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INTRODUCCIO

Les donacions de medicaments es duen a terme en contextos molt diferents,
jasigui com aresposta urgent a situacions d’'emergencia en cas de crisis huma-
nitaries, o en el marc de I'ajuda al desenvolupament, per a projectes de coope-
racié allarg termini.

En situacions d’'emergeéncia, part de la resposta solidaria a les poblacions afec-
tades es concreta en la donacié de medicaments. Tot i que la voluntat d’'oferir
ajuda en aquestes ocasions és gairebé sempre inqliestionable i ben intencio-
nada, la premissa que “alguna cosa és sempre millor que res” no és encertada.
Els medicaments sén fonamentals en els esforcos humanitaris, perd una dona-
cié inadequada pot contribuir al col-lapse dels circuits d’assisténcia immedia-
ta, amés a més de tenir conseqiiéncies negatives per al medi ambient i la salut
de les persones del pais receptor. Sovint s’ha comprovat que els medicaments
donats de forma espontania no sempre es corresponen amb les necessitats de
la situacié d’'emergencia, morbiditat o del nivell assistencial del pais receptor.
Enaquests casos, les donacions poden tenir efectes negatius en les comunitats
receptores perqué poden passar inadvertides pel personal de salut o pacients
delazona, i perque poden no ajustar-se a les politiques farmacéutiques locals,
ni a les pautes de tractament del pais.

Es important també desfer el malentés al voltant de I'afirmacié que “en situa-
cions d’'emergeéncies greus poden donar-se medicaments amb data de caduci-
tat curtes perqué aquests s’utilitzaran rapidament”. Es precisament en aques-
tes situacions, quan els sistemes de recepcid, emmagatzematge i distribucio
de medicaments, igual que d’altres subministraments, es poden veure alterats
i sobrecarregats, ocasionant acumulacions, abans de ser finalment entregats
a destinacié. Aquests retards sén especialment greus en el cas dels medica-
ments donat que entra en joc la seva data de caducitat.

Organitzacions sanitaries locals i internacionals, aixi com entitats publiques i pri-
vades, han denunciat repetidament al llarg dels anys, l'arribada massiva de medi-
caments no utilitzables a paisos afectats per situacions de crisi, i els problemes que
es deriven del seu Us irracional, i d’'un emmagatzematge i eliminacio incorrectes.

Lany 1996, 'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS) [1] va publicar per pri-
mera vegada unes recomanacions sobre donacions internacionals de medica-
ments que van ser revisades i ratificades el 1999 per aquesta mateixa agéncia,
organitzacions socials i organismes internacionals, fins a I'Gltima revisié de
I'any 2010[2]. Aquestes recomanacions han servit alacomunitat internacional
per elaborar les legislacions internacionals com ara les Directrius sobre practi-




ques correctes de distribucié de medicaments per a Us huma de la Comunitat
Economica Europea (CEE) [3] i les legislacions nacionals. En el cas de I'Estat es-
panyol, és I'’Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
[4] qui regula les donacions internacionals de medicaments. Es, a través de les
Instruccions per ales exportacions de medicaments en concepte de donacions
humanitaries que ’AEMPS [5] promou com a punt principal, que les normes de
qualitat dels medicaments siguin les mateixes per a tothom, i que no es puguin
donar medicaments ja usats o que hagin sortit del circuit farmacéutic.

CONSIDERACIONS
GENERALS

Lobjectiu de les recomanacions de 'OMS i de la legislacié espanyola sobre
donacions internacionals de medicaments, assegurar la seva qualitat a totes
les persones, independentment de les seves circumstancies. Es per aixd que
els medicaments donats han de complir amb totes les normes internacionals
de qualitat i no han d’haver abandonat el canal de distribucié farmaceutic que
assegura la seva tracabilitat.

Les donacions internacionals de medicaments han d’estar sempre avalades
per personal farmacéutic que és qui assumeix la responsabilitat de la seva qua-
litat i qui certifica la seva validesa per a I'enviament.

Cal també que l'entitat receptora estigui informada, amb la suficient antelacié,
deladatad’arribadaide les dates de caducitat dels medicaments que, segons la
legislacié espanyola, han de ser superiors a 15 mesos. En casos especials, i per a
caducitats inferiors, cal disposar d’una carta d’acceptacio signada pel destinata-
ri. Aixo és aixi, perque en situacions de crisi, el pais receptor pot tenir problemes
logistics com la manca de mitjans de transport i d'emmagatzematge, o llargues
distancies entre els ports d’arribada i la destinacié final dels medicaments que
poden comportar terminis de lliurament de fins a sis a nou mesos, minvant les
dates de caducitat dels medicaments. Es per aquest motiu que les persones im-
plicades han de coneixer les quantitats i les caducitats dels medicaments, ja que
una demora excessiva, en qualsevol de les fases, pot implicar pérdues de quali-
tat, disminucié d'estoc en els centres de salut, i la generacié de residus nocius
per al medi ambient. Els medicaments inutilitzables que arriben al pais receptor
s’han d’eliminar de manera adequada, per tractar-se de substancies contami-
nants organiques emergents, el que sovint comporta un problema afegit per al
pais receptor, si aquest no disposa de sistemes adequats de gestié de residus.




Per altre bandai en la mesura del possible, els medicaments donats s’han d'en-
viar en envasos i amb el etiquetatge adequat a la gestio final del personal del
centre de salut de destinacié.

Finalment destacar que les donacions internacionals de medicaments no po-
den ser gestionades per i per a un particular, siné que sempre han de ser ges-
tionades de manera directa per organitzacions no governamentals (ONG) o
fundacions d’ajuda humanitaria que compleixin amb els requisits establerts en
la corresponent normativa d’aplicacid, laboratoris farmacéutics, distribuido-
res de medicaments, hospitals, centres sanitaris o governs, i estar destinades
aixi mateix a governs o a entitats acreditades pel Ministeri de Salut del pais de
destinacio.

SELECCIO DE
MEDICAMENTS

Els medicaments registrats a Espanya seleccionats per a una donacié han de
complir sempre amb les garanties internacionals de qualitat. En el cas de me-
dicaments no registrats a Espanya, aquests han de:

e estarregistrats en un pais de la Unié Europea, o bé,

e estar registrats fora de la Unié Europea i disposar del corresponent
certificat de Normes de Correcta Fabricaciéo (NCF) emés per la Unio
Europea que garanteixi la seva qualitat. En aquests casos, i de manera
excepcional, I'exportacié pot autoritzar-se en concepte de donacions
humanitaries i ha d’anar acompanyada d’'una declaracio signada per les
autoritats sanitaries del pais de destinacié que inclogui:

a) la identificacié dels medicaments: nom del medicament, presentacio
i laboratori fabricant.

b) I'acceptacio expressa de la tramesa, on consti a més el coneixement
de qué el medicament objecte de sol:licitud no esta registrat a la Unié
Europea.
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La millor manera de donar

adquirir genérics en envas

Els medicaments donats han de tenir:

o lesmateixes garanties de qualitat, seguretat i eficacia que els comer-
cialitzats al pais d'origen i per tant romandre dins del circuit farmacéu-
tic, és adir en la cadena de custodia legal, fins al seu lliurament final.

e una caducitat minima de quinze mesos amb I'excepcié de donacions
directes a determinats establiments de salut. En aquests casos és ne-
cessaria la declaracié del personal sanitari responsable de la recepcio,
que ha de conéixer les dates de caducitat, les condicions de conserva-
cig, aixi com, la quantitat rebuda per a la seva adequada administracio.

e l'autoritzacio preévia del receptor, qui ha hagut de especificar les se-
ves necessitats. La legislacié autoritza el receptor a refusar els medica-
ments donats no sol:licitats, els que arriben sense previ avis, o no siguin
necessaris per garantir que la donacid s'ajusti a les politiques farmacéu-
tiques i als programes de medicaments essencials del pais receptor, per
tal de maximitzar I'impacte positiu del donatiu, impedint 'arribada de
medicaments innecessaris i /o desconeguts en el pais receptor.

o la presentacid, dosi i formulacié analogues en la mida del possible, a
les del pais receptor per facilitar el treball del personal de salut, qui de
forma habitual treballa amb certes férmules i pautes de dosificacié que
és preferible no modificar per no afectar la qualitat de la seva assisténcia.




Per acabar, destacar que no es poden donar medicaments que procedeixin de
devolucions de pacients, ni les mostres gratuites facilitades al personal de sa-
lut, ja que no és possible garantir la seva qualitat.

Medicaments
sobrers i caducats:
no es poden

donar

orta'ls a punt Sigre amb la seva caixa de cartrd per facilitar la seva identificacia

Restriccions i excepcions

* Els psicotrops, hemoderivats, estupefaents, medicaments termolabils o que
precisen condicions especials de conservacié i o de transport tenen una consi-
deraci6 especial i la seva donacié ha d'estar degudament justificada. Aquests
medicaments requereixen d’una autoritzacio especial d’exportacié, que trami-
tal’Area d’Estupefaents i Psicotrops de 'AEMPS i que acompanyara a l'autorit-
zaci6 d’'exportacié de medicaments en concepte de donacions humanitaries.

* Les vacunes, que a més de tenir condicions especials de conservacié i/o de
transport, solen regir-se per plans de vacunacié nacionals i acords interna-
cionals, quedant fora de les donacions, entre entitats, a menor escala.
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PRESENTACIO,
ENVASAT |
ETIQUETATGE

Per facilitar I'administracio, 'emmagatzematge i la distribucié de donacions
internacionals de medicaments, especialment en situacions d’emergencia, és
molt important la clara identificacié de les caixes i del seu contingut, ja que, en
cas contrari, les operacions d’enviament es fan molt lentes i laborioses, retar-
dant el lliurament dels medicaments a I'entitat receptora.

¢ Els envasos han de permetre la clara identificacié del medicament,
és a dir, han d’incloure la Denominacié Comuna Internacional (DCI) o
nom generic, dosi, forma farmacéutica, nombre de lot, fabricant i data
de caducitat. Per al personal de salut receptor és font de confusio rebre
medicaments amb noms comercials diferents o desconeguts als dispo-
nibles en el seu pais, i sense la DCI. En el cas dels injectables, la via d’ad-
ministracié ha d’estar també indicada de manera clara. Es recomanable




amés, que I'idioma de I'etiquetatge dels medicaments sigui comprensi-
ble pels professionals de salut del pais receptor.

o Es recomanable adequar els envasos (comercial o hospitalari) a les
condicions de l'entitat receptora, tenint en compte també questions
com el preu dels diferents formats i del transport, per maximitzar els
recursos destinats a la donacié.

TRANSPORT

En cap moment durant el transport, és a dir, des del magatzem de sortida dels
medicaments, fins a la seva arribada al pais receptor, es poden obrir les caixes
que els contenen, afegir-ne o treure’n cap. Fins a aquest moment, el nombre
de caixes, pesos i continguts han de correspondre amb la documentacié d’ex-
portacio associada: factura comercial, llistat del contingut i carta de donacié,
on es declari que els béns donats tindran un Us en desti de tipus assistencial, i
no comercial.
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Els medicaments s’han de empaquetar en caixes separades de la resta de la
mercaderia, sense barrejar-se amb un altre tipus de subministraments. Per
facilitar la manipulacié de I'enviament, sense haver de fer servir equips espe-
cials, les caixes no han de pesar més de 23 kg.

Despeses

Les despeses de transport (local i internacional), diposit i custodia, despatx de
duana o emmagatzematge o/i manipulacié apropiada, sén a carrec de I'entitat
donant, llevat que es convingui d’'una altra manera, i per endavant, amb I'entitat
receptora, per evitar que aquesta es vegi obligada a destinar fons i esforcos al
pagament d’'impostos de duana i de transport.

INFORMACIO
| GESTIO

Lexportacié de medicaments, com a donacid internacional, a més, de la
corresponent autoritzacio de I'AEMPS ha d’'anar acompanyada, a efectes
fiscals, de la seglient documentacio:

1. factura comercial en el qual el valor declarat del medicament es basa
en el preu a I'engros del seu equivalent genéric en el mercat local. Si no
es disposa d’aquesta informacio, en el preu a I'engros en el mercat mun-
dial del seu equivalent genéric. El valor declarat pot incloure també les
despeses de gestio.

llistat del contingut (packing list)

carta de donacio emesa per I'entitat donant indicant el desti, el valor
dels medicaments, i declarant que els medicaments donats tindran Us
assistencial, i no comercial.

4. informacié de la duana de sortida (port o aeroport).

» N

A causa de qué la documentacid per a 'exportacié inclou la llista del contingut
de cada paquet, no es pot sol-licitar 'autoritzacié a ’AEMPS fins que la coman-
da estigui totalment muntada.




La sol-licitud, que és gratuita, es pot tramitar:

e Deformatelematica: a través I'aplicacio LABOFAR, a I'oficina virtual de

'AEMPS: https://labofar.aemps.es/labofar/inicial.do

e Enformat paper.
Lautoritzacié d’exportacio de medicaments:

e ésUnicaiexclusiva per a cada donacié, i no és necessaria per a produc-
tes sanitaris i cosmetics.

e tévalidesa de tres mesos. En cas de superar aquest periode s’haura de
sol-licitar una nova autoritzacié.

En cap cas els medicaments autoritzats per a donacié podran tenir finalitat co-
mercial.

Hi ha dos tipus d’entitats donants:
A) amb Codi d’ldentificacié6 Fiscal (CIF) europeu:

i. Enviaments amb entrega a Espanya; coneguts informalment com “envia-
ment en maleta”. En aquests casos, I'entitat donant actua com a entitat ex-
portadora de medicaments i és responsable final de I'enviament. Es aques-
ta mateixa entitat qui tramita amb 'AEMPS I'autoritzacié d’exportacié de
medicaments i la resta de documentacié duanera. La responsabilitat de
la distribuidora de medicaments acaba en el magatzem de lliurament in-
dicat per l'entitat, que haura de proporcionar la documentacié i facilitar
I'assessorament, en cas necessari, sobre la tramitacio de I'autoritzacio de
I’exportacio.

ii. Enviaments amb entrega al receptor de la donacié. La distribuidora de
medicaments actua com a entitat exportadora, i és I'entitat responsable

de tramitar el permis d’exportacié de medicaments i la resta de documen-
tacié duanera.

B) amb CIF no europeu:
En aquests casos I'entrega es fa en paisos no membres de la UE i tenen
consideracié d’exportacié comercial, no requerint aixi, de la carta de dona-

cid. En aquests casos és la distribuidora qui realitza les gestions d’exporta-
cidiels tramits duaners amb les administracions pertinents.



https://labofar.aemps.es/labofar/inicial.do

Per sol-licitar l'autoritzacio d’exportacié de medicaments s’ha de presentar:
1) Llistat del contingut dels medicaments indicant:

Nom del medicament (Denominaciéo Comuna Internacional).
Nudmero de registre, quan el medicament esta registrat per alaseva
comercialitzacio en un Estat Membre de la UE o certificat de Nor-
mes de Correcta Fabricacio (NCF), en altres circumstancies.
Titular de l'autoritzacié de comercialitzacio.

Presentacid: forma farmaceéutica, dosi i format.

Numero de lot.

Data de caducitat.

Nombre d’envasos de cada medicament.

Mencié: “Aquests medicaments sén una donacié gratuita de caracter
humanitari per a (nom de l'entitat).

2) Certificat signat pel/per la farmacéutic/a responsable avalant I'en-
viament i donant conformitat als criteris establerts per a la donacié inter-
nacional de medicaments.

GESTIO DE
MEDICAMENTS
SOBRERS

Els medicaments sobrants de les nostres farmacioles, aixi com els envasos
buits o amb restes de medicaments, han de portar-se als Punts SIGRE (Sistema
Integral de Gestid de Residus i Envasos de Medicaments) [6] de les farmacies,
amb les seves caixes originals per facilitar la identificacié del medicament i
posterior tractament mediambiental. En aquests contenidors no es poden di-
positar agulles, termometres, gases i material de cures, productes quimics, ra-
diografies o piles. Com a excepcid, només quan no sigui possible separar I'agu-
Ila, es poden dipositar xeringues precarregades, plomes o boligrafs d’insulina,
amb 'agulla tapada amb el seu caputxé protector, o similar. Per motius de se-
guretat i salut publica, els Punts SIGRE es troben exclusivament en farmacies,
de manera que els residus de medicaments estan sempre sota la custodia de
professionals de farmacia.




Destacar finalment que, segons la Llei d’Envasos i Residus d’Envas (Llei 1/1997
del 24 d’abril) és el sector productiu farmaceéutic [7] qui esta obligat a assumir la
gesti6 dels residus de medicaments, que es destrueixen de manera controlada,
i del reciclatge del cartré, vidre, paper, etc., per no contaminar el medi ambient.

CONCEPTES CLAU

Bioequivaléncia

La bioequivaléncia és un atribut d’'un medicament respecte d’un referent, on
tots dos posseeixen diferents origens de fabricacié, contenen igual principi ac-
tiu i quantitat, i sén similars en quantitat i velocitat de farmac absorbit, en ser
administrats per via oral, dins de limits raonables, establerts per procediments
estadistics.

Contaminant emergent

Contaminant emergent és aquell préviament desconegut o no reconegut com
atal, en que la presencia en el medi ambient no és necessariament nova, pero
si la preocupacio per les possibles conseqliencies de la mateixa. La deteccio
d’aquests contaminants en el medi ha estat possible només recentment gra-
cies al desenvolupament de noves i més sensibles tecnologies analitiques..

Medicaments essencials

Els medicaments essencials sén aquells que cobreixen les necessitats d’aten-
ci6 de salut prioritaries de la poblacio. La seva seleccié es fa tenint en compte
laprevalenca de les malalties i la seva seguretat, eficaciai cost-eficacia compa-
rativa. Les llistes nacionals de medicaments indiquen els medicaments essen-
cials que han d’estar disponibles en tot moment, en quantitats suficients, en
les formes farmacéutiques apropiades, amb una qualitat garantida, i a un preu
assequible per a les persones i per a la comunitat.

L'Organitzacio Mundial de la Salut va publicar el 1977 la primera llista de me-
dicaments essencials que es revisa i s'actualitza cada dos anys per adaptar-la
als desafiaments sanitaris canviants al mon, servint de model als estats mem-
bres. Al marc de 2017 es va publicar la vintena revisié de la Llista de medica-
ments essencials i la sisena per a menors de 12 anys. La vintena Llista inclou
433 medicaments per tractar malalties prioritaries com el paludisme, el VIH/
SIDA, la tuberculosi, els trastorns de la salut reproductiva i les cada vegada
més freqlients malalties croniques, entre les quals, el cancer i la diabetis [8].
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Medicaments genérics

Els medicaments genérics sén aquells que presenten la mateixa composicié
qualitativa i quantitativa en principis actius i la mateixa forma farmaceéutica
que els medicaments originals i que han demostrat bioequivaléncia amb els
medicaments originals o de referéncia.

Malalties oblidades

Les malalties oblidades o desateses son aquelles que persisteixen quan hi
ha pobresa i es concentren de forma gairebé exclusiva en poblacions pobres
i paisos empobrits del mén. Aquestes poblacions, residents en zones rurals
remotes, barris suburbans marginals o zones de conflicte, solen ser les més
afectades per aquestes malalties, a les quals es destina poca recerca i desen-
volupament, i es veuen relegades de les prioritats de la salut publica perqué no
tenen influéncia politica. La inexisténcia d’estadistiques fiables dificulta també
les iniciatives per posar-les de relleu.

Morbiditat

Morbiditat és el nombre de persones considerades malaltes o victimes de
malaltia en un espai i temps determinat. La morbiditat és una dada estadistica
important per comprendre I'evolucio o retrocés d’alguna malaltia, les raons del
seu sorgiment i les possibles solucions.

N



ACRONIMS

AEMPS - Agencia Espariola del Medicamento y Productos Sanitarios
CIF - Codi d’ldentificacié Fiscal

CEE - Comunitat Econdmica Europea

DCI - Denominacié Comuna Internacional

NCF - Normes de Correcta Fabricacio

OMS - Organitzacié Mundial de la Salut

ONG - Organitzacié No Governamental

SIDA - Sindrome d'Immunodeficiéncia Adquirida

UE - Unié Europea

VIH - Virus de la Immunodeficiencia Humana
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http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273825/EMLc-6-eng.pdf?ua=1
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273825/EMLc-6-eng.pdf?ua=1
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