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Medicamentos falsificados

La falsificacion de medicamentos viene constituyendo una grave amenaza para la
salud publica de la Unién desde hace mucho. Desde el 9 de febrero de este afo,
se aplicaran las nuevas normas sobre dispositivos de seguridad en los
medicamentos sujetos a receta médica que se venden en la Unidn.

Los fabricantes tendran que colocar un cédigo de barras 2D y un dispositivo contra
las manipulaciones en el embalaje de los medicamentos sujetos a receta médica.
Las farmacias (incluidas las farmacias On line) y los hospitales tendran que
comprobar la autenticidad de los medicamentos antes de dispensarlos a los
pacientes. Este es el paso final en la aplicacién de la Directiva sobre medicamentos
falsificados, adoptada en 2011, que tiene por objeto garantizar la seguridad y la
calidad de los medicamentos que se venden en la Union.

Los medicamentos falsificados a menudo se disfrazan de medicamentos
auténticos, pero pueden contener sustancias de muy mala calidad o toxicas. Dado
que no se ha verificado adecuadamente la calidad, la seguridad y la eficacia, como
lo exige la UE, pueden representar un riesgo real para la salud. A medida que los
medicamentos falsificados se vuelven mas sofisticados, aumenta el riesgo de que
lleguen a los pacientes en la UE. Representan una grave amenaza para la salud
mundial y exigen una estrategia integral tanto a nivel europeo como internacional.

Medicamentos falsificados - Marco legal
Tras la adopcion por el Consejo Europeo y el Parlamento Europeo, la Directiva de

Medicamentos Falsificados (Directiva 2011/62 / UE) se publico el 1 de julio de 2011
y se aplica desde el 2 de enero de 2013. Modificé la Directiva de 2001. / 83 /

Esta Directiva introduce medidas europeas armonizadas para combatir las
falsificaciones de medicamentos y garantizar que los medicamentos sean seguros
y que el comercio de medicamentos se controle rigurosamente. Las medidas
incluyen:

- Funciones de seguridad obligatorias: un identificador Gnico y un dispositivo
anti-manipulacion en el embalaje exterior de los medicamentos.

- Un logotipo comun en toda la UE para identificar farmacias legales On Line

- Normas mas estrictas sobre la importacién de ingredientes farmacéuticos
activos.

- Reforzamiento de los requisitos de mantenimiento de registros para los
distribuidores mayoristas.

La Directiva 2011/62 / UE proporciona una serie de medidas legislativas que llevara
a cabo la Comision. Vea el resumen.

Caracteristicas de seguridad


https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines_es
https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines_es
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_2011_62_es.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_2011_62_es.pdf
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2001-82523
https://www.boe.es/doue/2011/174/L00074-00087.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/counterf_par_trade/planning.pdf
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El Reglamento Delegado de la Comision (UE) 2016 / 161 detalla las caracteristicas
de seguridad, como se debe verificar la autenticidad de los medicamentos y quién
debe verificarlos. El Reglamento delegado, y el nuevo sistema de verificacion de
medicamentos se aplican a partir del 9 de febrero de 2019. Actualmente no hay
planes para eximir a los medicamentos recetados o categorias de productos
adicionales de los requisitos para tener caracteristicas de seguridad ("whitelisting").

La Comision y los Estados miembros se reunen regularmente en el Grupo de
Expertos "Acto delegado sobre caracteristicas de seguridad para medicamentos de
uso humano" con el fin de discutir la implementacién de las caracteristicas de
seguridad. Las agendas y actas de las reuniones se publican en el Registro de
Grupos de Expertos de la Comision.

Todos los interesados deben estar preparados para cumplir con sus obligaciones
el 9 de febrero de 2019. Para obtener mas detalles, se puede consultar:

la carta conjunta de la Comisién Europea, la Agencia Europea de Medicamentos y
la red de la Agencia Medicamentos).

Documento de preguntas y respuestas (version 13, enero de 2019)

EMA v el plan de implementacion de la Comision Europea para productos
centralmente autorizados.

Plan de implementacion CMDh para productos autorizados a nivel nacional.

Presentacion de la Comisién de Talleres de partes interesadas sobre las nuevas
reglas de caracteristicas de seguridad y actas del taller

Implementacion de las funciones de seguridad en el entorno de la farmacia del
hospital

Aide-Memoire for Inspection

NMVO Cuestionario de evaluacién

Directrices para la supervision del Estado miembro (Septiembre de 2018)

Antecedentes del Reglamento delegado.

La Directiva sobre medicamentos falsificados obliga a la Comisién a adoptar un
acto delegado que establezca los detalles de las caracteristicas de seguridad,
incluida la forma en que se debe verificar la autenticidad de los medicamentos y
quién debe verificarlos. La informacién obtenida de una consulta publica se utilizé
como base para una evaluacién de dicho impacto.

Documento conceptual para consulta publica.



https://www.boe.es/doue/2016/032/L00001-00000.pdf
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=2719&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=ES
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=2719&NewSearch=1&NewSearch=1&Lang=ES
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/2018_letterstakeholders_safetyfeatures_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/2018_letterstakeholders_safetyfeatures_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/qa_safetyfeature_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/implementation-plan-introduction-safety-features-packaging-centrally-authorised-medicinal-products_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/implementation-plan-introduction-safety-features-packaging-centrally-authorised-medicinal-products_en.pdf
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_345_2016_Rev00_02_2016_1.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/201602_stakeholders_workshop_final.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/201602_stakeholders_workshop_final.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/2018_hospitalsetting_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/2018_hospitalsetting_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/2018_inspection_aidememoire_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/2018_nmvo_assessmentquestionnaire_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/2018_guideline_mssupervision_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/counterf_par_trade/safety_2011-11.pdf
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Respuestas de la consulta publica

Informe de evaluacién de impacto

Logotipo comun para sitios web autorizados

La Directiva sobre medicamentos falsificados introduce un logotipo comun para las
paginas web de farmacias / minoristas On Line que operan legalmente y que deben
mostrarse claramente en cada pagina web. El logotipo comun debe ser reconocible
en toda la UE, al mismo tiempo que deja claro a qué pais de la UE pertenece la
farmacia / minorista On Line.

Documento conceptual para consulta publica.

Respuestas a la consulta.

Reglamento de aplicaciéon de la Comisién

La venta ilegal de medicamentos a través de Internet es una grave amenaza para la
salud y la seguridad publica, ya que los medicamentos falsificados pueden llegar
facilmente al publico de esta manera.

Antecedentes legales

El logotipo comun para las farmacias / minoristas On Line que operan legalmente
en paises de la UE se introdujo por primera vez mediante la Directiva 2011/62 / EU
sobre medicamentos falsificados como una de las medidas para luchar contra los
medicamentos falsificados.

La Directiva dio a la Comisidén Europea una base legal para establecer el disefio de
un logotipo comun, asi como los requisitos técnicos, electronicos y criptograficos
para la verificacion de su autenticidad. Sin embargo, corresponde a los paises de
la UE determinar las condiciones especificas para el suministro minorista de
medicamentos al publico. Los paises de la UE pueden imponer ciertas condiciones
y limitaciones, por ejemplo, Al no permitir la venta On Line de medicamentos
recetados.

El 24 de junio de 2014, la Comision Europea adopt6 el nuevo logotipo comun a
través del Reglamento de aplicacion 699/2014. A partir del 1 de julio de 2015,
todas las farmacias On Line o minoristas que operen legalmente en la UE deben
mostrar el logotipo.

El Reglamento de aplicacién se preparo teniendo en cuenta los resultados de una
consulta publica.

El logotipo consiste en una bandera nacional en el lado izquierdo central del
logotipo que corresponde al pais de la UE donde la farmacia o el minorista esta
registrado o autorizado. Solo se muestran las banderas nacionales de los paises de

4


https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines/developments/2012-06_pc_safety-features_es
http://ec.europa.eu/smart-regulation/impact/ia_carried_out/docs/ia_2015/swd_2015_0189_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/commonlogo_consult.pdf
https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines/developments/2013-02_common_logo_pc_es
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:JOL_2014_184_R_0004&from=ES
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_2011_62_es.pdf
https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/productosSanitarios/docs/FAQs/aplicacion-reglamentos-UE-productos-sanitarios.pdf
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la UE o las de Noruega, Islandia y Lichtenstein. Por lo tanto, un logotipo que
muestre la bandera de la UE, por ejemplo, no seria legal.

Para mas informacion

El logotipo enlaza con el sitio web de la autoridad nacional competente que
enumera todas las farmacias / minoristas On Line que operan legalmente. Las
paginas web nacionales estan listadas en la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA). Simplemente haciendo clic en el logotipo, un comprador de los
medicamentos On Line sera derivado a la pagina web de la farmacia en esa lista
nacional.

Se puede confiar en el logotipo solo si después de seleccionarlo, se redirige al
comprador a la entrada de esa farmacia en la lista de farmacias y minoristas On
line legalmente operativos y registrados en ese pais de la UE en la pagina web
nacional.

Importacion de sustancias activas.

La Directiva sobre medicamentos falsificados introduce también normas a escala
de la UE para la importacion de sustancias activas. Estos solo pueden importarse si
van acompanados de una confirmacién por escrito de la autoridad competente del
pais exportador que acredite que las normas de buenas practicas de fabricacién y
el control del sitio de fabricacion son equivalentes a las de la UE. Este requisito esta
exento para ciertos terceros paises enumerados por la Comision.

Directiva 2001/83 / (Articulos 46b (2), 111b, 111b (2))

Folleto informativo

Informacion sobre terceros paises listados y como solicitar la inclusion.

La Directiva sobre medicamentos falsificados introduce normas a escala de la UE
para la importacion de sustancias activas. Estos solo pueden importarse si van
acompanados de una confirmacién por escrito de la autoridad competente del pais
exportador que acredite que las normas de buenas practicas de fabricacién y el
control del sitio de fabricacion son equivalentes a las de la UE. Este requisito esta
exento para ciertos terceros paises enumerados por la Comision.

Buenas practicas de fabricacion (GMP) para sustancias activas.

La Directiva también impone a los paises de la UE la obligacién de tomar las
medidas adecuadas para garantizar que los fabricantes de sustancias activas en su
territorio cumplan con las buenas practicas de fabricacion (GMP). También impone
a la Comisién la obligacion de adoptar, mediante actos delegados, los principios y
directrices de buenas practicas de fabricacién de sustancias activas.

Documento conceptual



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eu-logo/logosancointernet_charte_v2.pdf
https://www.boe.es/doue/2001/311/L00067-00128.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/active_pharmaceutical_ingredients_leaflet_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/gmp/2012_01_20_gmp_cp_en.pdf
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Comisidon delegada Reglamento (UE) n ° 1252 / 2014

Medicamentos introducidos en la UE.

La Directiva también contiene una disposiciéon que obliga a los paises de la UE a
tomar las medidas necesarias para evitar que los medicamentos que se introducen
en la UE, pero que no estan destinados a ser vendidos en la UE, entren en
circulacién si existen motivos suficientes para sospechar que son falsos. .Tras
consultar con las partes interesadas y los paises de la UE, la adopcion de este acto
delegado se archivo, ya que la adopcion es opcional.

Sanciones por la falsificacion de medicamentos.

La Directiva exige a los paises de la UE que introduzcan sanciones efectivas,
proporcionadas y disuasorias para la falsificacion de medicamentos y conducta
indebida en relacion con sustancias activas y excipientes. En enero de 2018, la
Comision presenté un informe al Parlamento Europeo y al Consejo con una vision
general de las sanciones aplicadas en los distintos paises de la UE y una evaluacion
cualitativa de su eficacia. La Comisién fue asistida en su evaluacion por un estudio
externo.

Informe de la Comision COM (2018) 49 final

Estudio sobre las medidas de transposicion de los Estados miembros en relacién
con la legislacion farmacéutica.
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Fuente: Comision Europea


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2014_1252/reg_2014_1252_es.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/com2018_49_final_es.pdf
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/a1201026-fb39-11e7-b8f5-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-62239868
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/a1201026-fb39-11e7-b8f5-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-62239868

