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INTRODUCCION
Los medicamentos falsificados se definen «como todos aquellos medicamentos cuya presentacion sea falsa con respecto a su identidad, a su
origen o a su historial». La falsificacion de medicamentos es un problema de salud publica a nivel mundial, siendo la venta de medicamentos por
internet uno de los principales canales de entrada de medicamentos falsificados en los paises del primer mundo.
Debido al gran impacto que ha supuesto la inclusidon de este tipo de medicamentos en el mercado, ha sido necesario la implantacién de una serie
\de medidas tanto legislativas como a nivel sanitario y social, que permitan la lucha contra este tipo de productos fraudulentos.
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* Estudio de las medidas adoptadas por los organismos de la
salud para luchar contra la falsificaciéon de medicamentos.

e Estudio de la legislacidon nacional y comunitaria, principalmente
las normas que tratan el problema de los medicamentos
falsificados.

* Analisis critico del Reglamento Delegado 2016/161, en relacion

k a los dispositivos de identificacion Unica. /

-

medicamentos y
@ctos sanitarios

METODOLOGIA

Busqueda y revision bibliografica de normas legislativas y
medidas institucionales de organismos e instituciones publicos y
privados relacionadas con la falsificacion de medicamentos.
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Organizacion
Mundial de la Salud

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

RESULTADOS Y DISCUSION

/CD INICIATIVAS PARA COMBATIR EL USO DE MEDICAMENTOQOS FALSIFICADOS\

Campaias publicitarias de sensibilizacion.

Venta de medicamentos por internet y redes sociales.
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Medidas legislativas:
Directiva 2011/62/UE y Reglamento Delegado 2016/161

‘®

J

@ MEDIDAS LEGISLATIVAS

T DIRECTIVA
—_—

2001/83/CE

DIRECTIVA
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REGLAMENTO DELEGADO 2016/161
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NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE

FALFISICACION DE MEDICAMENTOS

e Alerta en el sistema de
repositorios.

 Comprobacion por parte de la
entidad donde se produce.

FACULTATIVOS
DISPENSADORES
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IDENTIFICADOR UNICO

/@) MEDIDAS ADOPTADAS POR LOS ORGANISMOS E \
INSTITUCIONES OFICIALES DE PROTECCION DE LA SALUD

 Comprobar silas disposiciones son
adecuadas.

* Adoptadas por todas las

instituciones farmacéuticas.

Concienciacion de los ciudadanos

sobre el riesgo de los /

anizacion
I?ndial de la Salud °

medicamentos falsificados.
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iComo se lleva a
cabo la verificacion?

e Comprobacion por parte del —
SEVem.

e Confirmacién por parte del %% GOBIERNO
SEVeM. E SISTEMA DE

* Notificacion a la entidad. AUTORIDADES REFOSITORIOS

* Notificacion a la Comunidad NACIONALES - TITULARES DE
Auténoma y a la AEMPS. - B sisTEMA DE AUTORIZACION DE

REPOSITORIOS COMERCIALIZACION
I ACIONAL - SEVeM
CONCLUSIONES \ /

e Lafalsificacion de medicamentos es un problema a nivel mundial que afecta a la
salud publica, para el cual se han intentado buscar diversas soluciones: educacién
sanitaria y la implantacion de una serie de medidas legislativas y tecnoldgicas.

* A nivel comunitario, las normas que regulan los medicamentos falsificados son entre
otras la Directiva 2011/62/UE y el Reglamento Delegado 2016/161.

* En el Reglamento 2016/161 se establecen las medidas necesarias para luchar contra
dicho problema, siendo la principal la implantacion del dispositivo de identificacion
unico.

e Espafia ha transpuesto a su ordenanza juridica las normas comunitarias en relacion a
los medicamentos falsificados.
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