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COmo combatir
eficazmente la
falsificacion de
medicamentos
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Las autoridades europeas han confiscado, en los dltimos cinco afios, mas de 40 millones de medicamentos falsificados en las fronteras
de la Unidn Europea. En el caso de la distribucion por internet, la cifra asciende hasta el 62% de falsificaciones en medicamentos.

A primera vista, estos datos pudieran parecer simplemente nimeros sobre productos falsificados, como lo puede ser un bolso, un
perfume o un reloj de alta gama que habitualmente también son susceptibles de ser imitados. Sin embargo, si afiadimos que en Africa
se han producido 100.000 muertes a causa de esta peligrosa practica fraudulenta en tan solo un afio, la situacién se vuelve gravisima.

Los pacientes son los mas vulnerables ante esta problema-
tica y realmente no tienen una consciencia total sobre el
problema que representa que un producto, que en princi-
pio mejorarfa su salud, podria incluso causarles la muerte.

Las supuestas ventajas y las altas rebajas en los precios
gue, a priori, ofrece internet a la hora de obtener medica-
mentos, logran cautivar a un consumidor que prefiere el
ahorro en costes, antes que las vias de distribucion tradi-
cionales y, sobre todo, legales.

Es necesario entender la magnitud del problema, y ha-
cer comprender a los usuarios que un simple abaratamien-
to en sus medicamentos, puede originarles gravisimas e
incluso fatales consecuencias para su salud.

Paralelamente, hay que trabajar en la via legal, para que
estas mafias y organizaciones ilegales que manipulan y fal-
sifican medicamentos dejen de operar en todo el mundo,
y al mismo tiempo puedan ser debidamente juzgadas y
condenadas.

Y finalmente, hay que proteger el producto genuino
mediante el uso de recursos de trazabilidad desde su fa-
bricacion hasta su liberacion al consumidor. Ya se estan
poniendo en marcha varias iniciativas a nivel mundial que
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pretenden acabar con estos fraudes. Concretamente, en
la Union Europea, se ha publicado en 2011 en el Diario
Oficial UE la Directiva 2011/62/UE sobre medicamentos
falsificados (FMD), una legislacion que contempla agrupar
en una sola Directiva la serializacion del medicamento de
consumo humano en toda la UE, estableciendo tiempos
mas largos de implementacion para su adaptacion en los
paises con procedimientos especificos como ltalia o Bélgi-
ca, los cuales ya activaron ciertos procesos de trazabilidad
anteriormente.

En este sentido, compartir métodos con los que alcan-
zar el consenso entre todos los paises de la UE facilitara
Su ejecucion y, en consecuencia, haran tremendamente
eficaz el proposito de esta Directiva.

Asi pues, el objetivo fundamental que persigue esta
directiva europea es implantar la serializaciéon de medi-
camentos desde el comienzo de la cadena de suministro,
aportando un compromiso total sobre la seguridad del pa-
ciente.

Con la llegada de la FMD, las garantias para el consumi-
dor se incrementan exponencialmente, al mismo tiempo
que la eficacia de las legislaciones internacionales ha de
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pasar por la concienciacién de todos los actores involu-
crados en el sector, en la necesidad de poner en marcha
procesos que concedan valor y seguridad al paciente.

Sin embargo, para poder llevar a cabo este proceso, los
fabricantes tendran que adaptar sus lineas de produccion
para procesar la informacion generada, almacenarla y asi
ser capaces de compartir los datos requeridos con la nube
de informacién comun a todos los paises de la UE y que se
completard y actualizara instantdneamente. De la misma
forma, los distribuidores y las farmacias deberan apoyarse
en herramientas de lectura que permitan una comproba-
cion veraz sobre el origen de ese medicamento mediante
la consulta automatica a dicha nube de informacion.

A dia de hoy esta pendiente de publicacién el “Delega-
ted Acts”, cuya fecha esta prevista para finales del 2015.
Este informe técnico y guia de proceso de la Directiva Eu-
ropea es fundamental para conocer los pormenores y de-
talles exigidos para la adecuacion y adaptacion de dicha
Directiva. Una vez publicado se otorgara un periodo de 3
afos a aquellos paises que no estén utilizando legislacio-
nes dedicadas a la serializacion de medicamentos como
[talia o Bélgica, para quienes el tiempo de adaptacion sera
mas largo.

CUESTIONES TECNICAS
Algunas de las cuestiones técnicas que podemos prever
con alta probabilidad en el contenido del informe, entre
otras, son las siguientes:

e Codigo 2D data matrix ISO 15415.

¢ Grading C del cddigo a la dispensacion en la farmacia.

¢ 5 elementos de datos: ID de producto, nimero de se-
rie generado aleatoriamente, nimero nacional reembolso,
numero de lote y fecha de caducidad.

e Ningun otro cddigo de barras sera permitido en el
envase.

¢ Obligatorio para todo medicamento de prescripcion
mas los medicamentos de la lista negra. La lista negra es
un conjunto de medicamentos los cuales, con indepen-
dencia a su posibilidad prescriptiva, deben ir siempre se-
rializados.

e Anti tampering feature (libertad de elegir, puede ser
una etiqueta, cola...) Unicamente para los estados miem-
bros que lo exigen.

e Cargar los nimeros en el repositorio antes de enviar
los productos en el mercado (a la salida de la fabrica como
ultimo momento).

e Es permitido ya tener el cddigo 2D antes de la fecha
limite (finales 2018).

¢ Productos sin coédigo seran retirados del mercado a
partir de la fecha limite.

¢ Los datos deben ser almacenados por el fabricante
hasta un afo después de la fecha de caducidad del me-
dicamento, etc.

Reportaje

Estas acciones no solo se estan llevando a cabo en Euro-
pa, también paises como China, Corea del Sur o India tie-
nen su propia legislacion con alguna diferencia a la FMD
pero con muchos puntos en comun.

De cara al futuro, los esfuerzos van a estar orientados a
fortalecer la seguridad en la dispensacion de medicamen-
tos para el consumo humano de forma mas exhaustiva,
garantizando el seguimiento en cada una de las fases de
vida de los mismos, algo que ya se plantea en normativas
como la USA DQSA (Drug Quality and Security Act).

Una de las premisas de la nueva Directiva EU es la co-
rrecta trazabilidad de los productos farmacéuticos, ya no
s6lo a nivel de estuche o unidad de producto, donde un
Unico numero no consecutivo ni predictivo debe ir impre-
so en cada uno de ellos, sino que también se extrapolara
a nivel codificacién de cajas y palés, involucrando de es-
ta manera a todo el proceso productivo de las lineas de
produccion.
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LAS MEJORES SOLUCIONES EN

CODIFICACION Y MARCAJE

Para poder ayudar en este proceso productivo Domino
cred una division de especializacién farmacéutica a nivel
industrial que trabaja incansablemente con el fin de ofre-
cer las mejores soluciones en codificacién y marcaje para
la industria farmacéutica, con el claro objetivo de evitar un
negocio que cada aflo mueve cantidades millonarias y que
afecta a la salud de las personas.

Ademas de ofrecer equipos perfectamente adaptados
para el riguroso cumplimiento de la Directiva FMD, con di-
ferentes tipos de tecnologias orientadas a impresion sobre
los diversos sustratos que se trabajan en el sector, Domino
ha desarrollado tintas especiales atendiendo a las caracte-
risticas especiales demandadas por la industria farmacéu-
tica, que ofrecen beneficios como un tiempo de secado
rapido en cartéon que permite la aplicacion inmediata de
etiquetas, o una alta resistencia a la luz, lo que hace que
la tinta se mantenga indeleble por un tiempo mayor que
las convencionales. Esta inalterabilidad en el tiempo se tra-
duce en una mayor seguridad para el paciente, ya que
al dispensar el medicamento en la farmacia o el hospital,
la tinta utilizada para la codificacién del mismo llegaré a
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manos del consumidor con la misma calidad que cuando
se imprimid, sin posibilidad de manipulacién o borrado.
Ademas no hay que olvidarse de la gestion de todos los
datos que se deben almacenar y mandar a la nube euro-
pea, de donde los puntos de dispensacion de medicamen-
tos tendran que verificar si los productos que van a vender
son fiables. Para ello los fabricantes farmacéuticos debe-
ran disponer de un software adaptado y suficientemente
potente que les permita, no solo guardar correctamente
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todos esos datos, sino que también les facilite el almace-
naje de los mismos en sus servidores de fabrica sin la nece-
sidad de tener que hacer ampliaciones. Para ello Domino
ha creado un sistema Unico y especifico para esta necesidad
del sector, que permite gestionar el proceso de manera sen-
cilla y sin necesidad de ampliaciones innecesarias.

La normativa FMD responde a las exigencias de un sec-
tor que se ha visto amenazado por practicas negligentes,
donde ademas se necesita una colaboracidon mutua por
parte de todos los implicados en la vida util del medica-
mento para que a partir del aflo 2018, fecha de obligato-
riedad de la Directiva europea, el éxito de la normativa se
vea reflejado en medicamentos seguros garantizando la
salud del paciente. =
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