Informe Detallado sobre el Impacto Global en la Salud de una
Interrupcion del Suministro de Principios Activos de
Amoxicilina desde China

Resumen Ejecutivo

Este informe analiza el impacto critico que tendria una interrupcion en el suministro
de principios activos (API) de amoxicilina por parte de China en la salud global. La
amoxicilina es un antibiético fundamental, clasificado por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) como un medicamento esencial, indispensable para tratar una amplia
gama de infecciones bacterianas prevalentes en todo el mundo, especialmente en
poblaciones vulnerables y paises de ingresos bajos y medianos. La cadena de
suministro global de API, particularmente para antibioticos genéricos, exhibe una
dependencia alarmante de China, que controla aproximadamente el 80% del
suministro global de API genéricos y entre el 80% y el 90% de la produccion de API
antibidticos.

Una interrupcion de este suministro desencadenaria una crisis sanitaria global
profunda y multifacética. Las consecuencias directas incluirian retrasos criticos en el
tratamiento, un aumento significativo de la morbilidad y la mortalidad, y la necesidad
de recurrir a tratamientos alternativos menos eficaces o mas toxicos. Ademas, esta
situacion exacerbaria drasticamente la resistencia a los antimicrobianos (RAM), una
amenaza para la salud publica que ya causa millones de muertes anualmente y
genera una carga economica masiva. Los sistemas de salud globales se enfrentarian a
una presion economica sin precedentes, con un aumento de los costos de
tratamiento, precios mas altos de los medicamentos y una mayor ineficiencia
operativa. El impacto seria desproporcionadamente grave en las poblaciones
vulnerables y en los paises de ingresos bajos y medianos, que carecen de recursos
para mitigar tales choques.

Para mitigar estos riesgos sistémicos, se requieren estrategias urgentes y
coordinadas. Estas incluyen la diversificacion proactiva de las fuentes de suministro
de API mas alla de China, la implementacion de incentivos para la produccion
domeéstica y regional de API esenciales, el establecimiento de reservas estrategicas
de medicamentos criticos y el fomento de una mayor transparencia y colaboracion
internacional a lo largo de toda la cadena de suministro farmacéutica. La resiliencia
de la cadena de suministro debe convertirse en una prioridad de salud publica global
para salvaguardar el acceso a medicamentos que salvan vidas.



1. Introduccion: La Amoxicilina como Pilar de la Salud Global

1.1. Importancia y Usos Clinicos de la Amoxicilina

La amoxicilina, un antibiotico de penicilina, es universalmente reconocida como un
medicamento esencial por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), lo que subraya
su papel fundamental en la salud publica global." Su eficacia de amplio espectro la
convierte en una piedra angular en el tratamiento de una amplia gama de infecciones
bacterianas.

Entre sus aplicaciones terapeuticas clave, la amoxicilina se prescribe extensivamente
para infecciones bacterianas comunes y graves como infecciones toracicas (incluida
la neumonia), abscesos dentales e infecciones de oido, nariz, garganta y del tracto
urinario." Su versatilidad se extiende a terapias combinadas para erradicar H. pylori,
una bacteria responsable de las ulceras estomacales, y para tratar la borreliosis de
Lyme cutanea temprana e infecciones odontogénicas.’

Mas alla del tratamiento, la amoxicilina desempena funciones profilacticas cruciales.
Se utiliza para prevenir la infeccion por antrax después de la exposicion, la
endocarditis bacteriana en individuos de alto riesgo que se someten a procedimientos
dentales, y las infecciones por Streptococcus pneumoniae y otras bacterias
encapsuladas en personas sin bazo.? Es particularmente vital en la atencién
pediatrica, siendo recetada frecuentemente para infecciones de oido y pecho en
ninos. La OMS la recomienda como tratamiento de primera linea para la neumonia no
grave en entornos con recursos limitados, lo que destaca su accesibilidad e
importancia donde las intervenciones médicas avanzadas pueden ser escasas.’

El antibidtico funciona inhibiendo el crecimiento bacteriano.? Esta disponible
exclusivamente con receta médica y se presenta en varias formulaciones, como
capsulas, suspensiones liquidas (especialmente para ninos) y formas inyectables que
suelen administrarse en entornos hospitalarios." Es crucial adherirse al curso
completo del tratamiento para prevenir la recurrencia de la infeccion.” La actividad de
amplio espectro de la amoxicilina, su estatus como medicamento esencial y su uso
generalizado en diversas aplicaciones clinicas, particularmente en poblaciones
vulnerables y entornos con recursos limitados, la establecen como un componente
indispensable de la infraestructura sanitaria global.

1.2. Prevalencia Global de Infecciones Bacterianas Tratadas con Amoxicilina

La carga global de infecciones bacterianas tratables con amoxicilina es inmensa, lo
que subraya su demanda critica y generalizada.



e Otitis Media Aguda (OMA): Como la segunda enfermedad infantil mas comun a
nivel mundial, la OMA representa aproximadamente 13.6 millones de consultas
pediatricas anuales. Mas del 80% de los ninos experimentan OMA varias veces
antes de los tres anos, lo que la convierte en la principal causa de prescripciones
de antibidticos entre los nifnos en edad preescolar.” La incidencia global de Otitis
Media (OM) en nifos aumentd de 256 millones de casos en 1990 a 297 millones
en 2021, con proyecciones de alcanzar los 334 millones para 2050.°

e Neumonia: Esta infeccion respiratoria afecta a aproximadamente 450 millones de
personas al ano en todo el mundo y sigue siendo una de las principales causas de
muerte en todos los grupos de edad, siendo responsable de 1.4 millones de
muertes en 2010 y 3.0 millones de muertes en 2016.° La Neumonia Adquirida en
la Comunidad (NAC) por si sola representa hasta 450 millones de casos anuales,
con aproximadamente el 95% ocurriendo en paises en desarrollo, contribuyendo
a alrededor de 4 millones de muertes al afo.” La amoxicilina se considera el
tratamiento empirico de primera linea preferido para la mayoria de los casos de
sinusitis bacteriana no complicada y se recomienda para la neumonia adquirida
en la comunidad en adultos.?

e Faringoamigdalitis Estreptocodcica (infecciones por Streptococcus del
Grupo A): Anualmente, aproximadamente 600 millones de personas en todo el
mundo contraen faringoamigdalitis estreptococica, una proporcion significativa
de ellos nifios.? Los casos no tratados pueden provocar complicaciones graves,
como la fiebre reumatica aguda.® Aunque las infecciones invasivas por
Streptococcus del Grupo A (GAS) han aumentado en EE. UU., los aislados siguen
siendo susceptibles a los antibidticos betalactamicos como la amoxicilina.’

¢ Infecciones del Tracto Urinario (ITU): Las ITU se encuentran entre las
infecciones bacterianas mas prevalentes en todo el mundo, con mas de 404
millones de casos clinicos y 236,790 muertes relacionadas reportadas en 2019. Se
estima que entre el 50% y el 80% de las personas, particularmente las mujeres
(60%), experimentaran una ITU en su vida.”

La asombrosa incidencia y prevalencia global de las infecciones bacterianas tratables
con amoxicilina resaltan su papel insustituible en la gestion de la salud publica,
especialmente en regiones con acceso limitado a la atencion médica. Una
interrupcion en el suministro de amoxicilina precipitaria directamente una profunda
crisis de salud global. Dada su condicion de terapia de primera linea para millones de
casos anuales en diversas y extendidas infecciones, su indisponibilidad conduciria a
una cascada de resultados negativos. Los pacientes quedarian sin tratamiento,
enfrentarian retrasos criticos en la recepcién de atencion o serian forzados a
tratamientos alternativos menos efectivos, mas toxicos o de amplio espectro. Esto



resultaria inevitablemente en un aumento de la morbilidad (enfermedad prolongada,
complicaciones graves), tasas de mortalidad mas altas (especialmente en
poblaciones vulnerables como los ninos y en entornos con recursos limitados), y una
tension abrumadora en los sistemas de salud que ya luchan con las cargas existentes,
manifestandose como aumentos en las visitas a la sala de emergencias y las
hospitalizaciones.

Tabla 1: Prevalencia Global Estimada de Infecciones Bacterianas Clave Tratadas
con Amoxicilina (2019-2021)

Tipo de Infeccion Casos Anuales Aio de los Datos Fuente
Globales Estimados
/ Prevalencia

Otitis Media Aguda 13.6 millones de 2021 °
(OMA) en ninos consultas pediatricas
anuales; 297 millones
de casos en 2021
(proyeccion a 334
millones para 2050)

Neumonia 450 millones de 2010, 2016 6
personas/ano; 1.4
millones de muertes
(2010), 3.0 millones
de muertes (2016);
450 millones de
casos de NAC/ano, 4
millones de
muertes/ano en
paises en desarrollo

Faringoamigdalitis 600 millones de N/A 8
Estreptococica personas/afno

Infecciones del 404 millones de 2019 10
Tracto Urinario (ITU) casos clinicos en

2019; 236,790
muertes relacionadas
en 2019

2. La Concentracién de la Produccidon de APl en Chinay la



Dependencia Global
2.1. El Dominio de China en el Mercado Global de APl Genéricos y Antibidticos

China ha consolidado su posicion como la "potencia indiscutible" en el mercado
global de Principios Activos Farmacéuticos (API), particularmente dentro del
segmento de medicamentos genéricos." Este dominio es un factor critico en la
vulnerabilidad de la cadena de suministro farmacéutica global.

Para 2023, China controlaba aproximadamente el 80% de la cadena de suministro
global de API genéricos." Para los API antibidticos especificamente, la contribucion de
China es auiin mayor, estimada entre el 80% y el 90% de la produccion global.” Esta
concentracion es evidente en los principales mercados; por ejemplo, China suministra
el 45% de todas las importaciones de API a Europa, lo que la convierte en la mayor
fuente Unica ", y una parte sustancial (mas de la mitad en ciertas categorias) de los
API utilizados en la industria farmacéutica estadounidense proviene de China."

La dependencia se extiende mas alla de las importaciones directas. Los principales
fabricantes de antibioticos de dosis terminadas, como la India, dependen de China
para aproximadamente el 70% de sus importaciones de medicamentos a granel e
intermedios, incluidos los esenciales para la produccion de antibidticos.” Esto
significa que una parte significativa de los productos farmacéuticos fabricados fuera
de China aun contienen materias primas chinas, creando una dependencia indirecta
generalizada que complica los esfuerzos de diversificacion.”

A pesar de los aranceles y las tensiones geopoliticas en curso destinadas a reducir la
dependencia, la huella de China en la fabricacion global de API se ha expandido
paradodjicamente. El numero de instalaciones de fabricacion de API registradas por la
FDA en China se duplico de 230 en 2010 a 467 en febrero de 2025, lo que ahora
representa el 20% de todos los sitios de fabricacidon de API para el mercado
estadounidense.”

Si bien no se indica un porcentaje global exacto para la produccion de API de
amoxicilina en China como el 80% ", el dominio general de China en los API genéricos
y antibidticos indica fuertemente una alta dependencia similar para la amoxicilina. Los
datos comerciales revelan 915 proveedores de amoxicilina en China, que exportan a
1,395 compradores globales. Entre noviembre de 2023 y octubre de 2024, 522
proveedores chinos estuvieron activos, con actores clave como ZHUHAI UNITED
LABORATORIES TRADING CO LTD, que represento el 29% del total de las
exportaciones de amoxicilina de China.” Durante este periodo, China exporto 11,621
envios de amoxicilina, siendo Vietnam (23%), India (20%) y Peru (11%) los tres



principales paises importadores, recibiendo colectivamente el 54% de las
exportaciones de amoxicilina de China.™

El abrumador y creciente poder de mercado de China en la produccion de API
genéricos y antibidticos, incluida la amoxicilina, ha creado una dependencia global
critica y generalizada, tanto directa como indirecta, lo que hace que la cadena de
suministro farmacéutica sea altamente susceptible a las interrupciones que se
originan en esta unica fuente dominante. Esta concentracion extrema de la
fabricacion de API esenciales en China establece un precario punto unico de falla
para toda la cadena de suministro farmacéutica global. Cualquier interrupcion
significativa originada en China, ya sea debido a tensiones geopoliticas (como
disputas comerciales entre EE. UU. y China o un conflicto hipotético sobre Taiwan),
cambios en las politicas internas (como regulaciones ambientales mas estrictas que
lleven al cierre de fabricas) o crisis de salud publica (como cierres relacionados con
pandemias), desencadenaria efectos catastréficos en cascada en todo el mundo.
Esta vulnerabilidad se amplifica aun mas por la dependencia indirecta, donde incluso
los fabricantes de medicamentos terminados aparentemente diversificados dependen
de materias primas chinas, lo que significa que los esfuerzos para "reducir el riesgo"
sin abordar estas dependencias mas profundas podrian simplemente desplazar, en
lugar de eliminar, la fragilidad central.

Tabla 2: Cuota de Mercado de China en la Cadena de Suministro Global de APl y
Exportaciones de Amoxicilina (2023-2024)

India de China para

importaciones de

Categoria Métrica Relevante Ao de los Datos Fuente
Cadena de ~80% de cuota de 2023 i
Suministro Global de mercado global
API Genéricos
Produccion Global de | 80-90% de la N/A 12
API Antibioticos produccion global
Importaciones de API 45% de todas las 2021 12
a la UE desde China importaciones de API
a Europa
Dependencia de la ~70% de las N/A 15




APl/Intermedios

medicamentos a
granel e intermedios

Instalaciones de API
registradas por la
FDA en China

467 instalaciones
(20% de todos los
sitios de fabricacion
de API para el
mercado
estadounidense)

Febrero 2025

15

Exportaciones
Totales de
Amoxicilina de China
(envios)

11,621 envios

Nov 2023 - Oct 2024

18

Principales 3 Paises
Importadores de
Amoxicilina China

Vietnam (23%), India
(20%), Peru (11%) del
total de

Nov 2023 - Oct 2024

18

importaciones de
China

2.2. Factores Clave de la Concentracion de la Produccion

El ascenso de China a su posicion dominante en la fabricacidon de API se basa en una
combinacion de ventajas economicas estrategicas y politicas gubernamentales de
apoyo.

El principal impulsor del éxito de China es su formidable ventaja de costos. Esto se
deriva de menores costos laborales, gastos de envio reducidos (dado el origen de
muchas materias primas) y subsidios gubernamentales implicitos, incluidos menores
costos de energia, manipulacion de divisas e, historicamente, una aplicacion mas laxa
de la propiedad intelectual y menos regulaciones ambientales." Los fabricantes
chinos se centraron inicialmente en la produccion de API de alto volumen y bajo
margen, lo que les permitio socavar eficazmente a los productores tradicionales en
los paises occidentales.™

Una ventaja competitiva significativa para los fabricantes chinos de API es su
profunda integracidn con una vasta industria quimica nacional. Esto proporciona un
acceso facil a intermedios, reactivos, catalizadores y otros materiales esenciales
necesarios para la produccion de API. Esta proximidad a los proveedores de materias
primas minimiza los costos logisticos, reduce el riesgo de interrupciones en el
suministro de productos quimicos precursores y fomenta la resolucién colaborativa de




problemas entre los fabricantes de APl y sus proveedores ascendentes." La escala de
las capacidades de produccion de China, combinada con mejoras continuas en la
eficiencia de fabricacion, crea una barrera formidable para la entrada de posibles
competidores. Esta ventaja es particularmente pronunciada para los API genéricos de
alto volumen y establecidos, donde las economias de escala son fundamentales para
la rentabilidad.” La entrada de China en la Organizacion Mundial del Comercio a
principios de la década de 2000 marcdé un punto de inflexion, catalizando un
crecimiento explosivo en su industria de APl y permitiéndole capturar
progresivamente cuota de mercado de los fabricantes occidentales establecidos."

El dominio de China en la produccion de API es principalmente el resultado de una
estrategia deliberada que aprovecha eficiencias de costos inigualables, solidas
cadenas de suministro nacionales integradas y politicas gubernamentales de apoyo,
que en conjunto le permitieron superar en competencia y absorber la capacidad de
fabricacion de otras regiones a nivel mundial. La busqueda implacable de la industria
farmacéutica global de los costos de produccion mas bajos posibles, facilitada por las
ventajas economicas unicas de China, condujo inadvertidamente a una "carrera hacia
el fondo" en los precios de los medicamentos genéricos. Esta intensa competencia de
precios desincentivo sistematicamente y, en ultima instancia, erosiono la capacidad y
la experiencia de fabricacidn nacional y regional en los paises occidentales y otras
regiones de mayor costo. La consecuencia es una pérdida critica de resiliencia, ya
que los fabricantes fuera de China encontraron insostenible invertir y mantener lineas
de produccion para APl genéricos esenciales, creando asi la misma dependencia que
ahora se reconoce como una vulnerabilidad estratégica significativa.

2.3. Vulnerabilidades Inherentes en la Cadena de Suministro Farmacéutica Global

La estructura actual de la cadena de suministro farmacéutica global es
intrinsecamente fragil, caracterizada por multiples puntos de vulnerabilidad que
socavan su capacidad para resistir los choques.

Las cadenas de suministro de productos médicos son extraordinariamente complejas,
abarcando multiples paises y continentes, e involucrando a numerosos actores, desde
proveedores de materias primas hasta distribuidores de productos terminados.” El
comercio farmacéutico global se ha multiplicado por diez en los ultimos 30 anos, y los
insumos intermedios representan ahora la mitad del valor total de las mercancias.”
Esta intrincada red, si bien permite la asequibilidad, también crea numerosos puntos
de falla potenciales.

Una vulnerabilidad critica es la omnipresente falta de transparencia. A menudo, los
fabricantes y proveedores no estan obligados a revelar los origenes de sus



ingredientes o de sus proveedores, considerando esta informacién como secretos
comerciales protegidos.?® Esta opacidad impide que los proveedores de atencion
médica, los gobiernos e incluso las grandes empresas farmacéuticas evaluen con
precision sus verdaderas dependencias y riesgos potenciales, lo que hace que la
gestion eficaz del riesgo sea casi imposible.?° La adopcion generalizada de la gestion
de inventario "justo a tiempo", si bien maximiza la eficiencia y minimiza los costos de
mantenimiento, carece inherentemente de redundancia y existencias de reserva. Este
enfoque ajustado deja la cadena de suministro altamente susceptible incluso a
interrupciones menores, ya que no hay reservas significativas para absorber
aumentos repentinos de la demanda o interrupciones del suministro.”

La pandemia de COVID-19 sirvio como una demostracion cruda e innegable de estas
fragilidades. Los cierres en los principales paises productores de APl como China e
India exacerbaron las debilidades preexistentes de la cadena de suministro, lo que
llevd a una escasez generalizada de medicamentos esenciales, incluidos los
antibidticos." Mas alla de los factores geopoliticos y econdmicos, los problemas de
fabricacion y control de calidad se citan con frecuencia como las principales razones
de la escasez de medicamentos (50-60% de los casos). Esto es particularmente
prevalente en los mercados de geneéricos, donde las intensas presiones de precios
pueden conducir a compromisos en la supervision de la calidad y la inversion en
practicas de fabricacion robustas."”

La fragilidad inherente de la cadena de suministro farmacéutica global se deriva de su
extrema complejidad, su critica falta de transparencia, su dependencia de la logistica
"justo a tiempo" y la produccion concentrada en unas pocas regiones, todo ello
exacerbado por las presiones economicas historicas que priorizaron el ahorro de
costos a corto plazo sobre la resiliencia a largo plazo. La arquitectura actual de la
cadena de suministro farmacéutica global esta fundamentalmente desalineada con el
imperativo de la seguridad sanitaria nacional y global. Su optimizacion para la
eficiencia de costos, a través de mecanismos como la produccion concentrada y la
entrega justo a tiempo, minimiza inherentemente la redundancia y maximiza la
vulnerabilidad. Esto crea una tension sistéemica en la que la busqueda de ganancias
economicas inmediatas por parte del mercado socava directamente el objetivo de
salud publica a largo plazo de garantizar un acceso constante a los medicamentos
esenciales. La escasez frecuente y persistente de medicamentos genéricos criticos
no son anomalias, sino resultados predecibles de un sistema disenado sin la
suficiente consideracion por la resiliencia, lo que pone de manifiesto un profundo
defecto estructural que prioriza la eficiencia comercial sobre la seguridad de la salud
publica.



3. Impacto Potencial de una Interrupcién del Suministro de APl de
Amoxicilina desde China en la Salud Mundial

3.1. Consecuencias Directas en la Atencion al Paciente y los Resultados de Salud

Una interrupcion significativa en el suministro de APl de amoxicilina desde China
tendria repercusiones inmediatas y graves en la atencion al paciente y los resultados
de salud en todo el mundo.

La escasez de medicamentos esenciales, incluida la amoxicilina, conduce
directamente a retrasos en la atencion al paciente, enfermedades prolongadas, un
aumento de las visitas a la sala de emergencias y mayores tasas de hospitalizacion.”
Los farmaceéuticos, al no poder sustituir automaticamente los antibioticos recetados,
se enfrentan a desafios significativos para proporcionar un tratamiento oportuno.?® La
consecuencia mas alarmante es el potencial de un aumento de la morbilidad y la
mortalidad. Los datos histéricos y los estudios confirman que la escasez de
medicamentos se asocia con tasas de mortalidad elevadas y una mayor incidencia de
reacciones adversas.” Por ejemplo, una escasez de norepinefrina se relaciond con un
aumento de 3.7 puntos porcentuales en la mortalidad intrahospitalaria.?® La
indisponibilidad de un antibiotico de primera linea para infecciones generalizadas
conduciria inevitablemente a muertes prevenibles y complicaciones graves.

Los clinicos se verian obligados a prescribir regimenes antibioticos alternativos que
podrian ser menos efectivos, requerir duraciones de tratamiento mas prolongadas o
conllevar un mayor riesgo de efectos adversos.?* Esta situacion también puede
erosionar la confianza del paciente en el sistema de atencion médica.* Las escaseces
de antimicrobianos afectan de manera mas grave y constante a las poblaciones
marginadas.?* Los nifios, que son receptores frecuentes de amoxicilina para
infecciones comunes, serian particularmente vulnerables.' Los paises de ingresos
bajos y medianos (PIBM), que ya lidian con cargas mas altas de infecciones
bacterianas y resistencia a los antimicrobianos, enfrentarian consecuencias
catastroficas debido a sus recursos limitados y su gran dependencia de los genéricos
asequibles.””

La reciente escasez de amoxicilina en la UE y EE. UU. (finales de 2022/principios de
2023), provocada por el aumento de las infecciones respiratorias y los retrasos en la
fabricacion, sirven como una clara advertencia. Estos eventos forzaron un cambio
significativo hacia antibidticos de segunda linea, lo que demuestra el impacto clinico
inmediato de la fragilidad de la cadena de suministro.?

La indisponibilidad de un antibidtico critico de primera linea como la amoxicilina



obligaria a los sistemas de salud a nivel mundial a recurrir a antibidticos alternativos
menos Optimos, a menudo de amplio espectro o mas caros. Este cambio forzado,
impulsado por la necesidad mas que por la mejor practica clinica, aceleraria
directamente el desarrollo y la propagacion de la resistencia a los antimicrobianos
(RAM). Al aumentar la presion selectiva sobre las bacterias a través de una exposicion
mas amplia a diferentes clases de antibioticos, se socavarian décadas de esfuerzos
globales para combatir la RAM, lo que haria que las futuras infecciones fueran aun
mas dificiles, si no imposibles, de tratar, y empujaria al mundo mas cerca de una "era
post-antibiotica".

3.2. Exacerbacion de la Resistencia a los Antimicrobianos (RAM)

La interrupcion del suministro de amoxicilina exacerbaria criticamente la crisis global
de resistencia a los antimicrobianos (RAM), una amenaza ya reconocida como uno de
los desafios de salud publica mas urgentes de nuestro tiempo.

La escasez de antimicrobianos es un factor bien documentado que contribuye a la
resistencia a los antibidticos.?* Cuando los antibidticos de primera linea como la
amoxicilina no estan disponibles, esto conduce a un tratamiento incompleto o
inapropiado, incluido el uso forzado y excesivo de antibidticos de amplio espectro.
Esto crea una presion selectiva mas fuerte para que las bacterias desarrollen
resistencia, acelerando la aparicion y propagacion de cepas resistentes a los
medicamentos.?”’

La magnitud de la amenaza de la RAM es asombrosa. La RAM es una amenaza
urgente para la salud publica mundial, directamente responsable de al menos 1.27
millones de muertes en todo el mundo y asociada con casi 5 millones de muertes en
2019.%" Ha superado al VIH/SIDA y la malaria como una de las principales causas de
muerte a nivel mundial.”® Las consecuencias economicas de la RAM son enormes. Se
estima que los gastos sanitarios globales debido a la RAM alcanzaran los 412 mil
millones de ddélares anuales, junto con pérdidas de participacion en la fuerza laboral y
productividad de 443 mil millones de dolares.”” Solo en EE. UU., el tratamiento de
infecciones causadas por seis amenazas alarmantes de resistencia a los
antimicrobianos cuesta mas de 4.6 mil millones de ddlares anuales.”

El riesgo de exacerbacion de la RAM debido a la escasez de antibioticos es
particularmente agudo en los paises de ingresos bajos y medianos, especialmente en
regiones como Africa, donde la carga de infecciones bacterianas y la prevalencia
preexistente de RAM son mas altas.?” Los factores socioeconémicos como los
ingresos mas bajos, el hacinamiento y la falta de vivienda también se asocian con



tasas mas altas de RAM.*

Una interrupcion en el suministro de API de amoxicilina intensificaria directamente la
crisis global de RAM al obligar al uso de antibioticos menos apropiados o de amplio
espectro, acelerando asi el desarrollo de resistencia y socavando la eficacia de los
tratamientos existentes, con graves consecuencias para la salud y la economia. El
modelo econdmico que prioriza los precios bajos para los antibidticos genéricos, que
sustenta el dominio de China y contribuye a la fragilidad de la cadena de suministro,
crea un peligroso circulo vicioso. Este modelo conduce a una inversion insuficiente en
la resiliencia de la fabricacion y a escaseces frecuentes. Estas escaseces, a su vez,
obligan a los médicos a utilizar alternativas de amplio espectro, lo que alimenta
directamente el aumento de la RAM. Los costos crecientes del tratamiento de las
infecciones por RAM (cientos de miles de millones anualmente) imponen entonces
una carga economica masiva a los sistemas de salud, lo que limita aun mas su
capacidad para invertir en cadenas de suministro resilientes o en estrategias solidas
de contencion de la RAM. Este bucle de retroalimentacion negativa auto perpetuante
amenaza la sostenibilidad a largo plazo de la atencion sanitaria global.

3.3. Carga Econdmica para los Sistemas de Salud Globales

Una interrupcion en el suministro de API de amoxicilina impondria una carga
economica sustancial y multifacética a los sistemas de salud globales, que se
extenderia mucho mas alla del costo directo del medicamento en si.

La escasez de medicamentos aumenta inherentemente los costos generales del
tratamiento. Por ejemplo, el tratamiento de infecciones causadas por seis gérmenes
clave resistentes a los antimicrobianos ya cuesta a EE. UU. mas de 4.6 mil millones de
dolares anualmente.” La escasez requiere el uso de medicamentos alternativos mas
caros, estancias hospitalarias mas prolongadas y visitas de seguimiento adicionales."

Los aranceles y las interrupciones de la cadena de suministro pueden conducir
directamente a mayores costos de los medicamentos. Un arancel del 25%, por
ejemplo, se proyectd que aumentaria los costos de los medicamentos en un promedio
de 600 ddlares por afno por hogar estadounidense.* Estos costos aumentados a
menudo se trasladan a los pacientes a traves de precios mas altos, primas de seguros
aumentadas e impuestos, lo que afecta la asequibilidad y el acceso.*

Los hospitales y las farmacias se enfrentarian a importantes desafios operativos,
incluidas las dificultades para mantener inventarios consistentes y una mayor carga
administrativa, ya que los proveedores de atencion médica se apresuran a identificar
y adquirir tratamientos alternativos.?® Esto conduce a ineficiencias y desvio de



recursos de la atencion directa al paciente. La incertidumbre de la cadena de
suministro y los aranceles pueden afectar negativamente la investigacion y el
desarrollo (1+D) farmacéuticos. El aumento de los costos de los medicamentos en
investigacion y el equipo médico puede llevar a las empresas a trasladar los ensayos
clinicos a regiones mas rentables, lo que podria retrasar el desarrollo de
medicamentos, ralentizar la innovacién y dificultar la resolucion de necesidades
médicas no satisfechas.* Los hospitales pequefios y rurales, asi como las farmacias
independientes, son particularmente vulnerables al aumento de precios relacionado
con los aranceles y la escasez. Su capacidad limitada para absorber costos mas altos
o gestionar desafios complejos de abastecimiento significa que se verian
desproporcionadamente afectados, lo que podria comprometer la atencion en areas
desatendidas.”

Una interrupcion en el suministro de API de amoxicilina infligiria un costo econdémico
sustancial a los sistemas de salud globales, manifestado a través de mayores costos
de tratamiento, mayores precios de los medicamentos para los consumidores,
importantes ineficiencias operativas para los proveedores y posibles reveses en la
innovacion farmacéutica. La fragilidad econdmica inherente a la fabricacion de
medicamentos genéricos, caracterizada por margenes de beneficio extremadamente
bajos y una intensa competencia de precios, crea una vulnerabilidad sistéemica que
impide que la cadena de suministro global absorba eficazmente los choques. Esta
realidad econdmica desincentiva las inversiones en practicas de fabricacion
resilientes (por ejemplo, capacidad de respaldo, equipos modernizados, sistemas
robustos de gestion de calidad), lo que lleva a escaseces cronicas. Estas escaseces, a
su vez, imponen costos sustanciales a los sistemas de salud a través de una mayor
complejidad del tratamiento, resultados adversos para los pacientes y cargas
administrativas. Esto pone de manifiesto un desequilibrio fundamental en el que los
"ahorros" iniciales de los bajos precios de los genéricos a menudo se ven superados
por los costos ocultos mucho mas elevados de gestionar una cadena de suministro
perpetuamente fragil, lo que traslada la carga financiera de los fabricantes a los
proveedores de atencion medica y a los pacientes.

3.4. Impacto Desproporcionado en Poblaciones Vulnerables y Paises de Ingresos
Bajos y Medianos

El impacto de una interrupcion del suministro de API de amoxicilina seria altamente
inequitativo, afectando desproporcionadamente a las poblaciones ya vulnerables y a
los paises de ingresos bajos y medianos (PIBM).

Los PIBM ya soportan una carga desproporcionadamente alta de infecciones



bacterianas y resistencia a los antimicrobianos (RAM).?" Las muertes atribuibles a la
RAM son mas altas en regiones como el Africa subsahariana y el sur de Asia.?® Una
escasez agravaria estas desigualdades sanitarias existentes. En entornos con
recursos limitados, la amoxicilina a menudo es explicitamente recomendada por la
OMS como tratamiento de primera linea para afecciones criticas como la neumonia y
otras infecciones graves, particularmente cuando la hospitalizacion no es una opcion
viable.? La ausencia de este antibiotico fundamental dejaria a estas poblaciones con
alternativas de tratamiento viables y asequibles severamente limitadas, si las hubiera.

La escasez de antimicrobianos con frecuencia conduce al racionamiento de los
productos disponibles, lo que inherentemente exacerba las desigualdades en salud al
limitar el acceso para aquellos que mas lo necesitan o con menos capacidad de
pago.”* Los PIBM dependen en gran medida de los medicamentos genéricos
asequibles, una parte significativa de los cuales se obtiene de China e India.” Una
interrupcion del suministro paralizaria su capacidad para proporcionar atencion
médica basica y vital a sus poblaciones, lo que podria conducir a crisis de salud
publica generalizadas.

Una interrupcion exacerbaria severamente las desigualdades de salud globales
existentes, impactando desproporcionadamente a las poblaciones vulnerables y a los
PIBM, quienes dependen en gran medida de antibioticos genéricos asequibles como
la amoxicilina y poseen menos recursos para mitigar las consecuencias de la escasez
generalizada. La cadena de suministro farmacéutica globalizada, si bien permite un
acceso generalizado a medicamentos asequibles, ha creado inadvertidamente un
profundo dilema ético y una vulnerabilidad sistémica en la que la seguridad sanitaria y
las vidas de millones de personas en paises de ingresos bajos y medianos estan
profundamente entrelazadas y, por lo tanto, son susceptibles a la estabilidad
geopolitica y economica de un unico productor dominante de API. Esto plantea
cuestiones criticas sobre la equidad sanitaria global, la responsabilidad compartida y
el imperativo moral de reestructurar un sistema en el que los medicamentos
esenciales que salvan vidas pueden utilizarse como instrumentos de presion
geopolitica o convertirse en victimas de disputas comerciales, dejando a las
poblaciones mas vulnerables sin recurso alguno.

4. Estrategias para Fortalecer la Resiliencia de la Cadena de
Suministro de Amoxicilina
4.1. Diversificacion de Fuentes de Suministro de API

Para mitigar los profundos riesgos asociados con la excesiva dependencia de una



unica fuente, la diversificacion de la cadena de suministro de Principios Activos
Farmacéuticos (API) para la amoxicilina es un objetivo estratégico imperativo.

Los riesgos inherentes de un proveedor Unico son claros.”” Una estrategia de
abastecimiento global resiliente exige el establecimiento y la calificacion de
proveedores secundarios y terciarios para asegurar la continuidad del suministro
durante las interrupciones.” Si bien China ocupa una posicion dominante, varios otros
paises albergan fabricantes de API de amoxicilina. Estos incluyen Italia (Istituto
Biochimico Italiano Giovanni Lorenzini, ACS Dobfar), el Reino Unido (Glaxosmithkline),
México (Fersinsa Gb), Espana (Antibioticos De Ledn), Corea del Sur (Daewoong Bio) e
India (Sun Pharma).** Ademas, PharmaCompass identifica posibles proveedores en
Colombia, Irén, Polonia, Portugal, Singapur, Libano y Canada.*®

A pesar de la existencia de fabricantes alternativos, reemplazar completamente la
capacidad de produccion de China e India no es factible a corto o mediano plazo
debido a su inmensa escala y a sus ecosistemas de suministro profundamente
arraigados.” Ademas, muchas instalaciones existentes en paises como EE. UU.
requeririan mejoras sustanciales para cumplir con las Buenas Practicas de
Fabricacion actuales (cGMP) y otras normas reglamentarias.*' La diversificacion
efectiva requiere una comprension granular de toda la cadena de suministro. Los
esfuerzos de mapeo exhaustivos, que rastrean el flujo de materiales desde los
productos terminados hasta los Materiales de Partida Clave (KSM), son cruciales. Este
mapeo debe incorporar informacion detallada sobre las capacidades de produccion,
los estandares de calidad, las aprobaciones regulatorias y los acuerdos contractuales
para identificar las verdaderas dependencias y los posibles puntos de
vulnerabilidad.*? Dicho mapeo detallado puede revelar riesgos de concentracion de
mercado que no son inmediatamente aparentes.*?

La diversificacion de las fuentes de amoxicilina APl es una estrategia critica a largo
plazo para mejorar la resiliencia de la cadena de suministro, pero es un esfuerzo
complejo limitado por la capacidad actual de los fabricantes no chinos y la
dependencia indirecta generalizada de las materias primas chinas en todo el
ecosistema farmacéutico global. La diversificacién genuina va mucho mas alla de la
mera identificacion de fabricantes de API alternativos; requiere una reestructuracion
fundamental de toda la cadena de suministro quimica ascendente. Muchos
productores de API no chinos dependen a su vez de materias primas e intermedios de
origen chino. Por lo tanto, una estrategia verdaderamente resiliente exige un enfoque
de mapeo holistico de "sistema fluvial", que rastree cada componente hasta su
origen, para identificar y mitigar estas vulnerabilidades ocultas y de multiples capas.
Sin esta comprension granular y la diversificacion a nivel de los Materiales de Partida



Clave (KSM), los esfuerzos para diversificar la produccion de API podrian simplemente
desplazar el punto de dependencia en lugar de eliminar la fragilidad central, creando
una falsa sensacion de seguridad.

4.2. Incentivos para la Produccion Doméstica y Regional
(Reshoring/Friendshoring)

Las iniciativas para relocalizar o "amigar" la fabricacién farmacéutica son cruciales
para reducir la dependencia de fuentes concentradas y fortalecer la seguridad
nacional de la salud.

Los impulsores de la relocalizacion incluyen presiones geopoliticas, vulnerabilidades
de la cadena de suministro expuestas por eventos globales como la pandemia de
COVID-19, y el interés estratégico nacional.* En respuesta, tanto EE. UU. como la UE
han explorado e implementado iniciativas. En EE. UU., esto ha incluido la
consideracion de créditos fiscales al estilo de la Ley CHIPS (alrededor del 25%) para
inversiones en fabricacion farmacéutica, subvenciones y contratos a través de
mecanismos como la Ley de Produccion de Defensa, y propuestas para dar estatus
preferencial en los formularios de Medicare/Medicaid y el reembolso a los fabricantes
nacionales de medicamentos criticos.'” También se han hecho recomendaciones para
agilizar las aprobaciones e inspecciones de instalaciones sin comprometer la
seguridad, con el fin de acortar el tiempo necesario para establecer nuevas lineas de
produccion.”

Sin embargo, la implementacion de estas estrategias presenta desafios significativos.
La relocalizacion no es una solucion rapida; no es realista esperar una revision rapida
de las cadenas de suministro globales."” Existen importantes brechas de capacidad e
infraestructura en EE. UU. y otros paises, lo que requeriria construir o reutilizar
instalaciones de fabricacion a gran escala.'” Muchas instalaciones existentes en EE.
UU. necesitan mejoras sustanciales para cumplir con las Buenas Practicas de
Fabricacion actuales (cGMP) y otras normas regulatorias.”’ Ademas, hay una posible
escasez de talento en la fuerza laboral de fabricacion, con proyecciones que indican
que 1.9 millones de empleos podrian quedar sin cubrir en la proxima década debido a
brechas de habilidades.” Los plazos para establecer nuevas instalaciones o mejorar
las existentes pueden ser prolongados, lo que retrasa la disponibilidad del producto.”

Las implicaciones de costos también son un factor. Si bien la produccion nacional
puede ser mas costosa inicialmente, las empresas podrian absorber parte de los
aranceles para mantener la competitividad.”® Sin embargo, el problema es que esta
creacion de capacidad podria llevar afios.?



Los esfuerzos liderados por el gobierno para incentivar la produccion farmacéutica
nacional y regional son esenciales para la seguridad de la cadena de suministro, pero
enfrentan desafios significativos en términos de capacidad, infraestructura y plazos.
El imperativo estratégico de la relocalizacion y la "amistad" en la fabricacion
farmacéutica representa una paradoja politica. A corto plazo, estas iniciativas pueden
parecer economicamente ineficientes debido a los mayores costos de produccion en
comparacion con las regiones de bajo costo. Sin embargo, esta aparente ineficiencia
economica se convierte en un imperativo estratégico a largo plazo cuando se
considera el costo catastrofico de las interrupciones del suministro de medicamentos
esenciales, el aumento de la resistencia a los antimicrobianos y la vulnerabilidad
geopolitica. Por lo tanto, se requiere una vision politica sostenida y holistica que
trascienda los ciclos electorales y las presiones de precios a corto plazo,
reconociendo que la inversion en la resiliencia de la cadena de suministro es una
inversion en la seguridad nacional y la salud publica global.

4.3. Almacenamiento Estratégico de Medicamentos Esenciales

El establecimiento de reservas estratégicas de medicamentos esenciales, incluidos
los APl de amoxicilina, es una medida crucial para proporcionar un amortiguador
contra las interrupciones del suministro y garantizar el acceso a los pacientes durante
las crisis.

La acumulacion de API e intermedios criticos puede proporcionar un amortiguador
contra los ajustes arancelarios repentinos o las interrupciones de la cadena de
suministro, asegurando la disponibilidad de medicamentos esenciales.” En Estados
Unidos, la Ley de Reserva Estratégica de Medicamentos Esenciales de 2020 (H.R.
8479) propuso un programa piloto con entidades privadas para probar la eficacia de
adquirir, mantener, gestionar y distribuir una reserva de medicamentos genéricos en
riesgo de escasez. Esto incluiria la creacion de una reserva de seis meses de hasta 50
tipos de dichos medicamentos.* Ademas, se ha recomendado el establecimiento de
una reserva estratégica con apoyo federal de medicamentos criticos, incluidos los API
y otras sustancias farmacologicas con una vida util mas larga, para mitigar la
escasez.”

Sin embargo, el almacenamiento estratégico no esta exento de desafios. Implica
mayores costos de mantenimiento, incluido el almacenamiento y la gestion de
inventario.” También existe el riesgo de desperdicio potencial y caducidad del
producto, especialmente para medicamentos con una vida util limitada o aquellos
cuya demanda puede fluctuar.” La dificultad para pronosticar con precision la
demanda de nuevos productos o durante eventos inesperados, como se vio con la



vacuna contra el VRS nirsevimab, puede llevar a una escasez inmediata a pesar de los
esfuerzos de planificacion.?

El almacenamiento estratégico de APl de amoxicilina y otros medicamentos
esenciales es un amortiguador crucial a corto y mediano plazo contra las
interrupciones del suministro, pero requiere una gestion cuidadosa de los costos y los
riesgos de caducidad. La adopcion de reservas estratégicas representa un cambio
fundamental del modelo de cadena de suministro "justo a tiempo" a un modelo "justo
en caso", que prioriza la seguridad y la resiliencia sobre la eficiencia de costos a corto
plazo. Esta reevaluacién de los costos y beneficios implica reconocer que los costos
de mantener un inventario de seguridad son significativamente menores que los
costos humanos y econdmicos de las escaseces de medicamentos que salvan vidas.
Es una inversion en la estabilidad y la capacidad de respuesta de un sistema de salud
gue debe estar preparado para lo inesperado, transformando la gestion de riesgos de
una reaccion a una estrategia proactiva.

4.4. Colaboracion Internacional y Transparencia

La colaboracion internacional y una mayor transparencia son indispensables para
construir una cadena de suministro farmacéutica global verdaderamente resiliente.

Las cadenas de suministro son intrinsecamente interconectadas, y los choques en
una region pueden transmitirse globalmente.” Por lo tanto, fortalecer la resiliencia a
largo plazo requiere enfoques colaborativos que equilibren las medidas mejor
emprendidas por el sector privado con aquellas gestionadas por los gobiernos o a
nivel supranacional.” Las asociaciones publico-privadas han demostrado ser
prometedoras, como lo ejemplifica la "Supply Chain Control Tower" desarrollada
durante la pandemia de COVID-19 como una colaboracion entre el Departamento de
Salud y Servicios Humanos de EE. UU. y distribuidores privados.*’ La APIIC (API
Innovation Center) también reune a la industria, organizaciones sin fines de lucro, la
academia y el gobierno para mejorar la resiliencia de la cadena de suministro
farmacéutica.”

Una mayor transparencia es fundamental. La opacidad actual, donde los fabricantes y
proveedores no estan obligados a revelar los origenes de sus ingredientes, es una
vulnerabilidad critica.”® Se necesita un mandato para la divulgacion de ingredientes y
fuentes, y la consolidacion de las muchas listas existentes de medicamentos
esenciales y criticos en un unico punto de referencia, priorizando aquellos en riesgo
de escasez.”

El intercambio de informacion y el analisis predictivo son vitales para anticipar y



mitigar las interrupciones. Esto implica aprovechar los datos de flujo comercial, los
registros de adquisicion, las aprobaciones regulatorias y las entrevistas directas con
los fabricantes para construir una imagen completa de las relaciones de suministro y
las dependencias.*? Herramientas como el Mapa de Suministro de Medicamentos de
la USP, que estima la probabilidad de escasez de medicamentos con un 94% de
precision, pueden servir como sistemas de alerta temprana.*® La colaboracion entre
compradores también es esencial para aprovechar plenamente el potencial de estos
datos.*

La colaboracion internacional y una mayor transparencia son indispensables para la
resiliencia a largo plazo de la cadena de suministro farmacéutica. La complejidad y la
interconexion de las cadenas de suministro globales exigen un enfoque de
responsabilidad compartida y gobernanza global. Ningun pais o entidad puede
abordar de forma aislada las vulnerabilidades sistémicas. Superar la opacidad de los
datos y fomentar la confianza entre los actores internacionales es fundamental para
crear un sistema de alerta temprana eficaz y una respuesta coordinada a las
interrupciones. Esto implica un cambio de la competencia a la cooperacion en areas
de seguridad de la salud publica, reconociendo que la salud de una nacion esta
intrinsecamente ligada a la salud y la estabilidad de las cadenas de suministro
globales.

5. Conclusiones y Recomendaciones

La amoxicilina, un antibiotico esencial de primera linea, es indispensable para la salud
global, tratando cientos de millones de infecciones bacterianas anualmente. Sin
embargo, la cadena de suministro de sus principios activos (API) exhibe una
dependencia critica y creciente de China, que domina la produccion global de API
genéricos y antibioticos debido a ventajas de costos y politicas estrategicas. Esta
concentracion crea un punto unico de falla, haciendo que la salud global sea
extremadamente vulnerable a las interrupciones.

Una interrupcion del suministro de API de amoxicilina desde China tendria
consecuencias devastadoras:

e Impacto directo en la atencion al paciente: Retrasos en el tratamiento,
aumento de la morbilidad y la mortalidad, y el uso forzado de alternativas menos
efectivas o mas toxicas.

e Exacerbacion de la Resistencia a los Antimicrobianos (RAM): La escasez
obligaria al uso de antibioticos de amplio espectro, acelerando la evolucion de la
RAM, una amenaza que ya causa millones de muertes y una carga econémica
masiva.



Carga econdmica: Aumento de los costos de tratamiento, precios mas altos de
los medicamentos para los consumidores y tensiones operativas en los sistemas
de salud.

Impacto desproporcionado: Las poblaciones vulnerables y los paises de
ingresos bajos y medianos, con recursos limitados y alta dependencia de
genéricos asequibles, sufririan las consecuencias mas graves.

La fragilidad econdmica inherente a la fabricacion de genéricos, caracterizada por
margenes de beneficio extremadamente bajos, ha llevado a una inversion insuficiente
en la resiliencia de la cadena de suministro, creando un circulo vicioso de escasez y
aumento de la RAM. Esta situacion es una falla sistémica donde la busqueda de la
eficiencia de costos a corto plazo compromete la seguridad de la salud publica a
largo plazo.

Para mitigar estos riesgos existenciales y construir una cadena de suministro
farmaceéutica global mas resiliente, se recomiendan las siguientes acciones
estratégicas:

1.

Diversificacion Urgente de Fuentes de Suministro de API: Invertir
proactivamente en la capacidad de fabricacion de API de amoxicilina fuera de
China, centrandose no solo en los productores de API, sino también en la
diversificacion de los Materiales de Partida Clave (KSM) para evitar dependencias
ocultas. Esto requiere un mapeo exhaustivo y transparente de la cadena de
suministro global.

Almacenamiento Estratégico de Medicamentos Esenciales: Establecer y
mantener reservas nacionales e internacionales robustas de amoxicilina y otros
antibidticos esenciales, incluidos sus API, para proporcionar un amortiguador
contra las interrupciones repentinas. Esto implica reevaluar los costos de
mantenimiento frente a los costos catastréficos de las escaseces.

Incentivos para la Produccion Doméstica y Regional: Implementar marcos de
politicas integrales, que incluyan créditos fiscales, subvenciones, contratos
garantizados y procesos regulatorios simplificados, para fomentar la
relocalizacion y la "amistad" de la fabricacion de APl y productos farmacéuticos
terminados. Esto reconoce que la resiliencia es una inversion en seguridad
nacional y salud publica.

Mayor Transparencia y Colaboracion Internacional: Exigir la divulgacion de las
fuentes de ingredientes en toda la cadena de suministro y establecer
mecanismos globales para el intercambio de datos, el mapeo de la cadena de
suministro y los sistemas de alerta temprana. Fomentar asociaciones
publico-privadas y la cooperacion entre paises para abordar colectivamente las



vulnerabilidades de la cadena de suministro.

Reevaluacion de los Modelos Economicos: Pasar de un modelo de adquisicidn
impulsado unicamente por los costos a uno basado en el valor que recompense
la resiliencia, la calidad y la diversificacion. Esto implica reconocer que el costo
real de los medicamentos no se limita a su precio de compra, sino que incluye los
costos externos de la escasez y la RAM.

La interrupcion del suministro de API de amoxicilina desde China no es solo una
preocupacion comercial, sino una amenaza existencial para la salud publica global.
Abordar esta vulnerabilidad requiere un esfuerzo concertado y multifacético que
priorice la resiliencia y la seguridad sobre la eficiencia de costos a corto plazo,
salvaguardando asi la disponibilidad de un medicamento que es un pilar fundamental
de la atencion médica en todo el mundo.
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