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Los ciudadanos europeos merecen medicamentos seguros, de alta calidad y eficaces. Los medicamentos falsificados
pueden contener ingredientes de baja calidad o en una dosificacion equivocada y, por lo tanto, representan una
importante amenaza para la salud de los ciudadanos de la UE. La Directiva sobre medicamentos falsificados, en vigor
desde enero de 2013, tiene por objeto garantizar la seguridad de los medicamentos. Con este fin, se encarga a la
Comision que establezca medidas para verificar la autenticidad de la medicina y mejorar la calidad de los ingredientes de

la medicina.

El 9 de febrero, la Comisién publicé el Reglamento delegado sobre las caracteristicas de seguridad de los medicamentos
de uso humano, la ultima de las medidas legislativas adoptadas por la Comision para aplicar la Directiva sobre

medicamentos falsificados, pero no la menor de ellas.

El Reglamento introduce la autenticacion del medicamento mediante dos caracteristicas de seguridad -un identificador
Unico y un dispositivo anti-manipulacion- para proteger a los pacientes de los riesgos de los medicamentos falsificados y
las consecuencias de los errores comunes de dispensacion. El identificador Unico - un cddigo Unico que identifica un
paquete dado de medicina - esta codificado en un cédigo de barras 2D y puede ser leido por escaneres comunes. El
dispositivo anti-manipulacion garantiza que el paquete de medicamentos no se ha abierto ni manipulado.

El Reglamento también detalla cémo debe verificarse la autenticidad de la medicina y por quién. La autenticidad de la
medicina estd garantizada por un sistema de verificacion de extremo a extremo complementado por verificaciones
basadas en el riesgo de los mayoristas. Los medicamentos se verifican sistematicamente en el punto de suministro al
publico (por ejemplo, en la farmacia). Los medicamentos con mayor riesgo de falsificacién (medicamentos devueltos o
medicamentos que no se distribuyen directamente por los fabricantes, los titulares de autorizaciones de comercializacion
o las personas que actian en su nombre) se comprueban adicionalmente al nivel mayorista. La autenticidad de los
medicamentos se garantiza mediante la comprobacién del identificador Unico de un paquete dado en un conjunto de
identificadores Unicos legitimos almacenados en un sistema de repositorios, que serd creado y gestionado por partes
interesadas bajo la supervision de las autoridades nacionales competentes.

Como resultado directo del Reglamento, aplicable a partir de 2019, los medicamentos serdn sistematicamente
autenticados antes de ser suministrados a los pacientes, evitando no sdlo la dispensacion de medicamentos falsificados,
sino también otros errores comunes como la dispensacion accidental de medicamentos vencidos o retirados. Ademas,
se digitalizard la cadena de suministro farmacéutica europea, con un sistema de repositorios que conectard a
fabricantes, mayoristas, farmacéuticos y hospitales. Esto mejorard los flujos de informacién y facilitard los
procedimientos de devolucion y devolucién de medicamentos.

En general, el Reglamento es un gran paso adelante para la seguridad de los medicamentos de la UE y la proteccion de la

salud publica en la UE.
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