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Espana, un ejemplo
para Europa en la
verificacion de farmacos

Cumplido su primer ano de funcionamiento, el Sevem esta
siendo un éxito y el sector aplaude su puesta en marcha

]
Enrique Mezquita

| medicamento es un producto
muy especifico que, dado su
impacto a nivel personal y co-
lectivo, requiere que en su ma-
nejo se asegure la proteccion
de la salud publica, “por lo que
su venta al paciente debe hacerse establecien-
do estrictas medidas de control y supervisiéon”,
defiende Adela Bueno, responsable del De-
partamento Juridico de Asefarma. Con esta
premisa por bandera, es necesario ana-
lizar los problemas que afectan al cir-
cuito del medicamento, ya sea en
el canal legal como en los ilegales,
cuél es suimpacto y como se
pueden solucionar.
Miguel Valdés, director
general de la patronal es-
panola de la distribu-
cion farmacéutica, Fe-
difar, insiste en que en
Espana la actividad
delictiva en este ambi-
to “se encuentratotal-
mente fuera del canal
legal de distribucioén
del que forman parte
todas las empresas
mayoristas representadas
en Fedifar”. Y aflade que es un pro-
blema que “de ninguna manera toca a las
entidades mayoristas de gama completa que
conforman esta federacion, ya que en la cade-
nalegal de suministro, donde operan, la presen-
cia de medicamentos falsificados o provenien-
tes del trafico licito es inexistente”.
Lainformaciényy cifras facilitados por la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios (Aemps) indican que, efectivamente,
en el territorio nacional no se ha constatado la
venta de medicamentos falsificados a través del
canal legal de dispensacion. Ahora bien, “si se

han detectado medicamentos falsos en otros ca-
nales ilegales de venta. Por otro lado, en otros
paises de la Uniéon Europea si se han intercepta-
do medicamentos falsos en el canal legal de dis-
pensacion”, apunta Bueno.

La adquisicién del medicamento fuera del
canal legal de dispensacion no ofrece las sufi-
cientes garantias al consumidor, “al desconocer-
se la procedencia de éste, asi como determi-
nadas caracteristicas del farmaco, su fabri-
caciény su composicién, o simplemente cuales
han sido sus condiciones de almacenamien-
to”, comenta Bueno.

De entre los medicamentos que precisan re-
ceta médica, algunos de los mas demanda-
dos y distribuidos que se pueden encontrar fue-
radel canal legal son, principalmente, antidepre-
sivos, anabolizantes, esteroides, adelgazan-
tes, antihistaminicos y medicamentos para el tra-
tamiento de la disfuncién eréctil.

Valdés pone el foco en internet y como la ven-
tailegal se produce “através de paginas con do-
minios normalmente fuera de nuestras fronte-
ras”. Este negocio fraudulento através de la ven-
taon line mueve anualmente, seguin datos apor-
tados por la Guardia Civil, “unos 100.000 mi-
llones de euros a nivel mundial”.

MANOS A LA OBRA

Resulta incuestionable la trascendencia que para
la salud puede tener el uso incontrolado de es-
tas fake drugs; por ello lalucha contra este “pro-
blema de salud publica”, como asf lo califica
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Desde Fedifar =
insisten en que el
trafico ilegal de
medicamentos es
un problema casi
inexistente a
nivel nacional
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Bueno, se ha convertido en un objetivo priori-
tario tanto para las administraciones como para
los profesionales sanitarios implicados. Y esas
medidas pasan tanto por minimizar los cana-
les alternativos como por evitar que lleguen al-
guna vez alos legales.

Para Valdés, la lucha debe adoptar una do-
ble via: actuaciones contra venta ilegal de me-
dicamentos a través de internet y concienciacion
y educacion ala poblacién sobre los peligros que
implica consumir medicamentos ilegales o falsi-
ficados. En este sentido, recuerda que las em-
presas asociadas a Fedifar “estan sometidas a
la obligacion de comprobar la legalidad de pro-
veedoresy clientes, algo que se recoge tanto en
las Buenas Practicas de Distribucién (BPD) de
Medicamentos para uso humano como en el
Real Decreto 782/2013 sobre distribucion de me-
dicamentos de uso humano”. Estos controles se
refieren a las verificaciones para impedir la en-
trada de medicamentos falsos en el canal le-
gal de distribucion de medicamentos o el desvio
de medicamentos al canal ilegal.

EL ANTES Y EL DESPUES DE SEVEM
Uno de los grandes avances en esta lucha ha
sido la puesta en marcha hace un afo (el pa-
sado 9 de febrero celebrd precisamente su pri-
mer aniversario) del Sistema Espanol de Verifi-
cacion de Medicamentos (Sevem), en el que es-
tan implicados el Consejo General de COF, Fe-
difary las patronales de medicamentos inno-
vadores y genéricos, Farmaindustria y Aeseg,
respectivamente.

Con esta medida se cumplia con lo esta-
blecido por la normativa europea. Asi, la Direc-
tiva 2011/62/UE, que modificaba la de 2001 so-
bre medicamentos de uso humano, tiene el ob-
jetivo de reforzar la cadena legal frente a los
medicamentos falsificados, articulandose deter-
minadas medidas para proteger a los pacientes.
Entre esas medidas recogidas en la norma des-
tacaban: incrementar las garantias de los prin-
cipios activos; reforzar la integridad de la ca-
dena de distribucion de medicamentos; identi-
ficar los sitios web legales para la adquisicion
de medicamentos, incluyendo un logotipo eu-
ropeo que permita verificar la legalidad de la
farmacia o haciendo posible la verificacion de
la autenticidad del medicamento comproban-
do los dispositivos de seguridad incluidos en
cada envase en el momento de la dispensacion.
Con este sistema (que cuenta con un identifi-
cador Unico y un dispositivo contra las mani-
pulaciones) se consigue verificar la autentici-
dad de cada medicamento dispensado, asi
como que no ha sufrido manipulacién alguna.

Tras la directiva antifalsificacion de 2011, en oc-
tubre de 2015 la Comision europea adpto el Re-
glamento Delegado correspondiente, que se pu-
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En 2013, la Guardia Civil
abrié una investigacion
nacional sobre la
exportacion ilegal de
medicamentos por parte
deunaredenlaque
estaban implicados
almacenes y boticas. La
investigacion se inicio tras
detectar Sanidad
discrepancias entre
declaraciones de ingresos
y actividades registradas,
volimenes de compras y
dispensaciones habituales
ylallegada a mercados
europeos de medicamen-
tos destinados a Espafia. El
sector defendio que aquel
fue un caso que afectaba a
pocas farmacias y que no
podia ensombrecer la
labor de los profesionales
espafioles. También fue
sonada la operacion
realizada en 2013 enla que
se incautaron 12.000
envases de farmacos
falsificados 0 comercializa-
dos ilegalmente en casi
toda Espafia, que
pretendian entrar al pais
sin autorizacion.

blico en febrero del ano siguiente y que seria
de aplicacion tres afios después.

Lo cierto es que el Sevem siempre ha tenido
muy buena acogida en el sector y ha sido aplau-
dido por todos los actores implicados.

Un afno después de su puesta en marcha ya
se puede hacer balance. Segun los datos dispo-
nibles, en este periodo se han llegado a cargar
1.450 millones de presentaciones con identi-
ficador Unicoy se han desactivado 285 millones
de envases (con una actividad media diaria de
2 millones de envases desactivados). Ademas,
se han realizado méas de 770 millones de opera-
ciones, con un porcentaje de éxito del 98%. En
cuanto a la participacion, ya hay conectados 465
laboratorios, 302 distribuidores, 22.100 farma-
cias y 178 hospitales.

En lo que a la industria se refiere, Humberto
Arnés, presidente del Sevem y director general
de Farmaindustria, hace hincapié en el esfuerzo
realizado por los laboratorios, sobre todo los
de medio y pequeno tamano, que“han integra-
do plenamente los dispositivos de seguridad en
las presentaciones de medicamentos afec-
tados por la serializacién”. Eso se ha traducido
en una inversion de méas de 200 millones de
euros, seguin sus datos.

Asimismo, el portavoz de Farmaindustria recuer-
da que el proceso no podréa terminar de comple-
tarse mientras no transcurra un tiempo, dado que
la caducidad maxima de los medicamentos esta
establecida en cinco afios y ainno se hadado sa-
lida a todos los productos puestos en el merca-
do antes del 9 de febrero del afo pasado y que
no cuentan con los dispositivos de seguridad.

Con todo, Espana se ha convertido en uno de
los paises europeos de referencia que cum-
plen con lo establecido por el mandato europeo.
Este mérito adquiere mayor relevancia sobre
todo si se tiene en cuenta que el proceso tenia
que iniciarse desde cero y, ademas, existian
dificultades mayores en Espania por el gran nu-
mero de agentes que conforman la cadena de
distribucion y los requisitos de infraestructura
propia, segun reconocen sus impulsores.

Para la directora general del Sevem, M@ An-
geles Figuerola, “la cooperacién entre los socios
y el esfuerzo del equipo por hacer un seguimien-
to riguroso del funcionamiento del repositorio y
dar apoyo proactivo a los agentes conectados
han sido las claves que han permitido que el Sis-
tema Espanol de Verificaciéon presente unas ci-
fras de actividad tan satisfactorias”.

DISTINTAS VELOCIDADES
Ahora bien, los actores implicados también reco-
nocen que queda trabajo por hacer, ya que, de-
bido a la dimensién del proyecto, existe un “pe-
riodo de estabilizacién” hasta que el sistema esté
al cien por cien de su funcionamiento.
Precisamente, no todos los paises se encuen-
tran en la misma situacion que Espana; de he-
cho, la implantacién del sistema de verificacion
en Europa esté siguiendo varias velocidades. Asi,
Francia apenas tiene un par de decenas de ofici-
nas de farmacia conectadas a su plataforma,
mientras que a Italia la Comisién Europea le ha
concedido, como a Grecia, una moratoria para
poner en marcha el sistema porque ya dispo-
nia de uno propio.
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