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INTRODUCCION

Los : r_nedic_amentos son bieges someti_d,os d intervencic?n C-.POR Qué HAY FALSIFICACI()N DE MEDICAMENTOS? LA FALSIFICACIéN DE MED;CAMENTOS:
administrativa. El Estado espanol y la Union Europea deberan UN PROBLEMA DE SALUD PUBLICA

garantizar unos requisitos minimos de seguridad, calidad vy Al . | Vo d vidad - :

eficacia, asi como de informacion e identificacion para conseguir : tlo cgracter ulcratllvo z estadacg_vl gb. - X Des_censo de la eficacia del m_edlcamentos. |

una optima proteccion a la salud de sus ciudadanos. En los alta econtr_o en la cadena de istri ucion. _ - X !305|bles efectos adv_ersos debidos a la presencia de
Poco endurecimiento de las penas en este tipo de delitos. impurezas o contaminantes.

ultimos ahos ha habido un notable incremento de los casos de . _ _ :
falsificacién, principalmente en paises en via de desarrollo e Auge de las nuevas tecnologias = internet. « Desarrollo de resistencias en el uso de

implicando una amenaza para los mas desarrollados. C. antimicrobianos falsificados.

ANTECEDENTES

Nacimiento del Creacion de la Directiva 2001/83/CE Directiva 2011/32/UE Reglamento Delegado Aplicacion en todos Belgica, ltalia y Grecia
ad derecho farmacéutico amd  Agencia Europea del Parlamento del Parlamento " (UE) 2016/161 de 9 de [ ) 'S Estados miembros pueden retrasar su

europeo del Medicamento Europeo y del Consejo Europeo y del Consejo febrero de 2016 el 9 de febrero de aplicacion hasta el 9 de
2019 febrero de 2025
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Figura 1. Imagen de las novedades que incorporan en su cartonaje exterior los medicamentos en virtud del
Reglamento Delegado (UE) 2016/161: Un dispositivo antimanipulacion y un cédigo bidimensional, ademas de un
cddigo de producto, numero de serie Unico de cada envase, nimero de lote y fecha de caducidad. (Fuente:

Portalfarma. Octubre de 2018).
METODOLOGIA

DH Revision de normativa y recomendaciones de instituciones nacionales y europeas,
ademas del Boletin Oficial del Estadoy del Diario Oficial de /a Union Europea, asi como
de doctrina y literatura critica de legislacion y derecho farmacéutico.

OBJETIVOS

> Estudiar las razones que han motivado la actualizacion del marco legislativo en materia
antifalsificacion.

> Analizar la situacion actual, retos y desafios del SEVeM.

> Analizar el régimen legislativo de la venta on/ine de medicamentos en Espana y en la UE.

> Estudiar el rol del SEVeM como elemento hacia un posible sistema sanitario europeo comun.

RESULTADOS Y DISCUSION

Nodo Europeo
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Figura 2. Esquema de interoperabilidad de los diferentes agentes participantes en la verificacion de medicamentos. Las
oficinas de farmacia se conectan (a través de sus respectivos colegios) a la plataforma Nodofarma, la cual conectara con
el Nodo Europeo EMVO, estructura que posee las cargas de los diferentes identificadores Unicos. (Fuente: Portalfarma.
Octubre de 2018).

v' Falta de inclusion de los defectos de calidad en la definicion de medicamento falsificado
y del concepto de medicamento de baja calidad del Real Decreto Legislativo 1/2015.

v’ Disparidad de mecanismos de autenticacion en los diferentes paises de la UE Necesidad de una normativa comun en verificacion.

v SEVeM garantiza riesgo minimo de introduccion de medicamentos falsificados debido a
la implicacion de todos los agentes participantes en la cadena de distribucion

v Facilidad de supervision gracias al identificador Unico Creacidn de un registro temporal de las operaciones realizadas.

Mayor seguridad para los pacientes.

SITUACION ACTUAL, RETOS Y DESAFIOS DEL SEVeM

Reglamento Delegado 2016/161 entrd en vigor el dia 9 de febrero de 2019 Jl Utilidad practica del sistema no es del todo plena.

E Sistema Espafiol de Casos de falsificacion en Espafia actualmente son aislados.

Verificacién de Medicamentos Sistema costoso >
El sistema no se encuentra integrado en la red de hospitales publicos

S E e M espanoles, a diferencia de lo que si ocurre en la mayoria de hospitales
privados.

Dudas en cuanto al modelo de diseno
¢Fin del cupon precinto?

EL PROBLEMA DE LA VENTA DE
MEDICAMENTOS A TRAVES DE INTERNET
v' Falta de consenso entre los paises de la UE respecto a la venta por internet de medicamentos: Identificador Unico

H N e - : _ Mayor integracion y cohesion sanitaria a nivel
— Prohibicion explicita de la venta online de medicamentos. europeo. G T e e e —

o . : : : Plataforma Kanta medicacion en farmacias de Estonia y Croacia...
| Posibilidad de la venta a traves de internet de medicamentos sin receta. ¢Extensidn a otros paises?

Preferencia de un sistema con una trazabilidad mas completa llegando
incluso al paciente (mayor perspectiva sanitaria) frente a uno end-to-end.

. : : .y s g " , Transferencia de datos clinicos de los
Venta online tanto de medicamentos sujetos a prescripcion medica eHealth DSI (Digital Service Infraestructure) pacientes... En 2021, proyecto de extension a

I como de aquellos que no lo estan. 22 paises, entre ellos, Espafia.

v' Falta de fiabilidad y control que aun presentan muchas paginas de venta on/ine de medicamentos. Proyectos a nivel supranacional para combatir
v Ventana para el trafico de medicamentos falsos. enfermedades.
v' Fomento de autoconsumo y automedicacion. Directiva 2011/24/UE
v Oposicion a la venta online de medicamentos contraria al principio de circulacion de libre ) :
mercancias en el que se fundamenta la UE. Real Decreto 1785/2000 Garantiza que el producto manipuladojen el
comercio paralelo sea identico que el autorizado en

CONCLUSIONES Espana.

> El incremento del trafico de medicamentos falsificados justifica una actualizacion del réegimen legislativo comunitario, asi como una modernizacion del control del sistema de distribucion legal.

> Resulta pronto para hacer una valoracion completa del SEVeM, pero sin duda parece indicar que va a suponer un punto de inflexion no solo en materia de seguridad sino en otros ambitos
destacando el fin del tradicional cupdn precinto.

> Existe un debate abierto en la UE sobre la venta on/line de medicamentos.

> Recientes medidas implementadas en la UE invitan a pensar que las estrategias politicas que se estan tomando tienden hacia un sistema sanitario europeo cohesionado y armonizado.
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