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1. INDICE DE ABREVIATURAS
AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
IRACM: Instituto Internacional de Investigacidon Contra los Medicamentos Falsidicados.
OMS: Organizacion Mundial de la Salud.
SEVeM: Sistema Espafiol de Verificaciéon de Medicamentos.
TAC: Titulares de Autorizacién de Comercializacién.

2. OBJETIVO
El objetivo principal de este estudio consiste en la busqueda bibliografica, basada
principalmente en normas y doctrina juridica. Esto nos permitira abarcar de forma sistematica
y minuiciosa nuestro objeto de estudio, siendo este los medicamentos falsificados.

Debido a la existencia del problema de los medicamentos falsificados, este trabajo se
va a centrar en el estudio de la legislacién farmacéutica, nacional y comunitaria, focalizandose
en las normas que traten el problema de la falsificacion de medicamentos.

A nivel nacional, dicha cuestion es abarcada por el Reglamento Delegado 2016/161,
cuyo analisis sera el objeto principal de la investigacidn, para asi poder obtener una conclusién
sobre como evitar la aparicién y el consumo de entre otros, estos productos fraudulentos.

3. RESUMEN
Para poder hablar de las medidas que se estan tomando a nivel legislativo en contra de los
medicamentos falsificados, lo primero que se debe de tener claro es la definicion de un
medicamento falsificado. Se pueden diferenciar varios tipos de definciones en funcién del
organismo que lo defina, sin embargo, en todas ellas hay un punto claro, y es que un
medicamento falsificado es aquel el cual contiene principios activos adulterados, en menor
cantidad de las que deberia, o directamente no presenta ningun principio activo.

Las diferentes medidas que estan tomando los organismos de la salud, tanto a nivel
mundial como nacional, para combatir la comercializacion y el uso de este tipo de
medicamentos, se basan en una serie de campafias para poner en alerta a toda la poblacion
acerca del peligro del consumo de este tipo de productos.

Con este fin, se han creado y adoptado una serie de medidas legislativas, con el
objetivo de regular y eliminar la circulacién de estos bienes fraudulentos.

Para ello, a nivel europeo, se han publicado entre otras, tres medidas legislativas: la
Directiva 2001/83/CE, la Directiva 2011/62/UE y el Reglamento Delegado 2016/161, que
establece las caracteristicas de los dispositivos de identificacién Unico, que serdn empleados
para poder identificar los medicamentos falsificados en todos los niveles de la cadena de
produccién y suministro de medicamentos.

Estas tres normas legislativas, junto con las medidas establecidas por la Organizacion
Mundial de la Salud y la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios tienen el
objetivo de frenar la comercializacion de los medicamentos falsificados, erradicando asi un
grave problema de salud publica a nivel mundial.



4. RESULTADOS Y DISCUSION
4.1. MEDICAMENTOS FALSIFICADOS

Segun la Directiva 2011/62/UE, un medicamento falsificado se define como:
Cualquier medicamento cuya presentacion sea falsa con respecto a:

«1.2 Su identidad, incluidos el envase y etiquetado, el nombre o composiciéon en lo que
respecta a cualquiera de sus componentes, incluidos los excipientes, y la dosificacién de dichos
componentes;

2.2 su origen, incluidos el fabricante, el pais de fabricacidn, el pais de origen y el titular de la
autorizacion de comercializacién; o,

3.2 su historial, incluidos los registros y documentos relativos a los canales de distribucién
empleados.

La presente definicion no comprende los defectos de calidad involuntarios y se entiende sin
perjuicio de las violaciones de los derechos de propiedad intelectual. »*.

Por otro lado, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante,
AEMPS), propone que los medicamentos falsificados son:

«Aquellos medicamentos fabricados sin conocimiento del laboratorio titular en instalaciones
desconocidas y que no llevan el principio activo que se declara o lleva menor cantidad del
mismo.» 2.®

Finalmente, la Organizacion Mundial de la Salud (en adelante, OMS), establece que los
medicamentos falsificados se pueden clasificar en los siguientes tipos:

Ausencia total de principio activo: el medicamento no tiene actividad, y no produce
efecto terapéutico.

Productos con sustancias no declaradas: Se sustituye el principio activo por otro de
actividad similar, pero mas barato y de menor calidad.

Dosificacidon incorrecta de principio activo: Son productos que presentan dosis
menores de principio activo.

Inclusidon de acondicionamiento o documentacion falsa: se manipula el embalaje y se
introducen prospectos falsos.

Presencia de impurezas o sustancias téxicas: Contienen restos de tizas, pinturas, talco
o contaminacién microbiana.

Copias de un producto original: No tienen autorizacién de comercializacién ni fueron
sometidos a controles.3

Se han detectado casos de medicamentos falsificados en casi todos los paises del mundo.
Sin embargo, algunos de los mas importantes fueron:

Medicamento Pais/ Ao Tipo de falsificacion
®Aspirina Francia/ 2013 Carencia de principio activo
®Avastin EE.UU/ 2012 Carencia de principio activo

! [Unién Europea]. 2001. “Directiva 2001/83/UE de 6-XI, por la que se establece un cddigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano”. Diario Oficial de las Comunidades Europeas, [28 de noviembre de 2001], 311:

67-128.

2 DOMINGUEZ- GIL HURLE, Alfonso; TEIXEIRA DA SILVA, Paulo. 2015. Medicamentos falsificados: Todo lo

que debemos saber. Salamanca: Autor Editor p. 62.
30p. Cit (2): 53y 74.




®Viagra

Reino Unido/ 2012

Sustancias no declaradas

®Truvada

Reino Unido/ 2012

Acondicionamiento
falsificado

Medicina tradicional
antidiabética

China/ 2009

Cantidad de principio activo
seis veces mayor

4.2. INICIATIVAS PARA COMBATIR EL USO DE LOS MEDICAMENTOS FALSIFICADOS
Una vez que se establecio cual era la definicién de un medicamento falsificado (en relacion a
los medicamentos de uso humano de fabricacidn industrial), y el gran problema social y
sanitario que implica, se establecieron una serie de medidas para intentar combatir Ia
propagacion de este tipo de productos.

Diferenciamos tres tipos de iniciativas prinicipalmente: la venta de medicamentos por
internet, campafias publicitarias que informasen acerca de los peligros de este tipo de
medicamentos, y por ultimo, la elaboracién de una serie de normas legislativas que regulasen
dicho problema, siendo estas: Directiva 2001/83/CE, Directiva 2011/62/UE y el Reglamento
Delegado 2016/161.

4.2.1. CAMPANAS PUBLICITARIAS DE SENSIBILIZACION
Debido al alcance de los medicamentos falsificados, las organizaciones dirigidas que actuan
contra la falsificacién de medicamentos, en conjunto con las organizaciones dirigidas a
erradicar el crimen organizado, han creado una serie de campaiias con el objetivo de
sensibilizar a la poblacién, sobre el consumo de este tipo de productos.

La organizacién “Fight the fakes”, elabord una de las campaiias publicitarias de mayor
embergaura acerca de las diferentes creencias que tiene la poblacidn sobre los medicamentos
falsificados.

El primer apartado de esta campafa, trataba sobre la creencia de que solo los
medicamentos de uso humano, cuya patente sigue en vigor, son falsificados. Es importante
considerar que este apartado no es cierto, ya que actualmente muchos de los medicamentos
genéricos o biosimilares, cuya patente ya ha caducado, también se falsifican.

En un segundo capitulo, se comentaba que solo los medicamentos que estdn
destinados a mejorar el estilo de vida, y no para el tratamiento de patologias se falsificaban.

Esto también resulta falso, puesto que los antibidticos y los medicamentos para el
tratamiento de trastornos mentales, son los grupos con mayor indice de falsificacion.

En la tercera parte de la campanfa, se referenciaba que el peor riesgo que puede tener
un medicamento falsificado es que no ejerza su efecto terapéutico al no tener principio activo.

Esto no es cierto, ya que dichos productos pueden llegar a producir serias
complicaciones, llegando a provocar discapacidades o incluso provocando la muerte, como
consecuencia del uso de principios activos adulterados o sustancias tdxicas.

Con respecto al principio activo, se establece el cuarto apartado, ya que en el caso de
las superfalsificaciones, a pesar de que tengan el mismo principio activo que los
medicamentos originales, no cumplen con las buenas practicas de fabricacién, ni con las
buenas practicas de distribucién, haciendo que el consumo de estos productos sea igual de
peligroso.

Finalmente, la ultima y quinta parte hace referencia a que los medicamentos
falsificados se distinguen visualmente de los originales, lo cual sigue sin ser verdadero, ya que



muchos de los medicamentos falsificados se asemejan en gran medida a nivel de
acondicionamiento primario, y resulta muy dificil diferenciar unos de otros.*

A nivel nacional, se creé otra campaia desarrollada por el Ministerio con competencia
en sanidad en conjunto con la AEMPS. Dicha campanfa iba dirigida al publico en general, y
consistia en un video con el que se transmitian los riesgos a los que estdn expuestos las
personas que consumen medicamentos adquiridos en paginas web ilegales.

También en Espafia, el Instituto Internacional de Investigacién Contra los
Medicamentos Falsidicados (en adelante, IRACM) desarrollé un curso, con el objetivo de
formar a las personas acerca de los puntos mas criticos en la problematica de la falsificacién
de medicamentos. Por ejemplo, se incluia informacion acerca de la legislacion, como
diferenciar una pégina ilegal, y estrategias y soluciones para abordar dicho problema.>

4.2.2. VENTA DE MEDICAMENTOS POR INTERNET Y REDES SOCIALES
A pesar de que la venta de medicamentos que no estan sujetos a prescripcion médica, esta
autorizada (Real Decreto 870/2013), es importante tener en cuenta que los medicamentos
que no necesitan receta médica, también incluyen en su composicidon un principio activo
determinado, el cual puede interaccionar con las sustancias activas de otros medicamentos
gue toma el paciente, pudiendo producir graves efectos adversos.

Ademas el uso de este tipo de medicamentos tiene ciertos riesgos que debemos tener
en cuenta. Por ejemplo, es comun que se produzca el uso y la administracion de
medicamentos sin realmente necesitarlo, dando lugar a un aumento en la automedicacion.

Por otro lado, se pueden producir errores en el proceso de identificacién de los
sintomas, retrasando el tratamiento de patologias que requieren un diagndstico médico
previo.

También como consecuencia de la sobredosificacion y del uso excesivo y prolongado
de los medicamentos se pueden generar procesos de intoxicacion e interacciones con otras
sustancias.

Por ello, se considera fundamental que los profesionales sanitarios realicen los
procesos de prescripcion, distribucion, dispensacion y control de medicamentos, incluyendo
también aquellos que no necesitan de receta médica.®

4.2.3. MEDIDAS LEGISLATIVAS
Las medidas legislativas que podemos diferenciar son aquellas que van a ser aplicadas por los
organismos de la salud, como puede ser la OMS o la AEMPS, y por otro lado, las normas
legislativas como tal. A nivel europeo podemos diferenciar dos normas: la Directiva
2011/62/CE y el Reglamento Delegado 2016/161.

4 DOMINGUEZ- GIL HURLE, Alfonso; TEIXEIRA DA SILVA, Paulo. 2015. Medicamentos falsificados: Todo lo
que debemos saber. Salamanca: Autor Editor, pp. 273y 274.

5 Op. Cit (4): 277.

6§ DOMINGUEZ- GIL HURLE, Alfonso; TEIXEIRA DA SILVA, Paulo. 2015. Medicamentos falsificados: Todo lo
que debemos saber. Salamanca: Autor Editor, pp. 213y 214,



4.3. MEDIDAS ADOPTADAS POR LOS ORGANISMOS OFICIALES REGULADORES DE LA
PROTECCION DE LA SALUD
Las estrategias establecidas por la OMS para detectar y poder combatir la falsificacion de
medicamentos se basaron en lo siguiente:

El primer punto a considerar es que dichas medidas deben ser adaptadas por cada uno
de los paises miembros de la Unién Europea, y que ademas deben de ser aplicadas por el
gobierno, y por todas las instituciones que forman el sistema de suministro de los
medicamentos, desde la industra farmacéutica hasta los consumidores, pasando por las
cadenas de importacién y distribucion y por los profesionales de la salud.

Estas medidas estdn basadas en la evaluacién de la naturaleza y el grado de los
medicamentos falsificados, la revision y elaboraciéon de una serie de normas legislativas para
luchar contra los medicamentos falsificados y prevenir su aparicién.

En estas normativas se deberan revisar si son adecuadas o no, y en el caso de que no
lo sean, incluir disposiciones que faciliten la deteccidn y erradicacion de las falsificaciones.

También se determinaran los pasos necesarios para hacer cumplir dichas disposiciones
y el establecimiento de penas graves para aquellas personas declaradas como culpables.

Y finalmente se estableceran medidas, de modo que se genere una colaboraciéon, no
solo a nivel nacional, sino también a nivel internacional.”

Por otro lado la AEMPS ha establecido un documento oficial indicando las estrategias
frente a los medicamentos falsificados (2016-2019). Dicho documento es el que se considera
mas actual, puesto que ha habido otros anteriores, en los cuales también se recogian las
medidas a aplicar en contra de la falsificacion de medicamentos.

La primera estrategia se establece con el objetivo de evitar la entrada o salida de
medicamentos falsificados en el territorio espafiol, asi como su distribucion y dispensacion a
través del canal farmacéutico.

Para ello es importante tener en cuenta que todas las entidades que forman parte del
canal de distribucion de los medicamentos tienen que cumplir una serie de normas.

Los farmacéuticos que trabajan en los controles de frontera, deberadn realizar
revisiones periddicas de los almacenes de medicamentos que se encuentren bajo comtrol,
debido a que se consideran de alto riesgo.

Ademas aplicardn una serie de medidas para detectar medicamentos falsificados,
cumpliendo asi con la Directiva 2011/62/UE.

Por otro lado, la AEMPS deberd trabajar de forma conjunta con las autoridades
sanitarias de las Comunidades Autdnomas, con el objetivo de elaborar un sistema de
distribucién y dispensacion, en el cual todos los organismos que forman parte de esta cadena
tengan informacién actualizada sobre los laboratorios farmacéuticos y almacenes de
distribucién autorizados. Gracias a esta medida, nos aseguraremos de que se cumplen las
buenas practicas de distribucidn.

Por otro lado, tendran que revisar y verificar que se esta produciendo el cumplimiento
de las disposiciones relativas a los dispositivos de seguridad, tanto en el proceso de recepcién
como en el de evaluacién. Esto les permitira detectar posibles sefiales de falsificaciones.

" «Medicamentos falsificados — Pautas para la formulacién de medidas para combatir los medicamentos
falsificados», Organizacién Mundial de la Salud, 1999; online en:
https://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Jh2968s/ [consultado el 23/12/2019]



https://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Jh2968s/

Finalmente, deberan informar a la Comisidn Europea de los medicamentos que no
estdn sujetos a prescripcién médica, y que tienen cierto riesgo de falsificacidon, asi como de los
casos de robos de medicamentos que se produzcan.

En el caso de las Comunidades Autondmas, ademas tendran que informar a la AEMPS
de los casos de nuevas autorizaciones, suspensiones o revocaciones de las entidades de
distribucién.

La industria farmacéutica serd la encargada de realizar las verificaciones acerca de la
legalidad de los clientes, tanto nacionales como extranjeros, que se encargan de la
distribucién de los medicamentos. Siempre existiran protocolos para informar sobre posibles
casos de robos o sospechas de medicamentos falsificados.

Cuando las entidades de distribucion reciban los medicamentos, tendran que llevar a
cabo una verificacién acerca de la legalidad y procedencia del medicamento, especialmente
en el caso de que sean importanciones intracomunitarias. De manera simultanea se
verificardn también la legalidad de los clientes.

Estas dos entidades nombradas anteriormente, deberan verificar los dispositivos de
seguridad, y seguirdn los protocolos para la notificacién de sospechas de medicamentos
falsificados, desviados o robados. Ademas proporcionaran toda la informacién necesaria
sobre falsificacién de medicamentos al personal responsable de la aplicacién de buenas
practicas de distribucidon de medicamentos.

Finalmente, las oficinas de farmacia también estdn en la obligacion de realizar
verificaciones activas sobre la legalidad de los proveedores, laboratorios farmacéuticos y
entidades de distribucion.

Asimismo, tendran que notificar a las autoridades sanitarias acerca de las ofertas de
compra de medicamentos, con el fin de detectar practicas ilegales. Tendran que notificarles
también culaquier tipo de extravio.

Por ultimo, hay que considerar que se deberd llevar a cabo la verificaciéon de los
dispositivos de seguridad en el momento de la dispesancién, o bien en los medicamentos no
sujetos a prescripcion médica y que se vendan por internet, se realizard de forma previa a su
puesta en venta.

El segundo objetvo que se establece es mantener un sistema de vigilancia e
investigacion que permita la deteccién precoz de medicamentos falsificados. Para ello, la
AEMPS ha habilitado un correo electrénico al que se podran enviar todas aquellas sospechas
o notificaciones de medicamentos falsificados.

Otro de los métodos utilizados para la investigacion de estos casos, seran las alertas
generadas por el sistema de repositorios.

Tanto la industria farmacéutica como las oficinas de farmacia tienen la obligacién de
notificar a través de dicho correo electrénico cualquier sospecha o notificacién sobre un
posible medicamento falsificado. Ademas en la industria farmacéutica también se pondran en
marcha todas las medidas necesarias relativas a los sistemas de dispositivos de seguridad, con
el objetivo de detectar e investigar posibles incidentes.

Con la siguiente medida lo que se busca es una actuacién rapida tras la deteccion de
un medicamento falsificado, con el objetivo de conseguir su retirada inmediata.



Para ello, la AEMPS se encargard de tener una lista actulizada con todos los
medicamentos ilegales y falsificados que se hayan detectado, haciendo llegar esta
informacién a todas las corporaciones profesionales de la salud.

Ademas sera importante mantener un buen nivel de intercambio de informacidn entre
la AEMPS y la OMS.

Las dos ultimas medidas presentan gran relacion, ya que se basan en la concienciacién
de los ciudadanos sobre los riesgos asociados al consumo de medicamentos falsificados.
Mientras que la otra norma esta dirigida a desarrollar un plan especifico para combatir la
vental ilegal de medicamentos a través de internet.

Para la aplicacion de estos preceptos, la AEMPS, establecera una serie de programas
de vigilancia, en coordinacién con las Comunidades Autondmas, con el objetivo de detectar
posibles sitios web ilegales que vendan medicamentos en Espafia. También se encargara del
mantenimiento y la actualizacién de la aplicacion DISTA-FARMA, dirigida a la verificacién en
linea de las paginas web de farmacias que venden productos a distancia.

Los profesionales sanitarios por su parte, deberan colaborar con la AEMPS reportando
la informacidn relativa a paginas web que se sospechen que son ilegales, para que asi puedan
ser investigadas.®

4.4. MEDIDAS LEGISLATIVAS

Las medidas legislativas aplicadas al campo de falsificacion de medicamentos son multiples,
sin embargo, entre las principales diferenciamos: la Directiva 2001/83/CE por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, y que fue modificada
por la Directiva 2011/62/CE, por la que se establece un cddigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano, en lo relativo a la prevencidn de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal.

Finalmente, el Reglamento Delegado 2016/161, que completa la Directiva 2001/83/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, estableciendo las disposiciones detalladas relativas a
los dispositivos de seguridad que figuran en el envase de los medicamentos de uso humano.

4.4.1. DIRECTIVA 2001/83/CE Y DIRECTIVA 2011/62/UE

La Directiva 2001/83/CE establece las normas que hacen referencia a la fabricacion,
importacion, comercializacion y distribucién de medicamentos al por mayor, dentro de los
paises de la Unién Europea. Sin embargo, debido a que se ha producido un gran incremento
en el nUmero de medicamentos falsificados detectados, los cuales no solo entran a través de
vias ilegales en las cadenas de consumo, ha sido necesario realizar una serie de modificaciones
en dicha Directiva, con el fin de tratar este grave problema que afecta a la salud publica
europea.

La modificacidn de dicha Directiva, dio lugar a la Directiva 2011/62/UE, en la cual se
define que es un medicamento falsificado, haciendo incapié en el hecho de que no se debe de
confundir un medicamento falsificado, con aquellos que tengan ciertos defectos de calidad
involuntarios, debido a ciertos errores cometidos durante el proceso de fabricacién.

8 «Estrategia frente a medicamentos falsificados. 2016- 2019», Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios, 2016; online en: https://www.aemps.gob.es/publicaciones/publica/docs/Estrategia_falsificados 2016-
2019.pdf [consultado el 23/12/2019]



https://www.aemps.gob.es/publicaciones/publica/docs/Estrategia_falsificados_2016-2019.pdf
https://www.aemps.gob.es/publicaciones/publica/docs/Estrategia_falsificados_2016-2019.pdf

En relacién a los dispositivos de seguridad, los cuales estdn legislados por el
Reglamento Delegado 2016/161, se hace referencia a lo siguiente: en primer lugar, hay que
tener en cuenta que dichos dispositivos permitiran la verificacion de la autenticidad y la
identificacidn de todos los envases individuales de los medicamentos, comprobando de forma
simultdnea si se han producido manipulaciones en dichos envases.

Ademas, se dispone que en principio, los medicamentos que requieren prescripcion
médica son los que deben de llevar este tipo de dispositivos de seguridad, mientras que los
gue no necesitan receta para ser dispensados, sera opcional que los incluyan.

Sin embargo, existen ciertas excepciones, ya que el hecho de que dichos
medicamentos lleven o no el dispositivo de seguridad, vendra determinado el funcion del
riesgo de falsificacidon que tengan los mismos.

Para determinar si deben incluir dicho sistema, se realizaran una serie de evaluaciones
de riesgo de los diferentes medicamentos, que vendran determinados en funcién del precio,
de los casos anteriores de falsifcaciones que se hayan producido, de las implicaciones que
tendria en la salud publica que se falsifique dicho medicamento, la gravedad de las
enfermedaes a tratar, y las caracteristicas especificas del medicamento.

Las caracteristicas y especificaciones técnicas del identificador Gnico de los dispositivos
de seguridad, se estableceran teniendo en cuenta la relacién entre eficacia y coste, de modo
que siempre permitan verificar la autenticidad del medicamento a identificar.

Por otro lado, también hay que considerar que los titulares de las autorizaciones de
comercializacion (en adelante, TAC) podrdn sustituir, suprimir o cubrir dichos dispositivos solo
en condiciones de reacondicionamiento, de modo que los dispositivos de seguridad podran
ser sustituidos por otros equivalentes. Este proceso solo podra ser realizado por dichos
titulares.

De forma previa a la sustitucién del dispositivo, el TAC deberad verificar que el envase
es auténtico. Ademas, la sustitucion se tendrd que llevar a cabo sin abrir el acondicionamiento
primario.

Para que se pueda producir dicha sustitucién, los dispositivos de seguridad deben ser
equivalentes. Esto implica que ambos dispositivos deben ser igualmente eficaces para
permitir la verificacion de la autenticidad y la identificacién del medicamento.

Finalmente, dicha sustitucion se deberd llevar a cabo siguiendo las practicas de
correcta fabricacion de medicamentos, y siempre bajo supervision de la autoridad
competente.

En el proceso de verificacién de los dispositivos de seguridad, existiran distintas
modalidades de procedimiento en funcidon del organismo que lo vaya a llevar a cabo
(fabricantes, distribuidores, farmacéuticos y autoridades competentes). De este modo, dichas
modalidades de verificacién se determinaran teniendo en cuenta las caracteristicas
especificas de cada parte de la cadena de suministro.

La verificacién de que los medicamentos no son falsificados se realizara mediante el
control de los dispositivos de seguridad, que figuran en el embalaje exterior, de modo que si
cumple con los requisitos establecidos, el medicamento se considerard auténtico.®

°[Unidn Europea]. Directiva 2011/62/UE de 8 de junio de 2011 que modifica la Directiva 2001/83/CE por la que
se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos de uso humano, en lo relativo a la prevencion de la entrada
de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal.



Por tanto, lo que se busca con este tipo de sistemas es verificar de forma individual
cada envase, con el fin de detectar y evitar posibles falsificaciones.

4.4.2. REGLAMENTO DELEGADO 2016/161
4.4.2.1. OBJETIVO PRINCIPAL
Dado que lo que se busca es evitar la circulacion de medicamentos falsificados y asegurar la
integridad y autenticidad de los mismos, se utilizara un sistema que permite identificar los
medicamentos falsificados, de los que no lo son.

Para ello, se utilizara un identificador Unico y genuino, que se tendra almacenado en
el sistema de repositorios junto con el identificador Unico del medicamento que se vaya a
dispensar.

El proceso de verificacion e identificacién de cada envase se realizara con el cédigo del
producto y el nimero de lote, que sera exclusivo para cada uno de los envases de
medicamentos. Ademas, dicho cédigo debera ser valido hasta un afio después de su fecha de
caducidad, para poder realizar posibles procesos de eliminacién o devoluciones.

De forma general, se establece que los medicamentos que deben de llevar el
dispositivo de seguridad son todos aquellos que se tienen que dispensar con receta médica, y
gue son objeto de reembolso o farmacovigilancia.

Es importante considerar el hecho de que el dispositivo debe de ir localizado a nivel
del embalaje exterior, y si no lo tuviese, en el acondicionamiento primario.

El objetivo principal de la inclusidn de este tipo de sistemas es mantener la seguridad
de los pacientes, ademdas de facilitar los procesos de recuperacidon, retirada vy
farmacovigilancia de los medicamentos.

A la hora de seleccionar los productos que deben de incluir en su envase el
identificador Unico, habra que tener en cuenta que existen una serie de medicamentos que
tienen mayor riesgo de ser falsificados. Seran aquellos que son devueltos por el personal
facultativo, o bien, aquellos que son distribuidos por personas que no son el fabricante, o que
no tienen autorizacion de comercializacion.

Finalmente, es importante tener en cuenta que el hecho de que el dispositivo de
seguridad se establezca a nivel europeo, no solo facilita la identificaciéon del medicamento en
cualquier estado miembro, sino tamabién, la desactivacidon de determinados medicamentos,
gue aungue en un principio iban a ser comercializados, finalmente quedan excluidos.

4.4.2.2. IDENTIFICADOR UNICO. CARACTERISTICAS
Consiste en un dispositivo que permite determinar la verificacidon y autenticidad de los
medicamentos.
Un identificador Unico activo es aquel, el cual aun no ha sido desactivado.
Ademas, en la mayoria del material de acondicionamiento también se incluyen los
dispositivos contra manipulaciones, que se definen como dispositivos de seguridad para
comprobar si el envase ha sido o no manipulado.

A la hora de comprobar si un identificador Unico es verdadero o no, se deben tener en
cuenta las siguientes caracterisiticas:
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e Consiste en una secuencia de caracteres numéricos, que es exclusiva para cada uno de
los envases de medicamentos.
e Ademas, consta de las siguientes partes:

o Cddigo de producto: esta formado por el nombre, identificador comun, forma
farmacéutica, dosis, tamafio y tipo de envase. Dicho cdédigo es lo que permite
identificar el medicamento.

o Numero de serie.

o Numero nacional de reembolso o nimero de identificacion, si lo pide el Estado
miembro.

o Numero de lote.

o Fecha de caducidad.

La secuencia numérica resultante del nimero de serie y del cédigo de producto, sera
exclusiva para dicho medicamento durante al menos un afio despues de su fecha de
caducidad, o bien, hasta cinco afios después de su puesta en venta.

4.4.2.3. SISTEMA DE REPOSITORIOS
El objetivo principal de este tipo de sistemas, consiste en comprobar la autenticidad del
medicamento y llevar a cabo la desactivaciéon durante el proceso de dispensacion, en
cualquiera de los Estados miembros de la Unidn Europea.
Es decir, el sistema de repositorios es necesario para establecer las caracteristicas y
operaciones necesarias que garanticen la verificaciéon de los medicamentos.

El fin principal de este tipo de sistemas, es poder detectar e investigar casos de
falsificacién, ya que dichos sistemas tienen capacidad para guardar un registro de todas las
operaciones que se realizan. Dichos registros, serdn accesibles a cualquier pais de la Unidn
Europea, con el fin de investigar casos de falsificacidn.

Segun el articulo 31, los responsables de la creacion del sistema de reservorios son las
entidades juridicas legalmente establecidas. Estos también podran contar con la opinion de
mayoristas, fabricantes, titulares de la autorizacidn de comercializacién y de los facultativos
autorizados para dispensar. Todos ellos participaran de forma gratuita.

Sin embargo, las entidades juridicas no podran obligar a los cargos nombrados
anteriormente a participar en dichos procesos, si ellos no lo desean.

Por tanto, las responsabilidades que deberan cumplir las entidades juridicas, seran las
siguientes:
o Comunicar a las autoridades el proceso de implantacién del sistema, e indicar el
momento en el que sea activo.
o Monitorizar y controlar posibles casos de falsificacion.
Investigar dichas alertas de falsificacion e informar a las autoridades competentes.
o Aportar toda la informacion necesaria en caso de que las autoridades competentes la
soliciten para la realizacion de una auditoria.

O

Para comprobar la verificacidon y autenticidad de los identificadores Unicos, los sistemas
repositorios realizaran las siguientes funciones:
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o En primer lugar, llevaran a cabo una verificacion reiterada sobre la autenticidad del
identificador Unico, y la activacidn de una alerta en el caso de que se detecte un error
durante el proceso de verificacion.

o Sise comprueba la autenticidad, llevaradn a cabo la desactivacién del identificador.

o Enelcasode que el medicamento proceda de otro Estado miembro diferente, también
se tienen que poder llevar a cabo el proceso de identificacidn, verificacién y
desactivacién del mismo.

o Proporcionar toda la informacidn necesaria a las autoridades nacionales y a la AEMPS.

Indicacion de que un identificador Unico ha sido desactivado.

o Indicacion de que un medicamento ha sido recuperado, robado, devuelto, retirado,
exportado o utilizado como muestra gratuita (bien para las autoridades nacionales, o
para los titulares de autorizacién de comercializacién).

o

Finalmente, hay que tener en cuenta que, los responsables de la informacién que se
introduce en el sistema de repositorios serdn los fabricantes, titulares de autorizacidon de
comercializacidon, mayoristas y personas autorizadas a dispensar.

Sin embargo, las entidades juridicas, a pesar de ser los responsables de la creacidn de este
tipo de sistemas, no podran acceder a los datos del mismo (excepto si es con fin de
investigacion).

Dichos casos de investigacion seran los siguientes: Supervision del funcionamiento de los
repositorios e investigacion de falsificaciones, reembolso de medicamentos vy
farmacovigilancia.

4.4.2.4. OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES NACIONALES
Las autoridades nacionales serdn las encargadas de proporcionar toda la informacién acerca
de cuales son los medicamentos que deben llevar los dispositivos de seguridad y su plazo para
adoptar dicha exigencia.

Toda esta informacidn se le proporcionara a las entidades encargadas de llevar a cabo
el proceso de verificacion y desactivacion del identificador Unico, es decir, titulares de la
autorizacion de comercializacién, fabricantes, mayoristas y personal facultativo autorizado
para dispensar.

También son las entidades encargadas de la supervisidon del funcionamiento de los
sistemas de repositorios, pudiendo contribuir en la gestién y elaboracién de los mismos.

Finalmente, dichas autoridades, junto con los titulares de la autorizacién de
comercializacién, comunicaran las sospechas de falsificacidén y los resultados de las mismas a
la AEMPS y a la Agencia Europea del Medicamento.

4.4.2.5. OBLIGACIONES DE LOS TITULARES DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Los titulares de la autorizacidon de comercializacidn, seran los encargados junto con la entidad
gestora (en adelante, SEVeM) de llevar a cabo las investigaciones y estudios sobre las
sospechas de falsificacién de medicamentos, determinando si estas son reales o no.

Sin embargo, dentro de las obligaciones de los TAC, hay que distinguir: por un lado la

supresioén e introduccién de nuevos identificadores en el sistema de repositorios, y por otro,
la verificacidn y desactivacién del identificador Unico en determinados medicamentos.
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Con respecto al proceso de introduccidon de un nuevo identificador en el sistema
repositorio, de forma previa a la inclusidn, es necesario comprobar que no exista ningun otro
identificador mas antiguo que tenga el mismo numero de serie y cédigo de producto que el
nuevo identificador.

Por otro lado, existen ciertos medicamentos que de forma previa a ser distribuidos a
las oficinas de farmacia, deberan ser verificados y desactivados por parte de los titulares de la
autorizacion de comercializacion.

Todas estas excepciones estan indicadas en diferentes articulos (articulo 47 bis y
articulo 54) de la Directiva 2001/83/CE, de entre los cuales, destacan: medicamentos
recuperados, retirados o robados, y medicamentos que vayan a ser utilizados como muestras
gratuitas.

En el caso de los medicamentos recuperados o retirados, se debera de desactivar el
identificador Unico en cada uno de los repositorios nacionales de los estados miembros donde
se va a retirar. El proceso a realizar para los medicamentos robados sera el mismo que con los
retirados.

Por otro lado, para el caso de los medicamentos utilizados como muestras gratuitas,
también deberan ser desactivados por parte de los titulares de autorizacién de
comercializacion, indicandolo en los sistemas de repositorios.

Es importante tener en cuenta que las muestras gratuitas de medicamentos solo se
podran ofrecer al personal que este cualificado para realizar prescripciones del mismo.

4.4.2.6. PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD.
CONSIDERACIONES PREVIAS
Para comprobar la autenticidad de los dispositivos de seguridad y del identificador Unico,
fabricantes, mayoristas y personas autorizadas para dispensar, comparardn el sistema
incluido en el envase con el identificador Unico registrado en el sistema de repositorios.

De este modo, solo se consideraran validos aquellos envases cuyo identificador Unico
coincida con el niumero de serie y el cddigo de producto, que se encuentran registrados en el
sistema.

Una vez que el dispositivo ha sido desactivado, solo podra ser nuevamente activado en
los siguientes casos:
e Siempre y cuando el periodo de tiempo de reactivacidn no supere los diez dias
después de la desactivacion.
e El medicamento no estd caducado, y ademads no ha sido recuperado, retirado ni
denunciado por robo.
e El medicamento no haya sido dispensado.

4.4.2.7. PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION Y DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR UNICO
POR PARTE DE LOS FABRICANTES

De forma previa a la desactivacidn del sistema, el fabricante tiene la obligacién de verificar
no solo la autenticidad del identificador, si no también la integridad completa del dispositivo
contra manipulaciones.
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En el proceso de verificacién de la integridad, se debera comprobar que la estructura
y composiciéon del envase son correctas, haciendo especial hincapié en el cédigo del
producto y el nimero nacional de identificacidon (estos codigos son exclusivos para cada
medicamento).

Segun el articulo 18 del Reglamento Delegado 2016/161, en caso de comprobar o
sospechar que el envase haya podido ser manipulado o falsificado, quedara prohibida su
venta y se deberan informar a las autoridades competentes.

Las instrucciones que ofrece la AEMPS sobre como notificar dichas sospechas, se
clasifican en funcién del tipo de incidencia.

Si las sospechas surgen durante el proceso de comprobacion de la autenticidad del
identificador Unico, se debera realizar lo siguiente:

En un primer lugar, se debe de informar al SEVeM y al TAC. Esta alerta es generada por
el propio sistema de repositorios.

A continuacion, el TAC se realizard las comprobaciones oportunas e informara al
SEVeM en un plazo de 24 horas.

De manera simultanea, el SEVeM confimara que dicha sospecha no se debe a un error
por parte del sistema. Una vez llevadas a cabo las determinaciones necesarias, se confirma la
sospecha de falsificacidon, siendo el SEVeM la encargada de comunicar la notificacién de dicha
sospecha al fabricante.

Tras recibir la confirmacion, el fabricante notificara via electrénica a la AEMPS sobre
dicha sospecha. Es importante incluir toda la informacién que caracteriza al envase, como por
ejemplo el numero de serie, codigo de producto o el nimero de lote.

Finalmente, la AEMPS serd la encargada de obtener el informe de pista de auditoria
del envase y realizara las actuaciones oportunas.

En el caso de que la sospecha se genere durante la comprobacion de la intregridad del
dispositivo contra manipulaciones, el proceso es mucho mas sencillo. Dicha investigacion serd
realizada por parte del fabricante (a veces es necesario comprobar también la verificacién del
identificador Unico).

Si se confirma la sospecha, se informara a la AEMPS via electrdnica incluyendo toda la
informacién que permita identificar al envase.

De esta forma, la AEMPS vuelve a ser la encargada de obtener la pista de auditoria y
realizar las acciones que considere oportunas.'®

4.4.2.8. PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION Y DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR UNICO
POR PARTE DE LOS MAYORISTAS.

10 «Instrucciones para la notificacion de sospechas de medicamentos falsificados identificadas en entidades de
distribucion en relacion con los dispositivos de seguridad conforme al Reglamento Delegado (UE) 2016/161.»
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, 2019; online en:
https://www.aemps.gob.es/industria/dispositivos_seguridad/notifica-sospechas-med-
falsificados/docs/instrucciones-notifica-med-falsificados-distribuidores.pdf [consultado el 23/12/2019]
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En primer lugar tenemos que considerar que los mayoristas tienen, entre otras, la obligacién
de verificar la autenticidad de los dispositivos en caso de que el envase haya sido devuelto, y
en caso que el envase vaya a ser enviado por un mayorista que tenga autorizaciéon para
almacenar y distribuir medicamentos.

Por otro lado, la desactivacién del identificador Unico por parte de los mayoristas solo
se realizard si dicho medicamento esta destinado a ser distribuido fuera de la Unién Europea,
aquellos que hayan sido devueltos por parte de otros mayoristas, o bien todos los
medicamentos que son devuletos por parte de los facultativos que dispensan y que no podran
volver a ser puestos en venta.

Dicha desactivacion también se realizara en los envases que estén destinados a su
destruccion, y por ultimo aquellos que vayan a ser utilizados como muestra por parte de las
autoridades competentes.

Ademas, los mayoristas presentaran autoridad para verificar y desactivar el
identificador Unico en los casos en que dichos medicamentos vayan a ser enviados a
determinados facultativos como veterinarios, odontolégos, épticos, personal paramédico y
de emergencia sanitaria, y todos aquellos medicamentos con fines de investigacion.

En el articulo 24 de dicho Reglamento, se indica que quedard prohibido la venta o
exportacion de cualquier medicamento del que exista sospecha de que haya podido ser
manipulado, o bien si hay sospecha de que el medicamento pueda ser falsificado.

Al igual que en el caso de los fabricantes, las entidades de distribucién también tienen
obligacion de notificar todas estas sospechas a la AEMPS siguiendo el procedimiento
adecuado.

Si la sospecha se produce en el momento de comprobacién de la autenticidad del
identificador Unico, los pasos que se deben seguir son los siguientes:

En primer lugar, si tras la verificacion se genera una senal de alerta por parte del
sistema, esta serd enviada directamente a la entidad gestora (SEVeM), al titular de
autorizacion y a la entidad de distribucién.

Por otro lado, también se puede dar el caso de que la verificacion resultara fallida
porque el identificador ya estuviera desactivado, aunque no se genere niguna alerta, se
deberd realizar una investigacién igualmente.

El TAC y SEVeM seran los encargados de realizar las comprobaciones pertitentes, y si
se comprueba que la alerta no ha sido generada por error, el SEVeM confirmara la sospecha
de falsificacion y la enviard a la entidad de distribucion.

En este caso, la entidad de distribucidén serd la encargada de enviar la sospecha al
contacto correspondiente de la Comunidad Auténoma, aportando la informacién necesaria
para poder identificar al envase.

En el caso de que se trate de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera, la
notificacién se hard llegar directamente a la AEMPS.

La Comunidad Auténoma en este caso sera la encargada de obtener el informe de pista
de auditoria y enviarlo a la AEMPS, informando de todas las actuaciones que llevara a cabo.
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En caso de que se sospeche que un envase ha podido ser manipulado durante su
comprobacioén, la entidad de distribucién lo notificara directamente al titular de autorizacién
de comercializacidn.

El proceso que se realizara es igual que cuando se sospecha que un medicamento
puede ser falsificado, salvo porque en este caso las operaciones de comprobacién serdn
realizadas por el TAC y no por la SEVeM. El envio de la notificacidn se realizara primero al
responsable pertienente de la Comunidad Autondma, siendo este el encargado de contactar
con la AEMPS. 1

4.4.2.9. PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION Y DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR UNICO
POR PARTE DEL PERSONAL AUTORIZADO A DISPENSAR.

En primer lugar, los facultativos deben de comprobar la autenticidad y llevar a cabo la
desactivacion en el momento de la dispensacién, excepto en el caso de los facultativos que
trabajen en centros asistenciales, que podrdn llevar a cabo la desactivacién en cualquier
momento (siempre y cuando el envase no salga del centro).

Para llevar a cabo la verificacidn, el facultativo se conectara al sistema de repositorios
a través del repositorio central.

Es importante tener en cuenta que segun lo establecido en el articulo 26, quedan
exentos de ser verificados aquellos medicamentos que estén destinados a ser usados como
muestras gratuitas. También quedaran eximidos todos aquellos medicamentos que formen
parte de una cadena de suministro dentro de un centro asistencial, siempre que haya sido
previamente establecida por el Estado.

Por ejemplo, un medicamento que ha sido verificado y revisado por un mayorista que
trabaja en un centro asistencial no debe de ser revisado nuevamente por el personal
autorizado a dispensar que forma parte del mismo centro.

Por otro lado, hay que tener en cuenta aquellos casos en los que solo se va a dispensar
una parte del envase.

Si el identificador Unico no ha sido desactivado, se pasara a verificar la autenticidad del
identificador Unico, y a su posterior desactivaciéon en el momento en que se abre el envase
por primera vez.

Finalmente, si por problemas técnicos no se pudiera comprobar la autenticidad del
identificador en el momento de la dispensacién, se deberd de registrar dicho identificador
Unico, de modo que se pueda verificar y desactivar en el momento en que dichos problemas
gueden resueltos.

Por tanto, segun lo indicado en el articulo 30, la forma de proceder en los casos en los
gue se detecten posibles falsificaciones o manipulaciones en los envases seria la siguiente:

Si al realizar la verificacién se genera una sefal de alerta por parte del sistema, esta
serd notificada directamente al SEVeM, al laboratorio titular de la autorizacion de
comercializacién y a la oficina de farmacia.

11 «Instrucciones para la notificacion de sospechas de medicamentos falsificados identificadas por los fabricantes
en relacion a los dispositivos de seguridad conforme al Reglamento Delegado (UE) 2016/161». Agencia Espafiola
del Medicamento y Productos Sanitarios, 2019; online en:
https://www.aemps.gob.es/industria/dispositivos_seguridad/notifica-sospechas-med-
falsificados/docs/instrucciones-notifica-med-falsificados-fabricantes.pdf [consultado el 23/12/2019]
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Al igual que en los casos en los que la sospecha de falsificacidén era detectada por los
fabricantes o bien por los mayoristas, el titular de la autorizacién de comercializacion llevara
a cabo las comprobaciones necesarias para en un plazo de 24 horas determinar si se trata de
un error o no.

Ademas, de forma simultdnea, el SEVeM hara las comprobaciones necesarias para

determinar si la alerta se ha producido por un posible fallo del sistema.

Si se comprueba por ambas partes que la alerta no se ha generado por error, entonces se pasa
a confirmar la sospecha de falsificacion. EI SEVeM serd el encargado de notificar dicha
sospecha a la oficina de farmacia.

A continuacion, la oficina de farmacia se encargara de enviar la notificacion al contacto
responsable de la Comunidad Auténoma, aportando la informacién correspondiente, de
modo que permita identificar al envase.

Finalmente, la Comunidad Autondma obtendra el informe de la pista de auditoria del
envase y lo enviard a la AEMPS junto con las actuaciones que se estén llevando a cabo.?

5. CONCLUSIONES
e Las soluciones que se han intentado aplicar, con el fin de erradicar el consumo de
este tipo de medicamentos, han sido las siguientes:
o Concienciar a la poblacién acerca de la gravedad que supone este problema.
Para ello, se han establecido campafas de educacion sanitaria, que tienen
como objetivo advertir de la peligrosidad del consumo de medicamentos, cuya
autenticidad no haya sido verificada.
o Para evitar el consumo y la distribucién de este tipo de medicamentos, es
especialmente importante que haya sido elaborados, distribuidos,
dispensados y custodiados mediante profesionales cualificados.

e El uso de este tipo de medicamentos es un problema que afecta a la poblacidn a nivel
mundial, y que tiene graves repercusiones a nivel de la salud publica. Por ello, requiere
de la intervencién por parte de las autoridades competentes. Esto hace necesario
implantar una serie de disposiciones legislativas, con el fin de alcanzar la armonizacién
juridica en diferentes niveles relacionados con dicho problema.

e A nivel Europeo, se han conseguido establecer una serie de normas legislativas, que
regulan el problema de los medicamentos falsificados de forma exhaustiva.

o Directiva 2001/83/UE, que posteriormente requirié ser modificada, para asi
poder tratar con mayor énfasis el problema de los medicamentos falsificados,
surgiendo de dicha modificacion la Directiva 2011/62/CE.

o Reglamento Delegado 2016/161, en el cual no solo se trata la grave
repercusion de la falsificacion de medicamentos a nivel de salud publica, sino
también la determinacidon de una serie de medidas que se empleardn para
luchar contra dicho problema.

12 «Instrucciones para la notificacion de sospechas de medicamentos falsificados identificadas en las oficinas y/o
servicios de farmacia en relacion con los dispositivos de seguridad conforme al Reglamento Delegado (UE)
2016/161», Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios, 2019; online en:
https://www.aemps.gob.es/industria/dispositivos_seguridad/notifica-sospechas-med-
falsificados/docs/instrucciones-notifica-med-falsificados-farmacia.pdf [consultado el 23/12/2019]
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La principal medida tomada sera la creacién e implantacion del dispositivo
identificador Unico, que permitird comprobar la autenticidad y la verificacién
de los medicamentos en diferentes partes de la cadena de suministro de los
mismos.

e Espaia ha traspuesto a una ordenanza juridica las normas comunitarias en relacion a
los medicamentos falsificados. Concretamente ha modificado su legislacién para
adaptar las exigencias comunitarias.
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