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EDITORIAL

Directiva Europea de Medicamentos
Falsificados: luces y sombras para la
Farmacia Hospitalaria

European Directive on Falsified Medicines: Lights and
shadows for the Hospital Pharmacy

Ana Herranz '

Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, Espafia

Eva Negro '?
Sociedad Esparfiola de Farmacia Hospitalaria, Espafia

La fabricacién, distribucion y venta de medicamentos falsificados es un
negocio ilegal y muy lucrativo, que supone una amenaza mundial, con un
impacto econémico estimado de 10,2 billones de euros anuales a nivel
europeo’. La Agencia Europea del Medicamento define “medicamento

falsificado” como cualquier medicamento cuya presentacion sea falsa con
respecto a:

Su identidad, incluidos el envase, el etiquetado, el nombre o
composicién (incluidos los excipientes) y la dosificacién.

Su origen, incluido el fabricante, el pais de fabricacidn, el pais de origen
y el titular de la autorizacién de comercializacion.

Su historial, incluidos los registros y documentos relativos a los canales
de distribucién empleados.

En Europa han aparecido desde hace unos anos medicamentos
falsificados para tratamientos relacionados con estilos de vida,
pero recientemente estin surgiendo medicamentos falsificados para
enfermedades graves, como tratamientos oncolégicos. Estos productos
suponen un riesgo muy importante para la salud de los pacientes y, por
ello, las autoridades sanitarias de todo el mundo estin desarrollando
diversas iniciativas frente a este problema.

Desde el afio 2009, la Unién Europea ha trabajado para prevenir la
entrada de medicamentos falsificados en el canal legal. Esto ha derivado

en una regulacion europea recogida en la Directiva 2011/62/UE 3 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. El Reglamento Delegado 2016/ 1614 completa la
regulacién y establece las disposiciones detalladas relativas al sistema que
consistird en una verificacién de los medicamentos extremo (fabricante)
a extremo (punto de dispensacion).

Como instrumento determinante para combatir los medicamentos
falsificados enla cadena de suministros y mejorar la seguridad del paciente,


http://doi.org/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

Ana Hervanz, et al. Directiva Europea de Medicamentos Falsificados: luces y sombras para la Farmacia Hospitalaria

tal y como exige la directiva anteriormente indicada, se ha creado la
Organizaciéon Europea de Verificacién de Medicamentos (EMVO, por
sus siglas en inglés). La sociedad que gestiona el Sistema Espanol de
Verificacién de Medicamentos (SEVeM, S. L.) se constituy6 en julio de
2016 y su consejo de administracién estd formado por Farmaindustria,
la Asociacién Espanola de Medicamentos Genéricos, la Federacion de
Distribuidores Farmacéuticos y el Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos (CGCOF). Ademds, cuenta con la participacidon
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, y
recientemente se han incorporado el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad (MSSSI) y las Comunidades Auténomas (CC. AA.).
Su mision es velar porque se cumpla con los requerimientos europeos,
teniendo en cuenta el interés nacional. Desde su constitucién, el SEVeM
ha planificado la implantacién del sistema en cuatro fases; Lanzamiento
(2016), Desarrollo (2017), Pilotaje e Implantacién progresiva (2018) y
Operacién (2019) que durara hasta el 2024. Hasta esta fecha convivirdn
medicamentos comercializados con anterioridad y posterioridad al 9 de
febrero de 2019.

Los aspectos mas relevantes del proceso de adaptacién a la legislacion
mencionada para la Farmacia Hospitalaria® son:

El sistema de autenticacién y verificaciéon de medicamentos afecta
a los fabricantes de medicamentos, mayoristas y personas autorizadas
facultadas para dispensar medicamentos en oficinas de farmaciay servicios
de farmacia de los centros asistenciales (hospitales, centros de atencién
primaria, centros de vacunacidn, centros sociosanitarios, clinicas de
dialisis, emergencias, mutuas, centros penitenciarios, etc.).

La regulacién obliga a que cada envase de medicamentos que circule en
la Unién Europea contenga:

Identificador tnico (cddigo tinico) del envase que estd registrado por
el fabricante en un Repositorio central. Este cddigo esta impreso en el
acondicionamiento secundario de los medicamentos en un datamatrix,
que incluye ademds el c6digo nacional, el lote y la fecha de caducidad.

Dispositivo contra las manipulaciones que muestre si el envase se ha
abierto o alterado desde su salida de la fibrica.

La verificacién y autenticacién de los medicamentos en centros
asistenciales se puede realizar en cualquier momento en el que el
medicamento se encuentre en poder del centro, siempre que entre el
suministro del medicamento al centro y su dispensacién al paciente no
medie venta. Para mantener la eficiencia de los Servicios de Farmacia
Hospitalaria (SFH) parece que hay consenso europeo en que el menor
impacto implicaria realizar este proceso en la recepcion.

Estaran afectados a nivel general todos los medicamentos con receta
excepto las soluciones de nutricidon parenteral, las soluciones de dialisis,
la irrigacién, los gases medicinales, los radiofirmacos y los medios
de contraste y diagndstico. A nivel nacional, hay que conocer los
medicamentos con receta no obligados a incorporarlos al sistema (“Lista
blanca”) y aquellos sin receta que deberan llevar estos dispositivos (“Lista
negra”).
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La puesta en marcha de protocolos de actuacién en caso de detectarse
una falsificacién en coordinacién con las autoridades sanitarias.

La definicién de la utilidad de los datos para ser utilizados para otros
fines, como por ejemplo la farmacovigilancia.

Son grandes las incertidumbres que genera el cumplimento del
reglamento, para cuya resolucion es indispensable la colaboracién de todas
las partes implicadas y hacerlo de manera 4gil, dado el estrecho margen
con el que se cuenta hasta el 9 de febrero de 2019.

Desde el punto de vista de la Farmacia Hospitalaria nos surgen
nuevas necesidades, ya que los SFH espanoles tenemos un alto nivel de
informatizacion y automatizacion, pero insuficiente para la puesta en
marcha de la directiva. Algunas de estas necesidades son:

Sevaarequerir inversion en nuevos equipos y adaptacion de los actuales
como:

Escaneres que permitan la lectura de datamatrix.

Adaptacion del software para captura de datos de datamatrix.

Nuevas estaciones de trabajo necesarias para proceder a la verificacién
en la recepcion de los medicamentos.

Se deben adaptar los sistemas de informacién para:

Contener la informacién de los medicamentos que deberfan ser
verificados (“lista blanca”, “lista negra”, muestras gratuitas, EECC,
medicamento extranjeros, etc.).

Automatizar la captura de datos de lote y caducidad.

Adecuar los registros de entrada.

Se deben desarrollar las interfaces necesarias para el acceso. La parte
técnica de la integracién sera definida por el MSSSI en coordinacién
con las CC. AA., y los departamentos informéticos correspondientes
definiran las condiciones de acceso al sistema desde terminales que se
encuentren en la red del mismo (disefio de medidas de seguridad y nivel
de comunicaciones a desplegar, ctc.). Los proveedores de sistemas de
informacién deben conocer y desarrollar estas especificaciones.

Se deben definir los cambios de procesos y requerimientos de
personal. En un hospital medio se reciben cada ano 4.602.246 envases
(11.008 albaranes) y en uno grande 22.400.000 (33.600 albaranes). La
autenticacion mediante lectura de cada envase de forma unitaria requerira

un técnico por cada 2.500.000 envases®. La tnica solucién, ya trasladada a
laindustria farmacéutica, es la posibilidad de desactivar los identificadores
unicos de forma agregada y reducir asi la carga de trabajo. Para ello
debemos tener un software capaz de desagregar los codigos y desactivar los
identificadores de forma individualizada en el repositorio.

Se debe prever la formacidn especifica al personal de los Servicios de
Farmacia.

Se debe definir un cuadro de indicadores para evaluar la directiva en
términos de eficiencia y efectividad.

La directiva no ofrece beneficios inmediatos para los SFH a no
ser que contribuya a mejorar la identificacién del medicamento en su
acondicionamiento primario. Los SFH han invertido muchos esfuerzos
y recursos en la seguridad y trazabilidad clinica de los medicamentos.
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Por ello, creemos necesario que aprovechando la puesta en marcha
del Reglamento Delegado 2016/161 se deberian buscar soluciones a
problemas que impactan en la trazabilidad de los medicamentos:
Implantar soluciones que permitan automatizar la identificacién del
medicamento en su acondicionamiento primario’, al menos mediante el
cddigo de producto. Esto permitirfa simplificar procesos en los SFH y

que el medicamento pudiera ser escancado en cada paso del proceso de

elaboracién, dispensacién y administracién®.

Implantar soluciones para productos oncoldgicos, bioldgicos y
hemoderivados que permitan la inclusion del lote y la caducidad en
la identificacién del medicamento para realizar la trazabilidad hasta el
paciente. Ello permitiria una retirada eficiente y efectiva en caso de alarma
sanitaria.

Es importante crear un marco de colaboracién global Industria-
Administracién-SFH para impulsar actividades que aporten valor real al
sistema sanitario y a la seguridad del paciente y no solo incrementen el
coste y la burocracia de los procesos.
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