Semergen. 2019;45(Espec Congr 4):41

Medicina de Familia ;

Medicina de Familia. SEMERGEN

)
g/SEMERA%EN

http://www.elsevier.es/semergen

411/95 - DE LA TERRA SIGILLATA AL SEVEM. LA EVOLUCION DE LOS SISTEMAS
ANTIFALSIFICACION DE MEDICAMENTOS

P. Teixeira Leite Lourengo da Slva, A. Dominguez Gil-Hurlé

Farmacia de Familia y Comunitaria. Universidad de Salamanca. Salamanca.

Resumen

Objetivos: Analizar los esfuerzos legidlativos y tecnol 0gicos en los sistemas antifalsificacion de
medicamentosy su repercusion actual en Espafia.

Metodologia: Revision bibliogréfica en |as bases de datos de Pubmed y Embase. Para el andlisis legidativo
se consulté paginas oficiales del gobierno de Espafiay de las instituciones y organismos de la Uniéon
Europea.

Resultados: La necesidad de proteger |os productos con accién terapéutica frente a fal sificaciones se remonta
amas de dos mil afios. En concreto, la Terrasigillata, una arcilla procedente de laisla de Lemnos con
propiedades terapéuticas, se sellaba para distinguirla de las demas arcillas de otros origenes. En la actualidad
el problema de falsificaciones de medicamentos ha adquirido una dimensién global, afectando a todos los
grupos terapéuticos y desde zonas rurales de |os paises en via de desarrollo, hasta las metrépolis de Europa.
A nivel europeo los cambios legidlativos se recogen principalmente en la Directiva 2011/62/UE y €l
Convenio Medicrime, y se trasladaron a Espafia mediante laLey 10/2013 y la Ley Organica 1/2015.
Paralelamente a estas medidas que visan reforzar el canal de distribucion, aumentar |a penalizacion de
determinados actos e incrementar |a cooperacion internacional, |as medidas tecnol 6gicas se fueron
desarrollando en sistemas de integridad, autenticidad e identificacion. En febrero de 2016, se publico el
Reglamento Delegado (UE) 2016/161, que establece que |os medicamentos deben llevar un sistema de
integridad contra las manipulaciones y un sistema de autenticidad por identificador Unico. Esta combinacién
de tecnologia se utilizara en €l Sistema Europeo de Verificacion de Medicamentos (EMV'S) que se
caracteriza por la verificacion através del identificador Unico en e momento de la dispensacion. El EMVS
cuenta con un repositorio europeo y varios repositorios nacionales, siendo el Sistema Espafiol de Verificacion
de Medicamentos (SEVeM) € responsable del repositorio nacional.

Conclusiones: El nuevo marco legal, que conlleva mayor penalizacion por delitos de falsificacion, y los
requisitos tecnol 6gicos se espera que tengan un efecto disuasorio reduciendo € nimero de falsificaciones en
la cadena de suministros. No obstante, €l proceso debe ser dinamico para anticiparse alos delitos.
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