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Internet: algunos datos

Actuaciones de la AEMPS en relacion con la venta de
medicamentos a través de Internet

Investigaciones de paginas web ilegales
El proyecto Fakeshare |

El marco que regula la venta legal a distancia a través
de sitios web

Campanas de concienciacion
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Internet tendrd 3.000 millones de usuarios en todo el
mundo a finales de 2014
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Fatu: WoRDRs Femae Szl ok
MADRID,. 5§ May. [Economia f EURDPA PRESS] -
=1 =0 rohmmba o= I pobiackan mundisl utliizand Dnternet & fnskss o

2018, b0 gus Supone Jus =1 nimesnn e usuarkas oe Imternet slcanzand ko
3.000 millon=s. Por otra parts, s panetrackin de= s Gands ancha
slcamzard =1 32 por chErta, Moo gus S= traducs &n 2.300 millanss d=
abonados: &n toda = munda, tambldn a Snakes de afio, segin os dabos
gu= ha dada a canoosr la Unkdn Dmbemmacional de Telscomunicacianss.

[urm.

La ULT ha safistada gus o= ks 3. 000 milonss d= ususrios gues utilizan
It=rnat, =1 73 par Skemta se Snousntra =0 paises decarnaiadcs v =1 32 par
chunta rectante mn paicec an wvise de decannalla, w ha ndicada, sclmiomea,
gu= =n Africa =1 20 por Clanto = ks pobiacidn astand conactada & fnales
e 2014, #rente al 10 por Clerma e 2010,

En cunnta & la hands anchs medell, s penetrachin Bagars ol 24 por chenda
=n ks paises decarrailsdas, frerte &l 21 par chErtg o= ks paises =n viss
da desarnalla.

Las datos han decwvelsda, sdemds, gus & finsles g 2014 habed oas
7.000 millones d= abonados & medwill, 9= bos oualbes 3. 500 = =ncanmbrandn
=n k& reghdn de Acia-Pacifioa. La LT ha sxpilcada qus bas paies =n
decarmaila supandréin = 73 por chentg ol botsl de s ShOnSoss.
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GASTO EN INTERNET . i . ~
Constante crecimiento del comercio electrénico en Espana*

. 11.369,6 millones de € de volumen de negocio anual.
2 6 2 1 «  14,7% de crecimiento comparado con periodo anterior.
O
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HOGAR en el mm— V/0lumen total de negocio Variacién Interanual

ultimo trimestre de 2012

recimiento del volumen de negocio por trimestre. eriodo .— .

Informacion proporcionada por el Observatorio de Internet (AECOSAN)

* *
* ok

W=l Y también los medicamentos se venden por Internet.sl M

against Crime Programme
of the European Union
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36.000.000 articulos
intervenidos

10% del total de los
productos eran
medicamentos

72% paquete pequeno:
19% medicamentos

Via de adquisiciéon
mayoritaria: Internet
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Persiguiendo la venta ilegal a través de sitios web
Regulando Ila venta legal

Aumentando la concienciacion ciudadana sobre los
riesgos de comprar medicamentos a través de
Internet
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Complejidad de las actuaciones frente a la venta ilegal a
través de sitios web

— Investigaciones muy dificiles
» Datos falsos o inaccesibles de los responsables

 En muchos casos los servidores y titulares de las
paginas se encuentran en terceros paises

» Es preciso seguir guias especificas para estas
actuaciones

— Procedimientos administrativos complicados

— Resultados poco eficaces en muchos casos
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Investigaciones realizadas por la AEMPS

« Actividad creciente

» Reactiva/proactiva

e Acorde al procedimiento administrativo

e Colaboracion con Cuerpos y Fuerzas de Seguridad del Estado

250

Paginas web investigadas
200
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100
0

2009 2010 2011 2012 2013
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. Qué es el proyecto FAKESHARE I?

Proyecto europeo cofinanciado por la Comisién
Europea dentro del programa “Prevencion y lucha contra
el delito”.

Su meta es promover la coordinacion y colaboracion de
los distintos agentes y paises en la lucha contra el
comercio de medicamentos falsificados a traves de la red.

Duracion 24 meses
Tendra continuidad en el Proyecto Fakeshare |l
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¢, Quiénes participan en FAKESHARE I?

e Coordinador del proyecto:

~ ¢ 2 &7
Svncis Ttlornes st Fonsses

AFA

e Co-beneficiarios:

dp infarmed : - :
Au:a-cadeNauu:;:i:Mecxamenm ) aude o \ o

© Produtos de Salx

%) SAPIENZA

2 UNIVERSITY
57 OF TRENTO - ltaly

Faculty.of-L
Y

gencia spanola . Spafia

e Asociados: ISP Chile, entre otros ﬁke
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1. Intercambio de informacion
2. Analisis cientifico

3. Desarrollo de conocimientos y nuevos
metodos de investigacion

4. Difusion de los resultados
5. Fomento de la cooperacion
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1. Intercambio de informacion:

—
% Fakeshare - Windows Intemet Explorer T e ——— — ;_;
@CD- | @) ntipy/ww fakeshare.eu/es

7. Favoritos | 5 M| Servicios Intranet de la AE... [=]] Sitios sugeridos v @ Galerfa de Web Slice v

@ Fakeshare

f@léshare

eu

Co-funded by the Prevention of and i s A 5
| | et ein Propramese of i Eworon Pagina de Inicio | Socios | Area reservada

El proyecto
Fakeshare

La aplicacion de La Directiva 62/2011/UE en Los Estados miembros de la UE ha
cambiado el marco de (2 venta de medicamentos a través de Interet. Los Estados
iembr La venta a distanci medio de

servicios de La..(Leer mas)

IAS

Press release - AIFA directions for the European FAKESHARE
project

AIFA’s Director General, Luca Pani: “the online selling of countereit.(Leer
més)

S s your medicine a fake? Government report warns
counterfeit drugs are flooding India
Mail Online India, 03/04/2014... (Leer)

S Stydy: More people buying alcohol, natural products and
medicine online
UUITISET, 03/03/2014... (Leer)

The Medicrime Convention
‘The Council of Eurape drafted a convention which constitutes, for the first...
(Leer mas)

B Counterfeiting: bad medicine -~ International Report
Intellectual Asset Management. 02/26/2014... (Leer)

The 2011/62/EU Directive
& @ Intemet | Modo protegido: desactivado #100%

29/09/2014

http://www.fakeshare.eu

. Pagina web desarrollada por AIFA : operativa a finales de
2014

. Tendra una version inglesa, italiana, portuguesa y espafola,
una zona publica y otra reservada a autoridades

Co-funded by

e Mientras tanto utilizamos un servidor FTP dle

of the European Union
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Analisis cientifico
— Revision de las estrategias de los distintos participantes
en el proyecto

— Perfil de los consumidores: desarrollo de una encuesta
en ltalia, Portugal y Espana

3. Desarrollo de conocimientos y nuevos métodos de
investigacion
—  Futura base de datos de paginas web ilegales

— Desarrollo de guias para las autoridades nacionales de
medicamentos Yy fuerzas policiales

— Conferencias nacionales e internacionales
4. Difusion
— Publicaciéon de guias y proyectos en la pagina web de
Fakeshare

— Revision y diseminacion de modelos y guias: reuniones
virtuales, publicaciones, actividades de comunicacion...
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Conferencia nacional de la AEMPS
para autoridades
6 de octubre de 2014
I L ] = 1.|
1

Con la participacion de autoridades sanitarias de las CCAA, las
Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado, AEIAT,
INTERPOL y COFEPRIS Fleshare




Regulacion y puesta en marcha del marco de la venta legal de

medicamentos a través de sitios web

Etapas del proceso:
Establecimiento de los requisitos aplicables
Puesta en marcha del sistema de identificacion de los sitios web

\ 4

legales

Normativa:

Ley 29/2006,de 26 de julio de garantias y uso racional de
medicamentos (Articulo 2)

Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre de 2013, por el que se
regula la venta a distancia al publico, a traves de sitios web, de
medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcion meédica =
Real Decreto ‘Internet’ (ranspone la Directiva 2011/62/UE)
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Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos
sanitarios (Articulo 2)

— Prohibe la venta por Internet de medicamentos sujetos a
prescripcion

— Para los medicamentos no sujetos a receta médica: normativa de
desarrollo y requisitos minimos:

» Dispensacion por oficina de farmacia autorizada
 Intervencion de un farmacéutico
* Previo asesoramiento personalizado

e Cumplimiento de los requisitos en materia de informacion
recogidos en la Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la
sociedad de la informacion y de comercio electrénico
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Real Decreto ‘Internet’: objetivos

*Regular la actividad y el contenido de los sitios web de las
oficinas de farmacia asi como los requisitos de estas ventas

» Determinar la informacion que contendran los sitios web de las
autoridades sanitarias (AEMPS y CCAA)

» Establecer la utilizacion de un logotipo comun europeo que
permita a los usuarios Vverificar la legalidad de los sitios en que
compren medicamentos

Haga clic aqui
para verificar si

este sitio es
legal

Co-funded by

the Prevention of and Fight
against Crime Programme (e

of the European Union
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« Oficinas de farmacia autorizadas, abiertas al publico, que
hayan realizado una notificacién previa

 Venta realizada con la intervencion de un farmacéutico

 Venta directa, sin intermediarios

 No podran realizarse regalos, premios, obsequios,
concursos, bonificaciones o actividades similares

ke

.eu



» Datos de contacto autoridad competente (comunidad
autbnoma)

* Enlace a los sitios web de la comunidad autonoma y de la
AEMPS

« Logotipo comun (en cada una de las paginas)

 Datos de la oficina de farmacia: de su autorizacion, titular/es,
direccion, correo electrénico...

* Informacidn sobre vacaciones o cierres
« Tiempo estimado para la entrega de medicamentos

* Enlace a CIMA (Centro Informacion Medicamentos de la
AEMPS)

* Precios de los medicamentos y del servicio de envio
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“——
WSS Incorporacion del logo que permita a los pacientes la
identificacién visual de los sitios web de confianza

-

Verificacion de la autenticidad del sitio web de |la farmacia mediante enlaces
de hipervinculo a los sitios web de las autoridades

& Haga clic aqui
para verificar
si este sitio web

E5 1egal

/,,

| WEB DE LA
COMUNIDAD
AUTONOMA

WEB DE LA |

WEB DE LA
EMA l

FARMACIA | |
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No es posible el control de Internet

Organizacion de campafas de informacion por parte
de la Comision Europea y autoridades nacionales
(Directiva 2011/62/UE)

Necesidad de conocer el perfil de los compradores
para mejorar la eficacia de las campanas

La AEMPS ha realizado dos campanas:
— En 2009: pagina web AEMPS
— En 2012: redes sociales
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Campana 2009 de concienciacion
ciudadana

fiola de medicamentos y productos sanitarios - Microsoft Internet Explo
Archiva  Edicién  Wer Faworitos  Herramientas  ayuda =

Qe - D |ﬂ @ \;\J /'ﬁ Brisqueda ‘?':‘:(Favnritns €

Direccicn [ &) http: /vy, agemed.es/

~ B winculos >

Trnprimir

agencia espancia de
medicamentos y
producios sanitarios Enlaces Mapa WWeb Contactar Buscar

Oficina Virtual @
e

Busqueda de medicamentos
autorizados
frumanc / fusterinaric,

Guia de
Prescripcion
Terapeutica
Catalogo de
Almacenes
Mayoristas S8

Reales
Decretos

ias: Hormas de Buena Practica
ica vy normativa de referencia en
2, 11 de febrero de 2009

acién de las tasas de la Agencia para el afio 2009, 13 de
enero de 2009
- que acreditan el i conla
Productos Sanitaries, 09 de enero de 2009

Uitima
informacién

Suscribase
By o nuestros
F= contenidos

P Lineas de @uia de &n | Awvise l2gal |

2= Autobuses

“.J Intranct local
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ampana 2012 de concienciacion ciudadana

f

LOS ' : 1\ Wl I T -

MEDICAMENTOS .. s ANS
COMPRADLDS . _ .

EN HEBS

http://www.aemps.gob.es/informa/campannas/medllegales/home.htm
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. La venta ilegal de medicamentos a traves de Internet es un
importante problema de salud publica

. La dificultad y globalidad de este problema hace preciso el
trabajo conjunto de las autoridades implicadas, a traves de
iniciativas como FAKESHARE que permitira avances en la
proteccion eficaz de los ciudadanos

. La puesta en marcha de la regulacion de la venta legal a
traves de Internet incrementara la seguridad de estas ventas

. Las campafas de concienciacion ciudadana son necesarias
pues no se puede eliminar el riesgo asociado a estas
compras
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