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1.1 Antecedentes

En 2017, la Organizaciéon Mundial de la Salud cifraba en mas de uno de cada diez los medicamentos falsificados
o de calidad subestandar en los paises de ingresos bajos y medios. La consecuencia directa de esta situacion
es que estos paises gastan mas de 30 0oo millones de délares al afio en productos farmacéuticos falsificados,
unacifra que excluye todos los costes socioecondmicos para las personas y las sociedades.

Los productos farmacéuticos de calidad subestandary falsificados (SF de aqui en adelante) suelen ser dificiles
de detectar, incluso, para profesionales formados. Al no dispensarse a los pacientes (lo que acarrea graves
consecuencias), es posible que no causen reacciones adversas evidentes, pero, incluso cuando se detectan, a
menudo no se notifican, lo cual evitaria dafios mas generalizados.

La FIP esta muy preocupada por el riesgo cada vez mayor para la salud publica de los productos farmacéuticos
SF, especialmente en paises donde la legislacién que regula la fabricacion y distribucion de productos
médicos, o la aplicacién de la legislacién, es inexistente o ineficaz. La circulacion de principios activos y
productos acabados de mala calidad, nocivos y falsificados en el comercio internacional reduce
considerablemente la calidad de la atencién al paciente y aumenta el riesgo de dafios a las personas. La
falsificacién y la calidad subestandar socavan por completo los controles de calidad, seguridad y eficacia de
los productos médicos, establecidos desde hace mucho tiempo y destinados a proteger al publico. La clave
para reducir el impacto de los productos médicos SF es su deteccion, cuarentena y destruccion.

Los ministerios de sanidad, las agencias reguladoras gubernamentales, los farmacéuticos y los equipos de
farmacia deben desempefiar un papel importante en la deteccién y prevencion de los productos médicos SF
que llegan a los pacientes y al publico en general. La FIP lleva mas de 20 afios denunciando los productos
médicos SFy la presente herramienta de autoevaluacion es un mecanismo mas para disminuir el impacto de
los productos médicos SF en la atencidn al paciente.

Los farmacéuticos, como profesionales sanitarios que constituyen el Gltimo punto de contacto con los
pacientes en la cadena de suministro farmacéutico, son fundamentales para combatir y reducir al minimo los
productos farmacéuticos SF. En entornos comunitarios y hospitalarios, los farmacéuticos pueden detectar
rapidamente los productos farmacéuticos SF que han penetrado en las cadenas de suministro y denunciarlos
a las autoridades, asi como educar y asesorar a los pacientes que han estado expuestos a ellos o se plantean
usarlos.

1.2 Objetivo de la herramienta

Esta herramienta de autoevaluacion reglamentaria tiene por objeto ayudar a la deteccién, cuarentena y
retirada de productos médicos SF de la cadena de suministro farmacéutico en un pais y evitar que éstos sean
utilizados por los pacientes. También incluye el intercambio de informacidn sobre incidentes con productos
médicos SF y la concienciacion publica.

Evidentemente, esta herramienta no establece que los farmacéuticos o el personal de farmacia sean los Unicos
proveedores de asistencia sanitaria para hacer frente a productos médicos SF. La herramienta de
autoevaluacion también sefiala el papel de los ministerios de sanidad, y la FIP pretende que este marco
normativo se adopte para otras profesiones sanitarias y sea aplicable a todos los trabajadores sanitarios.

Ademas de los ministerios de sanidad, otras autoridades e instituciones competentes deben actuar para
proteger al publico y educar a los profesionales sanitarios y a todos los participantes en la cadena de
suministro sobre los riesgos de los productos médicos SF, su deteccién y los métodos para proteger la
integridad de la cadena de suministro.
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1.3 Utilizacion de la herramienta

La herramienta, que se ha desarrollado para que los paises autoevallien el estado de su legislacion actual para
prevenir, detectary eliminar los productos médicos con SF en su cadena de suministro de productos médicos,
es unreconocimiento de que los productos médicos con SF son unaamenaza inaceptable y prevenible parala
salud publica.

La seguridad de los pacientes y la calidad son necesarias a todos los niveles para garantizar la integridad de la
cadena de suministro y la calidad de los productos, y requieren la plena implicacién de los gobiernos y las
personas que regulan la distribucién de productos médicos, asi como de los profesionales sanitarios, en
concreto los farmacéuticos, que trabajan mas estrechamente con los productos médicos y que son el Ultimo
punto de contacto para los pacientes que reciben productos médicos para su uso personal.

La presente herramienta de autoevaluacion normativa se ha desarrollado para que los paises la utilicen con el
fin de revisar exhaustivamente su legislacién vigente, analizando no sélo el contenido de la herramienta, sino
también sus aplicaciones previstas y la amplitud de las cuestiones que aborda. Cuando se descubran
deficiencias o lagunas legislativas, las secciones contenidas en este documento podrian adoptarse o
adaptarse y pasar a formar parte del marco legislativo para combatir los productos médicos SF que entran en
la cadena de suministro de productos médicos. La herramienta también puede utilizarse como recurso
educativo para concienciar sobre el riesgo y los dafios de los productos médicos con SF a todos los
profesionales sanitariosy a los responsables de las politicas sanitarias, asi como incluirse en los programas de
universitarios y profesionales.

Porlogeneral,laredacciéony promulgacionde unalegislacion nueva o modificada puederesultarlentay dificil,
pero las normativas se elaboran mediante un proceso mas sencilloy agil. La aplicacién de un marco legislativo
de prevencion, deteccién y eliminacién de productos médicos SF podria requerir politicas o normas
aclaratorias adicionales que se conviertan en la verdadera guia de "cémo hacerlo” para los reguladores y los
profesionales sanitarios.

La FIP, su Grupo Consultivo de Reguladores y sus organizaciones miembros pueden utilizarse como recurso
para la redaccién y el desarrollo de reglamentos, politicas, normas de atencién y programas de formacién de
apoyo. Si se aprovecha al maximo esta herramienta, se puede crear un marco legislativo para una cadena de
suministro de productos médicos sin SF.
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Las siguientes tablas enumeran y describen los factores de la practica y roles farmacéuticos y de los ministerios de sanidad que pueden requerir normativas
especificas. Esta lista puede utilizarse para evaluar las lagunas en la reglamentacién o la redaccién de la reglamentacion existente. Para cada elemento de la
practicaorol, se proporciona una justificaciony una propuesta de redacciéon de la normativa. La redaccién propuesta puede facilitar la elaboracién o actualizacion
de la normativa, pero debe adaptarse seglin proceda a cada contexto local. La ultima columna puede utilizarse para identificar lagunas en la legislacién y la
normativa vigentes y la necesidad de adoptar o adaptar la redaccién sugerida.

En toda legislacion y normativa de impacto han de incluirse definiciones para aclarar el significado de las palabras utilizadas y garantizar su correcto
cumplimiento. En este documento, se recomienda encarecidamente que las definiciones se incluyan e integren en el marco legislativo.

2.1 Definiciones

¢Esta vigente esta normativa en su

Objetivo Descripcion y propuesta de redaccidn de los requisitos legislativos y reglamentarios jurisdiccion?
Productos médicos de calidad Los productos médicos de calidad subestandar son aquellos que no cumplen sus normas O Si
subestandar y falsificados o especificaciones de calidad. O No
(también puede contener O Si, pero necesita
productos médicos espurios o Los productos médicos falsificados son productos médicos que tergiversan de forma actualizacion
falsificados): "Producto deliberada o fraudulenta su identidad, composicién o procedencia. Los productos
médico SF" falsificados incluyen productos no autorizados para su uso en un pais determinado, = No, pero el
reproducciones ilegales, de calidad inferior, adulterados y cualquier producto producido entornq
a partir de una fabricacién insegura o sin licencia. reg.ul‘atlvo €s
suficiente
Los productos médicos SF se definen como de calidad subestandar, falsificados o ambas
€0sas.
Medicamento/ Por"medicamento" se entiende un farmaco con o sin receta, un producto a base de O si
producto plantas o tradicional, una formula magistral, un principio farmacéutico activo o un O No
medico excipiente (no activo). Es una sustancia o combinacién de sustancias destinada a tratar, O Si pero
prevenir o diagnosticar una enfermedad, o a restablecer, corregir o modificar funciones necesita
fisiolégicas ejerciendo una accién farmacoldgica, inmunolégica o metabdlica. actualizarse
O No,peroel
entorno normativo
es

suficiente
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Objetivo Descripcion y propuesta de redaccién de los requisitos legislativos y reglamentarios ¢Esta vigente esta normativa en su
jurisdiccion?

"Producto médico" es mas amplio que medicamento y se refiere a productos utilizados
principalmente por profesionales sanitarios para el diagnéstico, tratamiento o prevencion
de enfermedades o lesiones. Por tanto, "producto médico" incluye los medicamentos.

Cuarentena La cuarentena es el almacenamiento fisicamente separado o la demarcacién clara de un o si
producto médico para impedir su uso, distribucién o transferencia. Un producto O No
sanitario en cuarentena es un producto no vendible. O Si pero
7
necesita
actualizarse
O No,peroelentorno
normativo es
suficiente
Farmacia Una farmacia es un establecimiento autorizado para cualquier aspecto de la practicade la o Si
farmacia. O No
O Si, pero necesita
actualizarse
O No, peroel entorno
normativo es
suficiente
Mayorista/distribuidor de "Mayorista de productos médicos" o "distribuidor” significa una corporacién, individuo u o Si
productos médicos otra entidad que compra productos médicos para su reventay distribucion a O No
corporaciones, individuos o entidades que no sean consumidores. O Si, pero necesita
7

actualizarse

O No, peroel entorno
normativo es
suficiente
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Objetivo

Ministerio de Sanidad*.

Venta

Eliminacion

Producto no vendible

Descripcion y propuesta de redaccién de los requisitos legislativos y reglamentarios

Desde el punto de vista juridico y normativo, un ministerio de sanidad es el érgano de
gobierno responsable de supervisar las practicas y politicas sanitarias de un pais o
jurisdiccion. Establece y hace cumplir las normas, concede licencias a los profesionales
sanitarios, regula los centros farmacéuticos y garantiza el cumplimiento de las leyes
sanitarias para salvaguardar la salud publicay mantener la calidad de la asistencia. (*En
algunas jurisdicciones puede ser otra autoridad competente la que ostente esta
responsabilidad. Sin embargo, en este documento se utiliza el término "ministerio de
sanidad").

Vender implica hacer publicidad dirigida a la venta, ofrecer algo para su venta,
proponerse para que otra personavenda, exponer para la venta, tener en posesion para
la venta, suministrar o distribuir, independientemente de que la distribucion se realicea
cambio de un pago u otra contraprestacién beneficiosa.

Por eliminacién de productos sanitarios se entiende el descarte de productos sanitarios,
que eventualmente conduce a su destruccion de forma adecuaday a su retirada de la
cadena de suministro.

Un producto sanitario no vendible es aquel que no puede seguir vendiéndose ni

distribuyéndose. Esta prohibicién no incluye la distribucién como productos sanitarios en

cuarentena para su analisis o destruccién.

¢Esta vigente esta normativa en su
jurisdiccion?

O

O

O

Si

No

Si, pero necesita
actualizarse

No, pero el entorno
normativo es
suficiente

Si

No

Si, pero necesita
actualizarse

No, pero el entorno
normativo es
suficiente

Si

No

Si, pero necesita
actualizarse

No, pero el entorno
normativo es
suficiente

Si

No

Si, pero necesita
actualizarse

No, pero el entorno
normativo es
suficiente
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Objetivo Descripcion y propuesta de redaccién de los requisitos legislativos y reglamentarios ¢Esta vigente esta normativa en su
jurisdiccion?

Proveedor de confianza Un proveedor de confianza es un fabricante, mayorista u otro distribuidor farmacéutico o si
que estd autorizado y regulado para garantizar que los productos médicos se fabrican o O No
distribuyen cumpliendo todas las leyes de la jurisdiccion y el pais. O Si, pero necesita

actualizarse

O No, peroel entorno
normativo es
suficiente
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2.2 Papel de la farmacia

Objetivo

Recepcién y almacenamiento

Formacion sobre productos médicos SF

Deber de deteccién

Descripcion y propuesta de redaccidn de los requisitos legislativos y
reglamentarios

Deben establecerse politicas y procedimientos para garantizar que todos los
productos médicos sereciben de un proveedor de confianzay se almacenan en la
farmacia de forma segura. Todos los productos médicos recibidos deben
inspeccionarse para comprobar la integridad del envase y realizar una evaluacion
visual de la probabilidad de que los productos médicos puedan estar falsificados o
sean de calidad subestandar. Los productos médicos deben almacenarse en la
farmacia a las temperaturas y en las condiciones adecuadas, y de acuerdo con los
requisitos del fabricante para garantizar su estabilidad.

Una farmacia debe proporcionar conocimientos y formacién a todo el personal de
farmacia implicado en la cadena de suministro farmacéutico, incluyendo el pedido,
larecepcidn, el desembalaje y la dispensacién de productos médicos sobre los
riesgos de los productos médicos SF. La formacidn debe explicar las causas de los
productos médicos SF (tanto directas como indirectas). La formacién debe abarcar
todos los aspectos importantes relacionados con el conocimiento de los productos
médicos SFy las medidas que puede tomar el personal. Por ejemplo, sobre la
deteccion de productos médicos SF, debe incluir las medidas que deben tomarse al
sospechar de un producto médico SF y el dafio que estos productos pueden causar a
pacientes desprevenidos. La formacién debe contener técnicas de examen
minucioso de la fuente del producto médico, el etiquetado y el envasado, y las dosis
individuales para detectar productos médicos SF. También debe abarcar las
medidas a tomar una vez que se detecta un producto médico SF, la notificacién, la
comunicacién relacionaday el asesoramiento al paciente.

Los miembros del equipo de farmacia implicados en la cadena de suministro de
medicamentos tienen el deber de estar atentos en su evaluacién de todos los
productos médicos que se venden al plblico o se distribuyen por otros medios.

¢Esta vigente esta normativa en su
jurisdicciéon?

O
O
O

oo

Oooo

Si

No

Si, pero necesita
actualizarse

No, pero el entorno
normativo es
suficiente

Si

No

Si, pero necesita
actualizarse

No, pero el entorno
normativo es
suficiente

Si

No

Si, pero

necesita
actualizarse

No, pero el
normativa

entorno es suficiente



| P9

Obietivo Descripcion y propuesta de redaccidn de los requisitos legislativos y ¢Esta vigente esta normativa en su
) reglamentarios jurisdiccion?
Deber de cuarentena Un farmacéutico o miembro del equipo de farmacia que tenga motivos para creer o Si
que un producto médico del inventario de la farmacia es de calidad inferior o O No
faIS|f|cado debe poner inmediatamente en cuar‘entena €sos p.rodu'ctos médicos e O Si, pero necesita
informar de los detalles de |la preocupacién al director o propietario de la farmacia. Sl e
El producto médico no puede reintroducirse en el inventario activo hasta que un O N ro el entorn
analisis de la situacion o una evaluacién cualificada confirme que el producto o petp elentorno
médico es seguro y legal para su uso. normativo es
suficiente
Deber de informar Unavez confirmado que el producto médico es un producto médico SF, el Si
farmacéutico, el gerente de la farmacia o el propietario de ésta deben informar del No
incidente al menos a una de las siguientes entidades: Si, pero necesita
o ) _ actualizarse
1) Ministerio de sanidad; N . . _ No, pero el entorno
2) El qepartamen'go del Ministerio de San@aq responsable de garantizar la normativo es
calidad y seguridad de los productqs médicos. o N suficiente
3) Fuerzasy cuerpos de seguridad nacionales, provinciales o municipales,
organismo reguladory, ensu caso, regulador internacional adecuado.
Deber de garantizar la seguridad del El farmacéutico y cualquier persona que forme parte del personal de la farmacia Si
paciente deben realizar una evaluacién visual de los productos médicos utilizados en el No
proceso de dispensacion para detectar la posibilidad de que hayan sido Si, pero necesita
e 7
falsificados. actualizarse
No, pero el entorno
normativo es
suficiente
Deber de informar a los pacientes Sise sospecha o se determina que un producto médico es de calidad inferior o Si
falsificado y se pone en cuarentena causando un retraso sustancial en el proceso No
de dispensacion, el paciente debe ser informado de la razén de cualquier retraso. Si Si, pero necesita

el paciente ya esta en posesion del producto médico falsificado, el pacientey el
prescriptor deben ser informados inmediatamente, y el paciente debe ser derivado
para una evaluacion médica.

actualizarse

No, pero el entorno
normativo es
suficiente
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Obietivo Descripcion y propuesta de redaccidn de los requisitos legislativos y ¢Esta vigente esta normativa en su
) reglamentarios jurisdiccion?

Deber de seguir las alertas de productos | Lafarmacia debe asegurarse de que todos los farmacéuticos y el personal de Si

médicos SF servicio de la farmacia reciban las alertas de productos médicos SF del ministerio No

de sanidad o de otros recursos aprobados. Si, pero necesita
7

actualizarse

No, pero el entorno
normativo es
suficiente
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2.3 Papel de los ministerios de sanidad

Obietivo Descripcion y propuesta de redaccion de los requisitos legislativos y ¢Esta vigente esta normativa en su
) reglamentarios jurisdiccion?
Informar e investigar El ministerio de sanidad debe realizar o garantizar que se realizan las siguientes O Si
tareas, seglin corresponda, en respuesta a un informe sobre un producto médico SF: O No
1) Llevaracaboexamenesy andlisis de laboratorio de manera oportuna = Si, perlp necesita
para verificar que el producto médico es seguro de usar o es de calidad actualizarse
subestandar y/o falsificado; O No, pero el
. L o . entorno
2) Realizar actividades de verificacién del cumplimiento de la cadena de normativo es
suministro para confirmar el origen del producto médico SFy desplegar -
. A X o s i suficiente
medidas de cumplimiento o ejecucion adecuadas al incidente;
3) Notificaralos organismos reguladores sanitarios y publicar avisos y
advertencias publicas sobre el producto médico SF, segun proceda;
4) Identificar alos responsables de la entraday distribucion de productos
médicos SF en el sistema de suministroy emprender acciones penales
contra los infractores.
5) Notificaralos organismos policiales y reguladores nacionales o
regionalesy a los reguladores internacionales.
Concienciacién Los ministerios de sanidad, las autoridades y las instituciones pertinentes deben O si
publicay educacion educar al publico, a los profesionales sanitarios y a los participantes en la cadena O No
sanitaria de suministro sobre los riesgos de los productos médicos SF, su deteccién y los O i, pero
métodos para proteger laintegridad de la cadena de suministro. necesita
actualizarse
O No, peroel
el marco

reglamentario es
suficiente
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Objetivo Descripciéon y propuesta de redaccidon de los requisitos legislativos y ¢Esta vigente esta normativa en su
reglamentarios jurisdiccion?
Cumplimiento delaley La venta de productos médicos SF constituye una infraccion del cddigo penal. a si
Dependiendo de la naturaleza de la infraccién, el ministerio de sanidad tiene la O No
autoridad legislativa para las siguientes acciones: O Si, pero necesitaactualizarse
O No, peroel

1) Laemisién de cartas deavisoy advertencia;

2) Acciones judiciales inmediatas, como embargo o requerimiento judicial;

3) Acciones administrativas, como la detencion administrativa para
obtener el control de los productos médicos SF, la retirada obligatoria
de los productos médicos SF o la suspension de la licencia o el
registro de unainstalacion;y

4) Acciones judiciales que impliquen multas y penas de prisién.

el marco reglamentario es suficiente

Prevencion Los mecanismos de prevencidn existentes permiten a las autoridades reguladoras o si
tomar medidas contra los productos médicos SFy sus fabricantes. O No
O Si,peronecesitaactualizarse
Invertir en herramientas y tecnologias para prevenir, disuadir y detectar los O No,peroel

productos médicos SFy crear procedimientos que puedan ayudar a los el marco reglamentario es suficiente
profesionales de lasaludy a los pacientes a identificar los productos auténticos
constituyen estrategias Utiles.

Es preciso elaborar o adoptar un programa de acreditacién online, asi como una
pagina web del ministerio de sanidad, que oriente al publico respectoa
proveedores y sitios web seguros.

Serequiere una colaboracién internacional en materia de reglamentaciony
profesionalidad para garantizar que los mecanismos de prevencion puedan
aplicarse con éxitoy ampliarse alli donde no existan.

Integridad de la cadena de suministro Alolargo de la cadena de suministro farmacéutica, desde el fabricante hasta el o si
paciente, los puntos de distribucion y los datos de almacenamiento se registrany O No
verifican, y esta informacién esta incluida en el producto médico. O i, pero necesita

actualizarse
O No,peroel
el marco reglamentario
es suficiente
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Objetivo Descripcion y propuesta de redaccion de los requisitos legislativos y ¢Esta vigente esta normativa en su
reglamentarios jurisdiccion?
Coordinacién de las partes implicadas Los ministerios de sanidad informan y coordinan a los gobiernos nacionales y o si

regionales, las organizaciones mundiales, los sectores privado y sin animo de lucroy
la sociedad civil para prevenir incidentes con productos médicos SF.

No
Si, pero necesita
actualizarse

O No, peroel entorno
normativo es

oo

suficiente
Sistemas de notificacién de Los ministerios de sanidad desarrollan sistemas de notificacién de productos o Si
farmacovigilancia consolidados médicos SF que son facilmente accesibles para todos los profesionales sanitarios, O No

proporqonando confirmacién onrtunay resultgdos e |n'formaC|on inmediatamente O  Si, peronecesita
compartibles a escala local, regional, nacional e internacional. actualizarse

O No, peroel entorno
normativo es
suficiente
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2.4 Notas adicionales

Notas adicionales
En el caso de los objetivos identificados como prioritarios, utilice esta seccion para indicar la secuencia prioritaria y los requisitos de aplicacion
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