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EDITORIAL
Colaboración y éxito contra la 
falsificación de medicamentos

Recientemente 
se introdujeron 
plumas 
precargadas 
falsas de 
Ozempic en 
mayoristas 
de la Unión 
Europea y 
Reino Unido 

Desde su implementación en febrero de 2019, el Sis-
tema Español de Verificación de Medicamentos (SE-
VeM) ha demostrado ser una piedra angular en la lu-

cha contra la falsificación de medicamentos, garantizando 
la seguridad de los pacientes y fortaleciendo la integridad 
de la cadena de valor del medicamento.

Este quinto aniversario es para celebrar, pero también 
para reflexionar sobre los logros alcanzados y los desafíos 
que aún presenta el sistema.

SEVeM ha confirmado ser un ejemplo de éxito en proyec-
to colaborativo y compromiso entre la industria farmacéuti-
ca, las farmacias, las distribuidoras y las autoridades sani-
tarias, logrando que el 98 por ciento de los usuarios finales 
estén conectados al sistema y que los niveles de alerta no 
sobrepasen el 0,05 por ciento de todas las transacciones 
realizadas en el sistema.

Como recordaba César Hernández, director general de 
Cartera Común de Servicios del SNS y de Farmacia del Mi-
nisterio de Sanidad, que algo no esté pasando, no significa 
que no pueda pasar.

Las alertas del sistema están asociadas a errores técni-
cos como códigos no cargados o lecturas incorrectas des-
de los escáneres de los usuarios finales, y no a la entrada de 
medicamentos falsificados en España. Por tanto, la barrera 
de contención funciona.

Y es que tenemos reciente la entrada de plumas precar-
gadas falsas de Ozempic (semaglutida) en mayoristas de 
la Unión Europea (UE) y Reino Unido. La EMA explicó en un 
comunicado que las plumas con etiquetas en alemán pro-
cedían de mayoristas de Austria y Alemania. Cuando se es-
canearon los paquetes del Ozempic falsificado comproba-

ron que los números de serie estaban inactivos, alertando 
así a los operadores sobre una posible falsificación.

Por ello, es importante seguir consolidando el sistema. 
La integración de los hospitales públicos al sistema conti-
núa pendiente, y es esencial para completar el proceso de 
verificación de los medicamentos hospitalarios.

De la misma forma, SEVeM puede ofrecer mucho en el fu-
turo como aplicar en nuevas áreas como la farmacovigilan-
cia y la farmacoepidemiologia. Todos los agentes seguirán 
trabajando para ello.

CON LA VENIA:
La regulación del 
cannabis medicinal a 
consulta pública 

Tradicionalmente España ha venido estando a la cola 
de los países europeos en implementar algún tipo de 
regulación para una realidad que, en la práctica, se 

venía produciendo sin sustento legal: el uso del cannabis 
con fines terapéuticos y medicinales. No obstante, en los 
últimos años varios grupos parlamentarios habían presen-
tado diversas propuestas para su regulación, todas ellas re-
chazadas por la Cámara. Y es que, aunque se reconociese 
algún potencial efecto terapéutico del cannabis, la realidad 
es que éste seguía siendo visto, casi exclusivamente, como 
un estupefaciente. 

Algo empezó a cambiar cuando el Congreso de los Dipu-
tados creó una subcomisión al objeto de analizar las expe-
riencias con el uso medicinal del cannabis, la cual emitió 
un informe final favorable a una regulación del cannabis te-
rapéutico en junio de 2022. Eso sí, el informe final advertía 
que la regulación del cannabis con fines medicinales debía 
impedir un incremento del uso de esta sustancia fuera del 
ámbito terapéutico, lo cual nos indica que estamos muy le-
jos de una regulación del cannabis con fines recreativos. 

Recientemente, y como colofón de este proceso de estu-
dio promovido por el Congreso de los Diputados, de la mano 
de la AEMPS, el pasado miércoles 14 de febrero se abrió un 
periodo de consulta pública en relación con el real decreto 
que se prevé establezca las condiciones de elaboración y 
dispensación de fórmulas magistrales a base de prepara-
dos estandarizados de cannabis. En el texto de la consulta 
se reconoce que, si bien ya hay medicamentos industriales 

con cannabis como principio activo, existe la expectativa de 
que el cannabis en otras presentaciones mejore los sínto-
mas y la calidad de vida de determinados pacientes. 

Entre los objetivos de la norma, se establece la necesaria 
fijación de criterios para la elaboración de las fórmulas ma-
gistrales como forma de garantizar la correcta dosificación, 
estabilidad y procesamiento de estas sustancias, y la limi-
tación de su formulación a los casos en los que exista una 
monografía con especificaciones técnicas en el Formulario 
Nacional. La consulta también recoge, como objetivo, la 
fijación de las indicaciones terapéuticas y condiciones de 
elaboración, prescripción y dispensación de fórmulas ma-
gistrales. 

Como reflexión, cabe pensar que la circunscripción del 
cannabis al formato de fórmula magistral cerrará las puer-
tas a muchos potenciales negocios. Y es que la fórmula ma-
gistral, por definición, no puede producirse industrialmente, 
sino que debe ser elaborada por el farmacéutico, en base a 
una prescripción individualizada para un paciente concreto. 

Habrá que ver, no solo si esta norma será finalmente 
aprobada, así como cuándo y en qué concretos términos, 
sino qué ocurrirá con todos los productos derivados del 
cannabis que copan actualmente el mercado, como es el 
aceite de CBD, y que se presentan con fines terapéuticos. 
Éstos se encuentran, hoy en día, en una especie de limbo 
normativo, pero ¿deberán retirarse cuando la norma del 
cannabis medicinal entre en vigor? Veremos qué medidas 
de cumplimiento exige la norma. 

Anna Gerbolés
Abogado de Faus & Moliner
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