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o Se trata de un problema a nivel europeo debido al cierre de una planta de fabricacion en
Europa que elaboraba estos productos de varias marcas

o La AEMPS esta en contacto constante con los fabricantes y distribuidores de bolsas de
orina en Espafa, para informar sobre las alternativas disponibles en el mercado

o Se han incorporado nuevas lineas de fabricacion para incrementar gradualmente la
capacidad de produccion y cubrir las necesidades de los pacientes

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido conocimiento en
diciembre de 2023 de un problema de suministro a nivel europeo de bolsas de recogida de orina de
varios fabricantes que estd afectando a la disponibilidad de estos productos sanitarios también en
Espana. Esta falta se debe al cierre de una planta de fabricacién situada en Europa que suministraba a
varias empresas fabricantes de diferentes marcas de bolsas de orina. Esta situacién ha provocado, a su
vez, una demanda mayor a otros fabricantes en el mercado espafol.

La Agencia, desde que conocié el problema, ha mantenido un contacto constante con los fabricantes y
distribuidores de estos productos para averiguar el origen del problema de suministro y el stock
disponible, y asi poder implementar las medidas necesarias para solventar esta situacién lo antes posible.
Esta informacion se transmite a las comunidades auténomas para que conozcan los datos de stock de los
distribuidores y para su consideracion a efectos de reembolso. Asimismo, la AEMPS estd trabajando en
colaboracién con el resto de autoridades europeas en busca de una solucién.

De esta manera, la Agencia ha contactado con las empresas fabricantes de bolsas Tecnoclinic, Jolfamar,
Hollister Incorporated, Corysan S.A. y Coloplast A/S, asi como con otras empresas comercializadoras de
estos productos (B.Braun Medical S.A., Prim S.A., Fleming Comercial S.A. y Peroxfarma S.A) para buscar
alternativas y soluciones a esta situacién. Los fabricantes han incorporado nuevas lineas de fabricacién
para incrementar gradualmente la capacidad de produccién y cubrir las necesidades de los pacientes en
Espana. No obstante, hay que tener en cuenta que la implementacién de estas medidas lleva su tiempo,
por lo que no es inmediata.

Conviene recordar que el marco legal de regulacién de productos sanitarios, a diferencia del de
medicamentos, no establece una obligacién a los fabricantes de garantizar el suministro. No obstante,
desde la AEMPS se ha pedido el compromiso a los fabricantes para mantener cubiertas las necesidades
de estos productos tanto en Espafa como a nivel europeo.

Ademas del contacto con distribuidores y fabricantes, la Agencia estd respondiendo a las consultas
remitidas por los pacientes informandoles sobre las alternativas disponibles. La AEMPS continuard
informando puntualmente de cualquier cambio en esta situacion.



. Informacion para personas usuarias

o Consulte la informacién sobre las posibles alternativas disponibles de bolsas de recogida de
orina.

o Consulte con su médico en caso de tener que cambiar de marca de bolsa para seleccionar
la que mejor se adapte a sus necesidades.

o No haga acopio de estos productos si no los necesita hasta que se restablezca la
disponibilidad habitual en el mercado de bolsas de orina.

Informacion para profesionales sanitarios

o Informe a sus pacientes de las posibles alternativas en base a las necesidades del paciente.



