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EL ENVASE DEL MEDICAMENTO



La importancia del envase en los
medicamentos

@ Finalidad de todo envase:

i

SR,
@ contener, S
& proteger,
& manipular,

@ distribuir y

& presentar mercancias

@& garantizar la calidad, seguridad y
eficacia del farmaco

@ informacién necesaria para su correcto uso




Tipos de envases utilizados en el sector

farmaceéutico

( - Inmediato (envase destinado a contener el medicamento y
que se encuentra en contacto directo con él)

Envase unitario < ej: blister, tubos, sobres, viales, ampollas, ...

de venta

- Externo (o estuche, contiene en su interior al envase inmediato)




Tipos de envases utilizados en el sector

Envase de
agrupacion <

(aquel envase que agrupa varios
envases unitarios de venta)

Envase de
transporte

(aquel envase que facilita la <
manipulacién y el transporte de varios
envases unitarios de venta o de varios
envases de agrupacion)

e]: palet, retractilado, ...

farmaceéutico




Tipos de productos comercializados

15.651 Presentaciones
1.527.844.008 Unidades

Medicamentoes Productos Parafarmacia
11.794 Presentaciones 2.453 Presenta_ciones
1.434.974.551 Unidades 63.714.492 Unidades

10.724 Presentaciones
1.410.012.223 unidades

1.070 Presentaciones
24.962.328 unidades




NORMATIVA SANITARIA



@& Sector altamente intervenido

@& Envases sujeto a autorizacion administrativa

Normativa Sanitaria (1)

@ Para su aprobacion
& Para cualquier cambio que se realice

. con el objetivo de comprobar que el medicamento - I?J

1.- Alcanza los requisitos de calidad establecidos

2.- Es seguro, no produciendo en condiciones normales de
utilizacion efectos toxicos o indeseables desproporcionados al
beneficio que procura.

3.- Es eficaz en las indicaciones terapéuticas aprobadas.

4.- Esta correctamente identificado y va acompafiado de la
informacion precisa para su utilizacion.



Normativa Sanitaria (l1)

@& Las AAPP deben velar porgue los envases de medicamentos estén
disenados de tal forma que:

() Se impidan sus posibles reacciones con el medicamento.

(i) Se eviten efectos de absorcion y adsorcion.

(i) Sean resistentes a la humedad, temperatura, luz, etc.

(iv) Sean resistentes a golpes y accidentes para evitar roturas, etc.
(v) La dosificacion esté adecuadamente ajustada.

(vi) Contiene la informacion necesaria para su identificacion y uso.



Normativa Sanitaria (l11)

@& Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente

CAPITULO IIL. ETIQUETADO Y PROSPECTO.

o SECCION I. DISPOSICIONES GENERALES DEL ETIQUETADO Y PROSPECTO.

m Articulo 29. Objetivos del etiguetado v prospecto: Garantias de identificacion e informacion para el uso racional del
medicamento.
m Articulo 30. Autorizacian de la informacion cantenida en el etiquetado v prospecto.

SECCION II. GARANTIAS DE IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO: ETIQUETADO.

Articulo 31. Requisitos generales.

Articulo 32. Garantias de autenticidad v trazabilidad del etiquetado.
Articulo 33. Incorporacion de simbolos v motivos graficos.

Articulo 34. Obligacidn de declarar determinados excipientes.

Articulo 35. Garantia de correcta identificacion: nombre del medicamento.

SECCION III. GARANTIAS DE INFORMACION DEL MEDICAMENTO: PROSPECTO.
m Articulo 36. Requisitos generales del prospecto.
m Articulo 37. Omision de indicaciones terapéuticas.
m Articulo 38. Motivos graficos.
SECCION IV. DISPOSICIONES PARTICULARES PARA DETERMINADOS FORMATOS DE MEDICAMENTOS.

m Articulo 39. Material de acondicionamiento de los envases clinicos.
m Articulo 40. Material de acondicionamiento de las muestras gratuitas.
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Normativa Sanitaria (1V)

@& Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente

ANEXO III. Contenido del etiquetado de los medicamentos que se fabrican industrialmente.
ANEXO IV. Simbolos, siglas y Leyendas.
ANEXO V. Contenido minimo del prospecto de los medicamentos de fabricacion industrial.



Normativa Sanitaria (V)

SIMBOLOS EN CARTONAJE DE MEDICAMENTOS

O ) Ma:l‘icumentu que necesita receta CD ——— Receta de psicotropos (1)
médica.
O —»  Receta de psicotropos (2) . — Receta de estupefacientes
? ——»  Material radioactivo. x ——» Caducidad inferior a 5 afios
Condiciones especiales de
f‘% e — Y f?f;;} rifico) ’ ——— Gas medicinal comburente
gk ) — Simbolo SIGRE ECM: Especial control médico.
EFP: Medicamento Farmacéutica Publicitaria.
—Il- Fotosensibilidad EFG: Medicamento Farmacéutica genérica.
H: Medicamento de uso hospitalario.
. Conduccién TLD: Tratamiento de larga duracién (Dispensacion
A renovable).

DH:  Diagnostico hospitalario.

(1) Psicotropo (Anexo T del R.D 2829/1977)
(2) Psicotropo (Anexo I del R.D 2829/1977)




SIMBOLO SIGRE

CODIGO MNACIONAL REQUISITOS DE DISPENSACION

PRINCIPIO ACTIVO

SIMBOLO SIGRE

LOTE, CADUCIDAD Y PV.P.

@ Autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS)

@ Autorizado por la Agencia Europea para la Evaluacion de los Medicamentos
(EMEA)



AUTORIZACION SIMBOLO SIGRE

Wy, agencia espafiola de
. medicamentos y DIRECCION DE LA
productos sanitaries AGEMCIA ESPARDLA
DE MEDICAMENTOS ¥
PRODUCTOS SANTARIOS

Agencia Espanola de Medicamentos

y Productos Sanitarios SIGRE Medicamento y Medio Ambiente, S.L.

Principe de Vergara, 38
28001 - Madrid

Fecha: 05/03/2008

RESOLUCION POR LA QUE SE AUTORIZA LA INCLUSION DEL SiIMBOLO SIGRE
EN EL ETIQUETADO DE LOS MEDICAMENTOS

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

Estudiada la solicitud de autorizacion del Simbolo SIGRE para su inclusidn en el
etiquetado de los medicamentos, efectuada por SIGRE Medicamento y Medio
Ambiente, S.L.

De conformidad con lo establecido en el articulo 15.6 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y usc racional de los medicamentos y productos sanitarios y
Anexo lll, parte primera, apartado 13 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

Vistos los preceptos de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrative Comin, la
Ley 11/1997, de 24 de abril, de envases y residuos de envases y el Real Decreto
520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espanola
del Medicamento, y demas normas aplicables

RESUELVE

AUTORIZAR el Simbolo SIGRE, identificativo de la empresa SIGRE
Medicamento y Medio Ambiente, S.L., recogido en anexo a esta resolucién, para su
inclusion en el etiquetado de los medicamentos, a efectos de facilitar la aplicacion y
desarrollo de los sistemas de recogida de medicamentos y favorecer la proteccion del
medio ambiente, todo ello sin perjuicio de las autorizaciones concedidas por las
Consejerias de Medio Ambiente de las Comunidades Auténomas para la realizacién de
las actividades de gestion de residuos correspondientes.

akn MINISTERIO DE SANIDAD ¥ CONSUMO
*z_ ﬂ REGISTRO INTERNO

l M SECRETARIA GENERAL (AEM)

'y SALIDA

e

N. de Registro: 288
Fecha: 07/03/2008 11:47-06

ERRED

TECTROMCE i Campora. 1

ELECTRONCO] ol
TEL: 61 565 40 68

staemBagtmid s | FAX 9153 4069




Directiva Medicamentos Uso Humano

@& Durante tramitacidon Directiva 2004/27/CE, de modificacion de la
Directiva 2001/83/CE, sobre comercializacion de medicamentos de uso
humano:

@ El Parlamento Europeo propuso la inclusion de determinadas enmiendas:

@ Los embalajes exteriores de los medicamentos deben incluir “una declaracion segun la
cual los medicamentos no utilizados o los residuos derivados de los mismos deben
devolverse a la farmacia; una declaracion de que los medicamentos no utilizados no
deben evacuarse por la red de alcantarillado”.

@ “Los Estados miembros estableceran los sistemas adecuados de recogida de los
medicamentos inutilizados o caducados a través de las farmacias”.

@ Su justificacion: “es necesario introducir sistemas de recogida separada de
medicamentos a través de las farmacias con el fin de evitar que los
medicamentos inutilizados o caducados sean desechados junto con los residuos
ordinarios”



Directiva Medicamentos Uso Humano

@ Finalmente, la Directiva 2004/27/CE establecio:

@ Art. 54: Los embalajes exteriores de los medicamentos incluiran “una
referencia a los sistemas de recogida adecuados existentes”

@ Art. 127 ter: “Los Estados miembros garantizaran la existencia de
sistemas adecuados de recogida de los medicamentos no utilizados o

caducados”



(; Transposicion Directiva Medicamentos Uso Humano

& R E

@ Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios

@ Art. 15 Garantias de informacién: Los embalajes incluiran el simbolo
autorizado por la AEMPS, a efectos de facilitar la aplicacion y desarrollo
del sistema de recogida de residuos de medicamentos y favorecer la
proteccidon del medio ambiente.

@ Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente:

@ Art. 62.6 Obligaciones del titular de la autorizacion: Participar en sistemas
gue garanticen la recogida de los residuos de medicamentos que se
generen en los domicilios.



Implicaciones de la legislacion

@ Colision entre normativa de medicamentos y de residuos de envases:

@ Regulacion de las caracteristicas de los envases:
@ Materiales, formatos...necesidad de autorizar los envases:
@ Garantizar calidad de los productos.
@ Cambios en los envases deben ser igualmente autorizados.

@ Exigencias de informacion que limitan la reduccion en el tamafio de los
envases:

@ Denominacion medicamento, advertencias de uso y conservacion, fecha
de caducidad, indicaciones sobre necesidad de receta...

@ Con la nueva Ley, se han ampliado estas exigencias (braille, espacio en
blanco para farmacéutico...).

@ Art. 1.3 Ley de Envases: el cumplimiento de esta norma debe hacerse
sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacion sobre medicamentos.

@ Art. 20 Directiva Envases: reconocimiento dificultades envases de
medicamentos para cumplir sus exigencias.



NORMATIVA MEDIOAMBIENTAL



Directiva europea 94/62/CE del Parlamento

Europeo y del Consejo

@ OBJETIVO

@® Armonizar las medidas nacionales sobre gestion de envases
y residuos de envases para reducir o prevenir el impacto
sobre el medio ambiente, a la vez que se pretende garantizar
también el funcionamiento del mercado interior evitando

obstaculos al libre comercio y la competencia dentro de la
Union.

@ AMBITO DE APLICACION

@ Afecta a todos los envases puestos en el mercado enla UE y a

todos los residuos de envases, sea cual sea el punto en el que
se usen o produzcan



Directiva europea 94/62/CE del Parlamento

Europeo y del Consejo

Prioriza la prevencion de la produccion de residuos de envases, asumiendo
como principios fundamentales la reutilizacion de los envases, el reciclado y otras
formas de valorizacion de los residuos de los mismos.

Define y revisa periodicamente los objetivos de reciclado y valorizacion,
intentando adaptar la gestion de los envases y residuos de envases, al progreso
cientifico-técnico.

Establece la necesidad de limitar la presencia de metales nocivos y de otras
sustancias en los envases.

Promueve los materiales de envasado reciclados, asi como la separacion de los
residuos en origen y las capacidades de aprovechamiento y reciclado de las
empresas para que tengan mejor salida al mercado.

Y anima a los Estados miembros a que apliquen medidas eficaces de
prevencion, que fomenten la recuperacion de energia y el uso de materiales
obtenidos a partir de residuos de envases reciclados.



Ley 11/1997 de envases y residuos de envases

@ El objetivo y el ambito son los mismos gque se
Indican en la Directiva

® Se basa en los siguientes principios:
@ Prevencion
@ Fomento de la reutilizacion y reciclado

@ Se establecen las normas de deposito de devolucion
y retorno

® Se define y regula el funcionamiento de los sistemas
iIntegrados de gestion de residuos de envases (eg].
SIGRE)



Legislacion Medioambiental

Ley 11/1997 de Envases y Residuos de Envases

Estan obligados por laLey y su Reglamento

@& Envasadores

@ Comerciantes de productos envasados

@Y cuando no sea posible su identificacion, los
responsables de la primera puesta en el mercado
(e]. laboratorios, distribucion, oficinas de

farmacia,...)



@ Legislacion Medioambiental

Ley 11/1997 de Envases y Residuos de Envases

@ Obligaciones derivadas de la Ley:

@ Establecer un Sistema de Deposito, Devolucion y
Retorno — SDDR, art.6 Ley 11/97

@ Sistema Integrado de Gestion - SIG



Legislacion Medioambiental

Ley 11/1997 de Envases y Residuos de Envases

@ Sistema de Depdsito, Devolucion y Retorno (SDDR)

@ Cobrar a sus clientes, hasta el consumidor final, una
cantidad individualizada por cada envase que sea objeto de
transaccion

@ Aceptar la devolucion o retorno de los residuos de envases y
envases usados cuyo tipo, formato o marca comercialicen,
devolviendo la misma cantidad que haya correspondido
cobrar, de acuerdo con lo establecido en el apartado anterior



Legislacion Medioambiental

Ley 11/1997 de Envases y Residuos de Envases

@ Sistema Integrado de Gestion (SIG)

@ Los agentes econdmicos que se integren en un SIG se eximen de
las obligaciones establecidas en el sistema de DDR

@ Los agentes economicos responsables son:

@ Envasadores (fabricantes, importadores, envasadores,...)

@ Mayoristas y detallistas que comercializan productos envasados

@ EI SIG se encarga de la recogida periddica de envases usados y
residuos de envases, en el domicilio del consumidor o en sus
proximidades (ej.oficinas de farmacia)

@ Se constituiran en virtud de acuerdos entre los agentes econémicos
gue operen en los sectores interesados, con excepcion de los
consumidores y usuarios y de las Administraciones Publicas



Legislacion Medioambiental

Ley 11/1997 de Envases y Residuos de Envases

@ Sistema Integrado de Gestion (SIG)

@ Entidad sin animo de lucro

@ Deben ser autorizados por las Comunidades
Autdnomas

@ Las CCAA comunicaran la autorizacion al
Ministerio de Medio Ambiente

@ Las autorizaciones tienen caracter temporal y se
conceden por periodos de 5 anos, renovables.



Propuesta Ley de Envases

SE{HEFAR&GEFEHALPAMM o
MINISTERIO ;"‘HDE&'EPCI |:1DEME1?::EMIWI
“> DE MEDIO AMBIENTE

DIRECCION GENSRAL DE CALIDAD Y
EVALUACICH AMBIEMTAL

Revision 7-08-07
PROPUESTA DE LEY DE ENVASES Y RESIDUOS DE ENVASES (LERE)

SECCION 42 SISTEMAS ESPECIFICOS DE GESTION DISTINTOS AL SISTEMA DE
DEPOSITO, DEVOLUCION ¥ RETORNO ¥ A LOS SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION.

Articulo 15. Sistemas especificos.

1. El Ministerio de Medio Ambiente, previo informe de la Comision Nacional de Envases,
podra aprobar sistemas especificos de gestion de envases usados y residuos de envases
distintos a los descritos en las secciones anteriores de este capitulo, siempre que se acredite
que permiten alcanzar los objetivos del articulo 9.

Dichos sistemas deberan estar autorizados en cada una de las comunidades autdnomas en
los que se implanten territorialmente.

2. 5in perjuicio de lo establecido en el articule 12.1, las normas aplicables a esfas
autorizacicnes seran las descritas en el articulo 13, adaptadas a cada caso especifico.

3. Los residuos de envases de medicamentos de origen domeéstico deberan ser entregados
y recogidos a través de los mismos canales utllizados para su distribucién y venta al publico.



Propuesta de modificacion Ley de Envases

@ Borrador de Anteproyecto de Ley, presentado oficialmente en el
MIMAM el 14 de julio de 2006.

@ Aspectos novedosos que afectan a SIGRE:

@ Sistemas especificos de gestion (art. 18):

@ Son sistemas distintos a los SDDR y a los SIG’s.

@ Deberan ser aprobados por el Ministerio de Medio Ambiente, previo informe
de la Comision Nacional de Envases.

@ Deberan ser autorizados en cada una de las Comunidades Autbnomas en
las que se implanten territorialmente.

@ Los residuos de envases de medicamentos de origen doméstico deberan
ser entregados y recogidos a traves de los mismos canales utilizados para
su distribucion y venta al publico.

@ Es necesaria una mayor concrecion en la regulacion de estos sistemas.




Propuesta de modificacion Ley de Envases

@ El borrador de Anteproyecto de Ley hace un reconocimiento
expreso al sistema de recogida de SIGRE.

@ Necesidad de complementarlo con otros reconocimientos sobre las
dificultades del sector farmacéutico para cumplir con esta
legislacion:

@ Planes de prevencion.
@ QObijetivos de reciclado.

@ SIGRE considera prioritario dar mayor relevancia a la adecuada
recogida y gestion del producto residual (medicamento) que a sus
residuos de envases.



Real Decreto 252/2006, de 3 de marzo

@ Dificultad para cumplir los objetivos en el sector farmacéutico:
@ QObjetivos de reciclado y valorizacion excesivamente ambiciosos.

@ Dificultades técnicas para el reciclado:

@ Envases impregnados con restos de sustancia medicamentosa.
@ Envases de pequeio tamafio.
@ Mayores afecciones ambientales y grandes costes economicos.

@ Disposicion Adicional Unica RD 252/2006:

@ “Las administraciones publicas, en el ambito de sus competencias,
fomentardn cuando proceda la recuperacion de energia, siempre que
sea preferible al reciclado de materiales por razones de medio
ambiente y rentabilidad, lo que podra llevarse a cabo mediante la
consideracion de un margen suficiente entre los objetivos de reciclado
y valorizacion”.




PNIR 2008-2015

Plan Nacional Integrado de Residuos 2008-2015. Diciembre 2008

X : DE MEDIO AMBIEMNTE

1 T‘J' m Y MEDHO RLIRAL

- - ' MARING
Reciclado:

La recogida selectiva es un elemento esencial para aumentar el reciclado, por lo que este Plan
incide de forma especial en esta etapa.

« [Establecimiento de acuerdos voluntarios, convenios de colaboracion, proyectos piloto para
implantar la recogida selectiva de |la fraccion organica y de residuos verdes de parques vy
jardines en municipios, grandes generadores, HORECA, entornos rurales, zonas aisladas e
insulares, etc.

« [Establecimiento de acuerdos wvoluntarios, convenios de colaboracion, proyectos para
impulsar la recogida selectivas de papel/carton, vidrio, metales, plasticos, tanto en el canal
doméstico como otros canales de recogida.

o Adopcion de una norma espafiola sobre recogida selectiva de fraccion organica,
tratamiento biologico y produccion de compost de calidad.

« FEvaluacion los sistemas de recogida de residuos implantados y otros posibles, con la
finalidad de modificar o cambiar a sistemas de recogida mas eficientes y gue se adapten a
situaciones especificas (canal HORECA, pequefias poblaciones, entornos rurales, zonas
Insulares etc.

mpulso a la recogida selectiva de medicamentos a través de las oficinas de farmacia, 2
ropa usada, de residuos voluminosos, de residuos de aceites vegetales, eic.




Directiva Marco de Residuos

& Directiva 2008/98/CE sobre Residuos

Los sistemas de recogida de residuos que no se llevan a cabo
profesionalmente no deben estar sometidos a registro, ya que
presentan un riesgo menor y contribuyen a la recogida separada

de residuos. Ejemplos de lo anterior son los Sistemas de
recogida de residuos de medicamentos en las

farmacias, los sistemas de devolucion de productos de
consumo a las tiendas y los sistemas comunitarios en los centros
educativos.




SIGRE: HERRAMIENTA DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA EN MATERIA DE
PREVENCION



Que es SIGRE

Es el Sistema Integrado de Gestion (SIG) disefiado especificamente para
el sector farmaceéutico

Es una entidad sin animo de lucro

Creado por la industria farmacéutica con la colaboracion de la
distribucion y los colegios de farmacéuticos

® FARMAINDUSTRIA

@® FEDIFAR
@ CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS

Para recuperar los envases que el sector pone en el mercado a través de
oficinas de farmacia

Para darles un tratamiento medioambiental adecuado a los envases y
restos de medicamentos que pudieran contener



Objetivos de SIGRE

@ Faceta medioambiental

@ Evitar que los envases y restos de medicamentos
se tiren a la basura o al desagtie contaminando
suelos y aguas.

@ Dar un tratamiento medioambiental adecuado a
los envases (reciclaje) y a los restos de
medicamentos (valorizaciéon energética).

@ Faceta sanitaria

@ Retirar de los hogares los restos de
tratamientos ya finalizados, los
medicamentos caducados o que estén
en mal estado.

@ Evitar accidentes y fomentar el uso
responsable del medicamento.



Prevencion de residuos de envases:

Planes Empresariales de Prevencion

Planes Empresariales de Prevencion:

Herramienta para garantizar el cumplimiento de los

objetivos de prevencion y reduccion establecidos PLAN EMPRESARIAL DE
PREVENCION DE ENVASES DEL

en la Ley de envases SECTOR FARMACEUTICO

2009-2011

Los PEP’s incluiran:

(#)SIGRE
Obijetivos de prevencién cuantificados

Medidas previstas para alcanzarlos

Mecanismos de control para comprobar su
cumplimiento

® ® ®

Mayo 2009

La industria farmacéutica ha conseguido reducir el peso de los envases farmacéuticos en casi un
15%, en los tres anteriores Planes de Prevencion




Limitaciones a la Prevencion

Limitaciones legales: exigencias derivadas de la normativa
medioambiental y sanitaria (a veces contradictorias), ésta ultima dirigida a
salvaguardar la seguridad y calidad del producto e informacion al ciudadano.

Limitaciones técnicas: asociadas al proceso de produccion, envasado y
comercializacion del medicamento.

Limitaciones econdmicas: analisis previo de la viabilidad de la mejora



FALSIFICACION DE MEDICAMENTOS
(Y sus envases)



El medicamento es un producto especial

@ Medidas de salud publica para su manejo

@ No debe recogerse en la via publica
@ Necesidad de control farmacéutico
@ Riesgos: robo y falsificaciones
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Falsificacion de medicamentos

Medicamento falsificado es aquel en el
que...

“se da una representacion falsa, y de forma
fraudulenta y deliberada, de su identidad
(incluyendo declaraciones enganosas con
respecto al nombre, la composicion, la dosis
farmaceutica u otros elementos) y/o
procedencia (incluyendo declaraciones
engafosas respecto al fabricante, el pais de
fabricacion, el pais de origen, el titular de la
licencia de comercializacion o las vias de
distribucion)”.

Grupo de Trabajo Internacional Contra la Falsificacion de
Medicamentos. Hammamet (Tunez). Diciembre 2008



Falsificacion de medicamentos

@ Tipos de falsificaciones mas frecuentes

GOUNTERFEIT

@ Ausencia total del principio activo
@ Dosificacion incorrecta del principio activo
@ Sustitucion del principio activo por otro diferente

@ Presencia de impurezas o sustancias toxicas en el
farmaco

@ Inclusidon de embalaje o documentacion falsa

@& Consecuencias

@ Darios que afectan a la salud de la persona que los toma
@ Dafios que afectan a la Salud Publica
@ Dafos que afectan al sistema sanitario

@ Danos sobre la empresa titular de la marca

@ Dafios sobre la confianza del paciente



Falsificacion de medicamentos

@ Algunas cifras:

& 10% de los medicamentos que se comercializan en todo el mundo son falsos (segtin OMS)

& Enlos paises industrializados este mercado aln no ha sobrepasado el 1% del montante total (segun
ONG Farmacéuticos Mundi)

@ Negocio de los medicamentos falsos movera 75.000 millones de $ en 2010 (incremento del
90% respecto a 2005, segun Center for Medicine in the Public Interest of USA)

@ En 2007 se aprehendieron cerca de 3 millones de medicamentos falsos en la aduanas
europeas (segun el Area de la Subdireccion General de Gestion Aduanera)

@ Paises subdesarrollados: mercado alcanza a todo tipo de tratamientos (uso de antimalaricos y
antituberculosos falsos mata cada afio a 700.000 personas en el planeta, segun ONG
International Policy Network)

& La OMS calcula que en China murieron en 2001 un total de 191.000 personas como
consecuencia de los medicamentos falsificados.



Falsificacion de medicamentos

Pastillas falsas de Lipitor, un anticolesterolémico. Se trata
de uno de los farmacos mas falsificados. En este caso, la
muestra es de Bahamas.

Laboratorio clandestino en China.




Falsificacion de medicamentos

@ Medidas atomar para prevenir la falsificacion de medicamentos:

@& Aumentar la informacion publica de la sociedad, y concienciar a la poblacion
acerca de este problema

@ Coordinar las actividades de todos los agentes implicados ( autoridades
sanitarias, servicios aduaneros, laboratorios fabricantes, farmacias,...) para
garantizar el control y la persecucion del trafico ilicito de medicamentos

@ Incrementar las medidas antifalsificacion por parte de los fabricantes:

» Garantizar la integridad del acondicionamiento original del fabricante durante
toda la cadena de suministro

* Incluir elementos de seguridad

 Trazabilidad (cddigos 2D-DataMatrix o las etiquetas de radiofrecuencia)
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