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1. El Diario Oficial de la Unién Europea de 1

de julio de 2011 (L174/74) ha publicado la
Directiva 2011/62/UE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 8 de junio de 2011,
que modifica la Directiva 2001/83/CE por
la que se establece un cdédigo comunitario
sobre medicamentos de uso humano, en lo
relativo a la prevencion de la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de
suministro legal.

Esta nueva Directiva, que debera ser in-
corporada a los ordenamientos nacionales
antes del 2 de enero de 2013, tiene por ob-
jetivo fundamental poner freno al alarman-
te incremento de los medicamentos falsifi-
cados producido en la UE, medicamentos
falsificados en cuanto a su identidad, su
historial o su origen.

El problema de los medicamentos falsifica-
dos es ciertamente preocupante, pues se
trata de medicamentos que normalmente
no presentan la calidad necesaria (incluso
por no incluir el principio activo correspon-
diente, o no incluirlo en la dosis adecuada).
Ademas, en la actualidad los medicamen-
tos falsificados no sélo son comercializados
por canales ilegales, pues un porcentaje no
despreciable de ellos también son comer-
cializados por medio de los canales legales
de suministro.

Se exponen a continuacion las principa-
les medidas introducidas por la Directiva
2011/62/UE para la lucha contra este fe-
némeno.
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2. La Directiva introduce una definicién de

medicamento falsificado, estableciendo
gue tendra tal consideracién, cualquier
medicamento cuya presentacion sea falsa
con respecto a: a) su identidad, incluidos el
envase y etiquetado, el nombre o composi-
cion en lo que respecta a cualquiera de sus
componentes, incluidos los excipientes, y
la dosificacidon de dichos componentes; b)
su origen, incluidos el fabricante, el pais de
fabricacién, el pais de origen y el titular de
la autorizacion de comercializacidn, o c) su
historial, incluidos los registros y documen-
tos relativos a los canales de distribucidn
empleados. Se trata, por tanto, de una de-
finicidn amplia. Pero en todo caso, quedan
fuera del concepto normativo los medica-
mentos que presentan defectos de calidad
involuntarios, asi como los medicamentos
que violan derechos de propiedad intelec-
tual.

Esto significa que puede haber medica-
mentos que violen derechos de propiedad
industrial ajenos (una patente, una marca,
un certificado complementario de protec-
cién...), y que por lo tanto desde el pun-
to de vista del Derecho de los bienes in-
materiales puedan ser considerados como
productos falsificados, pero sdélo por ese
simple motivo no pueden ser considerados
“medicamentos falsificados” en el sentido
de la Directiva 2011/62/UE.

La Directiva 2011/62/UE introduce obli-
gaciones nuevas para el titular de la auto-
rizacion de fabricacion. De este modo, el
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titular de esta autorizacidon esta obligado
a comprobar que los fabricantes, impor-
tadores o distribuidores de los que obtiene
principios activos estan registrados ante la
autoridad competente del Estado miembro
donde estén establecidos; a verificar la
autenticidad y la calidad de los principios
activos y de los excipientes, y a verificar
el cumplimiento por parte del fabricante y
de los distribuidores de principios activos
de las practicas correctas de fabricacion y
de las practicas correctas de distribucion,
mediante la realizacion de auditorias en las
instalaciones de fabricacion y distribucion
de los fabricantes y distribuidores de los
principios activos. Asimismo, se establece
también que el titular de la autorizacion de
fabricacidon garantizara que los excipientes
son aptos para su utilizacion en un medi-
camento.

Junto a estas obligaciones, el titular de la
autorizacién de fabricacion también viene
obligado a informar a la autoridad compe-
tente y al titular de la autorizaciéon de co-
mercializacion inmediatamente si obtiene
informacién de que los medicamentos in-
cluidos en el ambito de su autorizacion de
fabricacidn son, o se sospecha que son, fal-
sificados, con independencia de que dichos
medicamentos se distribuyan a través de la
cadena de distribucién legal o por medios
ilegales, incluida la venta ilegal mediante
servicios de la sociedad de la informacion;

La Directiva 2011/62/UE afiade igualmente
obligaciones adicionales en relacion con el
embalaje exterior o, en su defecto, el acon-
dicionamiento exterior del medicamento.
Asi, se establece la obligacién de que figu-
re un dispositivo de seguridad que permita
a los distribuidores al por mayor y a las
personas autorizadas a suministrar los me-
dicamentos al publico verificar la autentici-
dad del medicamento, e identificar envases
individuales. Y también figurard un dispo-
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sitivo que permita verificar si el embalaje
exterior ha sido objeto de manipulacién.

La obligacion de esta establecer estos dis-
positivos de seguridad en el embalaje de
los medicamentos se establece, con carac-
ter general para los medicamentos sujetos
a receta médica (a no ser que no haya po-
sibilidad de riesgos para la salud), y con
caracter excepcional (cuando una evalua-
cion muestre un riesgo de falsificacidon que
tenga graves consecuencias) para los que
no requieran la receta.

La Directiva 2011/62/UE también estable-
ce medidas estrictas para que el titular de
la autorizacidn de fabricacién que no sea el
fabricante original del medicamento pueda
suprimir, sustituir o cubrir dichos disposi-
tivos de seguridad. Asi, se prevé que en
caso de reacondicionamiento el titular de
la autorizacién de fabricacion, antes de su-
primir o cubrir, total o parcialmente, dichos
dispositivos de seguridad verificara que el
medicamento es auténtico y que no ha su-
frido ninguna manipulacién. Y ademas los
dispositivos de seguridad deben ser susti-
tuidos por dispositivos de seguridad equi-
valentes.

. La nueva Directiva introduce muchas otras

obligaciones para los distintos operadores
del sector. Cabe destacar, por ejemplo, las
siguientes: a) la obligacidon de que los im-
portadores, fabricantes y distribuidores de
principios activos que estén establecidos
en la Unidn Europea registren su actividad
ante la autoridad competente del Estado
miembro en que estén establecidos; b) la
obligacién de que los Estados miembros
adopten las medidas necesarias para evi-
tar que los medicamentos que se introduz-
can en la Unidn, pero que no se pretenda
comercializar en la Unidn, se pongan en
circulacion si hay motivos suficientes para
sospechar que esos productos son falsifi-




cados; c) la obligacién de que las personas
que se dediquen a la intermediacién de me-
dicamentos se aseguren de que los medi-
camentos objeto de intermediacion estén
cubiertos por una autorizacién de comer-
cializacién concedida de conformidad con
el Reglamento (CE) nim. 726/2004 o por
las autoridades competentes de un Estado
miembro de conformidad con la presente
Directiva 2001/83/CE.

. Es especialmente relevante la regulacién
introducida por la nueva Directiva en rela-
cion con la venta a distancia al publico de
medicamentos, que pasa a integrar el nue-
vo Titulo VII bis de la Directiva 2001/83/
CE. La normativa nacional puede restrin-
gir la venta de medicamentosa distan-
cia. Pero en caso de que se permita, esta
comercializacion se sujeta a una serie de
requisitos (autorizacion de la persona que
ofrece los medicamentos para facilitarlos
también a distancia, de conformidad con
la legislacion nacional del Estado miembro
en que esté establecida dicha persona; co-
municacion de una serie de datos por par-
te de esta persona al Estado en que esté
establecida; necesidad de que los medica-
mentos cumplan la legislacién nacional del
Estado miembro de destino). Se prevé asi-
mismo: a) la creacidon de un logotipo co-
mun que sea reconocible en toda la Unidn
y que permita distinguir al Estado miem-
bro en el que esta establecida la persona
que ofrece medicamentos al publico por
venta a distancia, b) la creacion por parte
de cada Estado de la Unidn Europea de un
sitio web en el que figure, como minimo,
i) informacién sobre la legislacion nacional
aplicable a la oferta al publico de medi-
camentos por venta a distancia mediante
servicios de la sociedad de la informacidn,
incluida informacion sobre el hecho de que
pueda haber diferencia entre los Estados
miembros en materia de clasificacién de
los medicamentos y las condiciones para
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dispensarlos; ii) informacién sobre el pro-
posito del logotipo comun; iii) la lista de
personas que ofrecen al publico medica-
mentos por venta a distancia mediante
servicios de la sociedad de la informacién,
asi como las direcciones de sus sitios web;
iv) informacién de caracter general sobre
los riesgos ligados a los medicamentos
despachados ilegalmente al publico me-
diante servicios de la sociedad de la infor-
macion.

. También resulta de especial trascendencia

la prevision introducida por la nueva Direc-
tiva 2011/62/UE, segun la cual los titulares
de autorizaciones de fabricacién seran con-
siderados como fabricantes y, por lo tanto,
responsables de los dafios en los casos y
las condiciones que contempla la Directi-
va 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio
de 1985, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y ad-
ministrativas de los Estados miembros en
materia de responsabilidad por los dafios
causados por productos defectuosos.

Como es sabido, segun la Directiva 85/374/
CEE los fabricantes e importadores de pro-
ductos responden civilmente de los dafos
causados por los productos defectuosos
que, respectivamente, fabriquen o impor-
ten. Y en este punto la Directiva 85/374/
CEE, dispone en su articulo 3.1 que se
entiende por productor la persona que fa-
brica un producto acabado, que produce
una materia prima o que fabrica una par-
te integrante , y toda aquella persona que
se presente como productor poniendo su
nombre , marca o cualquier otro signo dis-
tintivo en el producto. Pues bien, de con-
formidad con la nueva Directiva 2011/62/
UE también tendra la consideracion de pro-
ductor la persona titular de la autorizacion
de fabricacion, aunque no sea la persona
que efectivamente lleva a cabo los actos de
fabricacion.
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8. En fin, la Directiva 2011/62/UE también

endurece los requisitos para las importa-
ciones, estableciendo, por ejemplo, que los
Estados miembros adoptaran las medidas
oportunas para garantizar que la fabrica-
cion, la importacién y la distribucion en su
territorio de principios activos, incluidos
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los principios activos destinados a la ex-
portacién, cumplen las practicas correctas
de fabricacién y las practicas correctas de
distribucion de principios activos. Y se en-
durecen asimismo las normas para inspec-
ciones, incluida una mayor transparencia
de los resultados de la inspeccion.
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