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colaboracion
desde fases muy
tempranas»

Un reto basado en la colaboracion

La publicacion del Reglamento Delegado
que desarrolla la conocida como «Direc-
tiva de Medicamentos Falsificados» pone en-
cima de la mesa la incuestionable realidad
de los plazos y requisitos a cumplir por todos
los agentes europeos de la cadena de distri-
bucién de medicamentos en un maximo de
tres afios, a pesar de que desde el comien-
zo de su tramitacion en 2008 como parte del
denominado «paquete farmacéutico» su cul-
minacién y aplicacion efectiva parecieron, en
ocasiones, inalcanzables.

Asi, con el objetivo de evitar la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena le-
gitima de distribucion, la Directiva establece
obligaciones para los fabricantes, que debe-
ran incorporar dispositivos de seguridad en
los envases de todos los medicamentos de
prescripcion, que a su vez permitiran identi-
ficar individualmente dichos envases y veri-
ficar su autenticidad a distribuidores y perso-
nas autorizadas a suministrar medicamentos
al publico, garantizando asi la seguridad de
los pacientes.

La identificacion y verificacion de los en-
vases de medicamentos pasa por la crea-
cion, gestion y acceso del llamado sistema
de repositorios a nivel europeo y nacional,
que almacenara la informacion sobre la iden-
tificacion unitaria de los envases.

Asi las cosas, los agentes de la cadena de
medicamentos estan obligados a implemen-
tar las exigencias establecidas por la Direc-
tiva y el Reglamento Delegado antes de fe-
brero de 2019, fecha en la que el sistema
paneuropeo de verificacién de medicamen-
tos tendra que estar plenamente operativo.
El incumplimiento de los requisitos exigidos
pondria en riesgo la comercializacion de los
medicamentos en la UE.

Los agentes de la cadena de medicamen-
tos ya han disefiado una estrategia para es-
tablecer un sistema de verificacion eficaz. En
2011, EFPIA y sus homdlogos de la distribu-
cion y farmacia firmaron un Memorando de
Entendimiento con los principios basicos so-
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bre los que asentar la construccion del sis-
tema, al que posteriormente se adhirieron los
fabricantes de genéricos e importadores pa-
ralelos.

En febrero de 2015 se constituye la Orga-
nizacion Europea de Verificacion Medica-
mentos (EMVO), una entidad sin animo de
lucro encargada de la gestion del sistema eu-
ropeo de verificacion de medicamentos
(EMVS) bajo la supervision de las autoridades.
Se trata de un sistema paneuropeo basado en
la serializacion de los envases a través de un
cédigo datamatrix, siendo verificados en el
punto de dispensacién. En cuanto a su es-
tructura, esta constituido por un ndcleo cen-
tral que se conectara a los sistemas nacio-
nales de forma completamente interoperable.
El EMVS contribuira a la sostenibilidad y efi-
ciencia de los sistemas publicos de salud de
la UE mediante funcionalidades adicionales
como el control de los procesos de reembol-
so y farmacovigilancia.

Bajo el modelo Blueprint, la EMVO ha ne-
gociado con tres proveedores tecnolégicos
un acuerdo marco para prestar los servicios
técnicos de verificacién en los Estados Miem-
bros. Los stakeholders nacionales pueden
seleccionar uno de éstos, pudiendo adaptar-
los a las especificidades de cada pals. Ade-
mas, los agentes nacionales deben constituir
una entidad juridica sin animo de lucro que
gestione el repositorio local.

Considerando todos estos factores, Far-
maindustria ha apostado por los principios
de proactividad y colaboraciéon desde fases
muy tempranas. Es esto lo que ha permitido
plasmar y desarrollar numerosas lineas de
trabajo, anticipdndose en el disefio e imple-
mentacion del sistema en Espafia.

Sin duda, el reto que estamos y seguiremos
afrontando de aqui a febrero de 2019 no es-
ta exento de complejidad, y sélo desde una
aproximacion basada en la colaboracion con
todos los actores de la cadena sostenida en
el tiempo se garantizara el éxito del trabajo,
pory para la seguridad de los pacientes. @
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Mayor seguridad del paciente

La falsificacion de medicamentos es un
problema global de salud publica, con ci-
fras alarmantes que estiman su magnitud en
maés del 10% del mercado farmacéutico
mundial, segun datos de la Organizacién
Mundial de la Salud. En algunos paises, es-
te porcentaje de medicamentos falsificados
puede alcanzar hasta un 50%; mientras que
en Europa, y por extension Espafia, dicho
porcentaje no alcanza el 1%, y siempre en
canales al margen de la legalidad.

El ciudadano europeo no sufre en primera
persona el fraude de la falsificacion, pero no
esta exento de su amenaza; y es en este con-
texto donde se enmarca tanto la Directiva Eu-
ropea contra la Falsificacion de Medicamen-
tos de julio de 2011 como el Reglamento
Delegado —publicado este 9 de febrero en el
Diario Oficial de la UE— por el que se deter-
minan las caracteristicas técnicas para el es-
tablecimiento de un sistema paneuropeo de
verificacion de medicamentos.

El objetivo fundamental de la creacién de
este sistema es la seguridad del paciente. La
planificacion y disefio de este mecanismo —
que sea interoperable entre los diferentes
sistemas nacionales de verificacion de me-
dicamentos— vendria a reforzar la calidad y
seguridad de la cadena legal de suministro
del medicamento y, por tanto, fortalecer las
garantias de que el paciente esta obtenien-
do medicamentos seguros y de calidad en
las farmacias, y actuar de forma preventiva
evitando que medicamentos falsificados
puedan llegar a los ciudadanos.

Es por ello que, ante la amenaza y el pe-
ligro de salud publica que supondria cual-
quier resquicio o grieta que posibilitase la
entrada de medicamentos fraudulentos, las
autoridades europeas han considerado la
necesidad de establecer un sistema armo-
nizado de verificacion de medicamentos.
Un sistema en el que el farmacéutico, co-
mo dispensador y agente Ultimo en la cade-
na del medicamento, actuaria una vez mas
como garante verificador ante el ciudadano

de la autenticidad del medicamento dispen-
sado.

En el momento actual, y sin perder el ob-
jetivo prioritario de su creacion, los diferen-
tes agentes de la cadena del medicamento
—CGCOF, Fedifar, Farmaindustria y AESEG-
estamos trabajando de cara al disefio y ar-
quitectura del Sistema Espafiol de Verifica-
cion de Medicamentos (SEVEM). Una labor
en donde la complejidad técnica, organiza-
tiva y el tiempo limitado para la implantacion,
son quiza los retos méas importantes que es-
tamos abordando.

Respecto a la complejidad técnica y orga-
nizativa, el Sistema de verificacién farmacéu-
tica tiene que evolucionar hacia la identifica-
cion y autenticacion de envases individuales
de medicamentos, para lo que es necesario
dotarlos de codigos serializados y poner en
marcha los procesos y el equipo necesarios
para su autenticacion por parte de las farma-
cias y otros agentes del sector.

En cuanto a los tiempos de implantacion
de los diferentes sistemas nacionales, la Di-
rectiva Europea es clara. Todos los paises
tendran que tener los sistemas en funciona-
miento en el plazo de tres afios a contar des-
de la publicacion de la normativa de desa-
rrollo o Actos Delegados; publicacion que ha
tenido lugar recientemente.

La seguridad del paciente es prioritaria y
la profesion farmacéutica espafiola volvera a
estar a la altura de las circunstancias —como
siempre— aportando conocimiento, solucio-
nes y defendiendo el derecho de los ciuda-
danos al acceso de los medicamentos de for-
ma segura, eficiente y con calidad. @
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Un proyecto complejo y costoso

Ya desde el afio 2008 la Comision Europea
propuso desarrollar una Directiva de Me-
dicamentos Falsificados debido al alarmante
aumento de las falsificaciones de algunos
medicamentos. Esta Directiva se publicé en
2011 y comprendia varios puntos diferentes
para hacer mas dificil la posibilidad de que
los medicamentos en Europa pudieran ser
falsificados.

Estos puntos, en resumen, fueron: incre-
mentar las medidas de control de la impor-
tacion de principios activos provenientes de
terceros paises, exigir las GMP también para
principios activos, desarrollar las GMP en re-
lacion con la distribucion de medicamentos
y regular la posibilidad de la venta por Inter-
net a las farmacias que asi lo desearan apli-
cando un «logo» comun estrictamente con-
trolado.

Aln quedaba por desarrollar el tema de la
llamada entonces trazabilidad, pero los pun-
tos anteriores requirieron mucho tiempo pa-
ra su implementacion con éxito y se dejé es-
te tema para el final. De hecho, la Directiva
de 2011 dejaba a la Comisién Europea legis-
lar sobre este punto a través de un «Acto De-
legado». Este Acto Delegado ya se ha publi-
cado como un «Reglamento Delegado» el 9
de febrero de 2016; es decir, que, como
cualquier reglamento, es de obligado cum-
plimiento en todos los Estados Miembros.

Finalmente, todos los medicamentos con
receta deben llevar lo que se llaman «dispo-
sitivos de seguridad» (safety features), que
comprenden dos cosas: un identificador uni-
tario de todos y cada uno de los envases (a
través del llamado Datamatrix), y unos dis-
positivos anti-manipulaciéon del envase.

Asi, el fabricante, tras afiadir el Datamatrix
con la informacién obligatoria, tiene que dar
de alta dicha informacion en una base de
datos o «repositorio». El farmacéutico, al dis-
pensar el medicamento, verifica que es au-
téntico en dicho repositorio y lo da de baja
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para que desaparezca de él. Por lo tanto, es-
te sistema no es de trazabilidad, sino llama-
do de verificacién «end to end», es decir,
desde el final de la fabricacion al final de la
cadena de distribucion porque ya se ha dis-
pensado.

El Reglamento Delegado también indica
cémo deben ser los «repositorios» 0 bases
de datos que contienen esta informacién.

Todo lo anterior parece facil y concreto pe-
ro, sin embargo, su puesta en marcha es
muy complicada y costosa.

A nivel europeo, desde 2011 se comenzé
a trabajar para creary gestionar el futuro «re-
positorio» europeo y estudiar los costes. Co-
mo resultado, en febrero de 2015 se creé la
EMVO (European Medicines Verification Or-
ganization), que es una entidad sin &nimo de
lucro (como se establece en el Reglamento),
hoy en dia formada por la EFPIA (medica-
mentos innovadores), EGA (medicamentos
genéricos), EAEPC (distribuidores paralelos),
GIRP (almacenes distribuidores), y PGEU-
GPUE (farmacéuticos comunitarios).

Desde su constitucion llevan un afio tra-
bajando y han desarrollado un modelo lla-
mado «Blueprint» para facilitar a todos los
paises que se acojan a él si asi lo desean.
Dentro de este modelo se han «validado»
tres proveedores informaticos capaces de ser
proveedores de cualquier pafs.

En Espafia ahora hay que constituir un
consorcio nacional, a imagen del europeo y
también sin animo de lucro, que comience
a desarrollar el repositorio espafiol, elegir el
proveedor externo y hacer un ensayo piloto
para poder llegar a tiempo a la fecha de obli-
gado cumplimiento. Tres afios es poco tiem-
po para la complicacion que conlleva, pero
«estamos condenados a realizarlo y cumplir
en plazo».

Cuando este articulo esté publicado, es
posible que Farmaindustria y AESEG hayan
firmado ya un acuerdo de intenciones. @
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Cuenta atras hacia la armonizacion

antifalsificacion

| 9 de febrero la CE publicé la version de-

finitiva del Acto Delegado que desarrolla
la Directiva 2001/83/CE en lo referente a los
dispositivos de seguridad que deben figurar
en los envases de los medicamentos. Asi em-
pezo la cuenta atras de tres afios para su
aplicacion obligatoria, que debera culminar
con el establecimiento de medidas armoni-
zadas a nivel europeo para mejorar la pro-
teccion de la salud de los ciudadanos en
cuanto a la seguridad del medicamento.

La nueva estacion que acabamos de pa-
sar es la penultima de un viaje iniciado en
diciembre de 2008, cuando la CE adopt6 el
«paquete farmacéutico», que constaba de
una Comunicacion («Medicamentos segu-
ros, innovadores y accesibles: una vision re-
novada para el sector farmacéutico») y tres
propuestas legislativas de modificacion de la
Directiva 2001/83/CE en los &mbitos de Far-
macovigilancia, Informacién a pacientes y
Lucha contra las falsificaciones.

Este camino tuvo su continuidad el 8 de ju-
nio de 2011, cuando se publicé la Directiva
62/2011 del Parlamento y el Consejo Europeo,
gue modificaba la Directiva 2001/83/CE y que
establecia un cédigo comunitario sobre medi-
camentos en lo relativo a la prevencion de la
entrada de falsificados en la cadena legal. Una
nueva Directiva que recogia que la CE adopta-
rfa, mediante actos delegados, medidas relati-
vas a los dispositivos de seguridad destinados
a verificar la autenticidad del medicamento e
identificar envases individuales, asi como para
establecer un dispositivo que verifique si el em-
balaje exterior ha sido manipulado.

El 2 de octubre de 2015 se aprobd y se re-
mitié al Parlamento y al Consejo Europeo el
Acto Delegado que establecia esas disposi-
ciones detalladas relativas a los dispositivos
de seguridad que figuran en el envase de los
medicamentos, el paso previo que nos ha
llevado al escenario actual, con la publica-
cion del Acto Delegado.

Y ahora... Ante nosotros tenemos una buena
oportunidad para contar con una herramienta
eficaz en la lucha a nivel europeo contra cual-
quier intento de penetracion de falsificados en
el canal legal. Por ello, todos los agentes de la
cadena del medicamento debemos jugar, de
manera coordinada, el papel que a cada uno nos
reservan las autoridades europeas, con el obje-
tivo de reforzar esa seguridad con la que los me-
dicamentos ya llegan a los ciudadanos europeos.

Como parte fundamental de esta cadena del
medicamento, el papel de distribuidores, ante
la imposibilidad técnica de comprobar cada
envase que pasa por nuestros almacenes, tal
como reconocio la CE, es el de verificar deter-
minados medicamentos con mayor riesgo de
falsificacion, asi como llevarlo a cabo en situa-
ciones criticas: medicamentos devueltos por
las farmacias y aquellos suministrados por una
entidad no titular de la autorizacion.

Igualmente, los mayoristas tenemos la res-
ponsabilidad de colaborar junto a fabricantes y
farmacias en el establecimiento de un sistema
nacional que se conecte con el nodo europeo
(European Hub) en el que estaran registrados
todos los codigos unitarios de cada envase. As,
y como a nivel europeo han hecho las patrona-
les PGEU, GIRP, EFPIA, EGA y EAEPC, que
crearon la Organizacién Europea para la Verifi-
cacion de Medicamentos (EMVO), la encarga-
da de ese Hub Europeo y de las interconexiones
con los sistemas nacionales, Fedifar, el CGCOF,
Farmaindustria y AESEG trabajamos en la crea-
cién de un Sistema Espafiol de Verificacion de
Medicamentos, bajo los mismos parametros del
EMVO, para configurar el sistema nacional.

Un «<EMVO nacional» que, ademas, como
recoge el articulo 97.7 del texto refundido de
la Ley de Garantias, podria determinar las
opciones de este sistema para, por ejemplo,
obtener la informacién necesaria para hacer
efectivo el reembolso debido por las farma-
cias a laboratorios y distribuidoras en el sis-
tema de precios notificados. @
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