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La directiva sobre medicamentos falsificados, que se va a publicar en los
préximos dias define a los medicamentos falsificados, como cualquier
medicamento cuya presentacion sea falsa o engafiosa con respecto a su
identidad, en sentido amplio (incluyendo su nombre, composicion, dosis),
su origen (fabricante, pais de fabricacién u origen) o su historial.

Nota informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a través de
la Estrateqgia frente a medicamentos falsificados 2008-2011 ha articulado
una respuesta conjunta por parte de todos los sectores implicados, para
blindar a nuestro canal farmacéutico, en el que hasta el momento no se ha
detectado ningun caso, ante posibles futuros intentos de introduccion de
estos medicamentos falsificados.

Como parte de las actuaciones incluidas en dicha estrategia, la Agencia ha
habilitado la direccion de correo electrénico medicamentos.falsificados
@aemps.es para la notificacion de casos de medicamentos, tanto de uso
humano como veterinario, falsificados o sospechosos de serlo, que se
detecten en los canales legales de distribucion y suministro.

Estas notificaciones pueden ser remitidas por parte de:

e Titulares de autorizacion de comercializacion,

e Laboratorios fabricantes o importadores,

e Almacenes mayoristas de distribucién de medicamentos y
¢ Profesionales sanitarios.
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Este buzon dispone de seguimiento ininterrumpido con el fin de permitir la
rapida intervencion de las autoridades sanitarias cuando sea preciso.

La notificacion debera contener la mayor cantidad de informacion posible,
para permitir una evaluacion del caso y la pertinente toma de decisiones.
Entre los datos que deben incluirse en la notificacion, si estan disponibles
son:

e Nombre del medicamento y forma farmacéutica, n°. de registro y
cbdigo nacional.

¢ Identificadores de los envases (lote, fecha de caducidad).
e Lugar de deteccion o adquisicion de la posible falsificacion.

e Motivos en los que se fundamenta la sospecha de que podria
tratarse de una falsificacion y diferencias que se observan entre un
original y el presunto falsificado.

Pueden adjuntarse otros datos relevantes para la evaluacion del caso si
estuviesen disponibles, tales como numero aproximado de ejemplares,
datos analiticos o bien fotografias del medicamento sospechoso. La
notificacion debera ir acompafiada de la identificacion y los datos de
contacto de la persona que notifique (teléfono, correo electronico).

*Correccion de 20 de julio de 2011. Se ha corregido la referencia de la nota informativa.
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