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.- INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define los medicamentos falsificados
como aquellos en cuyo etiquetado se incluye, de manera deliberada y fraudulenta,
informacion falsa acerca de su identidad o su origen.

La casuistica de los medicamentos falsificados es muy variada: pueden contener el
ingrediente activo correspondiente, aunque en cantidad, potencia o pureza
inadecuada, pero también pueden contener sustancias toxicas o sustituir el
principio activo por otro mas barato, menos activo, o incluso, pueden no
contener en absoluto sustancia activa. En ocasiones, los riesgos mas importantes
provienen de los excipientes empleados en su fabricacion, que pueden estar
adulterados o no ser de la calidad adecuada.

La falsificacion de medicamentos es un fendmeno relativamente nuevo que, en las
ultimas décadas, se ha acentuado y extendido de forma global y que afecta tanto a
medicamentos de marca como a genéricos. La falsificacion de medicamentos es un
negocio muy lucrativo debido a la intensa y constante demanda de medicamentos
por parte de la poblacion y al bajo coste de produccién de las falsificaciones.

El veloz crecimiento de este mercado se observa, por ejemplo, en el informe de la
Comisién Europea de 2006 sobre intervenciones aduaneras de productos
falsificados, en el que las intervenciones de medicamentos falsificados en la Unidn
Europea (UE), durante 2006 se incrementaron un 384% respecto a 2005,
representando los productos con un mayor incremento en dicho periodo.

Respecto al volumen de ventas que pueden alcanzar los medicamentos falsificados
a nivel mundial, aunque es dificil obtener cifras precisas, la OMS calcula que puede
representar el 10% del mercado mundial de medicamentos y en algunas zonas en
desarrollo este porcentaje puede ser del 25% y hasta un 50% en algunos paises
mientras que en los paises desarrollados estas cifras descienden hasta el |%.
Todas estas cifras son, sin embargo, aproximadas pues siempre es dificil obtener
cifras exactas, ya que se trata de un comercio ilegal y clandestino.
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El Centre for Medicines in the Public Interest, de los Estados Unidos, prevé que en
2010 el valor total de las ventas de medicamentos falsificados a nivel mundial

ascendera a 75.000 millones de dodlares, lo que representa un incremento de mas
del 90% con respecto a 2005.

Del analisis de estos datos se desprende que este mercado tiene un mayor
asentamiento en aquellos paises en los que el sistema de supervision y control del
mercado farmacéutico es mas débil. La pobreza y la ausencia de un sistema oficial
de suministro son los principales factores que favorecen la creacion de mercados
para los productos falsificados.

Sin embargo, la industria de los medicamentos falsificados dispone en la actualidad
de medios muy sofisticados y por ello ademas de su mercado en paises en
desarrollo, con escaso marco reglamentario, busca ahora la penetracion en los
mercados de los paises desarrollados.

Las caracteristicas y el tipo de medicamentos falsificados detectados en paises
desarrollados tiene una idiosincrasia particular, muy diferente de los paises en via
de desarrollo. En los paises industrializados, la apariencia o aspecto exterior de
los medicamentos falsos, asi como su acondicionamiento es casi idéntico al de los
medicamentos originales. Por otra parte los medicamentos afectados con mayor
frecuencia son los conocidos como “medicamentos relacionados con estilos de
vida”, destinados a trastornos con una elevada demanda de tratamiento en
nuestro medio, como la disfuncion eréctil, la obesidad, el tabaquismo o trastornos
del sueno. Son también diana de los falsificadores los medicamentos que se
consumen ilicitamente para aumentar el rendimiento deportivo o la masa
muscular, como es el caso de los anabolizantes hormonales

En la UE, donde existe una regulacion efectiva del mercado del medicamento, los
datos disponibles indican que los medicamentos falsificados suelen mantenerse
dentro del mercado ilicito, y solo en raras ocasiones se ha producido su entrada
en los canales legales de distribucion y comercializacion de medicamentos.

Sin embargo, en los ultimos meses se han detectado, en varios paises de la UE, la
introduccion de medicamentos falsificados en los canales farmacéuticos.
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En estas ocasiones no se trataba de “medicamentos relacionados con estilos de
vida” sino de medicamentos de alto valor terapéutico que han logrado
introducirse dentro de la cadena legal del medicamento, por lo que el impacto de
estas falsificaciones en la salud publica es mayor. Es el caso, por ejemplo, de los
casos de falsificaciones de medicamentos de olanzapina, clopidogrel, bicalutamida
u oseltamivir detectadas recientemente.

En muchos de estos ultimos casos, los medicamentos habian sido objeto de
distribucion intracomunitaria (“distribucion paralela”), y sus flujos de distribucion
pueden tener multiples transacciones entre entidades de distribucion, con
circuitos a veces muy complejos. Ademas, los medicamentos que circulan por
estas vias requieren el reetiquetado o reacondicionamiento en diverso grado, lo
que constituye un riesgo adicional para su trazabilidad.

La distribucion de medicamentos y la comercializacion paralela, fendbmeno éste
ultimo en pleno crecimiento desde hace una década, se han identificado como
puntos en los que el riesgo, de entrada de medicamentos falsificados en los
canales legales es comparativamente mayor.

Es preciso destacar, sin embargo, que fuera de los canales legalmente habilitados
para la venta de medicamentos, la proporcion de medicamentos falsificados es
mucho mayor.

En los paises industrializados, buena parte de las ventas de medicamentos
falsificados se realiza a través de Internet, lo cual supone un riesgo para la salud
de las personas que buscan en estos canales tratamientos mas baratos o no
autorizados.

A través de Internet es posible la promocion, oferta y venta de medicamentos a
nivel mundial, burlando las condiciones legales exigidas. En este ambito, la
presencia de los medicamentos falsificados es muy importante, estimandose en un
50%. Las dificultades de los organismos reguladores para supervisar las actividades
ilicitas de venta de medicamentos a través de medios telematicos sirven a las
organizaciones que operan por esta via para eludir los controles administrativos
que serian aplicables.
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I.1.- Iniciativas de organismos internacionales

Por todo ello organismos internacionales y nacionales han iniciado diversas
actuaciones encaminadas a combatir los medicamentos falsificados dado el gran
impacto que estos productos tienen sobre la salud publica.

En 1988 la OMS, mediante su asamblea general adoptd la resolucion WHA 41.16,
mediante la cual se proponia a su Director General el inicio de programas para la
prevencion y deteccion de la falsificacion de medicamentos.

En febrero de 2006 fundo el grupo de trabajo IMPACT (International Medical
Products Anti-Counterfeiting Taskforce) con el fin de construir una red coordinada
de trabajo entre los distintos paises para detener este problema. En este esfuerzo
coordinado participan todas las partes afectadas por la falsificacion de
medicamentos: asociaciones internacionales, industria farmacéutica y autoridades
sanitarias.

Desde instituciones como el Consejo de Europa, se han puesto en marcha
iniciativas con el fin de disponer de nuevos instrumentos juridicos en la legislacion
por los que la falsificacion de medicamentos se tipifique como un acto criminal,
acompanado de sanciones adecuadas y proporcionadas, y que no sea considerada
solamente como una violacién de las reglas comerciales.

En un documento elaborado por la Asamblea Parlamentaria del Consejo de
Europa se proponen ocho actuaciones encaminadas a combatir este problema:

a) Establecer campanas de informacion publica, advirtiendo sobre los
riesgos del consumo de medicamentos falsificados e induciendo a que
se utilicen los canales oficiales de dispensacion.

b) Cooperacién intersectorial entre policia, aduanas, el poder judicial y
los profesionales de la salud.

c) Elaborar legislacion de medicamentos, incluyendo disposiciones que
prohiban la fabricacion y la venta de medicamentos falsificados, a fin
de encuadrar la fabricacion y la importacion de medicamentos y de
impedir la entrada de medicamentos falsificados en la cadena
farmacéutica.
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d) Establecer mecanismos de vigilancia, en cooperacion con los
laboratorios y la distribucion.

e) Implantacion de un sistema de trazabilidad completo de los
medicamentos.

f) Establecer un sistema de monitorizacion y control de los
medicamentos incluidos en los envios de ayuda humanitaria.

g) Establecimiento de programas de formacion del personal y de los
profesionales implicados con el fin de que puedan actuar en
consecuencia frente a este problema, al que con caracter general
podriamos denominar criminalidad en el campo farmacéutico.

h) Crear un sistema de verificacion de la identidad de las farmacias que
operen telematicamente'.

Por otra parte a nivel de la UE, los jefes de agencias europeas de medicamentos
acordaron en el afo 2002 la creacion de un grupo, ahora denominado Working
Group of Enforcement Officers (WGEO), con el fin de facilitar la cooperacion, la
coordinacion y el intercambio de informacion entre las agencias europeas en sus
actuaciones contra la fabricacion o distribucion ilegal de medicamentos de uso
humano o veterinario.

Por dltimo, la Comision Europea, preocupada por la dimension creciente de este
problema realizé durante los primeros meses del pasado afio una consulta
publica sobre «ldeas clave para proteger mejor a los pacientes contra el riesgo de
imitaciones fraudulentas de medicamentosy y finalmente publicod en diciembre de
2008 una propuesta de Directiva por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE en lo
relativo a la prevencién de la entrada en la cadena de suministro legal de medicamentos
que son falsificados en cuanto a su identidad, su historial o su origen.

' En aquellos paises donde dicha venta esté autorizada y regulada.
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I.2.- Situacion en Espafia

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios establece en nuestro pais un marco juridico adecuado por
lo que se refiere al sistema de supervision y control del mercado farmacéutico.

Por lo que respecta a la instauracion de un sistema de trazabilidad de los
medicamentos, tal como se propugna en el documento del Consejo de Europa,
esta actualmente en tramitacion un proyecto de real decreto que, en desarrollo
del apartado 4 del articulo |5 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, implante un
sistema de trazabilidad de los medicamentos en nuestro pais. El proyecto de real
decreto aborda las especificaciones del sistema que deberan seguir los
laboratorios farmacéuticos para garantizar la identificacion de cada unidad de un
medicamento a lo largo de su recorrido.

Finalmente, la Ley 29/2006, de 26 de julio, recoge explicitamente la prohibicion de
elaboracion, fabricacion, importacion, exportacion, distribucion, comercializacion,
prescripcion y dispensacion de productos, preparados, sustancias o
combinaciones de las mismas, que se presenten como medicamentos sin estar
legalmente reconocidos como tales. También establece como infraccion muy
grave, articulo 101.2.c.1* y 2% la falsificacion de medicamentos y su puesta en el
mercado.

Hasta el momento, la incidencia de casos detectados de medicamentos falsificados
en los establecimientos de distribucion y dispensacion de medicamentos sugiere
que esta actividad sea minima (o inexistente) en Espana.

Sin lugar a dudas, el marco legal que regula la importacion, distribucion y
dispensacion de medicamentos en Espana, es en gran parte responsable de esto.
Sin embargo, en paises de nuestro entorno y con un marco normativo similar, se
han hallado medicamentos falsificados dentro de los circuitos legales, lo que nos
indica que estos sistemas y procedimientos no son completamente impermeables
a estos productos y debemos trabajar para cerrar las brechas que pudieran existir
en el mismo.
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I.3.- Desarrollo de una estrategia nacional

La lucha contra este problema plantea multiples desafios para todos los agentes
involucrados que, hasta ahora, han venido desarrollando sus actuaciones de
acuerdo con su ambito competencial y fundamentalmente como respuesta a los
problemas puntuales detectados en el canal ilegal de medicamentos.

Las perspectivas de crecimiento de este mercado de medicamentos falsificados
hacen previsible que nuestro canal farmacéutico se situe, como otros mercados
europeos, en el punto de mira de estas mafias en un futuro cercano. Por ello es
imprescindible garantizar nuestra capacidad para hacer frente a este problema.

Es el momento de aunar los esfuerzos de las autoridades sanitarias, autonomicas y
centrales, de los cuerpos y fuerzas de seguridad del Estado, de la industria
farmacéutica y almacenes de distribucion y de los profesionales sanitarios,
principalmente los farmacéuticos en una estrategia compartida que consiga luchar
eficazmente contra este problema.

Por ello la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
elaboro un borrador de Estrategia frente a medicamentos falsificados en el anho 2007
que ha servido de punto de partida para que los distintos agentes implicados en
la lucha contra este delito incorporen sus iniciativas y propuestas y en base a las
mismas confeccionar este documento definitivo compartido entre todos los
actores.

Un documento final que nos permita a todos estar mas preparados, trabajar
mejor y mas coordinados frente a la amenaza que supone para los ciudadanos la
falsificacion de medicamentos.
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2.- BASES DE LA ESTRATEGIA

Las premisas sobre las que se asienta esta estrategia son:

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

2.2- Intercambio de informacion rapido y permanente entre los sectores
implicados asi como con autoridades sanitarias de otros paises y con otros
organismos internacionales o supranacionales.

2.3- Adecuada formacion en esta materia de los distintos profesionales implicados
(farmacéuticos, cuerpos de seguridad, etc.) e incremento del conocimiento de los
ciudadanos acerca de la existencia de este problema.
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3.- OBJETIVOS DE LA ESTRATEGIA

El objetivo general que se persigue es la proteccion de la salud de los pacientes
evitando que puedan llegar a consumir medicamentos falsificados

Y para ello se proponen los siguientes objetivos especificos:

l. Reforzar las medidas de control existentes con el fin de evitar la
entrada de medicamentos falsificados y su distribucion en el
territorio espanol y, en particular, en el canal farmacéutico.

2. Establecer un sistema de vigilancia e investigacion que permita la
deteccion precoz de la presencia, en el territorio espanol, de
medicamentos falsificados.

3. Implantar un sistema de comunicacion y retirada agil del mercado de
los medicamentos falsificados, una vez se ha confirmado su existencia.

4. Desarrollar un plan de actuaciones especificas para combatir la venta
ilegal de medicamentos a través de Internet u otros canales de venta
indirecta.
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4.- ACTUACIONES

OBJETIVO |

Reforzar las medidas de control existentes con el fin de evitar la
entrada de medicamentos falsificados y su distribuciéon en el territorio
espaiol y, en particular, en el canal farmacéutico.

Actuaciones propuestas:

i. En el ambito de la Inspeccion Farmacéutica de Géneros
Medicinales de Aduanas.

a. Formacion especifica en este campo a los farmacéuticos inspectores
de géneros medicinales.

b. Intensificar la vigilancia de las importaciones de medicamentos
susceptibles de ser falsificados en cuanto a su identidad o su origen, a
través de la inspeccion fisica y documental. Esta ultima merece una
especial atencion por su importancia a efectos de establecer la
trazabilidad necesaria.

c. Establecer niveles de vigilancia, en funcion de los paises de origen de
las mercancias, basados en los riesgos de falsificacion de productos
que presenta cada pais de origen, conocidos por experiencias previas.

d. Dotar de acceso on-line a las bases de datos mantenidas por las
AEMPS (medicamentos, laboratorios) asi como a otras bases de
datos nacionales y extranjeras con el fin de mejorar la eficacia de las
comprobaciones a realizar.

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

a. Publicacion y mantenimiento del registro de laboratorios
farmacéuticos y el catalogo de almacenes mayoristas, ambos de
acceso publico, con el fin de facilitar la verificacion de la legalidad de
proveedores y clientes por parte de los almacenes, servicios y
oficinas de farmacia.
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b. Revision y adecuacion del sistema de informacion sobre
importaciones paralelas.

iii. En el ambito de la Agencia Tributaria

Desarrollar, en colaboracion con la AEMPS, un procedimiento para
mejorar la deteccion en las aduanas de cualquier intento de
introduccion de medicamentos falsificados cuando se presentan como
otro tipo de mercancias.

iv. En el ambito de Comunidades Autonomas.

a. Fomentar programas que optimicen la vigilancia del cumplimiento de
lo dispuesto en materia de abastecimiento por parte de los
almacenes de distribucion, es decir, que los almacenes obtengan los
medicamentos exclusivamente de almacenes o laboratorios
farmacéuticos autorizados y que las operaciones de comercio
intracomunitario que realicen también se lleven a cabo con
proveedores legalmente autorizados en sus lugares de origen. En la
misma linea las oficinas de farmacia y servicios de farmacia
hospitalaria, deberan abastecerse exclusivamente de laboratorios o
almacenes autorizados.

b. Facilitar la informacion necesaria que permita el mantenimiento y
actualizacion del Catdlogo de almacenes mayoristas.

V. En el ambito de los Almacenes de Distribucion.

Reforzar los procedimientos encaminados a prevenir la entrada de
medicamentos falsificados en el canal de distribucion.

vi. En el ambito de las Oficinas de Farmacia.

Establecimiento de procedimientos encaminados a prevenir la entrada
de medicamentos falsificados en el canal de dispensacion.
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OBJETIVO 2

Potenciar el sistema de vigilancia e investigacion que permita la
deteccion precoz de la presencia, en el territorio espafol, de
medicamentos falsificados.

Actuaciones propuestas:

i. En el ambito de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios.

Finalizacion del reglamento que desarrolla lo establecido en el articulo 15
apartado 4 de la Ley 29/2006 de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios sobre trazabilidad de los
medicamentos, de manera que se haga posible la identificacion vy
seguimiento de las unidades de medicamentos hasta el momento de su
dispensacion al paciente.

En el ambito de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

a. Establecimiento de un sistema que facilite la comunicacion a la
AEMPS de las sospechas o denuncias de medicamentos falsificados.

b. Desarrollo de un nuevo procedimiento de investigacion de las
sospechas que incorpore la cooperacion de todos los sectores
implicados.

c. Investigacion y andlisis de las muestras sospechosas por parte del
Laboratorio Oficial de Control de Medicamentos de la AEMPS.

d. Programa coordinado de formacion especifica de los inspectores
farmacéuticos entre la AEMPS y las CCAA.

e. Sensibilizacion de los profesionales de los Centros del Sistema
Espanol de Farmacovigilancia (Centro Coordinador y los adscritos a
las Comunidades Auténomas), con el fin de favorecer la deteccién de
medicamentos falsificados ante comunicaciones de falta de eficacia o
de acontecimientos adversos.
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f. Promover la incorporacion de las medidas antifalsificacion adoptadas
por las companias farmacéuticas (inclusion de hologramas con marcas
de agua, bandas impresas, microimpresion, uso de tintas especiales,
etc.), especialmente en aquellos que presenten un mayor riesgo de
falsificacion.

g. Realizacion de actuaciones sancionadoras en el marco de su
competencia y traslado de las mismas, en su caso, a la jurisdiccion
penal.

i. En el ambito de Comunidades Autonomas.

a. Vigilancia de las actividades de reacondicionamiento y reetiquetado
de medicamentos destinados al comercio paralelo que se realizan por
parte de los laboratorios farmacéuticos de acuerdo con el
procedimiento elaborado por el Comité Técnico de Inspeccion
(CTI). La ejecucidon de esta actuacion se realizara segun el ambito
competencial vigente.

b. Definir y establecer, a través del CTl, los puntos criticos para
facilitar la identificacion de medicamentos falsificados en el desarrollo
de las inspecciones a los almacenes farmacéuticos.

c. Seguimiento de las actuaciones de comercio paralelo que se realicen
por parte de los almacenes farmacéuticos, de acuerdo con el
procedimiento disenado por el CTI.

d. Realizacion de actuaciones sancionadoras en el marco de su
competencia y traslado de las mismas, en su caso, a la jurisdiccion
penal.

iv. En el ambito de la Industria Farmacéutica.

a. Incorporar a la gestion e investigacion de reclamaciones la evaluacién
de la posibilidad de que pueda tratarse de una falsificacion.

b. Establecimiento de un protocolo de colaboracion con la AEMPS en
la investigacion de posibles falsificaciones y en la comunicacion
inmediata de los casos detectados, a través de un sistema que incluya
la notificacion de las sospechas de falsificaciones.
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v. En el ambito de Profesionales Sanitarios.

a. Concienciar a los profesionales sanitarios: médicos, farmacéuticos,
enfermeros, sobre la existencia de medicamentos falsificados con el
fin de potenciar su capacidad de deteccion de casos ante comentarios
efectuados por los pacientes, sobre la falta de eficacia, o bien
pequenos cambios en los caracteres organolépticos de los
medicamentos que consumen habitualmente

b. Establecer un programa especifico de formacion para la deteccion de
medicamentos falsificados, en colaboracion con el CGCOF, dirigido a
farmacéuticos de oficina de farmacia y de servicios de farmacia
hospitalaria, en coordinacion con las CC.AA. y la AEMPS.

c. Promover la comunicacion de las sospechas de medicamentos
falsificados mediante el sistema que a tal efecto se desarrolle.

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

a. Formalizar la estrecha colaboracion desarrollada hasta ahora en este
campo, imprescindible de manera especial en la investigacion del
origen de los medicamentos falsificados.

b. Formacion especifica en este campo de los agentes especializados en
estas operaciones.
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OBJETIVO 3

Implantar un sistema de comunicacion y la retirada del mercado de los
medicamentos falsificados, una vez se ha confirmado su existencia.

Actuaciones propuestas:

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

a. Adecuar el sistema de comunicacion de alertas sobre medicamentos
ilegales o falsificados de manera que permita la transmision de
imagenes y explicaciones mas detalladas que el sistema actual asi
como la inclusién de otros destinatarios ahora no incorporados al
sistema de comunicacion de alertas.

b. Transmision inmediata a las autoridades nacionales e internacionales.

c. Elaboracion de un modelo de comunicacion publica de estos casos a
los ciudadanos y al canal licito de distribucion de los medicamentos.

En el ambito de Comunidades Autonomas.

a. Adecuar el sistema de comunicacion de las alertas sobre
medicamentos ilegales o falsificados de manera que permita la
transmision de imagenes y explicaciones mas detalladas que el
sistema actual asi como la inclusion de otros destinatarios ahora no
incorporados a los sistemas de comunicacion de alertas

b. Transmision en el ambito de su competencia de la alerta recibida.

c. Investigacion y/o seguimiento de estos casos, segun el ambito
competencial establecido, de acuerdo con el protocolo especifico
disenado por el CTI.
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OBJETIVO 4

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

Actuaciones propuestas:

i. Promocion de la cooperacion entre los distintos 6rganos administrativos
competentes en la investigacion y control de las actividades que se
desarrollan en el ambito electrénico y telematico, para aplicar las
herramientas legales existentes a la lucha contra la venta ilegal de
medicamentos a través de Internet.

Diseno de una campana de informacion sobre los riesgos de adquirir
medicamentos fuera de los canales legalmente autorizados para su
dispensacion, sin crear alarma social, y de manera que se afiance la
confianza en el sistema sanitario y en el canal licito de distribucién de
medicamentos.
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5.- SEGUIMIENTO

Periddicamente, procedera la evaluacion del grado de desarrollo de las
actuaciones, tanto desde un punto de vista organizativo como operativo.

Se elaborara un informe anual sobre el desarrollo de la estrategia que incluya
tanto los avances realizados como las dificultades encontradas en la implantacion
de las diversas actuaciones y las propuestas de introduccion de modificaciones en
las medidas que se lleguen a adoptar o a la adopcion de nuevas medidas, dentro
de una filosofia de mejora continua del sistema.

Se estableceran indicadores de actividad (denuncias recibidas, investigadas,
productos detectados, etc.) que permitan evaluar la eficacia de la estrategia.
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