos organismos organiz6 la distribucién de
medicamentos en el pais. Los empleados de numerosas empresas farmacéuticas,
organismos relacionados con el medicamento, siguieron trabajando para garan-
tizar el acceso a los medicamentos para la poblacién ucraniana que se quedoé en
el pais, ya fuera desde otros paises europeos los que consiguieron huir, o desde
Ucrania los que se quedaron.

El mercado de medicamentos ucraniano antes de la guerra era bastante gran-
de, de unos 2.000 millones de délares anuales (MSH, 2022). Cuando comenzé la
invasion y todas las fronteras se cerraron, Ucrania qued6 con el stock existente
en el pais y los centros locales de producciéon farmacéutica. Con el bombardeo y
destruccion de las fabricas, y el caos inicial, la distribucion fue lenta y no constante.
Todas las empresas farmacéuticas y otras organizaciones inmediatamente hicieron
todo lo posible por enviar medicamentos a Ucrania y conseguir salvar las barreras
logisticas para poder garantizar el acceso a los medicamentos. En tan solo un mes,
al menos se donaron 29 millones de dosis de medicamentos esenciales y mas de 62
millones de euros a ONGs por parte de las empresas farmacéuticas de la Federa-
cién Europea de Asociaciones de la Industria Farmacéutica (EFPIA, 2022). Muchas
oficinas de farmacia siguieron y siguen abiertas pese a los bombardeos, con los
farmacéuticos poniendo en riesgo su vida, para poder dar servicio a la poblacion
(PGEU, 2022). En un momento u otro, la mitad de las farmacias ucranianas no
pudieron dispensar medicamentos, ya fuera por no tener producto o por no poder
abrir por los bombardeos. Al ser el objetivo de bombardeos los camiones o furgone-
tas de distribucion, la distribucion de medicamentos entre poblaciones o desde la
frontera era extremadamente complicada. Pero el problema principal fue el acceso
a medicamentos esenciales, como insulinas, antibi6ticos y productos oncol6gicos.
Los medicamentos conseguian entrar en el pais, el problema fue como llevarlos
hasta los pacientes (The Washington Post, 2022).

7.3. Aluminio y otros productos de empaquetado

Los mayores productores de aluminio, como hemos visto antes, son China y
Rusia. Con los problemas en China en la época post pandemia, Rusia eray es nece-
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saria, para poder hacer frente a las necesidades de aluminio, al ser Rusia uno de los
mayores productores del mundo.

Rusia es uno de los productores de aluminio mas grandes del mundo, en 2020
produjo 3,8 millones de toneladas de aluminio, un 5,6% de la produccién mundial,
aunque en cambio no tiene toda la alimina que necesita para fabricarlo. Tras el
comienzo del conflicto armado entre Rusia y Ucrania y las sanciones a ciudadanos
y empresas, Rusia anuncio la suspension temporal de la produccién de aluminio en
la region ucraniana de Mykolaiv, debido a los problemas logisticos y de transporte
en el mar Negro. Ademas, el pais se vio afectado por la prohibicién de exportacion
de materiales a Rusia por Australia y Guinea. Para su produccién anual de alumi-
nio, Rusia depende del suministro exterior de dos tercios de los 8,3 millones de
toneladas de alimina que necesita. Por ejemplo, Australia suministra un 20 % de
esta necesaria alumina (Reuters, 2022).

Mientras tanto, debido también a las sanciones, Alcoa, el mayor productor de
aluminio de EEUU ces6 de vender productos a companias rusas y de comprar ma-
teria prima de Rusia (Deaux, 2022).

Europa ya venia de un problema de desabastecimiento de aluminio, princi-
palmente por la crisis energética china (Bloomberg, 2022), cuando este corte de
suministro de empresas rusas o de materia prima rusa, no hizo mas que agravar la
situacion, que continda hoy en dia (septiembre 2022). Recordemos, que el alumi-
nio tiene muchos usos, no so6lo el uso farmacéutico y que se usa en practicamente
todas las industrias, pero uno de los incrementos en demanda mas altos de este
ano, es para los paneles solares, algo que para el 2022 esta en auge, debido a la crisis
energética en Europa que hemos comentado antes, causada por la dependencia

Imagen 15. Precio medio del aluminio desde 2012 hasta marzo 2022 (Statista, 2022)
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europea en Rusia de gas natural. Como ejemplo, el aluminio antes de 2021, tenia
unos tiempos de pedido de unos 3 meses, actualmente estamos con una demora de
entre 12 y 18 meses. Y recordemos que la cantidad de medicinas que usan blisteres
es enorme, especialmente en Europa, ya que en EEUU se suelen usar mas botellas
para después hacer SPD (sistemas personalizados de dosificacion).

Ademas, esta falta de aluminio en el mundo ha incrementado los precios en
2022, impactando a los costes de produccion de todos los productos que necesitan
aluminio. Paso de un mercado estable con un coste de entre 1.604%/tonelada mé-
trica y 2.108%/tonelada métrica, a tener un precio en marzo de 2022 de 3.496%/
tonelada métrica (Statista, 2022).

No solo el aluminio, también otros productos utilizados en el empaquetado
de los medicamentos estan en gran probabilidad de tener desabastecimiento. Pro-
ductos que usan polimeros para productos plasticos de empaquetado como bote-
llas, PVC para los blisteres, derivan directamente del petréleo. Esa dependencia
es doble, ya que el petréleo se necesita tanto para la produccion del plastico en si,
como para la energia necesaria para después moldear el plastico para la forma de
empaquetado final.

7.4. Otros metales (niquel, paladio, platino, etc.)

La industria farmacéutica usa numerosos metales para la produccion. La gue-
rra de Ucrania también ha impactado el mercado de metales, afectando no solo a
la industria farmacéutica sino también a la de semiconductores y productores de
chips.

Imagen 16. Precio global mensual del niquel desde septiembre 2016 hasta junio 2022
(Statista, 2022)
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El niquel, necesario para fabricar el acero inoxidable, también es uno de los
principales materiales usados en la industria farmacéutica para equipamiento de
produccion. Al ser GMP (buenas practicas de produccion)), ha subido de precio
nada menos que un 76%, uno de los movimientos de precio mds extremos en la
historia del mercado del metal. Rusia es el tercer pais del mundo en extracciéon
de niquel, en 2021 produjo 250.000 toneladas, por detras de Indonesia y Filipinas
(Statista, 2022).

Otros metales afectados por la guerra en Ucrania son paladio, platino, hierro,
cobalto y cobre. Paladio y platino son de los mas importantes en la industria far-
macéutica, al ser los catalizadores mas comunes para la producciéon de principio
activo por sintesis. Paladio (un metal precioso y raro) se usa principalmente como
catalizador en sintesis de principio activos, aunque también se usa para las agujas
usadas para el cancer de prostata y melanoma. Se extrae principalmente en Rusiay
Sudafrica (Garside, 2022). Las reservas mundiales de platino también estan en Sud-
africay en segundo lugar en Rusia (Garside, 2022). Pese a las sanciones a Rusia de-
rivadas de la invasién a Ucrania, fueron excluidos de dichas sanciones los metales
preciosos como paladio y platino. Sin embargo, al comienzo de las sanciones hubo
un efecto de compra de panico, especialmente de paladio, al no estar claro lo que
iba a pasar con el mercado de ambos metales preciosos. Con el rapido aumento de
la demanda, el precio del paladio se dispar6 en marzo 2022 a mas de 3.000$/onza,
el precio mas alto en el dltimo ano (David, 2022).

Imagen 17. Evolucion del precio del Paladio y Platino desde octubre 2021
hasta marzo 2022 (David, 2022)

7.5. Trigo y maiz

El mercado de produccion de trigo es relativamente estable. En los dltimos
anos, la producciéon mundial estuvo en torno a 750-780 millones de toneladas por
ano. China es el mayor productor mundial con unos 135 millones de toneladas,
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mientras que la produccion total de Rusia y Ucrania juntos ocupan el segundo
lugar con mds de 110 millones de toneladas por ano, un 30% de la producciéon
mundial de trigo (World population review, 2022).

Tabla 6. Top 10 Paises productores de trigo en 2020 (World population review, 2022)

Con respecto al maiz, el mayor productor global es EEUU, siendo China el
segundo con un 22,4%, Ucrania el sexto productor con un 3,46% (42 millones de
toneladas) y Rusia el décimo. Pero Ucrania es muy importante como suministrador
de maiz, ya que aporta el 16 % de las exportaciones mundiales de este cereal. El
principal comprador del maiz ucraniano es China (un 36%), pero también Europa
(Braun, 2022).

La guerra entre Ucrania y Rusia provocé una reacciéon inmediata en los precios
del trigo y del maiz en el mundo en mas de un 50%, al ser ambos paises grandes
productores de ambos cereales. Ademads, el 40% de la produccién de cereal en
Ucrania estaba en zonas ocupadas militarmente, por lo que no se puede ni plantar
ni recoger cosechas.

Pero el problema se acentiia considerando que Rusia es uno de los productores
de fertilizantes mas importantes del mundo. Los nutrientes principales que se usan
en agricultura son nitrégeno, fésforo y potasio. El productor principal de potasio
es China, que inmediatamente ha restringido la exportaciéon del mismo, para crear
un stock de seguridad en el paisy asegurar su produccion de cereal. Mientras tanto,
la invasion rusa de Ucrania, ha paralizado al menos un quinto de las exportaciones
de nutrientes y fertilizantes, ademas de que la necesidad de energia rusa en Europa
para la produccion de fertilizantes ha reducido dos tercios la capacidad mundial de
produccion de estos productos (Bloomberg, 2022). Los precios de los fertilizantes
han subido una media de un 70% desde el ano pasado, por distintas razones, como
el gas natural, las sanciones en Rusia y Bielorrusia, las restricciones de exportacion
de potasio en China, las restricciones por COVID-19 en diversos lugares, etc.
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Imagen 18. Precio del trigo desde noviembre 2021 a septiembre 2022
(Trading Economics, 2022)

Imagen 19. Precio del maiz desde noviembre 2021 a septiembre 2022
(Trading Economics, 2022)
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El impacto en la industria farmacéutica del posible desabastecimiento y de
los precios de maiz y trigo es alto, ya que numerosas materias primas dependen
de ambos cereales. Muchos alcoholes, como el etanol 99% o al 96% derivan de
estos cereales. El alcohol se utiliza como solvente, conservante, solucion y vehi-
culo tépico.

Ademas, el almidon de trigo y de maiz se utiliza en numerosos procesos. Se usa
muchas veces como excipiente para la producciéon de comprimidos, como agluti-
nante, desintegrador y diluyente y ya que tiene propiedades antiadherentes y lubri-
cantes. Ademas, el almidén de trigo y maiz es inactivo, no téxico e inodoro desde
el punto de vista farmacéutico.

Muy importante también es el uso de maiz para la produccion de eritromi-
cina y azitromicina, al igual que para otros antibi6ticos que se producen por
fermentacion. Por ejemplo, para la produccién de eritromicina se suele utilizar
Saccharopolyspora erythraea como organismo productor a gran escala y necesita al-
midon de maiz y distintas soluciones de maiz como medio para poder crecer
y producir el antibiético (C. Subathra Devi, 2015). Asi que tenemos un riesgo
muy alto de mayores desabastecimientos tras los problemas derivados por el CO-
VID-19 en algunos antibiéticos si no se soluciona la produccién y suministro de
derivados de maiz.

7.6. Otros excipientes y materias primas

Otros excipientes y materias primas podrian verse afectadas también por la cri-
sis originada por la invasién rusa de Ucrania. Ademas de las sanciones, numerosas
empresas han decidido paralizar sus operaciones en territorio ruso, incluso cuando
los productos que producen son para medicamentos esenciales.

Un ejemplo es la decisiéon de BASF, uno de los mayores productores mundiales
de productos quimicos, de paralizar desde julio 2022 todas las actividades de pro-
duccion en Rusia y Bielorrusia excepto para productos que se usan para produc-
cion de comida (BASF, 2022).

8. CONCLUSION

Asi pues, estos ultimos anos han sido muy turbulentos para la industria farma-
céutica. Pese a los distintos eventos «cisne negro» que han sucedido en los tltimos
3 anos, la cadena de suministro del medicamento se ha mantenido fuerte y ha evi-
tado numerosos desabastecimientos en el mundo.

Pero no debemos cerrar los ojos al problema que existe en el movimiento de
la produccién de materiales esenciales y principios activos a paises asiaticos. La in-
dustria farmacéutica no es culpable de la presion de precios por parte de todos los
gobiernos y paises, por lo que es normal el movimiento de la produccién a paises
donde el producto sera mas barato. La localizacién de esta produccion es algo que
por distintas circunstancias no es facil ni posible en el corto plazo, por lo que se
deben explorar otro tipo de opciones.
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Hay que buscar una reconfiguracién de las cadenas de produccion y suminis-
tro del medicamento. Estos anos han demostrado la alta vulnerabilidad a disrup-
ciones de una cadena de suministro de alta regulacion y la alta dependencia del
este asiatico. El problema de la industria farmacéutica es la alta regulacion, que
le impide aprobar mas de un proveedor para todos sus materiales e incrementar
el movimiento de la produccién de un medicamento en distintos centros de pro-
duccion.

En este pequeno estudio no hemos incidido en el efecto de los incrementos de
precio de materiales, energia, transporte y otros, pero es un hecho que la produc-
cion de medicamentos es mas costosa. Pero el mercado del medicamento es en ge-
neral un mercado de precios fijos o fijados por los gobiernos, en el que los cambios
de los costes de producciéon no producen cambios en el precio de venta. Algo que
hay que revisar, ya que la situacion actual no es algo que vaya a cambiar en el corto
plazo y que va a impactar a la industria.

La solucién que actualmente quieren implementar paises como Francia, de
castigo a la industria farmacéutica en caso de desabastecimiento, no es algo que
realmente vaya a solucionar la situacion. La idea de Francia (que luego quieren co-
piar otros paises en Europa) es imponer una penalizacién de un 20% de las ventas
del ano anterior de ese producto o grupo de productos y segun el tipo de producto
o duracién del desabastecimiento, incrementar ese porcentaje hasta un 2% mas.
Si el desabastecimiento se repite, se podria incluso incrementar otro 3%. Imponer
esas penalizaciones en una situaciéon turbulenta como la actual, en la que hay una
alta dependencia de factores externos podria crear el efecto contrario, en el que los
distintos laboratorios farmacéuticos dejaran de ver la rentabilidad de comercializar
determinados productos en determinados paises y los precios se incrementaran o
se crearan grandes desabastecimientos. Hay que tener cuidado cuando trabajamos
parala necesidad de proteger la accesibilidad al medicamento para el paciente y no
culpabilizar del desabastecimiento a s6lo uno de los actores de la cadena. Hay que
buscar otras soluciones al problema, y las penalizaciones no son la solucion, pese a
que es la acciéon mas rapida y facil de hacer a corto plazo. Hay que pensar bien en
las consecuencias a largo plazo.

La oficina de farmacia es el ultimo eslabon de la cadena del medicamento antes
de llegar al paciente. Cuando se producen problemas de desabastecimiento, habria
que buscar féormulas para que tuviese informacién de cuando se podra disponer de
nuevo de dichos farmacos, tal y como ahora esta haciendo la FDA en EEUU, con el
objetivo de no crear alarma social. La comunicacién entre industria farmacéutica
y oficina de farmacia y hospitales es crucial y debemos hacerla mas fuerte. Y, sobre
todo, crear un clima de seguridad, garantizando el acceso a medicamentos esencia-
les y que no tienen alternativa de sustitucion por parte del farmacéutico. Y en todo
caso, aprovechar la profesionalidad cientifica del farmacéutico para que realice las
sustituciones pertinentes por medicamentos equivalentes.
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