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INTRODUCCION

Los medicamentos falsificados suponen un riesgo muy importan-
te, que no tiene fronteras, para la salud de los pacientes y por ello
las autoridades sanitarias de todo el mundo desarrollan diversas
iniciativas frente a este problema. En el caso de Espafa, a través
de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(en adelante AEMPS), desde el afio 2008 se han desarrollado es-
trategias cuatrienales, como la que se describe en este documen-
to, ya en su tercera edicion. Un enfoque similar se ha adoptado
también en otros paises como Reino Unido o Estados Unidos. Esta
estrategia complementa la regulacion nacional, derivada de la nor-
mativa europea, frente a la falsificacion de medicamentos posibili-
tando un enfoque gue favorece las actuaciones de todos los sec-
tores implicados.

Aunqgue es dificil disponer de datos fiables sobre la dimensioén
del problema, al tratarse de actividades ilegales, si se aprecia
en los ultimos afflos una tendencia al alza en las intervenciones
de medicamentos falsificados en el comercio transfronterizo y
en las actuaciones de las autoridades fuera de los canales re-
gulados.

Existen diversos factores ligados a la fabricacion y trafico ilegal de
medicamentos que favorecen el desarrollo de las actividades de
falsificacion y trafico de medicamentos falsificados. Entre ellos po-
demos citar el importante beneficio econdmico obtenido median-
te esta actividad, muy superior al que obtienen otros sectores ile-
gales como, por ejemplo, el trafico de drogas. Ademas, actla como
un factor favorecedor en muchos paises la falta de regulacion y
control adecuado de toda la cadena de fabricaciéon y suministro de
los medicamentos vy sus principios activos.

Por uUltimo, también incide directamente en la progresion de
esta actividad la escasa cuantia de las penas impuestas a los
gue cometen este tipo de delitos en muchos pailses, a lo que se
une la falta de una jurisdiccion trasnacional que permita una
lucha mas eficaz contra este problema. Por ello, en el Convenio
del Consejo de Europa sobre la falsificacion de productos mé-
dicos vy delitos similares que supongan una amenaza para la
salud publica, también denominado «Convencion Medicrimey,
en vigor desde enero de 2016, figura entre sus objetivos la in-
clusion en el derecho penal de los delitos relativos a estas fal-
sificaciones.
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Este convenio va ha sido firmado por 23 paises de Europa, Africa
vy Asia, entre ellos Espafna, que también lo ha ratificado junto con
Guinea, Hungria, Moldavia y Ucrania.

En la Unién Europea (UE), la libertad de movimiento de mercan-
cfas incluye a los medicamentos, que son a menudo objeto de co-
mercio intracomunitario (comercio paralelo). Esta actividad legal
crea en ocasiones debilidades en la cadena de suministro que han
sido aprovechadas por los falsificadores en el pasado.

Como ejemplo de esta relativa vulnerabilidad se pueden citar ca-
sos relacionados con falsificaciones ligadas al robo de medica-
mentos, descubiertos en Italia en 2014. En estos casos, los medica-
mentos robados se reintroducian en la cadena de suministro legal
como medicamentos falsificados respecto a su origen o historial, a
través de redes de comercio intracomunitario. Estos medicamen-
tos eran objeto de multiples movimientos entre almacenes mayo-
ristas en distintos Estados miembros, lo que dificultaba su segui-
miento vy la verificacion de la legalidad de proveedores.

Es importante destacar que no se han observado casos de medi-
camentos falsificados que hayan llegado a pacientes en Espafia a
través del canal legal de dispensacion. Sin embargo, fuera de este
canal, si se detectan medicamentos falsificados, asi como produc-
tos adulterados con principios activos no declarados en su com-
posicion. Internet tiene un importante papel en el acceso a estos
productos por los ciudadanos; por ello se desarrolla una actividad
creciente contra paginas web ilegales y se ha regulado y puesto en
marcha, en el marco de la normativa europea, el sistema de venta
a distancia de medicamentos no sujetos a prescripcion, con el fin
de que los ciudadanos puedan identificar las paginas web que
venden legalmente medicamentos y puedan comprar medica-
mentos a través de Internet con las necesarias garantias.

Sin embargo, pese al incremento de actuaciones a nivel nacional e
internacional dirigidas a paginas web ilegales, la complejidad de
las intervenciones y su baja eficacia, en muchos casos, reafirman la
necesidad de concienciar a los consumidores sobre los riesgos
asociados al consumo de medicamentos falsificados e ilegales.
Para ello se realizan periddicamente campanas informativas dirigi-
das a la poblacidon general. La concienciacion ciudadana ha de-
mostrado ser una de las actuaciones mas eficaces para proteger la
salud de la poblacion ante los peligros de los medicamentos falsi-
ficados que se venden a través de Internet.

En relacion con la falsificacion de medicamentos veterinarios, la
casuistica es menor, si bien si que se han detectado casos en los
canales ilegales. Asimismo, Internet es una posible via de acceso a
los mismos.
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Actualmente la UE estd debatiendo una nueva regulacion de los
medicamentos veterinarios gque sustituird a la Directiva 2001/82/
CE, por la que se establece un codigo comunitario relativo a los
medicamentos veterinarios y en ella se contemplaran actuaciones
frente a estas falsificaciones.

SITUACION ACTUAL TRAS LA DIRECTIVA 2011/62/UE

La Directiva 2011/62/UE por la que se modifica la Directiva 2001/83/
CE, por la que se establece un codigo comunitario sobre medica-
mentos de uso humano para prevenir la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal, contiene distintas dis-
posiciones para proteger la cadena legal que se han trasladado a
la normativa nacional y suponen un refuerzo de la cadena legal de
suministro asi como de la venta de medicamentos por Internet.

También incluye esta Directiva frente a medicamentos falsificados
los elementos basicos para el desarrollo de un sistema europeo de
los dispositivos de seguridad, que permitirdn en un futuro proximo
la verificacion de la autenticidad e integridad de cada envase de
medicamento dispensado.

El sistema se ha desarrollado en e/ Reglamento Delegado (UE)
2016/161, de la Comisicn de 2 de octubre de 2015, que completa la
Directiva 2001/83/CE del Parlamento y del Consejo estableciendo
disposiciones detalladas relativas a los dispositivos de seguridad
que figuran en el envase de los medicamentos de uso humano pu-
blicado en el mes de febrero. Este reglamento proveerd nuevas
herramientas para prevenir la entrada de los medicamentos falsifi-
cados en la cadena legal de suministro y su deteccion. Su puesta
en marcha va a requerir actuaciones por parte de todos los agen-
tes de la cadena de suministro (fabricacion, distribucion, dispensa-
cion) asi como de las autoridades competentes. La preparacion
para llevar a efecto estos nuevos mecanismos de control se reali-
zard durante el periodo de vigencia de la presente estrategia, por
ello se han incluido distintas actuaciones relacionadas con los dis-
positivos de seguridad.

La Directiva frente a medicamentos falsificados contiene diversas
medidas para mejorar los controles en la fabricacion y distribucion
de principios activos. Estas medidas han necesitado de cambios
legales, de elaboracion de directrices detalladas (buenas practicas
de distribucion de principios activos) y de un intenso trabajo por
parte de la AEMPS, de las comunidades autonomas y de los Servi-
cios de Inspeccién Farmacéutica de las Areas de Sanidad y Politi-
ca Social de la Administracion periférica en su ejecucion. El resul-
tado es una cadena de suministro de principios activos mas
transparente y con mayores controles.
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Se ha reforzado también la supervision sobre la distribucion de
medicamentos, aspecto clave en el suministro a los pacientes de
medicamentos de calidad adecuada y con las debidas garantias
de autenticidad. Las nuevas directrices sobre las buenas practicas
de distribucion son mucho mas detalladas, refuerzan los requisitos
del sistema de gestion de calidad de las entidades de distribucion
v las verificaciones sobre proveedores vy clientes, tan importantes
para la seguridad de la cadena. También suponen una mayor exi-
gencia en la labor de supervision e intercambio de informacion por
parte de las autoridades competentes.

Por Ultimo, en relacion con esta Directiva, cabe destacar los aspectos
relacionados con la venta a distancia de medicamentos, que han posi-
bilitado gue en julio de 2015 se pusiera en marcha el sistema europeo
para la venta legal de medicamentos a través de Internet. Para ello, en
2014 se publicod el Reglamento de implementacion de la Comision Eu-
ropea por el que se adoptd el logo comun europeo que debe ser exhi-
bido en todas las paginas que vendan legalmente medicamentos en
Europa. Este logo permite la verificacion cruzada de la legitimidad de
la farmacia con los listados de establecimientos que rednen los requi-
sito para la venta a distancia que publican las autoridades competen-
tes. En el siguiente enlace se puede acceder a los listados de farmacias
espanolas que realizan este tipo de ventas: www.distafarma.aemps.es.

INICIATIVAS INTERNACIONALES

Aungue el problema de la falsificacion de medicamentos presenta
perfiles diferentes en las distintas regiones del mundo, un elemen-
to comun a la mayoria de los casos detectados es su alcance tras-
nacional, por ello la AEMPS trabaja activamente en distintas inicia-
tivas internacionales.

A nivel global, el Mecanismo de Estados miembros sobre Productos
meédicos de calidad subestandar, espurios, de etiguetado engafoso,
falsificados o de imitacion (SSFFC, siglas en inglés de Substandard/
spurious/falsely-labelled/falsified,/counterfeit medical products) de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), puesto en marcha desde
2010, trabaja para la prevencion y control de los productos SSFFC,
centrandose sus objetivos en el fortalecimiento de los sistemas nacio-
nales (reglamentacion, distribucion, control), la colaboracion e inter-
cambio de experiencias y buenas practicas en materia de deteccion,
vigilancia, seguimiento y control de estos productos. Espafa partici-
pa en los grupos de trabajo formados en el seno de esta iniciativa.

En la UE, las autoridades competentes en materia de medicamentos
vienen colaborando entre si'y con otros organismos (policiales, adua-
neros...) dentro del Grupo de trabajo de ejecucion de la legislacion, o
WGEO de sus siglas en inglés (Working Group of Enforcement Offi-
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cers) desde su creacion, perteneciente a la red de jefes de agencias
(HMA). Este foro es esencial en la cooperacion, formacion y entrena-
miento y en el intercambio de informacion entre autoridades de la UE.

La AEMPS participa junto con otras entidades en el proyecto euro-
peo FAKESHARE (fases | y II), cofinanciado por la Comision Euro-
pea, dentro del programa «Prevencion y lucha contra el delito»
desde el afio 2013. Este proyecto estd coordinado por la Agencia
Italiana del Farmaco (AIFA) y tiene como objetivo fomentar una
mayor coordinacion en las actividades de investigacion e iniciativas
de las fuerzas policiales y de las agencias nacionales de medica-
mentos contra la venta de medicamentos a través de webs ilegales,
gue como se ha indicado anteriormente, constituye uno de los ma-
yores desafios en la lucha contra los medicamentos falsificados.

Ademas, Espana ha tenido un papel pionero en la firma vy ratificacion
de la «Convencion sobre la falsificacion de medicamentos y produc-
tos sanitarios e infracciones similares que suponen una amenaza para
la salud publica», también conocida como «Medicrime» del Consejo
de Europa. Esta convencion se crea con el objetivo de prevenir vy
combatir las amenazas que para la salud publica conllevan este tipo
de falsificaciones, propone la criminalizacion de ciertas conductas, la
proteccion del derecho de las victimas vy la promocién de la coope-
racion nacional e internacional en este campo. Tras su ratificacion,
Espana ha introducido modificaciones sustanciales en su Codigo Pe-
nal para alinearlo con la convencion, con el objetivo de contar con
herramientas mas eficaces para la lucha contra estos delitos.

En el entorno iberoamericano, han continuado los trabajos de la red
EAMI (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica) crea-
da en 1997, que tiene una linea especial de actuaciones frente a me-
dicamentos falsificados y fraudulentos; se han desarrollado distintas
actividades formativas y se ha consolidado el uso de herramientas vy
espacios comunes de trabajo virtual y online sobre esta materia.
Cabe destacar el «SISTEMA FALFRA», una plataforma informatica
gue se puso en marcha en 2013 para el intercambio rapido de infor-
macion vy alertas sobre medicamentos falsificados y fraudulentos,
que facilita la notificaciéon y seguimiento de cada caso vy el desarrollo
de actuaciones coordinadas entre las agencias reguladoras, favore-
ciendo la colaboracion y comunicacion entre autoridades sanitarias,
para aumentar la eficacia de las actuaciones contra estos productos.

SITUACION NACIONAL: LA ACTUALIZACION DE LA
ESTRATEGIA

En los ultimos afos se han producido importantes cambios en el
marco legal para impedir que los medicamentos falsificados pue-
dan llegar a los ciudadanos.
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El marco juridico general es el Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos vy productos sanita-
rios que ha incorporado herramientas para reforzar la proteccion
del canal legal de medicamentos vy principios activos segun lo pre-
visto en la normativa europea. El articulo 111.2.c).1.2 y 2.2 de esta
norma, tipifica como infracciones muy graves la puesta en el mer-
cado de medicamentos sin haber obtenido la preceptiva autoriza-
cion sanitaria para ello, asi como cualquier actividad (fabricacion,
importacion, exportacion, intermediacion, distribucion, dispensa-
cion y venta) sobre medicamentos falsificados, incluyendo su ven-
ta a distancia.

La normativa de desarrollo se ha actualizado con la entrada en
vigor del Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribu-
cion de medicamentos de uso humano v el Real Decreto 870/2013,
de 8 de noviembre, por el que se regula la venta a distancia al pu-
blico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano no
sujetos a prescripcion médica.

Hay que destacar también la reforma del Cédigo Penal de marzo
de 2015, antes citada, en lo que afecta a los articulos relacionados
con delitos contra la salud publica, y mas concretamente con los
medicamentos (articulos 361, 362, 362 bis, 362 ter, 362 quater vy
362 quinquies), como consecuencia de la ratificacion de la Con-
vencion Medicrime, la cual ha introducido nuevas conductas pena-
les asi como el recrudecimiento de las penas.

En este entorno, vy partiendo de las anteriores Estrategias frente a
Medicamentos Falsificados 2008-2011 y 2012-2015, que han de-
mostrado ser un instrumento eficaz para la puesta en marcha vy la
coordinacion de las actuaciones para hacer frente a este proble-
ma, la presente edicion de la estrategia mantiene muchos elemen-
tos de las bases de las anteriores ediciones, que siguen siendo
validas, si bien incorpora nuevas actuaciones orientadas al nuevo
entorno normativo y desafios identificados.

Tanto en las nuevas actuaciones como en las que se mantienen, es
necesario avanzar construyendo sobre los trabajos desarrollados vy
siempre contando con todos los agentes implicados.

La estructura y desarrollo de esta estrategia es por ello muy similar
a la anterior y se mantienen las mismas bases de cooperacion, in-
tercambio de informacion y formacion asi como los cinco grandes
objetivos especificos.

En la elaboracion de esta estrategia se ha consultado a las distin-

tas instituciones y agentes implicados: autoridades sanitarias de
las comunidades autdonomas (a través del Comité Técnico de Ins-
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peccion - CTI), que participan en un importante ndmero de las
actuaciones incluidas, asi como a los servicios farmacéuticos de
control sanitario en frontera de las Delegaciones y Subdelegacio-
nes de Gobierno, a las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado,
asi como otros departamentos ministeriales, en particular, la Admi-
nistracion Tributaria y el Ministerio de Justicia. También se han te-
nido en cuenta las aportaciones de las asociaciones empresariales
de la industria farmaceéutica.

En definitiva, un esfuerzo comun gue persigue la proteccion de
nuestros ciudadanos frente a los medicamentos falsificados.
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BASES DE LA ESTRATEGIA

Las bases de ediciones anteriores de la estrategia se mantienen ya
que siguen siendo plenamente vigentes pues son elementos esen-
ciales gue han sido reconocidos ademas por otros organismos,
tanto nacionales como internacionales, para luchar contra los me-
dicamentos falsificados:

1. Cooperacion de todos los sectores implicados, tanto sani-
tarios como no sanitarios, de naturaleza publica o privada.

2. Intercambio de informacién rapido y permanente entre to-
das las partes interesadas, asi como con las autoridades
sanitarias de otros paises y con otros organismos inter o
supranacionales.

3. Formacion adecuada de todos los agentes implicados, e
incremento de la sensibilizacion y conocimiento de los ciu-
dadanos sobre este problema.

CoOo®@e0
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OBJETIVOS

El objetivo ultimo de todas estas actuaciones es la proteccion de
la salud de los ciudadanos de los peligros asociados al consumo
de medicamentos falsificados.

Para la consecucion de este objetivo general se proponen los si-
guientes objetivos especificos:

1. Reforzar y consolidar las medidas de control existentes
con el fin de evitar la entrada o la salida de medicamentos
falsificados del territorio espafol, asi como su distribucion
en el canal farmaceutico.

2. Mantener un sistema de vigilancia e investigacion que per-
mita la deteccion precoz de la presencia, en territorio espa-
Aol de medicamentos falsificados.

3. Actuar de forma rapida tras la deteccion de medicamentos
falsificados para conseguir su retirada inmediata.

4. Desarrollar un plan de actuaciones especificas para com-
batir la venta ilegal de medicamentos a través de Internet.

5. Concienciar a los consumidores sobre los riesgos asocia-
dos al consumo de medicamentos falsificados e ilegales,
asi como de los dispensados ilegalmente al publico.

AEMPS Estrategia frente a medicamentos falsificados - 2016-2019
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ACTUACIONES

OBJETIVO 1

Reforzar y consolidar las medidas de control existentes con el
fin de evitar la entrada o la salida de medicamentos falsificados
del territorio espanol, asi como su distribucién y dispensacion
en el canal farmacéutico.

Propuesta de actuaciones:

1. En el ambito de los servicios farmacéuticos de control
sanitario en frontera:

11

1.2

1.3

1.4

1.5

Colaboracion con el resto de agentes de las aduanas
en la deteccion de medicamentos falsificados en los
controles sanitarios en frontera.

Supervision periddica de los almacenes de medica-
mentos bajo control o vigilancia aduanera aplicando
criterios de inspeccion basados en la evaluaciéon del
riesgo.

Creacion e implementacion de los mecanismos espe-
cificos para detectar medicamentos falsificados en los
medicamentos introducidos, pero no importados, en
la Unidn Europea a través de Espana.

Aplicacion de los controles a la importacion de princi-
pios activos establecidos en la Directiva 2011/62/UE vy
evaluacion de su eficacia.

Desarrollo de actividades de formacion continuada
especifica a los inspectores farmacéuticos en relacion
con los medicamentos falsificados.

2. En el ambito de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios:

21

Coordinacion y ejecucion, en su ambito de compe-
tencias, de programas especificos de inspeccion vy
control sobre medicamentos ilegales vy falsificados,
en el seno de los comités de coordinacion con los
servicios de inspeccion de las comunidades autono-
mas vy los servicios de inspeccion farmacéutica de las
Areas de Sanidad y Politica Social de la Administra-
cion periférica.
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2.2 Proporcionar a los agentes de la cadena de distribu-
cion y dispensacion informacion actualizada sobre los
laboratorios farmaceéuticos y almacenes autorizados a
través del registro publico de laboratorios farmacéuti-
cos vy del catdlogo de almacenes mayoristas, accesi-
bles en la web de la AEMPS: www.aemps.gob.es asi
como manteniendo actualizada la informacion de la
base de datos europea EudraGMDP, de acceso publi-
co, sobre las entidades de fabricacion, importacion vy
distribucion de principios activos y medicamentos es-
tablecidas en Espanfa.

2.3 Coordinacion de las actuaciones de supervision del
cumplimiento de las buenas practicas de distribucion
de principios activos de las entidades inscritas en el
Registro de la AEMPS de fabricantes, importadores vy
distribuidores de principios activos empleados en la
fabricacion de medicamentos.

2.4 Coordinacion de las iniciativas desarrolladas para la
deteccion de actividades de distribucion inversa de
medicamentos por parte de almacenes mayoristas y/o
oficinas de farmacia que puedan dar lugar a la circula-
cion de medicamentos falsificados por su historial, en
base a los criterios acordados en el CTI.

2.5 Establecer, en colaboracion con los representantes de
los servicios competentes de las comunidades auto-
nomas en el CTI, los criterios de riesgo para el desarro-
llo de la actividad inspectora en brokeres de medica-
mentos.

2.6 Desarrollo, en colaboracion con los representantes de
los servicios competentes de las comunidades auto-
nomas en el CTl, de procedimientos vy guias de inspec-
cion para la verificacion del cumplimiento de las dis-
posiciones relativas a los dispositivos de seguridad asi
como de un procedimiento de recepcion y evaluacion
de sefales de posibles falsificaciones de medicamen-
tos que se generen en el sistema de repositorios de los
identificadores Unicos.

2.7 Elaboracion de los procedimientos correspondientes
para informar a la Comision Europea de los medica-
mentos no sujetos a prescripcidn que tengan riesgo
de falsificacion.

2.8 Recepcion, gestion y difusion de las notificaciones de
robos de medicamentos de acuerdo con el procedi-
miento telematico que se establezca al efecto.

3. En el ambito de las comunidades auténomas:

31 Revision de los programas de inspeccion y de los pun-
tos de control criticos en las inspecciones a entidades
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de distribucion, de su ambito de competencias, en
base a un analisis de riesgos.

3.2 Mantenimiento y remision a la AEMPS de la informa-
cion actualizada sobre autorizaciones, suspensiones o
revocaciones de las entidades de distribucion, de su
ambito de competencia, asi como de correspondien-
tes certificados de buenas practicas de distribucion.

3.3 Aplicacion de los criterios de inspeccion y procedi-
mientos de supervision del cumplimiento de los requi-
sitos legales por parte de las oficinas de farmacia que
vendan medicamentos no sujetos a prescripcion mé-
dica a través de sitios web, que se establezcan en el
grupo especifico del CTI.

3.4 Aplicacion de los procedimientos de inspeccion a bro-
keres que se establezcan en el seno del CTI.

3.5 Desarrollo de actuaciones para la deteccion de activi-
dades de distribucion inversa de medicamentos por
parte de almacenes mayoristas y/o oficinas de farma-
cia gue puedan dar lugar a la circulacion de medica-
mentos falsificados por su historial, en base a los crite-
rios de inspeccion acordados en el CTI.

3.6 Desarrollo de un procedimiento en el seno del CTI,
para las inspecciones de verificacion del cumplimiento
de las disposiciones relativas a los dispositivos de se-
guridad gue realicen en su dmbito de competencias.

3.7 Fomento de la notificacion de sospechas de medica-
mentos falsificados por parte de las entidades de dis-
tribucion.

3.8 Sensibilizacion de las entidades de distribucion, ofici-
nas de farmacias vy servicios de farmacia para la notifi-
cacion de robos de medicamentos a las autoridades
competentes.

4. En el ambito de la Agencia Tributaria:

41 Desarrollo de procedimientos de colaboracion con la
AEMPS para la deteccion de cualguier intento de im-
portacion de medicamentos falsificados, con especial
atencion al trafico a través de los servicios postales vy
proveedores logisticos.

4.2 Implementacion de los mecanismos necesarios para el
control de medicamentos en regimenes aduaneros
distintos al despacho a libre practica.

5. En el ambito de la industria farmacéutica:
51 \Verificacion activa de la legalidad de los clientes, tanto

nacionales como extranjeros, destinatarios de los me-
dicamentos que distribuyan con la ayuda de las bases
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de datos europeas, de la AEMPS o de las comunidades
auténomas.

5.2 Desarrollo y aplicacion de procedimientos para notifi-
car sospechas de medicamentos falsificados, desvios
y robos de medicamentos a las autoridades compe-
tentes.

5.3 Desarrollo de procedimientos para la evaluacion de las
devoluciones recibidas, la legitimidad de su origen vy
su conformidad con lo establecido en las buenas prac-
ticas de distribucion, antes de aprobar su reingreso a
las existencias.

5.4 Desarrollo y puesta en marcha de las actuaciones rela-
tivas a los dispositivos de seguridad incluidas en el co-
rrespondiente reglamento.

6. En el ambito de las entidades de distribucion:

6.1 Verificacion, activa vy periddica, de la legalidad de pro-
veedores de medicamentos, tanto nacionales como de
otros paises de la UE, cuando se trate de importacio-
nes intracomunitarias, con la ayuda de las bases de
datos publicas europeas o de la AEMPS.

6.2 Verificacion activa de la legalidad de los clientes, tanto
nacionales como extranjeros, destinatarios de los me-
dicamentos que distribuyan, con la ayuda de las bases
de datos publicas europeas, de la AEMPS o de las co-
munidades autdnomas.

6.3 Aplicacion de procedimientos especificos para la eva-
luacion de las devoluciones recibidas, la legitimidad de
su origen y su conformidad con lo establecido en las
buenas practicas de distribucién, antes de aprobar su
reingreso a las existencias.

6.4 Verificacion de los dispositivos de seguridad en aque-
llos medicamentos en que, por su especial riesgo, asi
lo determine el reglamento de dispositivos de seguri-
dad o las autoridades competentes.

6.5 Aplicacion de procedimientos para la notificacion de
sospechas de medicamentos falsificados, desvios y ro-
bos de medicamentos a las autoridades competentes.

6.6 Proporcionar la formacion continuada necesaria, en el
ambito de los medicamentos falsificados, al personal
responsable de la aplicacion de las buenas practicas
de distribucion de medicamentos.

7. En el ambito de las oficinas y servicios de farmacia:
71 Verificacion activa y periddica, de la legalidad de pro-

veedores, laboratorios farmaceéuticos o almacenes de
distribucion, con la ayuda de las bases de datos publi-

CoOo®@e0

AEMPS Estrategia frente a medicamentos falsificados - 2016-2019




CoOo®@e0

cas europeas, de la AEMPS o de las comunidades au-
tonomas.

7.2 Notificar, a la autoridad sanitaria competente de la co-
munidad autonoma donde estén ubicadas, las ofertas
de compra de medicamentos gue reciban de las que
se sospeche puedan tener relacion con practicas de
distribucion ilegal.

7.3 Notificacion, a la autoridad sanitaria competente de la
comunidad autonoma donde estén ubicadas de cual-
quier robo de medicamentos que detecten.

7.4 A partir de la puesta en marcha del reglamento sobre
dispositivos de seguridad, realizar en el momento de
la dispensacion la verificacion de los mismos en los
medicamentos que los incluyan. Estas verificaciones
se realizaran también para los medicamentos no suje-
tos a prescripcion, gue incluyan dichos dispositivos,
cuando se vendan a través de paginas web.

OBJETIVO 2

Mantener un sistema de vigilancia e investigacién que permita la
deteccidn precoz de la presencia en el territorio espaiiol de me-
dicamentos falsificados.

Propuesta de actuaciones:

1. En el ambito de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios:

11 Seguimiento del buzdn de correo electronico especifi-
co para la notificacion de casos de medicamentos fal-
sificados o sospechosos de serlo por parte de la indus-
tria farmacéutica y los profesionales sanitarios.

1.2 Desarrollo de actividades de formacion continua para
los inspectores de la AEMPS, de las comunidades au-
ténomas vy de los servicios farmacéuticos de control
sanitario en frontera sobre los riesgos y actuaciones
contra los medicamentos falsificados.

1.3 Instruccién de procedimientos sancionadores en el
marco de sus competencias o traslado de los mismos,
en su caso, a las comunidades autdonomas o a la juris-
diccion penal.

1.4 Desarrollo y puesta en marcha de un procedimiento
de investigacion de casos de sospechas de falsifica-
ciones comunicados por el sistema de repositorios o
bien por los agentes de la cadena de fabricacion y dis-
tribucion, de acuerdo con los criterios que se desarro-
llen en el grupo especifico del CTI.
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2. En el ambito de las comunidades auténomas:

21 Evaluacion, revision y actualizacion de los puntos criti-
cos en la identificacion de medicamentos falsificados
a verificar en el programa general de inspeccion de
distribuidores mayoristas, en el grupo especifico del
CTI.

2.2 Fomentar la incorporacion de las entidades locales a
las actividades de deteccion de medicamentos ilega-
les o falsificados, en su ambito de competencias, se-
gun el documento acordado en el CTI.

2.3 Desarrollo de un procedimiento de investigacion de
sospechas de falsificaciones comunicadas por el siste-
ma de repositorios o bien por las entidades de distri-
bucion y dispensacion, de acuerdo con los criterios
gue se desarrollen en el grupo especifico del CTI.

2.4 Instruccion de los procedimientos sancionadores co-
rrespondientes en el ambito de sus competencias.

3. En el ambito de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del
Estado:

31 Colaborar con la AEMPS en la prevencion de la distri-
bucion ilicita de medicamentos falsificados en el terri-
torio nacional y en la investigacion de las redes de fa-
bricacion y distribucidon de medicamentos falsificados,
ilegales y productos adulterados en el marco del Con-
venio de colaboracion establecido entre la AEMPS v 1a
Secretaria de Estado de Seguridad del Ministerio del
Interior.

3.2 Formalizacion de acuerdos técnicos y procedimientos
de recogida de muestras y actuaciones como policia
administrativa para ampliar las actuaciones de super-
vision en establecimientos no farmacéuticos abiertos
al publico.

3.3 Cooperar en la formacion especifica, continuada y ac-
tualizada, de los agentes especializados en la lucha
contra los medicamentos falsificados, ilegales y pro-
ductos adulterados en el marco del citado convenio
de colaboracion.

4. En el ambito del Ministerio de Justicia:

41 Colaboracion con la Administracion de Justicia en los
procedimientos relacionados con medicamentos falsi-
ficados en calidad de peritos vy elaboracion de los in-
formes que procedan.

4.2 Participacion en actividades de formacion y sensibili-
zacion de jueces, magistrados y Ministerio Fiscal sobre
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el problema vy riesgos que representan los medica-
mentos falsificados.

5. En el ambito de la industria farmacéutica:

51 Notificar, con caracter inmediato, a través del correo
electronico establecido, los casos de medicamentos
falsificados o sospechosos de serlo, tanto de uso hu-
mano como veterinario, que se detecten en los canales
legales de distribucion y suministro.

5.2 Revision y actualizacion, si procede, de los procedi-
mientos de gestion de reclamaciones de calidad o sos-
pechas de defectos de calidad para incluir la compro-
bacionde que no se trata de medicamentos falsificados.

5.3 Revision y actualizacion del protocolo de colaboracion
con la AEMPS en la investigacion de posibles falsifica-
ciones.

5.4 Puesta en marcha de las medidas necesarias relativas
al sistema de dispositivos de seguridad en relacion
con la deteccion e investigacion de incidentes.

6. En el ambito de los profesionales sanitarios:

6.1 Notificar las sospechas de medicamentos falsificados
al correo electronico establecido al efecto a la autori-
dad sanitaria de la comunidad auténoma o bien a la
AEMPS.

6.2 Colaboracion de los colegios, organizacion farmacéu-
tica colegial y asociaciones profesionales con la AEMPS
y las comunidades auténomas para el desarrollo de
programas especificos de formacion para profesiona-
les sanitarios sobre los riesgos de medicamentos falsi-
ficados y su deteccion.

OBJETIVO 3

Actuar de forma rapida tras la detecciéon de medicamentos falsi-
ficados para conseguir su retirada inmediata.

Propuesta de actuaciones:

1. En el ambito de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios:

11 Mantenimiento de una lista de distribucion actualiza-
da, para la transmision a nivel nacional, por medios
electronicos, de las alertas sobre medicamentos ilega-
les vy falsificados, que incluya a todos los actores rele-
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1.2

1.3

1.4

vantes, autoridades competentes, organizaciones em-
presariales sectoriales y corporaciones profesionales.
Transmision de alertas internacionales sobre medica-
mentos ilegales y falsificados a la red de alertas de
WGEO, red EAMI y/o a la Red de alertas de defectos
de calidad, segun proceda.

Intercambio de informacion con la OMS en los posi-
bles casos detectados.

Elaboracion de los procedimientos de investigacion
rapida de los casos sospechosos de falsificacion remi-
tidos del sistema de repositorio de identificadores uni-
cos.

2. En el ambito de comunidades auténomas:

21

22

2.3

Transmitir a la AEMPS las sospechas de medicamen-
tos falsificados, incluyendo las imagenes e informacion
detallada de que dispongan.

Transmitir, en su dmbito de competencia, las alertas
recibidas de la AEMPS e iniciacion de las investigacio-
nes y actuaciones correspondientes.

Fomentar la incorporacion de las entidades locales en
la ejecucion de las retiradas del mercado de medica-
mentos ilegales, segun la propuesta acordada en el
CTl.

OBJETIVO 4

Desarrollar un plan de actuaciones especificas para combatir la
venta ilegal de medicamentos a través de Internet.

Propuesta de actuaciones:

1. En el Ambito de la Agencia Espaifiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios:

11

12

1.3

Incentivar la adopcion de acuerdos con prestadores
de servicios de Internet o prestadores de servicios de
pago a través de Internet para poder adoptar medidas
de manera mas rapida ante sitios web que infrinjan la
normativa.

Establecimiento de programas de vigilancia del uso
del logotipo comun, en coordinacion con las comuni-
dades autonomas y formalizacion de los mecanismos
legales de actuacion en caso de detectarse un uso in-
debido.

Contribucion en el desarrollo de codigos de conducta
voluntarios que puedan elaborar los prestadores de
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servicios de Internet en los términos establecidos en el
articulo 18, de la Ley 34/2002, 11 de julio de servicios
de la sociedad de la informacion y de comercio elec-
trénico.

1.4 Mantenimiento y actualizacion de la aplicacion DISTA-
FARMA, para la verificacion en linea de las paginas
web de las farmacias que venden medicamentos a dis-
tancia.

2. En el ambito de las comunidades auténomas:

21 Colaborar con la AEMPS en la investigacion y actua-
ciones, en su ambito de competencia, sobre sitios web
ilegales que vendan medicamentos a usuarios y con-
sumidores en Espafa, segun los procedimientos acor-
dados en el CTI.

2.2 Desarrollo de programas de vigilancia del uso del lo-
gotipo comun, asi como las actuaciones que procedan
en caso de detectarse un uso indebido, segun los pro-
cedimientos acordados en el CTI.

3. En el ambito de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del
Estado:

31 Colaborar con la AEMPS en la investigacion de las pa-
ginas web ilegales, en el marco del Convenio de cola-
boracion establecido entre la AEMPS vy la Secretaria
de Estado de Seguridad, del Ministerio del Interior.

4. En el ambito de los profesionales sanitarios, corporacio-
hes y organizaciones colegiales.

41 Colaborar con la AEMPS transmitiendo la informacion
relativa a las paginas web de las que se sospeche que
son ilegales, con el fin de que se inicien las investiga-
ciones correspondientes.

OBJETIVO 5

Concienciacion de los ciudadanos sobre los riesgos asociados al
consumo de medicamentos falsificados e ilegales, asi como de
los dispensados ilegalmente al publico.

1. En el ambito de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios:

11 Realizar, en coordinacion con las autoridades sanita-
rias de las comunidades auténomas, y con la colabora-
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cion de las organizaciones colegiales, campahas de
informacion dirigidas al publico general sobre los ries-
gos de los medicamentos falsificados y de la adquisi-
cion de medicamentos a través de Internet en sitios
web gue no cumplan con la normativa vigente.

1.2 Proporcionar a los ciudadanos informacion sobre los
medicamentos autorizados en Espafia, a través de la
pagina web de la AEMPS, asi como sobre la legalidad
o ilegalidad de los canales de distribucion, en respues-
ta a las consultas recibidas.

1.3 Proporcionar a los ciudadanos la informacion actuali-
zada sobre las retiradas del mercado de los medica-
mentos falsificados e ilegales a través de los distintos
canales disponibles: web vy listas de distribucion de co-
rreo electronico de la AEMPS.

2. En el ambito de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del
Estado

21 Colaborar con la AEMPS en las campafas de informa-
cion dirigidas al publico general a través de sus res-
pectivas plataformas de Internet y a través de las re-
des sociales en las que institucionalmente estén
presentes.

2.2 Incluir contenidos relacionados con los riesgos del
consumo de medicamentos distribuidos de manera ili-
cita en los planes y programas dirigidos a los colecti-
VOs ciudadanos, especialmente en el marco del Plan
director para la convivencia y mejora de la seguridad
de los centros educativos y sus entornos de la Secre-
taria de Estado de Seguridad.
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INDICADORES
DE ACTIVIDAD

Entre ellos:

® Actividades de formacion realizadas sobre medicamentos
falsificados.

® Comunicaciones de sospechas de actividades de falsifica-
cion de medicamentos recibidas e investigadas.

® Alertas de medicamentos falsificados emitidas y transmiti-
das a las redes internacionales.

® Actuaciones desarrolladas conjuntamente con otros agen-
tes implicados.

® Pjginas web investigadas vy paginas web cerradas, suspen-
didas o modificadas.

® Comunicaciones de robos recibidas.

® Procedimientos conjuntos desarrollados.

® Campafas informativas dirigidas a los ciudadanos realiza-

das.
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SEGUIMIENTO

Periddicamente se revisara el grado de ejecucion de la estrategia.
Anualmente se elaborard un informe que incluya un analisis del
desarrollo de las actividades llevadas a cabo de manera que per-
mita identificar tanto los avances que se han llevado a cabo como
las dificultades encontradas en la implantacion de las actividades
propuestas. En base a este analisis, se introduciran las modificacio-
nes que se consideren necesarias y se adoptaran nuevas medidas,
dentro de una filosofia de mejora continua.
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La AEMPS ha elaborado una nueva estrategia frente a medicamentos
falsificados, para favorecer el desarrollo de actuaciones por parte de
todos los agentes implicados y proteger mejor a los pacientes frente
a los riesgos de estos medicamentos.

La falsificacion de medicamentos supone una amenaza muy importante
para la salud de los pacientes y por ello las autoridades sanitarias de todo
el mundo desarrollan diversas iniciativas frente a este problema. En
Espafa, bajo la coordinacién de la AEMPS, desde el afo 2008 se han
desarrollado estrategias cuatrienales, con un enfoque consensuado que
favorece las actuaciones de todos los sectores implicados.

Nota informativa

A través de la participacion en estas estrategias se consigue la suma de
esfuerzos, entre otros, de las autoridades sanitarias, tanto nacionales como
de las comunidades autébnomas, las fuerzas y cuerpos de seguridad del
estado, Ministerio de Justicia, Agencia Tributaria, industria farmacéutica,
entidades de distribucién, oficinas y servicios de farmacia y profesionales
sanitarios. Se trata de un trabajo multidisciplinar compartiendo todos el
mismo objetivo de la proteccion de la salud de los ciudadanos frente a los
peligros asociados al consumo de medicamentos falsificados.

Datos de actividad

Algunos datos a destacar de la actividad desarrollada bajo la estrategia
anterior, 2012-2015, que incluia distintas actuaciones muchas de ellas
derivadas de la denominada Directiva frente a medicamentos falsificados,
publicada en 2011, han sido:

e Mas de 10.000 controles a la importaciéon de principios activos
desarrollados por los servicios de inspeccion farmacéutica de las Areas
de Sanidad y Politica Social de las Delegaciones y Subdelegaciones del
Gobierno.
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e Mas de 400 inspecciones, realizadas por los servicios de inspeccién
de las comunidades auténomas para la verificacion del cumplimiento de
las buenas practicas de distribucion.

e Mas de 3.000 ensayos en medicamentos ilegales por parte de los
laboratorios oficiales de control de la AEMPS.

e Cerca de 100 inspecciones nacionales e internacionales realizadas
por la AEMPS a fabricantes de principios activos.

e Transmisién de 72 alertas, de medicamentos ilegales tanto de uso
humano como veterinario y productos adulterados, tanto a nivel
nacional como a través de las redes internacionales en las que participa
la AEMPS.

e Realizacion de mas de 1.100 investigaciones de paginas web de
venta ilegal de medicamentos en Espafa, tanto de uso humano como
veterinario, habiéndose iniciado 340 procedimientos de cesacion.

¢ Numerosas operaciones conjuntas desarrolladas por las Fuerzas y
Cuerpos de Seguridad del Estado, las comunidades autonomas y la
AEMPS entre las que cabe destacar la Operacion PANGEA, en sus
ediciones V, VI, VIl y VI, coordinadas por Interpol, con el objetivo de
combatir la publicidad, venta y suministro ilegal de medicamentos, en
particular los ilegales y falsificados a través de Internet.

También es preciso subrayar los trabajos desarrollados con el Ministerio de
Justicia que han culminado con la reforma del Cédigo Penal, aprobada
en marzo de 2015, en lo que afecta a los articulos relacionados con delitos
contra la salud publica, y mas concretamente con los medicamentos y
como consecuencia de la misma se han incrementado las penas aplicables
a estos delitos.

En esta nueva estrategia, cuyo desarrollo se extendera a lo largo de 4 afos
tienen continuidad algunas actuaciones de las ediciones previas y se
incorporan nuevas, como las derivadas de los preparativos necesarios para
la puesta en marcha, en 2019, del futuro sistema de dispositivos de
seguridad, que permitira la verificacion de la autenticidad e integridad de
cada envase de medicamento antes de su dispensacién a los pacientes.
También cabe destacar el refuerzo de actuaciones de comunicacion
dirigidas a la concienciacion ciudadana, en especial en relacién con la
venta ilegal de medicamentos a través de Internet dado que ésta es la
principal via de acceso a medicamentos falsificados.

El texto completo de la Estrategia frente a medicamentos falsificados 2016-
2019 se encuentra publicado en la pagina web de la AEMPS.
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