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AMENAZA PARA LA SALUD PUBLICA

Uno de cada 10 medicamentos que se
comercializan en el mundo es falso

= El negocio de los farmacos falsos mueve mas de 50.000 millones de euros
= Anabolizantes, antibioticos y antipalidicos, entre los productos mas falsificados
s Diversos organismos pediran al Ministerio de Sanidad que tome cartas en el asunto

Actualizado martes 23/092008 20:17 (CET i | = & A

ISABEL F. LANTIGUA

MADRID.- A simple vista es casi imposible reconocer
un farmaco falsificado del original. El tamafio vy la
forma son idénticos. El tacto tampoco ayuda a
despejar la duda, pues la textura es practicamente
igual. Lo Unico que pone fin a la incertidumbre es &l
efecto que causa en el organismo vy, para entonces,
ya es demasiado tarde, pues el posible dafio para la
salud ya esta hecho.

+ |Una pastilla de Viagra (drcha.) v una falsificacion

Segun la Organizacidn Mundial de la Salud (OMS], (izqda.). Vea mas fotos.

uno de cada 10 medicamentos que se

comercializan en el mundo es falso, porcentaje

que llega al 50% en los paises menos desarrollados. La cifra adn es mas elevada cuando los
productos se ofertan por Internet, donde mas del 60% de las medicinas son fraudulentas.

"Los farmacos falsos son una grave amenaza para la salud plblica. En el mejor de los casos lo dnico
que hacen es no ofrecer mejoria a quien lo toma, pero su ingesta puede agravar una
enfermedad, producir reacciones adversas, crear resistencias e incluso provocar la muerte",
ha explicado el doctor Francisco Toquero Torre, vicesecretario de la Organizacidn Médica Colegial
(OMC), durante un seminario sobre el tema.

Sin embargo, estos riesgos no logran desanimar a los que se lucran con este negocio, que mueve
mas de 50.000 millones de euros en el mundo. Los falsificadores se sienten atraidos principalmente
por dos tipos de farmacos: aquellos que tienen una gran comercializacidn vy aquellos que se venden
a precios elevados. "Antibidticos, hormonas, analgésicos, esteroides, antihistaminicos, antimalaricos
y medicinas para mejorar la calidad de vida se encuentran entre los mas copiados”, reconoce el
doctor Toquero.

La facilidad de su fabricacidn, la cuantia econdmica que se puede sacar con esta actividad, la
existencia de marcos juridicos v sancionadores inapropiados, los controles ineficaces de Ia
mercancia, la guerra de precios y la falta de concienciacién social sobre este problema son algunos
de los factores que contribuyen a la expansion de este negocio, que aumenta cada afio.
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o Estrategia frente a
Medicamentos
Falsificados

2012 - 2015

Agencia estatal.
Agencia Espanola de Medicamentos
¥ Productos Sanitarios.

Continuacién de la AEMPS
Estrategia frente a
medicamentos falsificados
2008-2001
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¢Por qué una Estrategia frente a medicamentos
falsificados?
Situacion:
A nivel internacional:
= Cambio en las tendencias de falsificacion: se incluyen medicamentos de alto valor terapéutico
= Casos en el canal legal de paises cercanos
= Falsificaciones dificiles de detectar
= Internet
En Espaia:
= Ausencia de casos en el canal legal

= Casos detectados solo en el canal ilegal: medicamentos relacionados con estilos de vida

iii Necesaria una respuesta conjunta de todos los agentes implicados!!!

— — — —
— il T i | | E——
Encuentros de Autoridades CGmpEfEHIES en Medicamentos de fos Paises Iberoamericanos

=3




x = MINISTERIO agencia espafiola de
: =y DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
S EIGUALDAD productos sanitarios

Nuestra cadena farmacéutica

—— IMPORTACION
LABORATORIOS

FARMACEUTICOS <
——p | EXPORTACION
COMERCIO
ALMACENES DE
. —— INTRACOMUNITARIO

DISTRIBUCION

———p | EXPORTACION

\4

OFICINAS DE FARMACIA
/| SERVICIOS DE
FARMACIA
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Agentes implicados

= Canal farmaceéutico legal:

= Almacenes mayoristas: 316
= Oficinas de farmacia: 21.000

= |ndustria farmaceéutica:
= Fabricantes y/o importadores de medicamentos: 262 ( 338 plantas)
= Titulares de la autorizacion de comercializacion con instalaciones; 350

= Administraciones sanitarias:
AEMPS + 17 Consejerias de Sanidad de las Comunidades Autbnomas

= Otros Ministerios:
Hacienda y Administraciones Publicas,
Interior y

Justicia
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Metodologia

Proceso de elaboracion
= Borrador elaborado por la AEMPS.:
= |dentificacion de posibles actuaciones para todos los agentes
= Redaccidon general que permita incorporar futuros programas
especificos
= Emision y recepcion de aportaciones de todos los agentes
= Informe favorable del Consejo Interterritorial Sistema Nacional Salud
= Publicacion en nuestra web

Desarrollo
La AEMPS actua como coordinadora e impulsora de todos los esfuerzos
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Bases de la Estrategia frente a
medicamentos falsificados

— Cooperacion de todos los sectores
— Intercambio de informacion rapido y permanente
— Formacioén adecuada
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Objetivos

Principales:

— La proteccion de la salud de los pacientes evitando que puedan llegar a
consumir medicamentos falsificados y

— Prevencidn del daino para la salud publica consecuencia del consumo de
medicamentos falsificados

Especificos:

— Reforzar medidas para evitar la entrada de medicamentos falsificados y su
distribucion

— Mantener un sistema de vigilancia e investigacion para su deteccidn precoz

— Actuar de forma rapida para conseguir su retirada inmediata.

— Desarrollar un plan de actuaciones especificas para combatir la venta ilegal de
medicamentos a través de Internet

— Concienciacion de los ciudadanos
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Objetivo 1: Evitar la entrada de medicamentos
falsificados y su distribucion (T)

Inspeccidon Farmacéutica de Géneros Medicinales en fronteras

= Formacion especifica

— Control de los almacenes en zonas francas

— Control de la importacion de principios activos

— Desarrollo de criterios para la deteccion de medicamentos falsificados en
frontera

AEMPS

— Informacidn publica y permanentemente actualizada sobre fabricantes y
almacenes autorizados

— Extension de las inspecciones de NCF/BPM a los fabricantes de principios
activos

— Desarrollo de programas especificos con las autoridades de las CCAA y los
servicios farmacéuticos de inspeccion en frontera

— .
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& Agencia Espafiola de Medi y Productos Sanitarios - AEMPS - Windows Internet Explorer . i A G B J o |
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La AEMPS | Medicamentos de uso humano | Medicamentos veterinarios Productos sanitarios Cosmeéticos e higiene Industria

~  mms CIMA: Centro de Informacion online Acceso a ] suscribase a las listas de correo
E 3 de Medicamentos veterinaria Oficina virtual < ‘L
- ~—

» Vigilancia La AEMPS informa

¥ Investigacién clinica ’ = S :
m 19/09/12 - Mota Informativa de la reunidn del Comité de Medicamentos de Uso Humano

(CMH), celebrada el 11 de septiembre de 2012

A titulo informativo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH) reunido el dia 11 de

septiembre de 2012 ha informado favorablemente los siguientes productos, salvo error u omisian y sin Notas informativas
que la siguiente relacidn tenga caracter definitivo ni vinculante.

Uttima informacicn

¥ Legislacion

m

) Publicaciones

L K K K Motas de seguridad
m 19/09/12 - Actualizacidn de la nota informativa sobre problemas relacionados con la

garantia de esterilidad del medicamento Depocyte (citarabina)

Actualizacidn de la nota informativa en relacidn con las deficiencias detectadas en la fabricacidn del Alertas
medicamentn Depocyte 50 mg Suspensidn para inyeccidn (NR: 01187001, CN: 812065)

Informe mensual

T 150912 - Alerta farmacéutica R_38/2012

Presentacién Depocyte 50mg 1 vial suspensidn para inyeccidn. Retirada del mercade de todas las unidades ) =
de la AEMPS distribuidas de los lotes anteriormente referenciados y devolucidn al laboratorio por los cauces Area de prensa
habituales.
Or\gam-smo If?llﬁoado . Circulares
v Certificacion 13485 PPSS 14/09/12 - Circular n® 372012
Recomendaciones aplicables en la Asistencia Técnica de Productos Sanitarios en los Centros Sanitarios.
Campanas
Problemas de
suministro de
di t
Destacados

Registro de P

Laboratorios Estrategia frente a medicamentos falsificados 2012-2015

Farmacéuticos

. La falsificacidn de medicamentos constituye un importante problema de salud piblica. En el afio 2008, se puso en marcha la Estrategia
A Frente a Medicamentos Falsificados 2008-2011. Una vez finalizada esta iniciativa se ha elaborado esta nueva estrategia que mantiene
T Catdlogo de los principios de la anterior y plantea nuevas actuaciones para reforzar su eficacia.
| ™ almacenes mayori:
Memoria de actividades de la AEMPS 2011 =
Campafia contra la venta de -

G‘l‘, Intranet local | Medo protegido: desactivado 5 v ®100%
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Registro de Laboratorios Farmacéuticos / Pharmaceutical Company Register

Biisqueda de L aboratorios Farmacéuticos / Search Pharmaceutical Companies

Nombre del Laboratorio / Name of the Company [ | Fltrar

[1]1[3] [K1[L] [M] [N

52 filas, mostrandeo desde 1 a 50.

[c</<]1, 2 [>/2>]

Autorizacidon como
Fabricante/Importador /
Manufacturing/Importing A
Authorisation {MIA)

N© de Autorizacién
MNacional / National
uthorisation Number

Mombre del Laboratorio / Name of the Company

ABALOM PHARMA, S.L. 6451E

ABAMED PHARMA, S.L. 1167 4254E

ABBOTT LABORATORIES, S.A. ooo1 3153E

ABELLO LINDE, 5.A. 2012 4174E

ACCORD HEALTHCARE, S.L.U 5373E
ACOST COMERCIAL GENERIC-PHARMA, S.L. 4074E |
ACTAVIS SPAIN, S.A. 4252E 3

ACYGEN, S.L. 4188E

ADAMED LABORATORIOS. S.L.U. 4278E

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS IBERICA, S.L. 5423 6423E

AIR LIQUIDE MEDICINAL, S.L.L. 2011 4175E

AIR PRODUCTS SUD EUROEA, S.L. 2016 4251E

ALACAN TNDUSTRIAS QUIMICO FARMACEUTICAS S.A 3177E

ALBORAM FARMA, S.L. 4281E

ALCALA FARMA, S.L. 0011 927E

ALCON CUSE, S.A, o0o12 2545E

ALCOR, S.L. 0013 1247E

ALDAL LABORATORIOS, 5.L.U. 5484E

ALENTIA BIOTECH, S.L. 5450E

ALIFARM, S.A. 0489 4283E

ALK-2BELLS, S.A. o016 21S6E

ALKEMI, S.A. (Autorizacién temporalmente suspendidal (Autorizacién temporalmente

suspendida) B431 485E
ALLEN FARMACEUTICA, S.A. 2477E
ALLERGAN, S.A. 3217E
ALLOGA LOGISTICA ESPANA, S.A.U. [a}=2=0u} 3497E
ALMIRALL, 5.4, 1889E
ALMUS FARMACEUTICA, S.A. 4277E
ALPROFARMA, S.L. 4001E
ALTER FARMACIA, S5.A. 1034 4080E =
AMPLICEL SOLUCIONES DIAGNOSTICAS, S.L. 6396 &8396E
ANDALUZA DE GASES, S.A. 2015 4188E
ANDERSEN, S.A. 4218E
ANDRES PINTALUBA, S.A. 0e78 4260E
ANDREU ROCHE, 5.A. 2284E
ANGELINI FARMACéUTIC.A( S.A. 2156E
ANGULEMA, S.L. 0654 8E
ANOTACIOMES FARMACEUTICAS, S.L. 8410E
ANTIEIOTICOS S.A. 5483 &5485E
ANTONIO PUIG, S.A. 0030 2677E
APOTEX CONSUMER HEALTHCARE, S.L. 6493E D

ﬂm B OO @ @ I | (OmtercambioInf.. | @ LABOFAR - Mozi.. | @ 2 IntermetExp.. | (@12 Microsoft Of.. ~| | [O]ms & e CD @ Py = v
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« & https://labofar.aemps.es/labofar/registroFarmaceutico/consulta.do?metodo=detalleLaboratorio

o | & AEMPS - Registro de Laboratorios Far macéu... | |

E gg?_» TR EEERevooswans pjes‘m’f” Registro de Laboratorios Farmacéuticos / Pharmaceutical Company Register l;l
X &
Explorador f Browser: Registro de Laboratorios Farmacéuticos / Pharmaceutical Compan egister > LABORATORI CINFA, 5.A.
Datos Generales / General Information
No de Autorizacién Nacional / National 5, s=c — e

Authorisation Number

Razdn Social / Name of authorisation Limrmiz e ol et erE ey

holder LABORATORIOS CINFA, S.A. fiscal / Identification number for tax A31025398
purposes

[Ambito de la Autorizacién / Scope of the Authorisation
[¥ Fabricante / Manufscturer
[¥ Medicamentos de uso humane / Human medicinal products
[T Medicamentos de uso veterinario / Veterinary medicinal products

[F Madicamentos en investigacién / Investigstiona! medicinal products

[~ Principios actives estériles o bicldgices / Active substances

[7 Importader / Importer
[ Medicamentos de uso humane / Human medicinal products
[T Medicamentos de uso veterinario / Veterinary medicinal products
[F Medicamentos en investigacién / Investigational medicinal products
[~ Principios actives estériles o bicldgices / Active substances

[ Laboratorio titular de autorizacién de comercializacién / Marketing suthorisation holder with warshouses

Domicilio Social / Legally Registered Address

Direccién [ Address Ctra. Olaz Chipi. 10, Pol. Ind. Areta Provincia [ Prowvince Navarra
Localidad / Location Huarte Cédigo Postal / Postal Code 21620
Fax [ Fax 948230367 Teléfono / Phone 948335005
Nimero d.e . - e Teléfono / Provincia / Detalle [/
Planta / Site Mombre de la Planta / Site Name Direccion / Address hae e Detail
Number
010302 LABORATORIOS CINFA, 5.A. Ctra. Olaz-Chipi, 10, Pol. Ind. Areta 948335005 Mavarra =] W
010303 LABORATORIOS CINFA, 5.A. Avda. de Roncesvalles, s/n® 948335005 Mavarra =]

B Almacenes por Contrato / Contract Warehouses

Niamero de codigo de
identificacion fiscal / .
Identification number for tax TEElz s e
puUrposes =

MNOmero de Autorizacion / = - ..
Authorfsation Number Razon Social / Name of authorisation holder

S '1_- R = I —
- — = | —— | L — —
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Objetivo 1: Evitar la entrada de medicamentos
falsificados y su distribucion (II)

Comunidades Autonomas

— Reforzar la verificacién del cumplimiento de las buenas practicas de distribucién: legalidad de clientes
— Transmisién de la informacidn de las autorizaciones de los almacenes

— Extension de las inspecciones de NCF/BPM a los fabricantes de principios activos

Agencia Tributaria

— Desarrollo, con AEMPS, de operaciones especiales en el control de trafico postal en frontera para detectar la entrada
de medicamentos falsificados

Ministerio de Justicia

— Modificacidn de las penas por estos delitos
Aimacenes de distribucion

— Verificacion legalidad proveedores y clientes
— Comprobacion devoluciones

Oficinas y servicios de farmacia
— Verificacion legalidad proveedores
— Notificacidén de ofertas de compra por particulares

—— - e—— —— — T ¥ ¥ — =
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Objetivo 2 : Establecer un sistema de vigilancia
e investigacion para su deteccion precoz (I)

AEMPS

— Buzdén de correo electrénico especifico para comunicacion de
sospechas

- Optimizar capacidad analitica laboratorios oficiales

— Desarrollo de un sistema para deteccion de medicamentos ilegales a
partir de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas

— Formacion especifica de los inspectores farmacéuticos

Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado

— Colaboracién en la investigacion de las redes de fabricacion y
distribucion de medicamentos falsificados

_ —_—
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Objetivo 3 : Actuacion rdapida tras la deteccion:
retirada inmediata

Comunidades Auténomas + AEMPS

Ejecucion del procedimiento consensuado

= —— e
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Objetivo 4: Desarrollar un plan de actuaciones
especificas para combatir la venta ilegal de
medicamentos a través de Internet

AEMPS
- Desarrollo normativo que regule la venta legal

- Creacion de una pagina web con la informacién sobre las farmacias autorizadas para la
venta legal y las condiciones aplicables a dicha venta

- Investigacidn y actuaciones de paginas web ilegales
- Promover acuerdos con los prestadores de servicios

- Desarrollo normativo de la venta legal en la CCAA

- Creacioén de una pagina web con la informacion sobre las farmacias autorizadas en la
Comunidad Autémona para la venta legal y las condiciones aplicables a dicha venta

- Colaboracion en las investigaciones

Fuerzas y cuerpos de Seguridad del Estado
- Colaboracidn en la investigacion de paginas ilegales

— — e — — Tr ¥ —— ' =
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Objetivo 5: concienciacion ciudadana

AEMPS

— Desarrollo de campaia de informacion sobre los
riesgos de adquirir medicamentos fuera de los
canales legalmente autorizados para su dispensacion

—Proporcionar informacion sobre Iso medicamentos
autorizados

—Publicacion de las retiradas de medicamentos
ilegales
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Estrategia frente a medicamentos falsificados
Mejora degaq §aC|onOll GIQUHGS GC"’UOCIOneS

Cursos a funcionarios de la AEMPS, CCAA vy servicios periféricos asi
como de agentes de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad

- Mejora de la informacion:

Publicacion catalogo almacenes mayoristas y registro laboratorios
farmacéuticos (www.aemps.gob.es)

Publicaciéon on-line de alertas

- Mejora de la comunicacion
Protocolo de actuacién coordinada entre la industria farmacéutica
Buzdn para la recepcidon de comunicaciones

- Internet;

Investigacion telematica y desarrollo de procedimientos especificos para
actuaciones frente a paginas web

_ —_— _— — -
-
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Conclusion

* VVentajas:

* Implicacion de todos los agentes en su
desarrollo

e Vision global de la suma de actuaciones

* Proporciona visibilidad a los medios de
comunicacion y publico sobre nuestras
actuaciones

* No tiene coste adicional
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Muchas gracias
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