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1. RESUMEN

En pleno siglo XXI, el uso masivo de internet en una sociedad cada vez mas
globalizada ha provocado el aumento de un fenbmeno que supone un gran
golpe para la salud publica: los medicamentos falsificados. El problema ya no
se limita a paises tercermundistas,el fendmeno se ha expandido gracias a
Internet. Los medicamentos falsificados son una amenaza global y creciente.

Europa desde el 2001 ha tratado de buscar soluciones para este problema. En
2011 publica la Directiva Europea 2011/62/UE que modifica a la anterior
directiva del 2001, por la que se establece un cédigo comunitario comin para
atajar el problema de medicamentos falsificados. Esta ley supone un refuerzo
para evitar la entrada de estos medicamentos en la cadena de suministro legal.
Esta directiva explica brevemente la necesidad de incorporar dispositivos de
seguridad en el envase de los medicamentos, siendo este tema profundizado
en el Reglamento Delegado de la UE 2016/161. Los dispositivos de seguridad
gue se van a incorporar seran 2: un identificador Unico que se tratara de un
coédigo numérico o alfanumérico Unico de cada envase cuyo soporte sera un
codigo bidimensional y un dispositivo contra manipulaciones, que sera una
especie de etiqueta que se colocara también en el envase del medicamento y
revelara si el medicamento ha sido manipulado. El sistema implementado en
Europa es de verificacion de principio a fin. Esto quiere decirdesde el
fabricante, encargado de crear el codigo que contenga el identificador Gnico y
cargarlo en el Sistema Europeo de Verificacion de medicamentos (EMVS) vy el
espafol (SEVeM). Posteriormente pasando por el mayorista, encargado de
verificar el cddigo, hasta las oficinas de farmacia y servicios de farmacia de
centros asistenciales que deberan desactivar el codigo de la base de datos
donde esta almacenado, se hace un seguimiento integral de estos
identificadores Unicos. Esta normativa también establece un refuerzo en la ley
aplicable a las oficinas de farmacias que quieran ejercer su actividad también
online. En Espafia solo se podran vender online medicamentos no sujetos a
prescripcion médica.También conocera el impacto de estas novedades en la
industria farmacéutica, las oficinas de farmacia y los servicios de farmacia de

centros asistenciales.



2. OBJETIVOS

El objetivo principal de este trabajo bibliografico sobre los medicamentos
falsificados es conocer las medidas que ha tomado Europa para combatir los
medicamentos falsificados y para impedir que tales, entren en la cadena de
suministro legal.

Para ello se explicardn las medidas que ha interpuesto la UE, como la
implantacion de dispositivos de seguridad en los envases de los medicamentos
o la nueva normativa que regula la venta online de medicamentos a través de
farmacias en linea.

Ademas, como objetivos secundarios se ha estudiado como van a afectar estos
cambios tanto a la industria farmacéutica como a las oficinas de farmacia y a

los servicios de farmacia de centros asistenciales.

3. INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

3.1.Definiciones

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)'define los medicamentos
falsificados como:”Un producto etiguetado indebidamente de manera
deliberada y fraudulenta en lo que respecta a su identidad y/o fuente. La
falsificacion puede afectar a productos de marca y genéricos, y los productos
falsificados pueden incluir productos con los ingredientes correctos o con
ingredientes incorrectos, sin principios activos o con principios activos

insuficientes, o con envases falsificados”.

Recientemente, esta misma organizacion ha introducido el acrénimo en inglés
SSFFC (Substandard/spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit medicines)?
para referirse tanto a las medicinas cuyas etiquetas contienen errores porque
son producidas con intencién de engafo (spurious/falsely-
labelled/falsified/counterfeit) como a aquellas otras que se producen por errores

y negligencias en su fabricacion (substandar).



Segln la OMS3, las irregularidades mas frecuentes de los medicamentos

falsificados son:

1. Cantidad incorrecta de principio activo.

2. Principio activo incorrecto.

3. Ausencia de principio activo.

4. Componentes téxicos o no medicinales (como talco, polvo, pintura...).
5. Embalaje y documentacion falsa.

Por su parte, la AEMPS#, lo define como:

“Cualquier medicamento cuya presentacion sea falsa con respecto a:

a) su identidad, incluidos el envase y etiquetado, el nombre o composicioén en lo
gue respecta a cualquiera de sus componentes, incluidos los excipientes, y la
dosificacion de dichos componentes.

b) su origen, incluidos el fabricante, el pais de fabricacion, el pais de origen vy el
titular de la autorizacion de comercializacion, o

c) su historial, incluidos los registros y documentos relativos a los canales de

distribucion empleados.”

Para poder ahondar mas profundamente en el problema, debe definirse el
término de medicamentos de calidad subestandar. La OMS?® afirma que un
producto médico de calidad subestandar (también denominado producto fuera
de especificacion) es aquel “producto médico autorizado que no cumple ya

sean las normas de calidad o sus especificaciones, o ambas.”

Tanto los productos médicos falsificados como los de calidad subestandar,
suelen producirse en malas condiciones, sin higiene ademas de contar con la
intervencion de personal no cualificado para realizar tales tareas. Este tipo de
productos, a menudo, estan contaminados por bacterias o contienen impurezas

de origenes mdltiples.®



3.2. Breve descripcion de la situacion actual

Los medicamentos falsificados constituyen un problema real en la sociedad
actual. El uso de éstos, se ha visto incrementado en la ultima década por la
presencia y el uso masivo de Internet.

El negocio de la falsificacion de medicamentos resulta ser muy lucrativo, siendo
éste el segundo mas rentable, solamente precedido por la venta de armas.

Este mercado esta en auge, y cada afio va aumentando mas.

La falsificacion de medicamentos supone un problema de salud publica que
preocupa tanto a autoridades como a profesionales relacionados con los
medicamentos. Ademas, tiene un efecto negativo sobre la sanidad de los
paises, las empresas farmacéuticas afectadas, derechos de autor, sobre la
propia salud, siendo en algunos casos hasta mortal.

Es importante destacar que en Espafia no se han observado estos productos
en la cadena de suministro legal de medicamentos, pero como se ha dicho
anteriormente, si se ha observado un aumento de éstos en la cadena de

suministro ilegal.’

3.3. El aumento del fendmeno de la falsificacion de medicamentos

Segln la AEMPS’, el trafico de medicamentos ha aumentado en Europa

debido a cuatro factores clave:

1. Por el importante beneficio econdmico que supone, solamente precedido
por el trafico de armas.

2. La libertad de movimiento tanto de personas como de mercancias
existente en la UE, la cual crea en ocasiones el entorno perfecto para
desarrollar estas actividades delictivas.

3. La debilidad de las penas que les son interpuestas a los criminales, asi
como una legislacion deficiente.

4. La falta de control que hay sobre toda la cadena del medicamento y del
principio activo, tanto de fabricacion como de distribucion en paises de

ingresos bajos y medianos.



3.4. Diferencias entre paises

Las zonas mas afectadas por este problema son aquellas mas
subdesarrolladas como: América del Sur, Africa... donde los medicamentos
falsificados circulan sin impedimentos, siendo esto facilitado por la falta de
reglamentacion, jurisdiccion y gobernanza. Ademas, las practicas poco éticas
tanto de mayoristas, distribuidores, minoristas y profesionales de la salud,
contribuyen a este problema. Los medicamentos falsificados que mas solemos

encontrar en estos paises son: antibidticos, antipalldicos y antirretrovirales.®

Aunque los paises desarrollados tampoco se libran de este problema, pues la
globalizacion esta dificultando la regulacion de estos productos. En estos
paises los medicamentos de estilo de vida tales como esteroides,
adelgazantes, abortivos, farmacos para la disfuncién eréctil y también otros
como los antidepresivos son los que mas riesgo sufren de ser falsificados.?

En zonas como América del Norte o Europa, la existencia de las farmacias en
linea, sitios webs no regulados y redes sociales tampoco ayuda en el problema.
Las farmacias online son muy populares en paises de ingresos altos, y cada
vez lo son mas en paises de ingresos medianos.

Segln la OMS®, en mas del 50% de los casos se ha comprobado que los
medicamentos adquiridos a través de sitios web sin domicilio social declarado,
son productos falsificados.

Otros estudios realizados en los Estados Unidos de América han concluido
gue, a causa del uso masivo de internet, en los ultimos 10 afios, se ha
cuadriplicado el nUmero de personas que compran en estas farmacias online.
Solamente en este pais, entre 19 y 26 millones de personas compran hoy en

dia medicamentos online.1°



4. ORGANIZACIONES QUE LUCHAN CONTRA LA PANDEMIA DE LA
FALSIFICACION

Muchas organizaciones luchan dia tras dia contra los medicamentos
falsificados que se venden a través de Internet. Entre ellas se puede destacar
la operacion internacional anual PANGEA'1?2, que desde 2008 y coordinada
por la INTERPOL, lucha por acabar con la venta online de medicamentos
falsificados o de calidad subestandar. Ademas, sensibilizan a la poblacion
sobre los peligros que puede suponer la compra a través de internet.

En el afio 2008, la operacion PANGEA | conté con la participacion de 10
paises. En el afio 2017, en la operacion PANGEA X:
1. Participaron 123 paises a nivel internacional, el maximo hasta la fecha.
2. 400 personas fueron detenidas en todo el mundo.
3. Se incautaron medicamentos potencialmente peligrosos por valor de
mas de 45 millones de euros.
4. Incautaron 25 millones de medicamentos de calidad subestandar o
falsificados.
5. Se cerraron 3.584 farmacias en linea.
6. Entre los medicamentos falsificados o de calidad subestandar que se
encontraron, los que aparecian en mayor frecuencia eran:
e potenciadores de masa muscular
e productos veterinarios
e potenciadores de la funcion sexual
e psicoestimulantes

e suplementos/complementos vitaminicos

La OMS, tras determinar que la magnitud del problema era mayor de lo que se
esperaba y que la globalizacion empeoraba la situacion, en julio de 2013, cre6
el Sistema Mundial de Vigilancia y Monitoreo de productos médicos de
calidad subestandar y falsificados (GSMS)™°.

Se trata de una base de datos que brinda a los organismos nacionales de

reglamentacion farmacéutica de paises pertenecientes a la OMS, un portal de



consulta al que pueden notificar de productos médicos sospechosos, y donde
pueden consultar si se han encontrado productos similares en otros paises
miembros de la OMS.

Segun esta organizacion, la creacion de este sistema mundial de vigilancia era
necesaria porque la complejidad en las cadenas de suministro y las cadenas de
produccién globalizadas estaban empeorando la situacion.

Profesionales sanitarios, personal de la industria, personal de la cadena de
suministro, aduanas, policia o incluso la propia poblacién tiene la potestad de
notificar a la base de datos si se tiene sospecha de que un medicamento es
falsificado o de calidad subestandar. Posteriormente, esta notificacion es
evaluada e investigada y una vez que se ha llegado a un veredicto, la propia
OMS emite alertas y brinda al estado miembro en el que se haya producido el
incidente de asistencia técnica inmediata si procede.

El gran atractivo de esta base de datos es que otros estados miembros pueden
consultar estas notificaciones, ya que segun la OMS, “ningun pais o region en
solitario podria recopilar toda la informacidbn necesaria para responder
rapidamente a las amenazas que plantean los medicamentos de calidad

subestandar o falsificados”.

Desde su creacion en 2013 hasta el 2017, el GSMS ha recibido notificaciones
de 1500 productos de calidad subestandar o falsificados que provienen de los

paises que figuran en la imagen inferior:



Figura 1. Paises que han notificado sospechas de medicamentos
falsificados o de calidad subestandar al GSMS desde 2013-2017. Imagen
tomada del documento de la OMS titulado: Sistema de vigilancia y
monitoreo mundiales dela OMS para los productos médicos de calidad
subestandar y falsificados. Los paises incluidos en el mapa de color azul,
son aquellos que notificaron incidencias o sospechas de medicamentos
falsificados al GSMS desde el inicio de su actividad en 2013 hasta 2017.

De entre los paises que se observan en la imagen anterior, los que mas casos
de medicamentos falsificados o de calidad subestandar notificaron fueron:

a. Africa con el 42% de las notificaciones.

b. Europa con el 21% de las notificaciones.

c. América con el 21% de las notificaciones.

De los datos mencionados anteriormente, se puede destacar que se recibieron
notificaciones tanto de paises con ingresos bajos como altos.

Se puede suponer que, los paises ricos, al tener recursos suficientes para
inspeccionar e investigar este tipo de crimenes, tienen menos probabilidad de
notificar al GSMS, pero como se ha demostrado, no es asi.

Ademas, de la base de datos del GSMS se puede extraer cuales son los

medicamentos falsificados o de calidad subestandar que mas se notifican:
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Figura 2. Tipos de medicamentos falsificados o de calidad subestandar
notificados al GSMS desde el inicio de su actividad en 2013 hasta 2017. El
hecho de que los medicamentos mas falsificados sean antipaludicos,
antibidticos y anestésicos pone de relevancia la gravedad del problema de los

medicamentos falsificados.

5. EL IMPACTO DE LOS MEDICAMENTOS FALSIFICADOS

Se estudia el impacto de los medicamentos falsificados desde dos puntos de

vista:

1. En el 2015, la OMS emiti6 un informe sobre el impacto sobre la salud
publica y los efectos socioeconémicos de los productos médicos de calidad
subestandar o falsificados*:

% Metodologia del estudio: En este estudio se llevo a cabo una revision
de la literatura cientifica basada en articulos cientificos publicados
entre 2007 y 2016 en PubMed y MEDLINE.

% Resultados de las investigaciones: Se incluyeron 100 articulos
procedentes de 88 paises miembros de la OMS. De estos 88 paises
se extrajeron un total de 48.218 muestras de medicamentos
falsificados y de calidad subestandar gracias a los cuales, se

concluy6 que:
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Los antipaltdicos y antibiéticos representaron el 64,5% de las
muestras, lo que suscité gran preocupacion en lo que respecta a
la salud publica, resistencia a antimicrobianos y a las infecciones
farmacorresistentes.

El 10% de los medicamentos de los paises de ingresos bajos y
medianos eran falsificados o de calidad subestandar.

Los paises de ingresos bajos y medios, aparecieron en las
investigaciones de manera mucho més frecuente que los paises
de ingresos altos.

Cabe destacar que, de 48.218 muestras, s6lo 178 eran de paises
ricos. Por lo que se concluyd, que no era posible realizar una
extrapolacion de los datos obtenidos a los paises de ingresos

altos.

INGRESOS BAJOS 19 11 156
INGRESOS MEDIANOS 56 36 884
INGREEOEIALIOSE T T F I IdTTLHIFE . |1

TOTAL 88 48218

Cuadro 1. Distribucion conforme a la clasificacion de paises
por nivel de ingresos del banco mundial. Tabla tomada del
estudio mencionado anteriormente de la OMS sobre el
impacto sobre la salud publica y los efectos
socioecondmicos de los productos médicos de calidad
subestandar o falsificados. Esta tabla justifica porqué no se
pudo realizar la extrapolaciéon de los datos obtenidos a los paises
de ingresos altos, ya que, del total de 48218 muestras, estos sélo

habian notificado 178.

La OMS estimé que el valor total del gasto por parte de estos
paises es de 30 000 millones de délares americanos.
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2.

Impacto econémico sobre la Industria Farmacéutica.*
En 2016, la EUIPO (Oficina de Propiedad Intelectual de la Union Europa),

lanzé un informe en el que muestra de manera detallada el coste econémico

de la vulneracién de los derechos de propiedad intelectual en la industria

farmacéutica, donde se concluye que:

1.

Las empresas pierden entorno a unos 10.200 millones de euros de
ingresos al afio debido a la presencia de medicamentos falsificados en el
mercado de la UE, lo que representa el 4,4 % de las ventas del sector.
Pérdida de 90.900 empleos directos e indirectos, de los cuales, 37.700
son directos.

La falsificacion en este sector causa una pérdida a la economia de la
UE de unos 1.700 millones de euros en impuestos y contribuciones
sociales.

Pérdida adicional de 7.100 millones de euros anuales en sectores
relacionados con la industria farmacéutica.

Entre todos los paises de la UE, el estado que mas pérdidas
economicas experimenta es lItalia, seguido de Espafia y posteriormente
Alemania. Pero, al contrario, el pais que mas recortes de empleos sufre
es Alemania al ser uno de los principales productores de medicamentos

de toda Europa, siendo lItalia y Espafia paises destino de sus productos.

Es de especial relevancia mencionar que los datos resultantes del informe de la

EUIPO son una estimacion directa de la pérdida de ventas sufrida cada afio por

los productores y distribuidores al por mayor de medicamentos de la UE debido

a la falsificacion, no al por menor, como, por ejemplo, oficinas de farmacias.
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6.LEYES Y DIRECTIVAS. LA UE TOMA MEDIDAS CONTRA LA
FALSIFICACION

6.1. Directiva 2011/62/UE 1°

El 8 de Junio de 2011, la UE publico la directiva 2011/62/UE, 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 prevencién de la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal y supone un
refuerzo de la cadena legal de suministro, asi como de la venta de

medicamentos por Internet.

Esta nueva directiva, explica que se ha producido un alarmante incremento de
medicamentos falsificados detectados en la UE, por lo que la directiva
2001/83/CE ha debido actualizarse para adaptarse a esta amenaza
creciente.La normativa entrard en vigor en toda la Union Europea el 9 de
Febrero de 2019 exceptuando a Bélgica, Grecia e Italia donde podran
posponerlo hasta un periodo de 5 afios y afectara a toda la cadena del

medicamento (produccion, distribucion y dispensacion).
Las principales medidas que desarrolla esta directiva son:

1. Mayor control sobre los principios activos y los excipientes.

2. Mayor control sobre la distribucion de medicamentos, asi como de
principios activos.

3. Nuevas obligaciones para el embalaje exterior o, en su defecto, el

acondicionamiento exterior del medicamento.

Esta directiva establece la obligacion de que figure un dispositivo de
seguridad que permita a los distribuidores al por mayor y a las personas
autorizadas a suministrar los medicamentos al publico (farmacias u
hospitales) a verificar la autenticidad del medicamento, e identificar

envases individuales.
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También sera de obligado cumplimiento un dispositivo que permita
verificar si el embalaje exterior ha sido objeto de manipulacion.

Estos dispositivos deben estar incorporados de manera obligatoria en
todos los medicamentos sujetos a receta médica, excepto los que se
incluyan en el Anexo | del Reglamento Delegado 2016/161. Los
medicamentos no sujetos a prescripcion médica no los llevaran, excepto
aquellos que se incluyan en el Anexo Il del Reglamento Delegado citado
anteriormente que, por el riesgo que puede causar tal falsificacion,

deben llevarlo.

4. Es también especialmente relevante la regulacion introducida por la
nueva Directiva en relacion con la venta a distancia de medicamentos,
es decir, las farmacias online.

Para regular las farmacias en linea esta ley propone:

a) La creacion de un logotipo comun que sea reconocible en toda la Union
Europea y que permita distinguir al Estado miembro en el que la persona
va a ejercer su actividad.

b) La creacion por parte de cada estado miembro de la Union Europea de
un sitio web en el que figure informacion sobre la legislacion nacional
aplicable a la venta de medicamentos online, informacion sobre el
logotipo europeo, listado de farmacias verificadas que cumplen la
legalidad vigente para vender medicamentos online e informacion sobre

los riesgos asociados al consumo de medicamentos falsificados.

6.2. Situacion actual tras la directiva 2011/62/UE
6.2.1. LOGO EUROPEDO.

El 24 de Junio de 2014, la UE mediante el reglamento de ejecucion namero
699/2014% eligi6 el logo comln que todas las farmacias online pertenecientes
a la Unién Europea que quieran vender medicamentos online legalmente deben

tener implementado.

15



= Haga clic aqui
para verificar
si este sitio web
es legal

Figura 3. Logotipo comun Europeo. Imagen tomada de la pagina

web www.distafarma.aemps.es

Dicho reglamento describe los criterios técnicos, electronicos y criptograficos
gue debe seguir el logo coman europeo para verificar la autenticidad del
mismo. De esta manera, se garantizara la fiabilidad de la farmacia online asi
como la seguridad del usuario que haya decidido hacer su compra a traves de
internet. Tal logotipo esta presente en este tipo de farmacias desde el 1 de
Julio de 2015 y debe figurar en la pagina de inicio de la farmacia. En la esquina
izquierda del logotipo se encontrara la bandera del pais miembro de la UE

donde la farmacia ejerce su actividad.

Clicando en el logo, se accedera a la pagina web autorizada por el estado que
recoge las farmacias online que ejercen sus actividades de manera legal y
minoristas de medicamentos autorizados para dispensar. En el caso de

Espafa, esta pagina web es: www.distafarma.aemps.es.

Es de especial relevancia conocer que, todos los aspectos citados
anteriormente para la venta a distancia de medicamentos, se regula en Espafia
gracias al Real Decreto 870/2013', de 8 de noviembre, por el que se regula la
venta a distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso

humano no sujetos a prescripcion médica.
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De acuerdo con este Real Decreto, en Espafia solo se podran vender a

distancia

medicamentos no sujetos a prescripcién meédica.

De este documento, cabe destacar los siguientes puntos:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

La venta de medicamentos que no precisan receta médica a
distancia sélo la pueden realizar farmacias abiertas al publico y
legalmente autorizadas por las autoridades competentes.
Las farmacias que quieran empezar a vender medicamentos sin
receta médica a través de Internet deberdn comunicar a la
Comunidad Auténoma competente al menos 15 dias antes del
inicio de su actividad, y asi mismo deberan adjuntar la siguiente
informacion:
- Nombre y apellidos del farmacéutico/s responsable/s
- Direccion de la farmacia
- Fecha de comienzo de la actividad online
- Direccion de la pagina web
- Informacidén sobre los procedimientos que dicha farmacia
va a establecer para llevar a cabo el envio
- Ademas, debera informar a la Comunidad Autbnoma que
proceda si alguno de los datos anteriores se ha
modificado asi como si cesan la actividad, al menos 15
dias antes.
La venta debe ser directa desde la farmacia y habra un
farmacéutico responsable de la dispensacion, donde no se
contemplaran intermediarios en el proceso
Esta prohibido llevar a cabo premios, regalos, concursos...
Los pedidos se realizaran directamente a la oficina de farmacia a
través de su pagina web.
El pedido debera incluir datos del comprador: nombre, direccion,
correo electronico y teléfono.
El farmacéutico responsable valorara si realiza la dispensacion o
no, especialmente en pedidos grandes de los que se pueda

sospechar un mal uso o abuso del medicamento.
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h) El transporte tendra su origen en la oficina de farmacia y su fin en
el domicilio indicado por el cliente. Ademas, dicho transporte, sera
responsabilidad de la oficina de farmacia. Si la oficina de farmacia
decide contratar a un tercero para realizar los envios, deberan
firmar un contrato.

i) Se aceptaran devoluciones cuando el medicamento se ha
dispensado por error, haya habido un error con respecto al pedido
o cuando haya sido dafiado durante el trayecto. Pero estos
medicamentos devueltos, siempre seran destruidos.

j) Debera conservarse un registro de los medicamentos vendidos al
menos hasta 2 afios después de su dispensacion.

k) Aunque el medicamento sea sin prescripcion médica, si posee
dispositivos de seguridad, el farmacéutico responsable de la
dispensacion online debera verificar la autenticidad de éstos, del
mismo modo que lo haria si fuera una dispensacion en la propia

oficina de farmacia.

6.2.2. DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

Las directivas Europeas 2001/83/CE y 2011/62/UE introducen brevemente los
dispositivos de seguridad. Posteriormente, se publica el Reglamento
Delegado de la UE 2016/161'® que complementa a la directiva 2001/83/CE
gue establece disposiciones mas detalladas relativas a los dispositivos de
seguridad que figuraran en el envase de los medicamentos de uso humano.
Este reglamento establece toda la informacion relacionada con los dispositivos
de seguridad, ademas de incluir, como se ha dicho anteriormente, la lista o
categorias de medicamentos que, sujetos a prescripcion médica, no estan
obligados a llevarlos (Anexo 1), asi como medicamentos no sujetos a
prescripcion médica, que si deben llevarlos (Anexo II).

Este reglamento al igual que la Directiva Europea 2011/62/UE, sera aplicable

desde el 9 de febrero de 2019, exceptuando a Bélgica, Grecia e Italia.
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Los dos tipos de dispositivos de seguridad, han sido definidos como:

1. IDENTIFICADOR UNICO (IU):’dispositivo de seguridad que permite
verificar la autenticidad y la identificacibn de cada envase de un
medicamento”.

2. DISPOSITIVO CONTRA MANIPULACIONES (DCM): “dispositivo de
seguridad que permite verificar si el envase de un medicamento ha sido

manipulado”.

IDENTIFICADOR UNICO:

Codu)o Pdte:  OVIARST9 7900
Lote AL2AIUG ) 24)
Caducidad 91019

N* de Serie 12N3750TY71 075550

7

Figura 4. Imagen de un Identificador Unico. Imagen tomada de
www.farmasoft.es/dispositivos-para-la-lectura-del-codigo-unico-

identificativo/

Consiste en una secuencia de caracteres numéricos o alfanuméricos. Tal
secuencia, sera unica para cada envase y estara incluida en un coédigo de
barras bidimensional Datamatrix.
Un identificador Unico debera contener:
1. Cddigo del producto: tendra la funcion de identificar, al menos:
e nombre del producto
e denominacién comudn
« forma farmacéutica
e dosis
e tamafo

e tipo de envase
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2. Numero de serie: consiste en una secuencia humeérica o alfanumérica
generada mediante un algoritmo aleatorizado. Tal secuencia tendra un
maximo de 20 caracteres.

3. Niomero nacional de reembolso: su presencia o0 no, estara
determinada por el estado miembro en el que vaya a ser comercializado.
Numero de lote
Fecha de caducidad

La secuencia de caracteres que resulta de combinar el codigo del producto con
el nimero de serie serd exclusiva de cada envase hasta por lo menos 1 afio
después de su fecha de caducidad o hasta 5 afios después de que el
medicamento haya sido puesto en el mercado o distribuido.

El identificador uUnico debera ser codificado en un coédigo de barras
bidimensional, también conocido como codigo Datamatrix, que sera su soporte.
Este codigo posibilitara la lectura mediante un escaner comun que reconozca
codigos bidimensionales. El codigo posibilitara el reconocimiento internacional
y permitira identificar y decodificar el producto de manera rapida y precisa.

Los medicamentos que lleven este 1U, no llevaran ningun otro codigo de barras
bidimensional visible en el envase.

Los fabricantes de medicamentos tendran la posibilidad de afadir mas
informacion en el coédigo de barras bidimensional (a parte del identificador
Unico) si se lo permite la autoridad competente segun lo dispuesto en la
directiva 2011/83/CE.

Ademas, debera haber un formato legible para las personas. Asi, los
fabricantes tendran la obligacién de imprimir en el envase del medicamento los
siguientes elementos que forman parte del identificador Unico:
1. Cddigo del producto
2. Ndmero de serie
3. Numero nacional de reembolso u otro numero nacional que
identifique el medicamento si lo pide el pais miembro de la UE donde
vaya a ser comercializado o si no esta ya impreso en otro sitio del

envase.
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El formato legible para las personas se puede observar en la Figura 4 que
describe la imagen de un IU. Como se puede observar, a parte del codigo
bidimensional Datamatrix, se observan una serie de datos impresos en el
envase del medicamento, lo que corresponderia al formato de lectura legible

para personas.

DISPOSITIVO CONTRA MANIPULACIONES

Figura 5. Imagen de un Dispositivo Contra Manipulaciones. Imagen
tomada de: www.interempresas.net/Robotica/Articulos/160283-
Serializacion-proteccion-contra-manipulacion-productos-farmaceuticos-

reloj-no-detiene.html

Un DCM se trata de un dispositivo o herramienta fisica que permita verificar
gue el envase no ha sido abierto y que el medicamento no ha sido violado.
Existen diversos sellados que, evitan que al abrir y volver a cerrar el envase, el
dispositivo vuelva a su estado inicial. Podrian ser, por ejemplo, precintos de
seguridad que cuando se abre la caja quedas rotos de manera irreversible,
laminas Void, que al abrirse muestran elementos que no mostraban en su

forma intacta, etiquetas adhesivas perforadas...!°

Ambos dispositivos de seguridad deben ser verificados por fabricantes,
mayoristas y personas que dispensen medicamentos. Estas figuras tendran la

funcién de:

1. Verificar el 1U.

2. Comprobar que el DCM sigue intacto.
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7.SISTEMA DE VERIFICACION DE MEDICAMENTOS EUROPEO (EMVS) Y
ESPANOL (SEVeM)

7.1. Sistema Europeo de Verificacion de Medicamentos (EMVS)

2017

2016 2018

'.. el
Jul 2011 9Feb 2016 _ _ _ _ el 9Feb20|? b
Publicaciéon de la DFM Publicacion del Reglamento Verificacion obligaioria de

Delegado todos los envases dentro
del ambito de aplicacion

Figura 7: Cronograma de implementacion del EMVS. Imagen tomada la

web www.portalfarma.com en su documento sobre el Sistema Pan-

Europeo de verificacion de medicamentos EMVO.

El EMVS?? (Sistema Europeo de Verificacion de Medicamentos) fue creado por
laEMVO (Organizacion Europea de Verificacion de Medicamentos), que se
trata de una organizacion sin animo de lucro con sede en Luxemburgo.
La EMVO fue creada en 2015 y estd formada por una agrupacion de
asociaciones europeas, entre las que se encuentran:

1. asociaciones europeas de la industria farmacéutica (EFPIA),
asociaciones europeas de oficinas de farmacia (PGEU),
asociaciones europeas de medicamentos genéricos (EGA),

asociaciones europeas de distribuidores (GIRP)

o~ N

asociaciones europeas de comercio paralelo (EAEPC).

La EMVS se cred para garantizar que los medicamentos falsificados no
entraran en la cadena de suministro legal europea en conformidad con la
directiva europea 2011/62/UE y el reglamento delegado 2016/161, asegurando

asi un sistema seguro y con interoperabilidad para toda Europa.
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7.1.1. Funcionamiento del EMVS

Servicios y oficinas de

Fabricantes Dlstnbwdores .
= : farmacia

Medicamentos

‘ Verlf icaciones f gvenﬁcacnﬁn

|\ basadas | Aobhgatona

\ enriesgo |

’ a8

v Conexiones repositorio

SE\/eM

Conexiones repositorio

REPOSITORIO
NACIONAL 1

Es
Sy

N REPOSITORIO

NACIONAL 4...

Figura 8. Estructura de la EMVS y su conexion con los sistemas
nacionales de verificacion de medicamentos, en el caso de Espafa, el
SEVeM. Imagen tomada de la AEMPS en su documento: SEVeM: refuerzo

en la lucha contra la falsificacion.

En la figura 8 se puede observar:
1. Thehub o la plataforma: se trata de un enrutador central de
informacion. Es gestionada por la EMVS.
2. Repositorios nacionales: dan servicio a un estado miembro de la UE.
Los repositorios conservaran la informacion sobre los 1U.
3. Repositorios supranacionales: dan servicio a varios estados miembros
de la UE.
Los repositorios nacionales y supranacionales estan conectados a la
plataforma central europea. Tanto los repositorios nhacionales como
supranacionales intercambiaran informacién con la plataforma central o Hub,
donde esta dltima contendrd los datos minimos imprescindibles de los

medicamentos que circulan por estados pertenecientes a la UE.
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7.2 Sistema Espafiol de Verificacion de Medicamentos (SEVeM)

En 2016 se crea SEVeM?!: Sistema Espairiol de verificacion de Medicamentos,
se definen asi mismos como: “sociedad limitada sin animo de lucro, con objeto
de desarrollar, ejecutar y gestionar el Sistema Espafiol de Verificacion de

Medicamentos segun lo establecido por la Directiva anti-falsificacion.”

El SEVeM se trata de una sociedad creada y administrada por:
1. Asociacion Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica
(FARMAINDUSTRIA).
2. Asociacion Espafiola de Medicamentos Genéricos (AESEG).
3. Federacion de Distribuidores Farmaceéuticos (FEDIFAR).
4. Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF).

El SEVeM asegura que la cadena de suministro legal espafiola siga (como
hasta ahora), limpia de medicamentos falsificados o de calidad
subestandar.Este sistema, al igual que los dispositivos de seguridad, debera
comenzar a funcionar el 9 de febrero de 2019. Esto significa que, los
mayoristas, distribuidores, oficinas de farmacia y centros asistenciales deberan
estar preparados para desarrollar las funciones necesarias dentro del ambito
de sus competencias.

Se trata de un sistema de verificacion de verificacion de extremo a extremo,
donde se debe comprobar la legitimidad tanto del IU como del DCM. EI U
confirmara que el medicamento es propiedad del fabricante original y el DCM
de si el medicamento ha sufrido manipulaciones o se ha abierto tras su salida

de la fabrica.

Para entender mejor como funciona el SEVeM, primero se debera conocer el

significado de los siguientes conceptos:

1. SISTEMA DE REPOSITORIOS??: un repositorio es un espacio
centralizado donde se almacena, organiza, mantiene y difunde
informacion digital, habitualmente archivos informaticos, que pueden

contener trabajos cientificos, conjuntos de datos o software. Contiene
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toda la informacion sobre los IU y permitira verificar la autenticidad de

estos y desactivarlos.

2. VERIFICACION DEL IU: significa comparar el IU del medicamento que
se quiere verificar con el IU almacenado en el sistema de repositorios. Si

el codigo y el nimero de serie coinciden, el U sera verificado.

7.2.1. Funcionamiento del SEVeM

SISTEMA ESPANOL DE VERIFICACION DE MEDICAMENTOS

e =

Carga del cédigo Verificacién en Verificacion on ls
de producto funcidn riesgo dispensacion al

\
~ paciente

\ ﬂ[_—_> » Autenticidad del identificador
\ L unico (cédigo medicamento y

numero de serie)

» Integridad del dispositivo contra
las manipulaciones.

SISTEMA ESPANOL DE

VERIFICACION EN LA
DISPENSACION AL PACIENTE

Figura 6: Funcionamiento del sistema espafiol de verificacion de

medicamentos. Imagen tomada de la web www.portalfarma.com.

El proceso comienza en el laboratorio, donde el fabricante es el encargado de
crear el coédigo del IU%. Esto se cargara o “subird” en una base de datos
nacional (SEVeM) a la cual se conectardn farmacias, servicios de farmacia
hospitalaria, distribuidores y los fabricantes. A la vez también se cargara en el
sistema de verificacibn de medicamentos europeos (EMVS) que contiene los
cbdigos de los IU de todos los envases de medicamentos que se venden en
todos los paises miembros de la UE. El distribuidor tras la llegada del

medicamento y en funcion del riesgo que posea dicho medicamento de ser
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falsificado, debera verificar el IU en el sistema nacional de verificacion de
medicamentos que almacena tales cédigos de los U, pero habra otros casos
gue se veran posteriormente en los que los distribuidores también tendran que
verificar la autenticidad del IU. Finalmente, las farmacias comunitarias
desactivaran el coédigo en el momento mas cercano a la dispensacion a
diferencia de los servicios de farmacia de centros asistenciales donde lo
pueden hacer en cualquier momento siempre que no se medie la venta.

Una vez que las personas facultadas o autorizadas a dispensar medicamentos
hayan verificado el codigo del U, este serd cancelado y borrado de las bases

de datos tanto nacional como europea con el fin de evitar fraudes.

Que el sistema de verificacion sea de principio a fin se refiere a que los
dispositivos de seguridad deben ser comprobados desde el fabricante, pasando
por el mayorista o distribuidor y acabando por la persona encargada o con

facultades para dispensar medicamentos:'®

1. FABRICANTE

e Sera el encargado de crear el cédigo del IU y cargarlo en la base de
datos. El codigo del IU sera unico para cada envase.

Posteriormente, debera verificar que el IU cumple los requisitos
necesarios y que contiene la informacion correcta.

e Registrara todas las operaciones que realice con o sobre el IU durante al
menos 1 afio después de su fecha de caducidad o 5 afios después de su
venta o distribucion. Ademas, facilitara tal informacion a las autoridades
competentes que lo soliciten.

e Ademas, debera verificar antes del re-etiquetado la integridad del DCM y
la autenticidad del 1U.

e Si el fabricante sospecha de que el medicamento ha sido manipulado
gracias al DCM o si la verificacion del IU da como resultado la no
legitimidad del medicamento, el fabricante debera informar

inmediatamente a las autoridades competentes.
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2. MAYORISTA

Los mayoristas deben verificar el IU de al menos los siguientes
medicamentos que estén en su poder:

a. Los devueltos

b. Los que reciban de otro mayorista que no es el fabricante, ni el
mayorista titular de autorizacion de comercializacion (TAC) ni del
mayorista designado por el titular de la autorizacion de
comercializacién mediante un contrato escrito para almacenar y
distribuir en su nombre los medicamentos que entran en su
autorizacion de comercializacion.

c. Aguellos medicamentos que tengan un riesgo elevado de ser
falsificados

Pero hay excepciones, ya que no es necesario verificar la autenticidad
del IU de un medicamento si:

a. El medicamento ha cambiado de propietario, pero el
medicamento no ha salido del almacén mayorista.

b. El medicamento ha sido distribuido dentro del mismo estado
miembro de un almacén a otro que pertenezcan al mismo
mayorista.

Los mayoristas también tienen la potestad de desactivar el U, cuando:

b. Van a ser distribuidos fuera de la UE.

c. Los medicamentos han sido devueltos por otro mayorista o
personas con capacidad de dispensar medicamentos y no
pueden ser puestos a la venta otra vez.

d. Van a ser destruidos

e. Son pedidos por las autoridades sanitarias competentes como
muestra para analisis.

Posteriormente, si se da el caso, tendran también la potestad de
reactivar el 1U.
Al igual que los fabricantes, si sospechan que el medicamento recibido

ha sido manipulado gracias al DCM o al comprobar en el sistema de
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repositorios el 1U y tener certeza de que es falsificado, avisaran a las

autoridades sanitarias competentes.

. PERSONAS AUTORIZADAS O FACULTADAS PARA DISPENSAR

MEDICAMENTOS: OFICINAS DE FARMACIA Y FARMACIAS DE
CENTROS ASISTENCIALES

Las farmacias comunitarias verificaran tanto el IU como el DCM en el

momento de la dispensacion.
Tendran la potestad de desactivar el IU, y en su caso, de reactivarlo en
los siguientes medicamentos:
c. Los que estén en su poder y no puedan ser devueltos a
fabricantes o mayoristas.
d. Los que estén en su poder y las autoridades competentes los
hayan pedido como muestra de andlisis.
e. Los que suministren que sean usados como medicamentos en
investigacion.
Como los fabricantes y mayoristas, tendran la obligacién de avisar a las
autoridades competentes en caso de que el medicamento sea falsificado
0 se tenga sospecha de ello al comprobar los dispositivos de seguridad.
En los centros sanitarios que dispensen solo una parte del contenido del
envase, como por ejemplo, un vial, un comprimido, una capsula, etc...
(dosis unitarias), deberan verificar los dispositivos de seguridad y

desactivar el IU al abrir el envase la primera vez.
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8. COMO AFECTARAN ESTAS NOVEDADES A LOS SECTORES
RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS

8.1. COmo afectara a la Industria Farmacéutica

Estas nuevas normativas para proteger la cadena de suministro legal van a

afectar a la industria farmacéutica sobre todo de una manera economica, ya

que:

Van a tener que adaptar los sistemas de produccion: esto quiere decir la
necesidad de una maquina que genere los cddigos Unicos para cada
envase y una maquina capaz de producir y otra para pegar el DCM en
los envases de los medicamentos.

Cambio en la dinamica de trabajo y formacién del personal.

Van a tener que ser socios del SEVeM?*; los costes de la creacion del
SeVeM corre a cargo de la industria, concretamente de los titulares de
autorizacion de comercializacion (TACs). EI SEVeM ha creado un
contrato que los vincula a los TACs donde se especifica la cuantia y los
plazos de pago para contribuir al funcionamiento y mantenimiento del
sistema. Estos pagos deberan realizarse de manera obligatoria para que
el TAC pueda usar el programa.

Este documento determina que los TACs deberan pagar una cuota
inicial al SEVeM que se podra pagar en pagos fraccionados desde
Enero de 2019 a Enero de 2022.Esta cuota inicial variaria desde 40.000
euros para los laboratorios que facturen 40 o mas millones de euros o de
2.000 euros para aquellos laboratorios que ingresen menos de 2
millones de euros al afio. Ademas, también se veran obligados a pagar
una cuota anual.

La implantacion de los dispositivos de seguridad en el embalaje del
medicamento va a suponer adaptar las lineas de produccion y
maquinaria. Esto acarreard un coste en la industria farmacéutica
espafola de 200 millones de euros y un coste estimado de 300.000

euros por linea de produccién.?®

29



8.2. Como afectara a la Oficina de Farmacia

Los farmacéuticos de farmacia comunitaria deberan validar el cédigo en la

recepcion del medicamento y en el momento méas préximo a la dispensacion,

deberan desactivar el IU y comprobar que el DCM sigue intacto.

Si se diera el caso deque, en el momento de la dispensacion, la verificacion del

IU diera negativo, se sospecharia sobre la naturaleza del envase, derivando en

una no dispensacion del envase y una notificacion inmediata a las autoridades

sanitarias competentes.

El cambio de funcionamiento del dia a dia de una oficina de farmacia puede

provocar ventajas o desventajas, a continuacion, se enumeran algunas de

ellas:?6

Segln Sonia Ruiz, jefa del Area Internacional de CGCOF vy
vicepresidenta de la EMVO, se permitira una agilizacién de retirada de
medicamentos, mejora de la logistica de la farmacia, mejora en la
gestion del stockaje, lotes y caducidades.

Ademas, puede suponer un refuerzo en la confianza del paciente frente
a los medicamentos falsificados.

Las novedades pueden afectar al dia a dia de una farmacia ya que se
pueden producir caidas en el sistema, imposibilidad de leer el codigo
bidimensional...

También va a suponer un impacto econémico en las oficinas de
farmacia,que,segun el CGCOF, es desconocido aun.

Las farmacias se van a ver dificultadas a la hora de autentificar uno a
uno los envases y compatibilizarlo con el sistema de receta electronica
haciendo que la aplicacidén del sistema en las farmacias espafiolas sea
mas complicadoque el resto de la UE. Esto conllevar4 adaptacion de
softwares, nuevos lectores o escaneres.

También deberan formar a los trabajadores sobre los nuevos métodos

de trabajo y sobre la resolucién de posibles incidencias.
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e El nuevo sistema informatico implementado para cumplir con la directiva
europea 2011/62/UE y con el Reglamento Delegado 2016/161 podréa
provocar problemas técnicos que ralenticen el ritmo normal de una
farmacia, tales como, por ejemplo, la dificultad o imposibilidad de leer el
cadigo bidimensional a través del escaner, o la pérdida de conexion con

el sistema o “caidas” del software.

8.3. Como afectara a los centros asistenciales

Entendiendo como centro asistencial:?’

Hospitales publicos y privados

Centros de salud publicos o privados

Centros de vacunacion

Centros sociosanitarios

Clinicas donde se realicen dialisis, emergencias...

Mutuas

N o o bk~ w DN E

Centros penitenciarios.

Una vez que el medicamento ha llegado al centro asistencial correspondiente,
¢, Qué deberd hacer el personal ademas de su procedimiento rutinario de
actuacion?

La manera de recepcionar el pedido cambia, ya que como se ha visto
anteriormente, el cédigo de barras, también llamado EAN13, queda obsoleto,
siendo sustituido por el codigo bidimensional o Datamatrix.

Una vez que el personal del centro asistencial se disponga a recepcionar el
pedido, seria conveniente que comprobara la autenticidad del IU y que el DCM
estd en perfectas condiciones ya que, seria el punto de verificacion donde
menos errores se cometerian. Pero, segun el Reglamento Delegado
2016/16118, la verificacion y desactivacion de los dispositivos de seguridad
podra hacerse “en todo momento en el que el medicamento obre en poder del

centro asistencial, siempre que entre el suministro del medicamento al centro y
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su dispensacion al paciente no medie venta del medicamento”. Esto quiere
decir que, en funcion del procedimiento de actuacion de cada centro
asistencial, estas verificaciones anteriormente citadas, podran realizarse en el

momento de la recepcién o en otro momento que tal centro considere oportuno.

También seria valido verificar en el momento de la dispensacion. Referente a lo
anterior, el Reglamento delegado 2016/161* afirma que “cuando se haga
entrega solo de una parte del contenido del envase de un medicamento cuyo
identificador Unico no ha sido desactivado, verificaran los dispositivos de
seguridad y desactivaran el U al abrir el envase por primera vez.”

Pero validar uno a uno todos los codigos bidimensionales de todos los envases
gue recibe un centro asistencial se haria un trabajo muy pesado y retrasaria
mucho el funcionamiento del centro, para ello el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF) en su documento sobre la Verificacion y
Autenticacion de medicamentos en los servicios de farmacia de centros

asistenciales, propone: %’

a. Que en el albaran de entrega figure el codigo bidimensional de cada
medicamento.

b. Al ser habitual la recepcion de pedidos grandes o en palets, también
seria de gran interés que tal/es recipientes contaran con un codigo
bidimensional resultante de la agrupaciéon de todos los cdédigos
bidimensionales de todos los envases que contiene, de manera que, en
una sola lectura se puedan escanear todos los medicamentos.

c. Este mismo documento también propone que, para asegurar la
trazabilidad de los medicamentos en estos centros asistenciales, se
requerira la captura automatica de la identificacion del medicamento en

su acondicionamiento primario.
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Los centros asistenciales para adaptarse a la normativa europea, deberan

actualizar:

a. Los lectores de datos: ya que los “escaneres” actuales normalmente,
so6lo estan preparados para leer codigos EAN13.

Se requeriran lectores de datos que permitan la lectura de cédigos
bidimensionales.

b. Los programas informaticos: los programas informaticos que use cada
centro asistencial, deberan adaptarse a los requerimiento establecidos
en la normativa europea que contempla los dispositivos de seguridad:
Directiva europea 2011/82/UE y el Reglamento Delegado 2016/161.

c. Las bases de datos: cada centro asistencial posee su propia base de
datos donde contiene informacion sobre los medicamentos que
custodian en el centro. Ademasahora, deberan afiadir informacion sobre
los medicamentos que deben ser verificados, que son:

1. Medicamentos sujetos a prescripcion médica, excepto los contenidos
en el Anexo 1 del reglamento delegado 2016/161.

2. Medicamentos no sujetos a prescripcion médica incluidos en el
Anexo 2 del Reglamento Delegado 2016/161.

3. Medicamentos que las Autoridades Sanitarias competentes hayan
pedido como muestras para analisis.

4. Medicamentos usados en investigacion

5. Medicamentos extranjeros que también contengan dispositivos de
seguridad.

d. También deberan actualizar los conocimientos del personal y formarlos

para que sigan la normativa europea.
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9.CONCLUSIONES

Las medidas que ha tomado la UE contra los medicamentos falsificados han
supuesto un duro golpe para este fendmeno criminal creciente. Aunque en
Espafia no se habian detectado medicamentos falsificados en la cadena de
suministro legal, en otros paises de la UE si, lo que hacia especialmente
necesario la creacién de una normativa reguladora y uniforme contra los

medicamentos falsificados en toda Europa.

Se espera que a fecha del 9 de febrero de 2019, que sera la fecha de
implementacion de esta normativa en casi toda Europa, todos los paises
excepto Grecia, Bélgica e Italia hayan adoptado ya las acciones necesarias
para adaptarse a las exigencias europeas y estar ejerciendo su actividad
correspondiente en tal fecha. Actualmente, los paises se encuentran en periodo
de implementacion, siendo Alemania el pais que mas adaptado o adelantado
esta en la implementacion del nuevo sistema de trabajo, aunque Espafia no se

gueda atras.

El cronograma de implementacion en oficinas de farmacia esta mas o menos
claro. Aunque las personas que trabajan en estos sitios aun no saben la
manera de proceder en un futuro, los programas informaticos que usan como
por ejemplo, Farmatic, estan trabajando en su software para modificarlo y
facilitar el trabajo a los farmacéuticos. Se espera que en un futuro mas o menos
inminente, las personas que trabajan en estos sistemas informaticos impartan
formaciones donde expliquen el nuevo funcionamiento del sistema a los
farmacéuticos. En estos negocios la manera de proceder serd la siguiente:
charlas para educar al personal sobre la nueva manera de actuacion, la compra
de escaneres que lean los cddigos bidimensionales y la capacidad de
adaptacién al cambio por parte de los trabajadores seran los ingredientes
necesarios para que el sistema propuesto por la UE funcione y esté

implementado en febrero de 2019.

El problema en Espafia y en casi todos los paises de la UE reside en los

centros sanitarios. Estos centros son muy heterogéneos, cada uno tiene su
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manera de proceder y no se puede establecer un protocolo de actuacion que
englobe todos los centros. El cronograma de implementacién del sistema de
verificacion en servicios de farmacia de centros asistenciales no presenta un
cronograma claro. Muchas comunidades autbnomas, que son las responsables
de la implementacion, ya han hecho publico la imposibilidad de cumplir los
plazos impuestos por la UE. Este hecho preocupa bastante, ya que nadie sabe

cémo empezar a actuar.

Desde el momento en el que un pedido llega a un centro sanitario hasta que es
dispensado al paciente, se encuentran dudas sobre la manera de proceder.
Esta claro que una oficina de farmacia y un servicio de farmacia de un centro
sanitario no son lo mismo. En una oficina de farmacia, durante la recepcion de
pedidos si podrian ir verificando uno a uno los envases de los medicamentos,
pero en un hospital no, ya que el volumen de envases que se reciben al afo
puede llegar a superar los 20 millones o incluso mas, todo depende del tamafio
del centro sanitario. Esto implicaria crear nuevos puestos de trabajo en los que
una o varias personas estuvieran continuamente verificando envase por envase
todos los medicamentos que recibe el hospital. Por ello y como se ha

comentado anteriormente el CGCOF propone soluciones contra este problema.

También se encuentran mas problemas, ya que, por ahora, sera cada centro
sanitario quien decida cuando desactivara el codigo del 1U. Las dosis unitarias
ademas llevaran su propio cédigo bidimensional, donde estos centros tendran

también que decidir cuando lo desactivan.

Muchas entidades apuntan a que el centro sanitario que cree el primer
protocolo de actuacion en servicios de farmacia de centros sanitarios sera

referencia para todos los demas.

Por otro lado, el método de adaptacion de la Industria Farmacéutica es claro,
simple y se puede resumir en una palabra: dinero. Son los mas adelantados, ya
existen maquinas para imprimir los 1U, maquinas para los DCM, softwares que
sean capaces de crear los cédigos contenidos en el IU, y una plataforma para

cargar los cédigos ya existente llamada SEVeM.
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En conclusién, la nueva normativa europea supone una solucion contra el
fendmeno de los medicamentos falsificados, pero también genera muchas
dudas. Con el logo europeo implementado en las webs de las farmacias online
desde 2015 la preocupacion ahora mismo solo se centra en los nuevos
dispositivos de seguridad. Europa esta sumida en un mar de dudas ya que
existe una gran preocupacion por parte de las autoridades y profesionales
sanitarios que intentan encontrar la mejor solucién para la implementacién de

las medidas pactadas.

En Europa se suscita un mar de dudas y preocupacion por parte de las
autoridades y profesionales sanitarios intentando buscar una solucion. Los
demas tendremos que esperar hasta el 9 de febrero de 2019 para conocer el
final de la historia.
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