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Keep moving forward,
opening new doors and
doing new things,
because curiosity

leads to new paths

- Walt Disney
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1. Introduccion

El comercio electronico o e-Commerce es una actividad que ha permitido la venta y
distribucion de productos y servicios a través de internet. Es un modelo de negocio
que surgioé durante la mitad de la década de los 90, poco después de la creacién del
World Wide Web, y que debido a su éxito ha permanecido en operacién hasta la
fecha.

El e-Commerce es un fendmeno en proceso de expansion-adaptacion constante
que estd revolucionando y reestructurando la forma de hacer negocios
mundialmente. Ha logrado destacar en el mercado debido a la infraestructura
tecnolégica actual, principalmente por el incremento del uso de dispositivos
inteligentes asi como por la aparicion exponencial de diversas plataformas y sitios
web, en donde se puede acceder a practicamente cualquier producto y servicio en
cualquier parte del mundo, en cualquier momento.

Desde la aparicion del e-Commerce se han vuelto cada vez mas nitidas las barreras
que existen entre el mundo fisico y digital, lo cual no sélo ha permitido mejorar su
funcionamiento operativo, sino que ha modificado el comportamiento de los
consumidores a nivel mundial, pues cada vez son mas las personas dispuestas a
incorporar estas nuevas tecnologias como parte de su vida cotidiana.

En consecuencia, este sistema de transacciones electrénicas ha llamado la atencion
de diversos sectores, particularmente la del sector farmacéutico, que ha comenzado
a reconocer al e-Commerce como un aliado para la comercializacion de los insumos
para la salud (es decir, de medicamentos y de dispositivos médicos). Es un hecho
que las compafias farmacéuticas, las farmacias, los sitios de almacenamiento y
distribucion; e inclusive los mismos pacientes han depositado su confianza en el
comercio electronico, de tal forma que han concebido la adquisicion de dichos
insumos por esta via para ayudarlos a mejorar o mantener su estado de salud.

Esta migracién digital ha derivado en la necesidad de adaptarse a las nuevas
tecnologias y, a su vez, en la generacién de una responsabilidad implicita no
prevista por parte de las autoridades. Tan es asi, que actualmente se vive un
ambiente de incertidumbre, ya que los gobiernos alrededor del mundo aun se
enfrentan al reto de dimensionar las implicaciones politicas, econémicas y sociales
que conlleva este modelo de negocio, motivo por el cual existe un rezago en la
implementacion de una base legal para regular esta actividad.

Por lo anteriormente expuesto resultd imprescindible manifestar la importancia de
este modelo de negocio, haciendo énfasis en el impacto que tiene en materia de
salud, a fin de establecer disposiciones que permitan regular el comercio electrénico
de los medicamentos y dispositivos médicos, subsanando asi la ausencia actual
que existe en el marco juridico mexicano.



2. Objetivos

21

Objetivo general

Establecer la importancia sobre la inclusion de la regulacién del
comercio electronico de los insumos para salud en México, para
subsanar la brecha normativa actual y proteger la salud de la poblacién
mexicana.

2.2 Objetivos particulares

e Comprender los conceptos y fundamentos basicos del comercio

electronico, para direccionarlos correctamente bajo un enfoque
sanitario.

Revisar las bases legales disponibles para la regulacién del comercio
electrénico de los insumos para la salud, a fin de establecer una
estrategia que permita la regulacion de este modelo de negocio a nivel
nacional.

Proponer una guia que establezca los lineamientos necesarios para la
regulacion del comercio electronico de insumos para la salud en
México, con objeto de su posible inclusion en el marco normativo de
nuestro pais.



3. Justificacion

Aun cuando el comercio electrénico de los insumos para la salud se practica
alrededor del mundo, actualmente solo la Unién Europea cuenta con una base legal
para su regulacion, particularmente, Espafia es el estado miembro que ha generado
mayores avances, ya que implementé directivas que contemplan la vigilancia y
control sanitario de este modelo de negocio. Sin embargo, dichos instrumentos
legales solamente se enfocan en la regulacién de los medicamentos, omitiendo lo
referente a los dispositivos médicos, siendo que estos también son comercializados
a través de internet.

Esta ausencia de regulacion a nivel mundial ha derivado en riesgos publicos muy
importantes, destacando entre ellos:

1. La venta de insumos falsificados a través de diversos portales digitales.

2. La adquisiciéon en linea de medicamentos de prescripcién médica sin receta.

3. La pérdida en los atributos de calidad, seguridad y/o eficacia de los insumos
por malas practicas de almacenamiento y distribucion.

4. La publicidad digital engafiosa que promueve conductas irracionales.

5. Incertidumbre sobre las obligaciones a las que se sujetan los responsables
de realizar el comercio electronico de los insumos para la salud.

Tales condiciones representan el contexto actual de México, pues a la fecha la
autoridad sanitaria, asi como las dependencias gubernamentales correspondientes
han demorado en establecer los requisitos necesarios para la operacion del
comercio electronico bajo un enfoque sanitario.

Por tanto, resultd indispensable manifestar la importancia de la inclusion de dicha
actividad dentro del marco juridico mexicano, no soélo porque estd modernizacion
favorecera la salud de la poblacién al ampliar el acceso seguro de medicamentos y
dispositivos meédicos, sino porque también permitira impulsar el desarrollo
economico y tecnolégico del pais.

De modo tal, que el reto que existe e México es dilucidar las implicaciones asociadas
a este canal de venta digital, para que se pueda desarrollar e implementar una
propuesta regulatoria que dote de certeza y seguridad juridica a la operacién del
comercio electrénico de los insumos para la salud, en donde se subsane a los ya
mencionados riesgos que aquejan la salud de la poblacion.

Finalmente, cabe sehalar que de implementarse esta propuesta, México se
posicionara como un pionero en la regulacién del comercio electrénico de los
dispositivos médicos, abriendo asi un mercado potencial que impulsara la economia
y prestigio del pais, destacando como un referente a nivel mundial de adaptacién a
las nuevas tecnologias manteniendo al mismo tiempo el compromiso de proteger la
salud de su poblacion.



4. Marco Teérico

El marco tedrico se plantea entorno a dos enfoques principales: el enfoque
comercial y el enfoque regulatorio. El primero describe los conceptos y fundamentos
basicos del comercio electrénico, a fin de proporcionar los conocimientos necesarios
para comprender el contexto y funcionamiento de este modelo de negocio,
aplicandolos bajo una perspectiva sanitaria.

Por otro lado, el enfoque regulatorio describe las bases legales que se han generado
para normar el comercio electronico de los insumos para la salud, asi como para
presentar el marco juridico mexicano aplicable y vigente, con el propdsito de generar
una propuesta armoénica que permita la regulacion del comercio electrénico de los
medicamentos y los dispositivos médicos en el territorio nacional.

4.1 Marco Teédrico: Enfoque Comercial
4.1.1 Generalidades e importancia del e-Commerce en México
El comercio electronico o e-Commerce se define como:

un modelo de negocio que comprende el proceso de compra, venta o
intercambio de bienes, servicios e informacion a través de medios digitales.
(INEGI, 2019)

Actualmente es uno de los modelos de negocio mas importantes para establecer
transacciones en todos los niveles y para todas las industrias. De acuerdo con las
ultimas cifras preliminares publicadas por el Instituto Nacional de Estadistica y
Geografia, el e-Commerce tiene una contribucion importante para México, siendo
asi que represent6 el 4.7% del Producto Interno Bruto en 2017 y cuya participacion
econdmica continua en crecimiento.

México es el segundo lider de e-Commerce en toda Latinoamérica (Figura 1),
debido a su poblacién, el numero de usuarios en internet y la penetracién que tiene
en el mercado electrénico, se ha posicionado como uno de los paises clave en
Latinoamérica para impulsar el crecimiento de este modelo de negocio. (BlackSip,
2019).

Cabe senalar que los usuarios de internet y la penetracion de internet son
indicadores clave que se analizan para decidir si a una compainiia le conviene o no
sumarse al comercio electrénico, ya que son herramientas que ayudan evaluar el
riesgo-beneficio de la inversion. Son parametros que tienen un valor unico por pais,
en general, proveen informacion sobre las areas de oportunidad y las tendencias
que predominan en una regién determinada.

En primer lugar, el término de usuarios de internet se refiere a la cantidad de
personas que tienen acceso a internet, el cual esta intimamente relacionado con el



numero de habitantes de una region o pais. Permite identificar el alcance
(individuos) potencial del comercio electronico en un pais o regién en particular.

Por otro lado, el término de penetracion se refiere al porcentaje de la poblacion de
un pais o regién que utiliza internet. Es un indicador util para reflejar las
oportunidades de crecimiento que existe en un pais, mientras mas grande sea este
valor mayor sera la presencia del e-Commerce.
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47M |31TM | 65% | 14M -

47M 131M | 65% | 14M IQI

200M 1 123M | 61% | 98M
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Usuarios en Internet Datos Referentes a los principales mercados de LatAm*
B 100M + M Poblacién 456M
B 50-100M M Usuarios en Internet 293M
10 - 50M M Penetracion Internet 61%
[l <10M " Usuarios Internet Mobile 2161

Figura 1. Cifras de los paises de Latinoamérica con mayor
influencia en e-Commerce. (BlackSip, 2019, p.05)



A pesar de que Brasil es lider en las transacciones digitales de América Latina, la
velocidad con la que esta creciendo el e-Commerce en México es mayor a la del
mercado brasilefio, siendo que para este ultimo el crecimiento anual en 2017-2018
fue del 13%, mientras que para el mercado mexicano fue del 19.1%. (BlackSip,
2019). Sin duda alguna, el e-Commerce ha cambiado rapidamente los esquemas en
cémo las organizaciones llevan a cabo transacciones hoy en dia, tan es asi, que si
un producto o servicio no se encuentra presente en las plataformas digitales, se dice
practicamente que no existe. Por tanto, esta influencia tecnoldgica ha generado la
necesidad de adaptarse y de transformar los modelos de negocio tal como los
conocemos, a fin de asegurarse la competencia empresarial ante las nuevas
demandas y necesidades que se han creado en el mercado.

Esta transformacién en los sistemas de adquisicion y ventas ha sido tan importante
que el sector farmacéutico ha comenzado a reconocer su potencial y a incorporarse
a este modelo de negocio para la comercializacion y distribucién de insumos para la
salud. En 2019 se registré que el 27% de la poblacion mexicana prefiere adquirir
medicamentos a través del comercio electronico que por la via convencional a través
de una farmacia fisica (AMVO, 2019), tal como se muestra en la Figura 2. A pesar
de que el e-Commerce ha tenido un mayor desarrollo en los sectores de moda,
comida a domicilio y aparatos electronicos, es perceptible que los consumidores han
comenzado a demandar la compra de productos relacionados con la salud, y aunque
su avance es lento, lo ha hecho con paso firme.

Moda A~ 77%

(ropa, calzado, accesorios)
o

Comida a domicilio @ 67%
Electrénicos E 65%

(computadoras, camaras, celulares)

Hogar /ﬁs{ 63%
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) 60%

videojuegos

Bellezay cuidado personal @ 58%

(cosméticos, perfumes, cremas)

Deportes - 54%

(ropa deportiva, equipo especial) Oﬁ-o

Supermercado @ 35%

Mascotas 00 30%
O ~0
)

(alimento, juguetes, articulos para mascota)

Medicamentos OOQ 27%
Nifios y bebés W* 26%

(ropa, articulos para bebé)

Figura 2. Categorias mas populares de productos adquiridos
en México a través de e-Commerce (AMVO, 2019, p.22)



4.1.2 Modalidades operativas del e-Commerce

El comercio electronico puede operar a través de diversas modalidades, las cuales
generalmente son clasificadas con base en dos parametros clave:

1. Tipo de personas involucradas en la transaccion electronica
Son exclusivamente de dos tipos: personas fisicas o personales morales.

2. Volumen de ventas en la transaccion electrénica
Regularmente se describen dos tipos: por mayoreo o por menudeo.

Las modalidades de operacién mas importantes son (Ignacio Somalo, 2018):

Modalidad D2C (Direct to consumer): para las transacciones que se llevan a cabo
directamente entre el fabricante de un producto (persona moral o persona fisica) y
el consumidor (persona fisica o persona moral), sin la necesidad de un intermediario
y a través de una plataforma oficial del proveedor. Los volumenes de ventas en gran
medida son por menudeo.

Por ejemplo, la Tienda Oficial Abbott, plataforma en donde la compafiia
farmacéutica ofrece suplementos alimenticios como Ensure y PediaSure
directamente al consumidor.

Modalidad B2B (Business to business): para las transacciones entre empresas
(personas morales). También conocido como negocio por mayoreo. Estd modalidad
contempla transacciones de gran volumen que se llevan a cabo entre un fabricante
y un mayorista. Por ejemplo, de una compania farmacéutica a un distribuidor.

Modalidad B2C (Business to consumer): término empleado para referir las
transacciones que se llevan a cabo entre una empresa (persona moral) y un
consumidor (persona fisica) de manera directa. También es comunmente conocido
como comercio por menudeo.

Esta modalidad contempla a las farmacias legalmente establecidas que cuentan con
un sitio web o plataforma oficial en donde los consumidores pueden solicitar la
adquisicién de algunos medicamentos que requieren receta médica, asi como de
medicamentos de venta libre.

Asimismo, dentro de esta modalidad se incluyen a las farmacias electronicas, es
decir, aquellas que solo tienen presencia virtual pero no fisica, en donde ofrecen los
mismos productos que una farmacia convencional con la diferencias de que estos
negocios solo operan como un sitio de almacenamiento y distribucion de insumos
para la salud y otros productos de cuidado personal. De hecho, estos sitios cuentan
con profesionales de la salud que pueden orientar a los consumidores acerca del
consumo de los medicamentos y del uso de los dispositivos médicos.



Por otro lado, también incluye a sitios como Amazon, quien en sus inicios se
encargaba de la venta de libros y musica, y que derivado de su éxito ha diversificado
su portafolio de productos, llegando hasta la venta de medicamentos de venta libre
como analgeésicos y de algunos dispositivos médicos como condones.

Otro ejemplo importante es Rappi, ya que esta plataforma y la compania
farmacéutica francesa Sanofi firmaron un acuerdo estratégico en mayo de 2019
para comercializar su portafolio de medicamentos de venta libre en América Latina.
De hecho, esta alianza no solo contempla la venta de estos medicamentos, sino
que incluye campanas de activacion de mercado, actividades promocionales y de
marketing para consumidores. (Revista Expansion, 2019)

Modalidad C2C (Consumer to consumer), es el término empleado para referir las
transacciones por menudeo que se llevan a cabo entre particulares (personas
fisicas) a través de una plataforma existente. Por ejemplo, sitios como eBay,
Mercado libre y Marketplaces (como los de facebook y amazon) en donde un
consumidor oferta un producto a otro consumidor.

D2C i
(A través de plataformas propias de la compafifa farmacéutica)

A J

(Direct to
Consumidores

consumer)

B2B A

ﬁ Touu'e
(Business to Instituciones de salud, farmacias y distribuidores
. Compafifa farmacéutica
business) Mayoreo

32C g B 5

. Cadenas de farmacias (ej. Farmacias Guadalajara,
(Business to

consumer)
Menudeo

C2C

o000
A través de plataformas digftales

(Consumer to

j. eBay, Mercado Libre, Marketplace di .
S (ej. eBay, Mercado Libre, Marketplace de Consumidores

Facebook o0 Amazon)

consumer)

Figura 3. Modalidades operativas del e-Commerce y posibles interacciones.
(Aldo Islas, 2021)

Consumidores Farmas San Pablo, Walmart), Distribudiores (ej. Amazon y Rappi)



En la literatura no se ha descrito con exactitud la fecha en que se comenzod la
comercializacion electronica de los insumos para la salud, tanto en el ambito
nacional como internacional. Sin embargo, se estima que se gestiond a inicios del
afio 2000, poco después de que Amazon ampliara su canal de negocio primario
(libros) a otros insumos tecnolégicos. Siendo que este sitio fue pionero en el
comercio electronico no es de extrafar que después del éxito de su implementacion
otros sectores, como el de salud, se incorporaran a este modelo de negocio.

Dentro del histérico nacional, se tiene registrado que en 2013 el ministerio de salud
mexicano suspendié mas de 13 mil paginas de internet irregulares, de las cuales
poco mas de mil estaban relacionadas con la venta ilegal de medicamentos (Milenio,
2017). En virtud de lo anteriormente descrito, se podria inferir que el comercio
electronico (ilicito) de los insumos para la salud comenz6 antes de este afio.

Actualmente en México diversas compafias farmacéuticas se han posicionado en
multiples plataformas electrénicas para la comercializacién de medicamentos vy
dispositivos médicos. Predominantemente, la comercializacion se ha realizado a
través de las plataformas de terceros (de distribuidores, asi como paginas
web/aplicaciones de farmacias fisicas) y esta principalmente encaminada para la
oferta de medicamentos adquiridos sin receta médica, asi como para dispositivos
médicos de riesgo bajo a moderado (como condones, gasas estériles, pruebas
rapidas para el diagnéstico de enfermedades, asi como de embarazo, etcétera).

Las unidades de consumo de compafias farmacéuticas como GlaxoSmithKline,
Pfizer, Novartis, Procter and Gamble, Reckitt Benckiser y Sanofi, por mencionar
algunas, actualmente ofrecen productos en linea para el tratamiento de
enfermedades comunes, como dolores de cabeza leves, dolores musculares,
agruras, acidez estomacal, cdlicos, espasmos, etcétera.

No es sino hasta septiembre de 2020, que se rompe este esquema predominante,
cuando Novartis México introduce al mercado su plataforma B2C “Tienda Novartis”,
para la venta electrénica de medicamentos de alta especialidad (adquiridos con
receta médica) directamente al publico. Este antecedente no sélo denota la
confianza que estan depositando las compafias farmacéuticas en este canal de
negocio, sino que manifiesta el cambio en tendencias que se avecinan en un futuro.

Es importante destacar que los medicamentos mostrados en Tienda Novartis estan
dirigidos para el tratamiento de enfermedades como asma mediada por
Inmunoglobulina E (IgE), psoriasis, insuficiencia cardiaca crénica y migrafia intensa.
Dada la naturaleza de estos productos y de los padecimientos para los cuales estan
indicados, el costo de los mismos es mayor que el de medicamentos de venta libre,
siendo que el mas econémico es de 1,500 pesos y el mas caro de casi 26,000 pesos.
Como se expone mas adelante, debido a la naturaleza de estos productos la
implementacion del comercio electronico es mas compleja, ya que se enfrentan
retos adicionales en la cadena de suministro del producto, por ejemplo, condiciones
de refrigeracion para los medicamentos biotécnologicos, como lo es en el caso de
anticuerpos monoclonales para el tratamiento de asma mediada por IgE.



4.1.3 Ventajas del e-Commerce

A continuacién, se enuncian las principales ventajas que han contribuido al éxito del
comercio electrénico mundialmente:

Disponibilidad de servicios y productos en cualquier momento y en cualquier
lugar

Las compras electronicas no estan limitadas por tiempo ni por barreras geograficas,
es posible tener acceso a practicamente cualquier producto y/o servicio en todo
momento, siempre y cuando se cuente con conexion a internet. (Ignacio Somalo,
2018). Es la ventaja mas importante, ya que permite solicitar y recibir los pedidos
cdémodamente, lo cual promueve la satisfaccion en al experiencia del cliente.

De igual modo, un elemento diferenciador con respecto a las vias convencionales,
es que algunas plataformas de comercio electronico permiten programar la entrega
de pedidos por un tiempo determinado (usualmente son de manera semanal o
mensual), bastante util para los consumidores que tienen necesidades frecuentes
de salud. Por ejemplo, se pueden calendarizar envios de dispositivos médicos como
condones para promover la salud y el bienestar sexual; e incluso la entrega de
medicamentos de venta libre a un paciente que los necesita recurrentemente.

Gestion de la informacion de los consumidores como herramienta para la
competitividad empresarial

Uno de los retos a los que siempre se han enfrentado las compaiias es comprender
el comportamiento de los consumidores. En un mundo digital como en el que
vivimos, el bombardeo de informacion y cambios constantes en tendencias han
dificultado esta tarea, ya que los intereses y necesidades de los consumidores estan
en constante movimiento, por lo que es necesario estar a la vanguardia de las
exigencias y expectativas de los mismos.

Entender la motivacién que hay detras de una compra y las transformaciones que
surgen después de estas es complejo, afortunadamente a través del e-Commerce
esta problematica puede ser abordada, ya que la actividad de los clientes en las
plataformas deja una huella digital, es decir, a través de una gestion del historial de
busqueda de cada consumidor es sencillo interpretar la informacion para perfilar las
necesidades individuales. Lo anterior es muy util a nivel empresarial, ya que
aumenta la competitividad de una compaifiia al poder ofrecer productos o servicios
que satisfagan las necesidades de cada cliente en tiempo real. (Ignacio Somalo,
2018)
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Diversidad en forma de pagos

La seguridad y la protecciéon de datos personales y bancarios son parametros
prioritarios para los usuarios. Es por ello que a través de las nuevas tecnologias se
han generado métodos de pago en linea rapido y seguros diferentes al uso directo
de tarjetas de crédito o débito. Un ejemplo de ellos son los intermediarios por
comision como Paypal, es decir, plataformas seguras en donde puedes ligar una
tarjeta de crédito o débito para efectuar compras sin necesidad de compartir tus
datos con los proveedores, en donde al final de la transaccién el intermediario cobra
una comision por la prestacion de sus servicios.

Por otro lado, existen tarjetas de regalo que pueden ser adquiridas a través de
tiendas de autoservicio o farmacias. Estas tarjetas tienen con cédigo impreso que
debe ser ingresado en el sitio web correspondiente para activar el saldo disponible
(este depende del monto, usualmente rondan entre los 200 y 1000 pesos).

Finalmente se encuentran las tarjetas de prepago, que usualmente son
desarrolladas por los mismos sitios de e-Commerce, por ejemplo la Tarjeta de
Débito de Amazon. en donde el limite de crédito depende del depdsito que hayas
realizado a tu cuenta, mismo que se puede realizar en tiendas de autoservicio o
farmacias. La ventaja de estas tarjetas es que son sencillas de tramitar y de
mantener, ya que no tienen costo de apertura, pueden ser adquiridas sin necesidad
de presentar un historial crediticio, no requieren de un saldo minimo y no cobran
comisiones de ningun tipo. Ademas tienen la ventaja de aplicar para descuentos
exclusivos del sitio de e-Commerce correspondiente.

Es decir, a raiz de la implementacion del e-Commerce y de la necesidad de brindar
seguridad transaccional para los consumidores, se han creado herramientas que
han permitido diversificar las formas de pago, por lo que no hay pretexto para no
realizar compras en linea.
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4.1.4 Estatus del e-Commerce alrededor del mundo

Los paises que han tenido mayor desempefio en el comercio electrénico por
menudeo se encuentran alrededor del continente europeo, a excepcion de Estados
Unidos, quien es el segundo lider mundial (Statista, 2019). En la Figura 4 se
presentan los seis paises que han tenido mayor desarrollo del e-Commerce
alrededor del mundo.

ALEMANIA
FRANCIA 2.9
3.2%
JAPON \
5.0%

REINO UNIDO
7.7%
\

CHINA
_837%

ESTADOS ADOS

26.2%

Figura 4. Principales lideres del e-Commerce por menudeo a nivel mundial.
(Aldo Islas, 2021)

El lider de e-Commerce a nivel mundial es China, pais que en 2019 registr6 ventas
por menudeo de hasta 1,935 mmdd, seguido de Estados Unidos con 586 mmdd y
de Reino Unido con 142 mmdd. (eMarketer, 2019)

Cabe senalar que China supera por mucho a sus competidores principales, de

hecho, si agrupamos las ventas de sus dos rivales principales no se alcanzaria el
monto que ha generado el gigante asiatico.

12



Mientras tanto, México en 2019 alcanzé los 5.6 mmdd en ventas electrénicas por
menudeo (eMarketer, 2019). A pesar de ser una cantidad pequefa en comparacion
con las potencias mundiales, México actualmente ocupa el primer lugar de
crecimiento de comercio electrénico con un 35.0%, seguido de India con 31.9% y de
China con 27.3%. De hecho, también supera el nivel de crecimiento promedio
mundial que es de 20.7%. (eMarketer, 2019)

Es decir, México aun no es un mercado que pueda enfrentarse a los lideres
mundiales, sin embargo, el pais se estad moviendo en la direccidon correcta. Por otro
lado, a nivel América Latina la situacion es distinta, pues México es el unico que
actualmente le esta haciendo frente a Brasil, quien es el lider en ventas electronicas
por menudeo de dicha region.

En virtud de lo sefialado, a continuacién se describe brevemente informacién general
sobre el comercio electronico de los dos principales lideres a nivel mundial y de
Brasil, el competidor mas importante de México a nivel latinoamérica.

4.1.4.1 China: Potencia mundial del e-Commerce

Factores que han posicionado a China como la potencia mas importante
de e-Commerce

China es el pais con desarrollo de e-Commerce mas importante en el mundo, cuenta
con mas de 460 millones de compradores en linea y se espera que alcance ventas
iguales o mayores a 1 trillén de dolares en 2019. (Sovereign, 2016)

Los elementos centrales que han impulsado el desarrollo y éxito del e-Commerce
en China son (Sovereign, 2016):

1. Demanda

China mas que ser un mercado individual, es una red dinamica de mercados
que han promovido el desarrollo econémico del pais, consolidado la
infraestructura necesaria para dar soporte al asentamiento de muchos
negocios. La poblacién cuenta con mucha experiencia en transacciones
electronicas, por lo que han adoptado este modelo de negocio con los brazos
abiertos y hoy en dia se han ganado la confianza de gran parte de la
poblacion local, e incluso mundial.

En 2015 la clase media en el pais excedio los 400 millones de personas, en
ese entonces, se estimoé que un ciudadano promedio que generaba ingresos
cercanos a los 12,000 délares por ano, gastaba cerca del 18 al 27 por ciento
de su salario en compras electronicas.
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2. Infraestructura tecnolégica

En 2015 se registraron en China mas de 632 millones de usuarios de internet
y una penetracion del 47%. Mientras que en 2019 se consigné a México con
78 millones de usuarios de internet y una penetracion del 63%. (BlackSip,
2019)

3. Infraestructura de soporte robusta

Este punto se concentra en dos factores: los sistemas de logistica y las
alternativas de formas de pago. El primero de ellos contempla a los sistemas
de almacenamiento y distribucién, que se han expandido velozmente en la
ultima década. Se trata de un esfuerzo coordinado que ha logrado la entrega
del producto el mismo dia en que se solicita con una comisidon minima e
inclusive en ocasiones, sin comision alguna.

Finalmente, los diferentes plataformas de pago que ofrecen alternativas al
uso de tarjetas de crédito son una herramienta util, incentivan la confianza en
los consumidores para realizar compras electrénicas. En China las
alternativas de pago mas empleadas son Alipay y Wechat Pay, que son
equivalentes a la plataforma americana de PayPal.

Por otro lado, las tres categorias mas importantes de comercio electronico en este
pais son moda y belleza con 246.9 mmdd; viajes con 158.6 mmd; y dispositivos
electronicos con 136.1 mmd. Mientras que en alimentacion y cuidado personal su
poblacién gasta alrededor de 46.25 mmdd, tal como se muestra en la Figura 5.

GASTO DE COMERCIO ELECTRONICO *

*
GASTO ANUAL EN LAS CATEGORIAS DE COMERCIO ELECTRONICO DEL CONSUMIDOR (EN DOLARES DE EE. UU)

MODA ELECTRONICA Y ALIMENTACION Y MUEBLES Y
Y BELLEZA MEDIO FSICOS CUIDADO PERSONAL ELECTRODOMESTICOS

246.9 136.1 46.25 95.02

MIL MILLONES $ MIL MILLONES $ MIL MILLONES $ MIL MILLONES $

JUGUETES, MANUALIDADES VIAJES (INCLUYENDO MUSICA
Y PASATIEMPOS ALOJAMIENTO) DIGITAL VIDEOJUEGOS

111.8 158.6 816.0 21.73

MIL MILLONES $ MIL MILLONES $ MILLONES $ MIL MILLONES $

Figura 5. Categorias de gasto de comercio electrénico mas importantes en la
poblacién china. (Hootsuite, 2019, p.57)
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4.1.4.2 Estados Unidos: El segundo lider mundial del e-Commerce

El factor principal que ha posicionado a Estados Unidos como la segunda potencia
a nivel mundial del comercio electronico ha sido su nivel de penetracién de internet
del 95%, como se muestra en la Figura 6.

PENETRACION DE INTERNET POR REGION

USO DE INTERNET POR REGION, COMPARATIVA ENTRE USUARIOS DE INTERNET Y POBLACION LOCAL (SIN FACTOR EDAD)

EUROPA
DEL NORTE

EUROPA

m ORIENTAL
AMERICA

DEL NORTE

ASIA
EUROPA

EUROPA
DEL SUR g%IIéNTAL

DEL NORTE
ASIA
AFRICA  OCCIDENTAL
3 o
AFRICA ASIATICO

OCCIDENTAL

3
ORIENTAL
AMERICA
o

AFRICA
AUSTRAL

Figura 6. Penetracién de internet por region. (Hootsuite, 2019, p.08)

A pesar de que el nivel de penetracion de América del Norte excede al de las
regiones asiaticas, estas ultimas superan en ventas debido a que la poblacién en
esas zonas es mayor que en el territorio norteamericano.

Actualmente tiene ventas electronicas por menudeo de 586 mmdd y se proyecta
que para 2023 supere los 970 mmdd (eMarketer, 2019). Las tres categorias mas
importantes de comercio electrénico en este pais son las de viajes con 220.2 mmdd;
juguetes, manualidades y pasatiempos con 152.9 mmd; y dispositivos electronicos
con 105.3 mmd. Mientras que en alimentacion y cuidado personal su poblacion
gasta alrededor de 64 mdd, tal como se muestra en la Figura 7.
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GASTO DE COMERCIO ELECTRONICO

GASTO ANUAL EN LAS CATEGORIAS DE COMERCIO ELECTRONICO DEL CONSUMIDOR (EN DOLARES DE EE. UU)

MODA ELECTRONICA Y ALMENTACION Y MUEBLES Y
Y BELLEZA MEDIO FISICOS CUIDADO PERSONAL ELECTRODOMESTICOS

102.8 105.3 64.12 79.41

MIL MILLONES $ MIL MILLONES $ MILLONES $ MIL MILLONES $

JUGUETES, MANUALIDADES VIAJES (INCLUYENDO MUSICA
Y PASATIEMPOS ALOJAMIENTO) DIGITAL VIDEOJUEGOS

152.9 220.2 5.158 17.05

MIL MILLONES $ MIL MILLONES $ MILLONES $ MIL MILLONES $

Figura 7. Categorias de gasto de comercio electrénico mas importantes en la
poblacién estadounidense. (Hootsuite, 2019, p.57)

4.1.4.3 Brasil: Lider de e-Commerce en América Latina

A nivel mundial Brasil esta posicionado en el decimoprimero lugar de ventas de
comercio electrénico por menudeo, mientras que a nivel América Latina ocupa el
primer lugar. Cuenta con 293 millones de usuarios de internet y con una penetracion
de internet del 61% (BlackSip, 2019).

En 2018 registroé ventas electronicas por menudeo de 25 mmdd y se espera que
para 2022 se incrementen a 33 mmdd (eMarketer, 2018). Las tres categorias mas
importantes de comercio electrénico en este pais son las de viajes con 19.1 mmdd;
dispositivos electrénicos con 3.9 mmd; asi como moda y belleza con 5.0 mmdd.
Mientras que en alimentacion y cuidado personal su poblacién gasta alrededor de
1.2 mmdd, tal como se muestra en la Figura 8.

GASTO DE COMERCIO ELECTRONICO O

GASTO ANUAL EN LAS CATEGORIAS DE COMERCIO ELECTRONICO DEL CONSUMIDOR (EN DOLARES DE EE. UU)

MODA ELECTRONICAY ALMENTACION Y MUEBLES Y
Y BELLEZA MEDIO FISICOS CUIDADO PERSONAL ELECTRODOMESTICOS

5.016 3.883 1.223 1.881

MIL MILLONES $ MIL MILLONES $ MIL MILLONES $ MIL MILLONES $

JUGUETES, MANUALIDADES VIAJES (INCLUYENDO MUSICA
Y PASATIEMPOS ALOJAMIENTO) DIGITAL VIDEOJUEGOS

2.686 19.14 194.0 686.0

MIL MILLONES $ MIL MILLONES $ MILLONES $ MILLONES $

Figura 8. Categorias de gasto de comercio electrénico mas importantes en la

poblacién brasilefa. (Hootsuite, 2019, p.57) 16



4.1.5 Pandemia por COVID-19: La catastrofe que impulso el crecimiento
del comercio electrénico mundialmente.

La pandemia por COVID-19 fue un suceso que permitid el crecimiento acelerado
del comercio electrénico, no sdlo por incentivar la adaptacion de este modelo de
negocio tanto por los consumidores como por las empresas, sino porque también
permitié la activacién econémica cuando todos los negocios cerraron sus puertas.

Este evento sanitario ha generado un cambio en el modus operandi usual tanto de
los negocios como de los consumidores. Es un parteaguas que esta obligandonos
a procesar los cambios de un modo acelerado, siendo que ha favorecido el uso de
canales de negocio no tradicionales, obligando a la poblacién a salir de su zona de
confort, impulsandolos a realizar transacciones electronicas con el fin de obtener el
beneficio de productos y servicios.

Particularmente, las pequefias y medianas empresas han reconocido ahora mas
que nunca la relevancia de los medios digitales para publicitar y ofrecer sus
productos y servicios. De igual forma, los consumidores se han visto forzados a
hacer un lado los temores que tenian sobre las transacciones electronicas y han
decidido darle una oportunidad al comercio electronico, reconociendo sus
bondades, aceptando con brazos abiertos este innovador modelo de negocio.

Tal es el caso en México, siendo que mes y medio después de que se declarara la
pandemia en el pais, se registrdé un incremento del 5% en la adquisicion de
medicamentos por primera vez a través de medios electrénicos, tal como se muestra
en la Figura 9. (AMVO, 2020)

Por primeravez

Comidaadomicilio w@ - WM 5%
Moda 1\, = M 6%
Supermercado E e 8%
Productos para el aseo del hogar ‘ s 5%
Electrénicos @ e 3%
Bellezay cuidado personal ? 3%
Medicamentos 9‘ e 5%
Herramientas « e 4%
Categorias como comida a Consolasy videojuegos ™ 3%
domicilio, supermercados, Mascotas ste NN 5%
productos de aseo del hogar, Deportes (&) W 3%
medicamento’symascotc’ns Electrodomesticos [ W 3%
son las categorias que estdn Mueblesy Home Decor ‘3‘ m 2%
generando nuevos Avtomotriz B B 1%
compradores.
Infantil ﬁ N 3%

Figura 9. Productos comprados en linea durante la pandemia por COVID-19.
(AMVO, 2020)

17



Lo anterior es prueba irrefutable del cambio experimentado en el compartimiento de
los consumidores. Es importante destacar que el 5% de incremento en demanda de
medicamentos, se equipara con otras categorias de comercio electrénico
relevantes, como la entrega de comida a domicilio, supermercado y productos para
el aseo del hogar.

Una vez mas se manifiesta la importancia que tiene el regular este canal de negocio,
siendo que es de esperarse que la demanda electronica de este tipo de insumos
para la salud sea cada vez mayor conforme transcurren los afios. Debemos de estar
preparados para los cambios que traera esta pandemia en la transformacion digital.
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4.2 Marco Teérico: Enfoque Regulatorio

4.2.1 Paises pertenecientes a la Union Europea - Pioneros en la
implementacion de una base legal para la regulaciéon del e-Commerce bajo un
enfoque sanitario

CONTEXTO

Antes de comenzar a describir las bases legales existentes para la regulacion del
comercio electronico de los insumos para la salud, resulta imprescindible aclarar los
siguientes puntos:

1. Hasta el momento los unicos paises a nivel mundial que tienen
implementada una base legal para la regulacion del comercio electronico de
insumos para la salud son los pertenecientes a la Union Europea.

2. Las bases que han establecido estos paises estan direccionadas
exclusivamente a la regulacion del comercio electronico de medicamentos.

En virtud de lo antes sefialado, resulta imprescindible comprender qué es y como
esta estructurada la Unién Europea, cual es su entorno regulatorio y quienes son
las autoridades principales que rigen su marco juridico.

En primer lugar, gran parte de los paises del continente europeo estan unificados a
través de una alianza que no solamente les ha permitido operar bajo un mismo
sistema financiero, sino que también ha consentido el establecimiento de un marco
juridico unico que tiene como fin la armonizacion legislativa entre estos paises.

Dicha alianza es conocida como la Unién Europea
(UE), una asociacion econémica y politica unica en
su género que actualmente esta integrada por 28
paises europeos.

Surgié inicialmente con el propdsito de impulsar la
cooperacion econdémica entre los paises miembros,
bajo la idea de aumentar la interdependencia
econdmica y disminuir las posibilidades de conflicto
entre las naciones. Actualmente, ademas de proveer beneficios econdmica se ha
convertido en una organizacion politicamente activa en temas de salud, medio
ambiente, seguridad, justicia, etcétera.

Esta union ha traido grandes beneficios, ya que ha permitido acoplarlos a través de
una sola moneda (el euro) y ha desintegrando las barreras fronterizas entre los
paises de la UE, pues permite a sus habitantes vivir, trabajar y viajar libremente a
otros paises miembros. (Sitio Web Oficial de la Unién Europea, 2020)

19



Los 27 paises europeos o Estados miembros que integran a la UE son:

Alemania Dinamarca Grecia Malta
Austria Eslovaquia Hungria Paises bajos
Bélgica Eslovenia Irlanda Polonia
Bulgaria Espafa Italia Portugal
Chequia Estonia Letonia Rumania

Chipre Finlandia Lituania Suecia
Croacia Francia Luxemburgo

Tabla 1. Estados miembros de la Unién Europea organizados en orden alfabético.

Para continuar, se introducen a los principales organismos reguladores de la Unién
Europea, quienes destacan por su nivel de alcance en jurisdiccion y por sus
responsabilidades o contribucion para la generacion, modificacidn o enmendacién
de los diversos instrumentos legales:

ORGANISMOS REGULADORES DE LA UNION EUROPEA

En general, se pueden subdividir a los organismos reguladores en dos niveles:

1. Nivel comunitario, a los organismos reguladores que emiten disposiciones
con alcance para todos los Estados miembros de la Unién Europea, que de
manera importante se encuentra conformado por:

1 El Parlamento Europeo,

2 El Consejo Europeo,

.3. El Consejo de la Unién Europea; asi como por
4. La Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

2. Nivel independiente (o nivel nacional), a las Autoridades Sanitarias locales
de cada Estado Miembro, cuyas disposiciones tienen alcance exclusivo al
pais miembro emisor.

En seguida, se describe brevemente la conformacién y responsabilidades de estos
principales organismos reguladores, comenzando por los del Nivel Comunitario:
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ORGANISMOS REGULADORES DE LA UNION EUROPEA - NIVEL
COMUNITARIO

La Union Europea cuenta con siete diferentes Instituciones que se encargan de
ejercer las funciones legislativas, sin embargo, solamente se retomaran las tres mas
importantes para este trabajo. (Sitio Web Oficial de la Unién Europea, 2020). Estas
tres instituciones son:

1. El Parlamento Europeo, la institucion encargada de representar
directamente a los ciudadanos.

2. El Consejo Europeo, institucion encargada administrar ciertas cuestiones
de los Estados miembros.

3. El Consejo de la Unién Europea, institucion encargada de representar a
los Estados miembros.

Parlamento Europeo

El Parlamento Europeo (también conocido como
Europarlamento, Eurocamara o Camara Europea) es
el organo legislativo de la UE elegido por sufragio
directo, el cual tiene responsabilidades legislativas,
de supervision y presupuestarias.

* K
*

*
* *
* *

* 4 Kk

El Parlamento Europeo desempefia tres funciones principales:

1. Legislativas
- Aprobar la legislacion de la Unién Europea junto con el Consejo de la
Unién Europea, a partir de las propuestas de la Comisién Europea.
= Decidir sobre acuerdos internacionales.
- Revisar el programa de trabajo de la Comisién Europea y pedirle que
elabora propuestas de legislacion

2. De supervision
- Control democratico de todas las instituciones de la Unién Europea.
- Elegir al Presidente de la Comision.
- Examinar las peticiones de los ciudadanos y realizar investigaciones.

3. Presupuestarias
- Establecer el presupuesto de la Union Europea junto con el consejo.
- Aprobar el presupuesto de la Unidon Europea a largo plazo
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Consejo Europeo

Organismo que reune a los lideres de la UE para establecer su agenda politica.
Representa el nivel mas elevado de la cooperacién politica entre los Estados
miembros,

Esta conformado por los Jefes de Estado y Jefes de Gobierno. Se encargan de
decidir la orientacion y las prioridades politicas de la UE. También se ocupa de
cuestiones complejas o sensibles que no pueden resolverse en instancias inferiores
de la cooperacion intergubernamental.

Consejo de la Unién Europea

Es el 6rgano encargado de representar a los gobiernos de los
Estados miembros para adoptar la legislacion europea vy
coordinar las politicas de la UE.

Esta conformado por ministros de cada pais de la UE,
periddicamente se reunen para debatir, modificar y adoptar
leyes, asi como para coordinar las politicas nacionales. En
este caso, cada ministro tiene la responsabilidad de asumir
compromisos a nombre de su gobierno conforme a lo
acordado en las reuniones del Consejo.

Por otro lado, dentro del nivel comunitario también se encuentra la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA), autoridad sanitaria que cuenta con autonomia ante el
Parlamento, el Consejo Europeo y el Consejo de la Unién Europea. Esta Agencia
se encarga exclusivamente de cuestiones politcas en materia de salud, mientras
que las otras instituciones toman responsabilidades de todos los temas.

Agencia Europea de Medicamentos

Es un organismo descentralizado que integra a

todas las agencias nacionales de la UE,

0 particularmente se encarga de tomar decisiones y

EUROPEAN MEDICINES AGENCY adopt'ar ”regulacioneg que garan.ticen” la

scrence meprcines neatrn o gutorizacion  de  medicamentos 'y dispositivos

médicos (o productos sanitarios, por su

denominacion europea local) de calidad, seguros y eficaces, asi como de facilitar
informacion adecuada tanto a profesionales de la salud como a pacientes.

Su mision es promover la excelencia cientifica en la evaluacion y supervision de los

medicamentos, para la proteccion de la salud publica y animal en la UE.
Basicamente se encarga de (Sitio Web Oficial de la Union Europea, 2020):
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1. Facilitar el desarrollo y acceso de los medicamentos a través de
diferentes mecanismos reguladores como asesoramiento cientifico en la
elaboracién de protocolos; publicacion de directrices cientificas para
comprobacién de la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos; e
incluso foros de dialogo con los solicitantes en las primeras fases de
desarrollo.

2. Evaluar las solicitudes para obtencion de registros sanitarios
(marketing authorizations), involucra una revision exhaustiva y se autorizan
a través de un procedimiento centralizado (es decir, una vez obtenida la
aprobacion esta es valida para todos los paises miembros de la UE).

3. Monitorear la seguridad de los medicamentos en todo de su ciclo de
vida, a fin de garantizar que sus beneficios superan los riesgos, esto se logra
a través del desarrollo de directrices y establecimiento de normas y de
coordinar el control del cumplimiento de las obligaciones en materia de
farmacovigilancia.

4. Facilitar informacion a profesionales de salud y pacientes, a través de
la publicacion de informacion clara e imparcial sobre los medicamentos y de
Sus usos aprobados.

BASE LEGAL PARA LA REGULACION DEL E-COMMERCE DE INSUMOS
PARA LA SALUD EN LA UNION EUROPEA

Para finalizar con lo relativo al nivel comunitario, se expone el primer y unico
instrumento normativo con alcance de cumplimiento a toda la Unién Europea que
fue implementado para la regulacién del comercio electrénico de medicamentos.

Especificamente se trata de una directiva emitida por el Parlamento y el Consejo de
la UE, la cual posee una equivalencia de ley, ya que fue emitida en conjunto con la
figura juridica de mas alto rango. Dicha Directiva se presenta a continuacion:

Directiva 2011/62/UE sobre los medicamentos falsificados en la Unién
Europea

Autoridad emisora: Parlamento Europeo y Consejo de la Unién Europea

Alcance: Aplicable para toda la Union Europea

Lugar y fecha de publicacién: Diario Oficial de la Unién Europea (DOUE) el 8 de
junio de 2011

En esta Directiva (Anexo 1) se estableci6 un cddigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano, derivado de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal. A través de este instrumento publico
se reconocio la amenaza latente de la venta ilegal de medicamentos falsificados al
publico a través de internet, las consideraciones mas importantes publicadas sobre
el tema se muestran a continuacion:
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(21) La venta ilegal de medicamentos al publico a través de internet supone
una amenaza importante para la salud publica, ya que por esta via pueden
llegar al publico medicamentos falsificados. Hay que hacer frente a esta
amenaza. Para ello, debe tenerse presente que no se han armonizado a escala de
la Unidén las condiciones especificas aplicables al despacho al por menor de
medicamentos al publico, por lo que los Estados miembros pueden imponer
condiciones al suministro de medicamentos al publico dentro de los limites que
marca el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE).

En este punto se destacan dos elementos clave: primero la venta de
medicamentos falsificados a través del e-Commerce por menudeo, problema
que se pretende erradicar a nivel comunitario con la implementacion de esta
directiva. Y segundo, expone la dificultad que ha tenido las autoridades para
establecer una regulacién unificada que armonice a todos los Estados
Miembros.

(22) Al examinar la compatibilidad del Derecho de la Union con las condiciones
aplicables al despacho de medicamentos al por menor, el Tribunal de Justicia de la
Unién Europea («el Tribunal de Justicia») ha reconocido el peculiar caracter de los
medicamentos, cuyos efectos terapéuticos los distinguen sustancialmente de otras
mercancias. El Tribunal de Justicia también ha afirmado que la salud y la vida
de las personas ocupan el primer puesto entre los bienes e intereses
protegidos por el TFUE, y que cada Estado miembro puede decidir qué nivel
de proteccion de la salud publica pretende asegurar y de qué manera debe
alcanzarse ese nivel. Dado que ese nivel puede variar de un Estado miembro a
otro, es preciso reconocer a los Estados miembros un margen de apreciacion en lo
que respecta a las condiciones aplicables al suministro en su territorio de
medicamentos al publico.

Es decir, se brinda libertad regulatoria a cada Estado Miembro para ejercer
el control sanitario del e-Commerce de medicamentos segun consideren. Es
una declaracion crucial, ya que esto da pauta a que existan diferentes formas
de regular el e-Commerce de medicamentos a través de la UE. Esta
autonomia implica que el nivel de rigor sanitario puede variar de un Estado
Miembro a otro, por lo que existira un margen de apreciacién unico por
territorio.

(23) En patrticular, y habida cuenta de los riesgos para la salud publica y de los
poderes otorgados a los Estados miembros para determinar el nivel de proteccion
de la salud publica, la jurisprudencia del Tribunal de Justicia ha reconocido que
los Estados miembros pueden reservar la venta de medicamentos al por
menor, en principio, exclusivamente a los farmacéuticos

Es una recomendacion que pretende colocar a un profesional de la salud

para salvaguardar el e-Commerce de los medicamentos. Es un candado que
permite asegurar un mejor control sanitario de este modelo de negocio. No
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obstante, deja abierta la opcion de que esta actividad pueda ser ejecutada
por una persona con un perfil distinto.

(24) Por consiguiente, y en vista de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, los
Estados miembros deben poder supeditar la distribucion al por menor de los
medicamentos ofrecidos por venta a distancia mediante servicios de la
sociedad de la informacion a condiciones justificadas por la proteccion de la
salud publica. Esas condiciones no deben limitar indebidamente el
funcionamiento del mercado interior.

Es un punto relevante, ya que permite la operacién del e-Commerce teniendo
como prioridad a la salud de la poblacion, sin dejar de lado el funcionamiento
actual de su sistema econdmico. En otras palabras, permite

la evaluacion riesgo-beneficio de la implementaciéon del e-Commerce de
medicamentos bajo diversas modalidades, siempre y cuando estas no
representen un peligro para la salud.

(25) Debe ayudarse al publico a distinguir los sitios web que ofrecen
legalmente medicamentos al publico por venta a distancia. Debe crearse un
logotipo comun que sea reconocible en toda la Unién y que al mismo tiempo
permita identificar el Estado miembro en el que esta establecida la persona
que ofrece medicamentos por venta a distancia. La Comision debe encargarse
del disefio de este logotipo. Los sitios web que ofrecen medicamentos al publico por
venta a distancia deben estar conectados al sitio web de la autoridad competente
de que se trate. Los sitios web de las autoridades competentes de los Estados
miembros, asi como el sitio de la Agencia Europea de Medicamentos (en lo
sucesivo, «la Agencia»), deben ofrecer una explicacion sobre el uso del logotipo.
Todos estos sitios web deben estar conectados entre si con objeto de facilitar al
publico una informaciéon completa.

La Comisién Europea publicé el 26 de junio de 2014 en el DOUE el
Reglamento de ejecuciéon (UE) N°699/2014, en donde enmarco el disefio del
logotipo comun para identificar a los sitios web que ofrecen al publico
medicamentos de venta libre a través de e-Commerce. (Figura 10)

D =T

(IS RN
Haga clic aqui
para verificar

si este sitio web
es legal

Figura 10. Logotipo de la Unién Europea que distingue a los sitios web que
ofrecen legalmente e-Commerce de medicamentos de venta libre.

En este documento, se establecieron los criterios técnicos, electronicos y
criptograficos a efecto de la verificacién de autenticidad de dicho logotipo. EI mas
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importante de ellos, es que en el rectdngulo de contorno gris, se debe colocar la
bandera nacional del Estado Miembro que esta ofertando el servicio, a fin de que
las autoridades y los consumidores identifiquen el origen del sitio web.

ORGANISMOS REGULADORES DE LA UNION EUROPEA - NIVEL
INDEPENDIENTE O NIVEL NACIONAL

Para ejemplificar a los organismos reguladores a Nivel Independiente o Nivel
Nacional solamente se retomara a la autoridad sanitaria de Espafa, debido a que
este pais el unico Estado Miembro de la Unién Europea que ha desarrollado y
publicado bases legales adicionales para regular el comercio electrénico de los
medicamentos.

Espaia - El pais de la Unién Europea que ha contribuido en la regulacién del
e-Commerce para medicamentos

AUTORIDAD REGULATORIA

La Agencia Espainola de Medicamentos y Productos
m Sanitarios (AEMPS) es la agencia estatal adscrita al Ministerio de
@ Sanidad, Consumo y Bienestar, responsable de garantizar la
agencia espaiiola de  Calidad,  seguridad, eficacia 'y correcta informacion de
medicamentos y medicamentos y productos sanitarios.
productos sanitarios
Actua como autoridad sanitaria nacional y vela por la proteccién
de la salud publica, pero a menudo también actua en nombre de la red de agencias
europeas y de la EMA. (AEMPS, 2014)

INSTRUMENTOS NORMATIVOS ESPANOLES QUE REGULAN EL E-
COMMERCE DE LOS MEDICAMENTOS

Como se declaré anteriormente, Espafia y la Unidn Europea han realizado
esfuerzos para regular el e-Commerce de los medicamentos, sin embargo, aun no
se extiende el alcance de esta regulacién para los dispositivos médicos (o en este
caso, a los productos sanitarios, de acuerdo a su denominacion espanola). Es un
area de oportunidad importante, ya que ellos poseen mas experiencia en el campo
regulatorio del e-Commerce, por lo cual, pueden dimensionar mejor si las
actividades que han realizado han sido lo suficientemente robustas o si existen
puntos de mejora que puedan ser abordados mediante otra estrategia.

Es importante mencionar que a diferencia de los medicamentos, los dispositivos
médicos son un mundo completamente distinto. La reglas bajo las cuales se rigen
son complejas, ya que un dispositivo médico puede ir desde un cotonete hasta un
marcapasos, es decir, el nivel de rigor que debe existir en estos insumos es
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totalmente distinto. De hecho, a nivel mundial existe un rezago en la generacion de
regulacion en general para dispositivos médicos debido a su gran complejidad.

No obstante, es necesario mantenernos a la vanguardia con las nuevas tecnologias,
ya que actualmente hay comercio electronico de dispositivos médicos en Espana.
Un ejemplo de esto, es la prueba de fertilidad Clearblue, un agente de diagndstico
que se comercializa en la pagina de Amazon Espana (Figura 11).
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Figura 11. Captura de pantalla del sitio Amazon.es que evidencia el e-Commerce
de dispositivos médicos en Espaia.

Por otro lado, se presentan en orden cronoldgico los dos instrumentos normativos
que han sido publicados por la Agencia Regulatoria de Espafia para el control del
e-Commerce de medicamentos:

1) Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios

Autoridad emisora: AEMPS
Alcance: Nacional (sélo aplicable para Espafia)
Lugar y fecha de publicacion: Boletin Oficial del Estado (BOE) el 27 de julio de 2011

Es una Ley (Anexo 2) que pretende asegurar la calidad del servicio de los
profesionales para la salud (principalmente médicos y farmacéuticos), para impulsar
el uso racional de los medicamentos, a fin de que todos los ciudadanos tengan
acceso a los medicamentos cuando y donde lo necesiten.
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En el Titulo | — Disposiciones generales, Articulo 2 de las Garantias de
abastecimiento y dispensacion, fraccion 5, se establece que:

“Se prohibe la venta por correspondencia y por procedimientos
telematicos de medicamentos y productos sanitarios sujetos a
prescripcion médica. La normativa de desarrollo regulara dichas
modalidades de venta con respecto a los medicamentos no sujetos a
prescripcion médica garantizando, en todo caso, que se dispensen por
oficina de farmacia autorizada, con la intervencion de un farmacéutico,
previo asesoramiento personalizado (...)”

Es decir, aproximadamente mes y medio después de la publicacion de la Directiva
2011/62/UE que tenia alcance a toda la unién Europea, Espafia optd por seguir la
siguiente estrategia regulatoria para el control del e-Commerce:

1. Prohibié la venta en linea de medicamentos sujetos a prescripcion médica,

2. Permitié la adquisicion de medicamentos de venta libre a través del e-
Commerce, bajo la siguiente premisa:

Los medicamentos solamente pueden ser adquiridos a través del sitio oficial
de una farmacia legalmente establecida y bajo la supervision de un
farmacéutico

En Espafa, se denominan a las farmacias legalmente establecidas como
establecimientos sanitarios privados y de interés publico. A diferencia de
México, los titulares de las farmacias obligatoriamente son farmacéuticos, ya
que ellos tienen la responsabilidad de adquirir, resguardar y dispensar los
medicamentos.

Por lo anterior, no es sorpresa que la persona encargada de dirigir las
transacciones electronicas fuera un farmacéutico. A razén de que son
profesionales de la salud que dan seguimiento farmacolégico a los
tratamientos de los pacientes y realizan la dispensacion de los medicamentos
con informacién dirigida al uso racional de los medicamentos.

En cierto punto este pais actuo rapido, realizé la modificacién de una Ley e incluyo
un unico punto que contemplaba la compra-venta de medicamentos a través del e-
Commerce. Un esfuerzo que se agradece, a razdén de que prohibié la venta de
medicamentos de prescripcion médica, intentando asi erradicar el uso irracional y
la falsificacién de estos insumos a través de medios digitales.

Sin embargo, quiza fue una accidn precipitada, ya que esta regulacion contemplé el
caso de regulacion mas sencillo, es decir, el de una farmacia legalmente establecida
que cumple con los requisitos sanitarios locales aplicables. Pero dej6 de lado a las
formas de e-Commerce que estan ganando mas impetu, en donde se ofertan
medicamentos a través de sitios o establecimientos diferentes a farmacias.
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2) Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula la venta a
distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano
no sujetos a prescripcion médica

Autoridad emisora: AEMPS

Alcance: Nacional (sélo aplicable para Espafia)

Lugar y fecha de publicacion: Boletin Oficial del Estado (BOE) el 09 de noviembre
de 2013

Dos anos después de la publicacion del la Ley 29/2006, de 26 de julio, se publicé
este Real Decreto (Anexo 3) Instrumento publico que tiene como finalidad detallar
las disposiciones necesarias a cumplir para la venta legal al publico de
medicamentos de uso humano elaborados industrialmente no sujetos a prescripcion
médica, a través del e-Commerce.

Los puntos mas relevantes se describen a continuacion:

1. Se define la venta a distancia al publico de medicamentos mediante sitios
web como la entrega a titulo oneroso de medicamentos adquiridos, a traves
de servicios de la sociedad de informacion mediante un sitio web de una
oficina de farmacia.

2. Ratifican que solamente se pueden adquirir medicamentos de venta libre, a
través del sitio web de una farmacia legalmente establecida, bajo la
intervencién de un farmacéutico y sin intermediarios. Asi mismo, especifican
que queda fuera del alcance de esta modalidad de venta los medicamentos
de prescripcion médica y los medicamentos de preparacion oficinal.

3. Declaran explicitamente que se prohibe la venta de medicamentos a través
de otros servicios de la sociedad de la informacién distintos a los regulados
por el Real Decreto.

Es decir, la adquisicion de medicamentos de venta libre a través de
plataformas como Amazon o equivalentes, esta estrictamente prohibida.

4. No podran realizarse regalos, premios obsequios, concursos, bonificaciones
o actividades similares como medios vinculados a la promocién o venta al
publico de medicamentos mediante sitios web, sin perjuicio de los
descuentos sobre el precio de venta que se contemplen en la normativa
vigente.

5. Cuando el comprador se encuentre en otro Estado Miembro, la venta a
distancia mediante sitios web debera realizarse de acuerdo con los requisitos
establecidos en este real decreto asi como los exigibles en el pais de destino,
tanto respecto a los medicamentos, incluyendo etiquetado, prospecto y
clasificacion, como a las condiciones de su dispensacion.
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Términos de transporte y entrega al usuario. en donde hacen responsable al
titular de la farmacia legalmente establecida del transporte y entrega, de tal
forma que no se tenga alteracion ni merma en la calidad del medicamento.
Estipulan que el farmacéutico debera de informar las condiciones de
transporte y asegurar el mantenimiento de dichas condiciones durante todo
el vigje.

Procedimientos para devoluciones. En donde los medicamentos devueltos
seran destinados a destruccion, a través de los sistemas integrados de
gestion de residuos.

La autoridad sanitaria realizara inspecciones, a fin de asegurar que se
cumple con lo previsto en el Real Decreto.

Como disposicion adicional, proponen campafias de informacion destinadas
al publico en general donde se advierta sobre los peligros de los
medicamentos falsificados, a fin de aumentar el grado de concienciacién de
los consumidores.
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4.2.2 Organismo encargado de ejercer la Regulacion Sanitaria en México

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

La Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) es el érgano desconcentrado de
la Secretaria de Salud que cuenta con autonomia
técnica, administrativa y operativa para proteger la
salud de la poblacion.

Es responsable de ejercer atribuciones de regulacion,

COFEPRIS control y fomento sanitario en el pais en materia de

insumos para la salud, alimentos y bebidas, servicios para
la salud, emergencias sanitarias, plaguicidas, nutrientes
vegetales y sustancias toxicas, asi como de otros
productos de uso y consumo (cosméticos).
(Revista COFEPRIS, 2015)

Fundamentalmente esta conformada por cinco comisiones que trabajan de manera
coordinada para ejercer y asegurar el cumplimiento de la regulaciéon sanitaria:

1.

Comision de Autorizacién Sanitaria (CAS)
Es la encargada de evaluar la informacién técnica administrativa para expedir
autorizaciones (permisos, licencias, registros y tarjetas control).

Comisién de Operacion Sanitaria (COS)

Es la encargada de realizar trabajo de campo, pues ejecuta visitas de
verificaciéon (o inspecciones) a los establecimientos como laboratorios,
almacenes y farmacias para asegurar el cumplimiento de la normatividad
aplicable y vigente.

Comisién de Control Analitico y Ampliacion de la Cobertura (CCAyAC)

Es el Laboratorio Nacional de Control, encargado de realizar analisis para la
liberacion de productos. Es el unico laboratorio facultado para realizar el
analisis de vacunas en México.

Comision de Evidencia y Manejo de Riesgo (CEMAR)

Es la encargada de identificar y evaluar los riesgos a la salud, ejecuta
acciones de farmacovigilancia, tecnovigilancia y participa en la actualizacion
de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos.

Comisiéon de Fomento Sanitario (CFS)

Es la encargada de formular, promover y aplicar medidas no regulatorias para
la mejora continua, basicamente se encargan de difundir mensajes que
protejan la salud de la poblacion, por ejemplo, alertas sanitarias de
medicamentos.
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4.2.3 Marco Juridico de los Insumos para la Salud en México

Previo al desarrollo de este apartado, es conveniente definir el término de insumos
para la salud, que de acuerdo al Articulo 194 Bis de la Ley General de Salud,
comprende a:

Los medicamentos, substancias psicotropicas, estupefacientes y las
materias primas y aditivos que intervengan para su elaboracion;

asi como los equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagnostico, insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de
curacion y productos higiénicos.

Por términos de simplicidad y para fines de este trabajo, se dividen a los insumos
para salud en dos grandes rubros: medicamentos y dispositivos médicos.

Regulacién Sanitaria de los Insumos para la Salud

Los insumos para la salud estan sujetos a multiples instrumentos normativos
encargados de ejercer y asegurar la regulacion sanitaria endosable a medicamentos
y a dispositivos médicos. Comunmente, estos instrumentos se presentan
graficamente a través del modelo piramidal de Hans Kelsen, en donde se disponen
jerarquicamente de acuerdo a su prioridad de ordenanza dentro del Marco Juridico.

En la Figura 12, se presenta la Piramide de Kelsen del Marco Juridico aplicable a

los insumos para la salud.
o Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos

~ -

Normas (NOMs y NMX)
FEUM y sus Suplementos

Acuerdos nacionales y °
Lineamientos

Figura 12. Piramide de Kelsen - Marco juridico de los insumos para la salud. (Aldo
Islas, 2021) NOMs = Normas Oficiales Mexicanas; NMX = Normas Mexicanas;
FEUM = Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Acuerdos Internacionales @)

Reglamentos @)
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Cabe sefialar que se debe asegurar el cumplimiento de todas las disposiciones
aplicables, independientemente del peldafio que ocupe en la piramide, pues la
jerarquizacion solamente existe para gestionar la toma de decisiones en caso de
conflicto u oposiciéon entre instrumentos, pues debe de haber uno que gobierne
sobre otro.

Con base en la figura anterior, se realizara un desglose general de estos
instrumentos legales, a fin de brindar un contexto general sobre la regulacion
aplicable a los insumos para la salud y mas adelante, se retomaran las disposiciones
mas relevante de cada instrumento para el desarrollo del presente trabajo.

1.

Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos (CPEUM)

Es el ordenamiento predominante, en la Constitucion se disponen las bases
generales fundamentales de los temas politicos, econdémicos y sociales mas
relevantes para el pais.

En este sentido, en el Articulo 4, se establece que:

“... Toda persona tiene derecho a la proteccién de la salud. La Ley definira
las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecera
la concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en materia de
salubridad general...”

Es de gran relevancia, ya que a partir de este articulo emanan todos los
instrumentos normativos y 6rganos encargados de salvaguardar la salud de
la poblacion mexicana.

Ley General de Salud (LGS)

Tiene como objetivo principal el reglamentar el derecho a la proteccion a la
salud que tienen toda persona, bajo los términos declarados en el Articulo 4
de la CPEUM. Establece las bases y modalidades para el acceso a los
servicios de salud.

. Reglamento de Insumos para la Salud (RIS)

Tiene como objetivo principal reglamentar el control sanitario de los insumos
para la salud, asi como de los establecimientos, actividades y servicios
relacionados con estos.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad
(RLGSP)

Tiene como objetivo principal reglamentar el control sanitario de publicidad
de los productos, servicios y actividades a los que se refiere la LGS.

33



5. Norma Oficial Mexicana (NOM)

Es la regulacion técnica de observancia obligatoria expedida por las
dependencias competentes, que establece las reglas, especificaciones,
atributos, directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a un
producto, proceso, instalacion, sistema, actividad, servicio o método de
produccion u operacion, asi como aquellas relativas a la terminologia,
simbologia embalaje, marcado o etiquetado y las que se refieran a su
cumplimieto o apliacién. (Ley de la Insfraestructura de la Calidad)

6. Norma Mexicana (NMX)

La que elabore un organismo nacional de normalizacién que prevé para un
uso comun y repetido reglas, especificaciones, atributos, métodos de prueba,
directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a un producto,
proceso, instalacion, sistema, actividad, servicio o método de produccién u
operacion, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje,
marcado o etiquetado. (Ley de la Insfraestructura de la Calidad)

Es importante mencionar que este tipo de norma no es de observancia
obligatoria, su cumplimiento se basa en la autonomia de voluntad.

7. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM)

Es el documento expedido por la Secretaria de Salud que consigna los
métodos generales de analisis y los requisitos sobre identidad, pureza vy
calidad de los farmacos, aditivos, medicamentos, productos bioldgicos y
demas insumos para la salud, considera como tal a la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos en formato impreso o digital.
(Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, Que instituye el
procedimiento por el cual se revisara, actualizara y editara la farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos)

8. Suplementos de la FEUM
Son las publicaciones complementarias de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. (Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, Que

instituye el procedimiento por el cual se revisara, actualizara y editara la
farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos)
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4.2.4 Avances Regulatorios: Norma Mexicana NMX-COE-001-SCFI-2018 -
Pionera en la regulacion del e-Commerce bajo un enfoque comercial

Antecedentes

La incorporacion del e-Commerce en la vida de la poblacién mexicana no ha sido
sencilla. En 2017 se registré6 que solamente el 7% de los consumidores mexicanos
realizaban compras por internet semanalmente, sin embargo, esta cifra aumenté
hasta un 38% para 2018 (AMVO, 2019). Es irrefutable, la presencia del e-
Commerce presume cada vez de mayor relevancia en nuestro pais, no obstante,
aun existen barreras que limitan el crecimiento de este modelo de negocio a nivel
nacional.

Los obstaculos principales que han limitado el avance del e-Commerce estan
relacionados con la percepcion que tienen los mexicanos sobre las transacciones
electronicas, en particular, los problemas principales que se han identificado estan
ligados con (AMVO, 2019):

e Fraudes electréonicos
La ganancia de confianza de los mexicanos es retadora, especialmente por
los motivos sefialados en la Figura 13, en donde se enlistan los temores mas
importantes de la poblacion.

Desconfiar que se
recibira el producto

7%

Desconfiar que el producto 9% \
sea igual que el original

Indisposicién a comprometer 9% —
informacién personal

El producto podria 10% - c
ser defectuoso 'ﬁ

Miedo al fraude

34%

7

o, 15%

15%

Proceso de devolucion Desconfiar que el producto

o cambio complicado se vera igual que por internet

Figura 13. Motivos de fraude electronico que han limitado el crecimiento del
e-Commerce en la poblacion mexicana. (Aldo Islas, 2021)
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e Protecciéon de los datos personales

Los usuarios han demostrado imposicion para comprometer su informacién
personal. El posible robo de identidad y el uso de informacion personal de
manera inadecuada suponen una gran limitante para la adquisicién de bienes
y servicios a través de plataformas digitales.

e Datos bancarios

A pesar de que existen diversas formas de pago seguras que no requieren
del uso de una tarjeta de débito o de crédito, los mexicanos han dudado en
compartir sus datos bancarios con las plataformas de e-Commerce.

Primer acercamiento para la Regulacién del e-Commerce en México

El Gobierno de México al estar consciente de estos problemas de confianza que
aquejan a la poblacién mexicana en cuanto al modelo de negocio de e-Commerce,
decidi6 publicar en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 24 de octubre de 2018
el Proyecto de Norma Mexicana PROY-NMX-COE-001-SCFI-2018: Comercio
electrénico - Disposiciones a las que se sujetaran aquellas personas que ofrezcan,
comercialicen o vendan bienes, productos o servicios, a fin de brindar certeza y
seguridad sobre las transacciones electrénicas realizadas en territorio nacional.

Este fue el primer antecedente en el pais direccionado a la regulacién del e-
Commerce, pues después de seis meses del lanzamiento de dicho proyecto se
publicd la Norma Mexicana NMX-COE-001-SCFI1-2018 en el DOF el dia 30 de abril
de 2019 (Anexo 4).

El objetivo de dicha Norma Mexicana es:

“establecer las disposiciones a las que se sujetaran todas aquellas personas
fisicas o morales que en forma habitual o profesional ofrezcan, comercialicen
o0 vendan bienes, productos o servicios, mediante el uso de medios
electronicos, opticos o de cualquier otra tecnologia, con la finalidad de
garantizar los derechos de los consumidores que realicen transacciones
a traves de dichos medios, procurando un marco legal equitativo, que
facilite la realizacion de transacciones comerciales, otorgando certeza
y seguridad juridica a las mismas. “

Este instrumento tiene el propdsito de proteger los derechos de los proveedores y
consumidores involucrados en una transaccion electronica, a través de la regulacién
de aspectos como: seguridad y proteccion de los datos personales del consumidor;
mecanismos de pago, entrega, devoluciones, cancelaciones o cambios; asi como
el control de la informacion y publicidad dirigida a los usuarios.
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Elementos de soporte al e-Commerce que conduciran a México hacia una
mejora regulatoria

La publicacion de la Norma Mexicana NMX-COE-001-SCFI-2018 denota el
compromiso e interés del gobierno mexicano para apoyar el desarrollo del comercio
electronico de los diversos bienes y servicios. Se ha depositado confianza en este
modelo de negocio, ya que no solamente se ha promovido el establecimiento de un
instrumento normativo que pretende regularlo, sino que se han tomado acciones
comerciales que tienen como objetivo promover las ventas por esta via. Prueba de
lo anterior, es que ProMéxico, el fideicomiso de la Secretaria de Economia,
encargado de contribuir al desarrollo econémico y social del pais, se ha encargado
de realizar los siguientes esfuerzos:

1. Capacitacion a empresas mexicanas en materia de e-Commerce para su
expansion a Asia

A través del Comunicado 82/2017, publicado en octubre de 2017 por
ProMéxico se dio a conocer lo siguiente:

En septiembre del mismo afo, el entonces presidente de México Enrique
Pefia Nieto visito en China la sede del Grupo Alibaba (el consorcio de
empresas chinas mas importantes de comercio electronico por menudeo) y
firmd un acuerdo para que emprendedores mexicanos se capacitaran en
materia de e-Commerce y ademas tuvieran la oportunidad de ofertar sus
productos y/o servicios bajo el ala del gigante del comercio electrénico.

Se trata de una estrategia que permitira el mejor posicionamiento del pais,
una iniciativa que brinda las mejores herramientas y que propicia el e-
Commerce transfronterizo.

2. Lanzamiento de la primer plataforma electrénica en iberoamérica para
impulsar las exportaciones de las pequeias y medianas empresas
(pymes) mexicanas

A través del comunicado 31/2018, publicado en marzo de 2018 por
ProMéxico, se dio a conocer lo siguiente:

Ademas de anunciar la capacitacién de 2,700 empresas mexicanas en e-
Commerce y marketing digital para exportar, se informé el lanzamiento de la
Plataforma Electrénica Hecho en México B2B Marketplace, que tiene como
objetivo la promocion y facilitacion del comercio electronico transfronterizo en
grandes cantidades para PYMEs mexicanas. La cual es la primer plataforma
en iberoamérica que vincula de manera gratuita con compradores
internacionales. La diferencia principal de esta plataforma con las ya
existentes en el mercado como Amazon o Ebay, es que es una plataforma
B2B y no B2C.

37



4.2.5 Retos Sanitarios para la regulacion del e-Commerce de insumos para la
salud en México

En este punto, es conveniente enfatizar que la regulacién del e-Commerce debe de
abordarse bajo dos enfoques, uno general y uno particular, es decir:

1. Enfoque general, para garantizar la proteccion de intereses de los involucrados
en una transaccion electronica.

Se debe de garantizar la proteccion de intereses de los involucrados de forma
justa. Como es notable México ya abordé el primer punto, pues los términos
y condiciones que alberga la Norma Mexicana NMX-COE-001-SCFI-2018 no
solo establecen claramente los requisitos para asegurar que la transacciéon
se lleve a cabo de forma segura tanto para los proveedores como para los
consumidores, sino que dispone de un sistema de auditorias que permite
monitorear su cumplimiento. A pesar de que se trata de un avance importante
para este tema, la limitante es que al ser una Norma Mexicana no es de
observancia obligatoria, de cualquier forma, ha abierto un foro de discusion y
un camino que da pauta para la mejora regulatoria del e-Commerce.

2. Enfoque particular, para garantizar el cumplimiento de las disposiciones
aplicables conforme al tipo de producto o servicio involucrado en una transaccion
electronica.

Este punto alude a la ratificacion de la legislacidén aplicable y vigente de cada
tipo de producto o servicio existente. Es decir, si se ejecuta el e-Commerce
de insumos para la salud, este debe de asegurarse de cumplir con todas las
disposiciones legales correspondientes, a fin de asegurar la correcta
manipulacion de estos tipos de insumos.

Como se expuso al principio de este trabajo, es precisamente este enfoque
el que hace falta en México. Pues no se posee ningun instrumento legal que
aborde explicitamente el control del e-Commerce de insumos para salud. Es
por ello, que en los siguientes apartados de esta obra, se revisara la
regulacion mexicana y de otros paises, que nos ayude para elaborar una
estrategia regulatoria que permita la reglamentacién de este modelo de
negocio, subsanando asi los riegos sanitarios mas importantes a los que esta
expuesta la poblacién mexicana debido a esta desregulacion:

La venta de insumos falsificados a través de diversos portales digitales.
La adquisiciéon de medicamentos de prescripcion médica sin receta.

La pérdida en los atributos de calidad, seguridad y/o eficacia de los
insumos por malas practicas de almacenamiento y distribucion.

La publicidad digital engafiosa que promueve conductas irracionales.
Incertidumbre sobre las obligaciones a las que se sujetan los
responsables de realizar el comercio electrénico de los insumos para la
salud.
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4.2.6 Clasificacion de los insumos para la salud

En seguida se presenta la definicion y clasificacion de los medicamentos y de los
dispositivos médicos dispuestas en los diversos instrumentos legales de nuestro
marco juridico:

Medicamentos
El Articulo 221 de la LGS define como medicamento a:

Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que
tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en
forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacolégica,
caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas. Cuando un producto contenga
nutrimentos, sera considerado como medicamento, siempre que se trate de
un preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas,
minerales, electrdlitos, aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones
superiores a las de los alimentos naturales y ademas se presente en alguna
forma farmacéutica definida y la indicacion de uso contemple efectos
terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

Por otro lado, conforme al Articulo 224 de la LGS se establece que los
medicamentos pueden clasificarse de la siguiente forma:

1. Por su forma de preparacion en:

1.1.  Magistrales

1.2. Oficinales

1.3. Especialidades farmacéuticas
2. Por su naturaleza en:

2.1. Alopaticos

2.2. Homeopaticos

2.3. Herbolarios

Asi mismo, el Articulo 226 de la LGS estipula los medicamentos también se pueden
clasificar:

3. Por su venta y suministro al publico en:

Fraccion I. Medicamentos que sélo pueden adquirirse con receta o permiso
especial, expedido por la Secretaria de Salud.
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Fraccion Il. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica
que debera retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada en los libros
control que al efecto se lleven.

Fraccion lll. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta
médica, que podra surtirse hasta tres veces, la cual debe sellarse y
registrarse cada vez en los libros de control que al efecto se lleven.

Fraccion IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica,
pero que pueden surtirse tantas veces como lo indique el médico que
prescriba.

Fraccion V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta
exclusivamente en farmacias.

Fraccion VI. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica
y que pueden expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.

Solamente se retomara la ultima clasificacién, ya que es la mas relevante para el
desarrollo de este proyecto. Por términos de simplicidad, se agrupara a las
fracciones de medicamentos en tres grandes rubros: los medicamentos de
prescripcidon médica, los medicamentos de venta libre con venta exclusiva en
farmacias y los medicamentos de venta libre que pueden ser adquiridos en cualquier
establecimiento, tal como se muestra en la Figura 14.

i
=i}

Medicamentos Medicamentos Medicamentos
Fraccion | - IV Fraccion V Fraccion VI

Sin receta para su Sin receta para su venta
venta exclusiva en en otros establecimientos
farmacias que no sean farmacias

Prescripcion
médica (Rx)

Figura 14. Clasificacidon de los medicamentos por su venta y suministro al publico.

(Aldo Islas, 2021)
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Dispositivos Médicos

El Suplemento de Dispositivos Médicos, Cuarta Edicién de la FEUM define como
dispositivo médico a:

Todo instrumento, aparato, utensilio, maquina, incluido el software para su
funcionamiento, producto o material implantable, agente de diagndstico,
material, sustancia o producto similar, para ser empleado, solo o en
combinacion, directa o indirectamente en seres humanos; con alguna(s) de
las siguientes finalidades de uso:

e Diagndstico, prevencion, vigilancia o monitoreo, y/o auxiliar en el
tratamiento de enfermedades;

e Diagndstico, vigilancia o monitoreo, tratamiento, proteccion,
absorcidn, drenaje o auxiliar en la cicatrizacion de una lesion;

e Sustitucién, modificacién o apoyo de la anatomia o de un proceso

fisiologico;

Soporte de vida;

Control de la concepcion;

Desinfeccion de dispositivos médicos;

Sustancias desinfectantes;

Provisién de informacion mediante un examen in vitro de muestras

extraidas del cuerpo humano, con fines diagndsticos;

Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal y/to humano;

e Dispositivos empleados en fertilizacién in vitro y tecnologias de
reproduccion asistida;

y cuya finalidad de uso principal no es a través de mecanismos principal no
es a través de mecanismos farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdlicos, sin
embargo, pueden ser asistidos por estos medios para lograr su funcion.

Por otro lado, este tipo de insumos para la salud pueden clasificarse de la siguiente
forma:

1. Por categorias de acuerdo a su finalidad de uso, conforme a lo
establecido en el Articulo 262 de la LGS, estos se subdividen en seis grandes
grupos:

Equipo médico

Proétesis, ortesis y ayudas funcionales
Agentes de diagnodstico

Insumos de uso odontolégico
Materiales quirurgicos y de curacion
Productos higiénicos

I QT QI G G ¥
onhoON=
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2. Por el riesgo que representa su uso, conforme a lo establecido en el
Articulo 83 del RIS:

2.1. De riesgo bajo o de Clase |
2.2. De riesgo moderado o de Clase |l
2.3. Deriesgo alto o de Clase Il

Para efectos de este trabajo se retomara la ultima clasificacion, se debe aclarar que
el grado de riesgo se determina por diversos factores, siendo los mas relevantes el
grado de invasividad y el tiempo de contacto con el organismo. En México los DM
se clasifican de acuerdo al riesgo de la siguiente manera:

Dispositivos Médicos Dispositivos Médicos

Clase Il Clase Il

. . . Nuevos o recientemente
Conocidos en la practica aceptados en la préctica

Se introducen al organismo J Se introducen y permanecen en
por menos de 30 dias el organismo por mas de 30 dias

Figura 15. Clasificacién de los dispositivos médicos de acuerdo al riesgo que
representa su uso. (Aldo Islas, 2021)

Algunos ejemplos de Dispositivos Médicos que contemplan las clasificaciones antes
mostradas son:

e Clase I: termdmetros digitales, estetoscopios, armazoén de lentes, sillas de
ruedas, muletas, bastones, cubrebocas, pruebas de embarazo, batas
estériles para operacién, guantes, panales y agentes de diagndstico.

e Clase ll: condones, tampones, cotonetes, cepillos de dientes, dispositivos
amplificadores de sonido, lentes de contacto, catéteres, guantes para
operacion, abatelenguas, agujas para jeringas y termometro infrarrojo.
equipos de ultrasonido.

e Clase llI: protesis, marcapasos cardiacos, valvulas de corazén, sistema

tubular coronario, equipos de ultrasonido, sistemas de rayos x, dispositivo
intrauterino, implante anticonceptivo, sistemas de resonancia magnética.
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4.2.7 Establecimientos de depdsito y distribucion de insumos para la salud

Los responsables del comercio electrénico de los insumos para la salud
desempefian un papel fundamental en la cadena de suministro, dado que tienen la
obligacién de asegurar el almacenamiento y distribucién 6ptimo de los productos
que ofertan, ya sea directamente si es que estas actividades son ejecutadas por el
titular, o indirectamente si es que lo hacen a través de un servicio subcontratado.
De cualquier forma, deben garantizar que las condiciones de resguardo y transporte
hasta el consumidor final son adecuadas para mantener las caracteristicas de
dichos insumos. Es por ello que es crucial comprender el contexto bajo el cual se
regulan los establecimientos de almacenamiento y distribucion, a fin de asegurar
que no se contraviene con ninguna de las disposiciones aplicables.

En primer lugar, el Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud de la FEUM, Sexta
Edicion (en adelante Suplemento de Establecimientos) define como almacenes de
depdsito y distribucion a:

los establecimientos dedicados a la adquisicién, almacenamiento,
distribucion y transporte de producto terminado de medicamentos vy
dispositivos médicos.

Dichos establecimientos se autorizan través una Licencia Sanitaria o se dan de alta
mediante un Aviso de funcionamiento, dependiendo del riesgo que implican los
insumos que estan bajo su cargo y de las actividades que desempefien. A
continuacion se describen las implicaciones regulatorias de ambos mecanismos:

e Licencia Sanitaria

Una Licencia Sanitaria es un tipo de autorizacibn que requieren los
establecimientos para iniciar operaciones. De acuerdo al Articulo 198 de la
LGS requieren autorizacién sanitaria los establecimientos dedicados a:

El proceso(*) de los medicamentos que contengan estupefacientes y
psicotropicos; vacunas; toxoides; sueros y antitoxinas de origen
animal, y hemoderivados

(*)Siendo que el Articulo 197 de la LGS define como proceso a:

El conjunto de actividades relativas a la obtencién, elaboracion,
fabricacion, preparacion, conservacion, mezclado,
acondicionamiento, envasado, manipulacion, transporte,
distribucion, almacenamiento y expendio o suministro al
publico.
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En otras palabras, aplica exclusivamente para los sitios que disponen de
medicamentos Fraccion | a lll (psicotrépicos y estupefacientes), asi como
algunos medicamentos Fraccion IV (vacunas, toxoides, sueros, antitoxinas y
hemoderivados).

Por ende, las instalaciones que resguardan y manipulan este tipo de insumos
requieren de una Licencia Sanitaria, la cual debe de ser solicitada por el titular
o el representante legal del establecimiento previo al inicio de sus
actividades, y que solamente sera otorgada por la CAS tras corroborar el
cumplimiento de todas las disposiciones aplicables a través de una visita de
verificaciéon sanitaria efectuada por COS.

Aviso de funcionamiento

Un Aviso de funcionamiento es una notificacidon que se realiza ante la
COFEPRIS para dar alta legalmente del establecimiento. De acuerdo al
Articulo 200 Bis de la LGS, se establece que:

Deberan dar aviso de funcionamiento los establecimientos que no
requieran de autorizacién sanitaria, y que, mediante acuerdo,
determine la Secretaria de Salud.

El acuerdo a que se refiere el parrafo anterior clasificara a los
establecimientos en funcion de la actividad que realicen y se publicara
en el Diario Oficial de la Federacion.

El aviso a que se refiere este articulo debera presentarse por escrito a
la Secretaria de Salud o a los gobiernos de las entidades federativas,
por lo menos treinta dias anteriores a aquel en que se pretendan iniciar
operaciones.

Esto es, los establecimientos que no requieren de autorizacién son aquellos
que se desempenan actividades relacionadas con insumos diferentes a los
sefalados en el Articulo 198 de la LGS, tales como medicamentos de venta
libre y dispositivos médicos, toda vez que no se contravenga lo especificado
en el acuerdo al que se refiere el Articulo 200 Bis.

Este ultimo corresponde al ACUERDO por el que se dan a conocer los
tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud,
a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria, publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el 28 de enero de 2011, que en su Anexo [|. Actividades sujetas a
presentacion de Aviso de Funcionamiento o que requieren Licencia Sanitaria,
establece los giros o actividades que requieren de autorizacion o de
notificacion ante la autoridad. Por ejemplo, los establecimientos que
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requieren de Aviso de funcionamiento son aquellos que desempefian
actividades de:

— Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental
médico y de laboratorio (excepto muebles)

— Comercio al por menor de articulos ortopédicos

— Comercio al por mayor de productos farmacéuticos (incluye
medicamentos y remedios herbolarios, sin manejo de
medicamentos controlados ni bioldgicos)

Es importante precisar que el unico requisito que deben de cumplir estos
sitios es el de presentar el Aviso de funcionamiento ante la COFEPRIS, el
cual tiene efecto inmediato; sin necesidad de alguna visita de verificacion o
evaluacion previa de las instalaciones.

Adicionalmente, tanto los establecimientos de depdsito y distribucion que son
autorizados a través de una Licencia Sanitaria, como los que son dados de alta a
través de un Aviso de funcionamiento, deberan de contar con un:

Responsable Sanitario

Un Responsable Sanitario es una persona fisica que ocupa el mayor nivel
jerarquico del area de calidad, encargada de garantizar la aplicacién y el
mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad, asi como de asegurar el
cumplimiento de los aspectos legales, las labores administrativas y la
capacitacién del personal.

De acuerdo al Articulo 260 de la LGS, los Responsables Sanitarios deberan
de ser profesionales con el titulo registrado de Farmacéutico, Quimico
Farmacéutico Bidlogo, Quimico Farmacéutico Industrial o algun profesional
cuya carrera este relacionada con la farmacia.

De manera importante, y conforme al Articulo 123 del RIS, los responsables
sanitarios deberan de supervisar que se cumpla con las buenas practicas de
almacenamiento de los insumos conforme a lo establecido en la norma
correspondiente.

Por otro lado, de manera importante estos establecimientos de depésito vy
distribucion estan obligados a cumplir con los requisitos sefialados en:

1.

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de
fabricacion de medicamentos

Dentro del cual se enuncian las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién (BPAD), mecanismo mediante el cual se garantiza que la calidad
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de los medicamentos es mantenida a través de todas las etapas de la cadena
de suministro.

Conforme a lo establecido en la norma, esta actividad previene que
medicamentos falsificados ingresen a la cadena de suministro, asegura el
control de la distribuciéon y mantiene la calidad e integridad de los
medicamentos a través de la implementacion y mantenimiento de un Sistema
de Gestion de la Calidad.

Se debe enfatizar en que el cumplimiento de este punto esta direccionado a
medicamentos, sin embargo, también se puede retomar y adecuar esta
actividad para los dispositivos médicos, ya que en la Norma Oficial Mexicana
NOM-241-SSA1-2012, Buenas  practicas de  fabricacion  para
establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos, no
contempla un apartado que describa las BPAD para este tipo de insumos
para la salud.

Suplemento de establecimientos
Fundamentalmente se expone:

e La documentacién legal y técnica necesaria para dar de alta
legalmente al sitio, destacando entre ellos contar con un Aviso de
responsable sanitario, asi como una Licencia Sanitaria o Aviso de
funcionamiento, segun corresponda.

e La infraestructura que se debe de cumplir para asegurar las BPAD,
respetando las condiciones de temperatura, humedad, Iluz,
acumulacion de polvo y espacios para el resguardo de los productos.

Es crucial enfatizar en que se realizd un hallazgo en el primer apartado del
Capitulo VII. Requisitos para la operacion de almacenes de depodsito y
distribucion de insumos para la salud, en donde se estipula que:

(...) “Los establecimientos de almacenamiento y distribucién no estan
autorizados para: Expender medicamentos y demas insumos para la
salud directamente al publico, preparar medicamentos magistrales y
oficinales, preparar dosis o tratamiento unitarios, fraccionar, no poseer
material de empaque primario o secundario, materias primas, ni equipo para
la fabricacion de los medicamentos y demas insumos para la salud.”

En otras palabras, este es el primer gran reto a superar para asegurar la

implementacion fiel del e-Commerce de insumos para la salud en
México.
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4.2.8 Publicidad de los insumos para la salud

El control sanitario y vigilancia de la publicidad de los insumos para la salud persigue
el objetivo de asegurar que la informacion difundida a través de los diversos medios
de comunicacién (por ejemplo: radio, television, cine, internet, etc.) promueva el
consumo racional de los medicamentos y el uso racional de los dispositivos
meédicos, debido a que la adquisicidon de estos insumos puede ser estimulada a
través de mensajes que pretenden, en primer instancia, incrementar el volumen de
ventas.

En nuestro pais, la regulacién de la publicidad de los insumos para la salud esta
fundamentada por el Articulo 17 Bis, fraccién VII de la LGS, en donde se enuncia
que es competencia de la COFEPRIS:

Ejercer el control y vigilancia sanitarios de la publicidad de las actividades,
productos y servicios.

De tal forma que la autoridad sanitaria da cumplimiento a este punto a través de tres
comisiones:

e CAS: para la evaluacién y autorizacion de los permisos de publicidad.

e COS: para la vigilancia y verificacion del cumplimiento de la publicidad.

e CFS: para el apoyo y monitoreo de los tramites de publicidad.
Particularmente, esta ultima Comisién brinda soporte a través de:

Convenios de colaboraciéon con diversas dependencias, destacando los
convenios celebrados con empresas como Amazon y Mercado libre, en
donde en conjunto con la autoridad sanitaria promueven la ética publicitaria
y la responsabilidad social, para favorecer la informacién veraz de productos
vinculados con la salud. En pocas palabras es una estrategia que permite la
colaboracién que permite dar de baja rapidamente las publicidades que no
cumplen con las disposiciones aplicables y que ponen en riesgo la salud de
la poblacion. (IAB México, 2017)
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Asimismo, el control de la publicidad esta velado por el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Publicidad (en adelante Reglamento de Publicidad),
que en su Articulo 4, fraccién IX, define a la publicidad como:

La actividad que comprende todo proceso de creacion, planificacion,
efjecucion y difusion de anuncios publicitarios en los medios de comunicacion
con el fin de promover la venta o consumo de productos y servicios.

Mismo en donde se establece que la informacion a la que se expone la poblacion
debe ser orientadora, educativa y debe poseer un grado de calidad que permita a
los consumidores tomar mejores decisiones sobre los productos que adquieren,
protegiendo a la poblacion de mensajes que promuevan el uso 0 consumo
inadecuado de los productos y que generen habitos o conductas que deriven en
algun riesgo sanitario.

Dentro del Reglamento de Publicidad destacan que la publicidad debera ser
congruente con las caracteristicas del producto y que no debera:

1. Atribuir cualidades preventivas, terapéuticas, rehabilitadoras, nutritivas,
estimulantes o de otra indole, que no correspondan a su funcién o uso, de
conformidad con lo establecido en la autorizacion otorgada por la autoridad.

2. Indicar o sugerir que el uso o consumo de un producto, es un factor
determinante para modificar la conducta de las personas.

3. Indicar o inducir a creer explicita o implicitamente que el producto cuenta con
los ingredientes o las propiedades de los cuales carezca.

En México la publicidad se regula a través de Permisos y Avisos. El mecanismo a
seguir depende del tipo de insumo que se esta publicitando y del publico hacia el
cual va dirigido el mensaje. A continuacion se detalla cada uno de ellos:

1. Permiso de publicidad

Para la publicidad que se realiza en medios masivos de comunicacion, y que
por consecuencia aplica exclusivamente para los medicamentos de venta
libre. Cabe senalar que esta prohibida la publicidad masiva de los
medicamentos de receta médica, ya que al ser mensajes dirigidos al publico
en general, su publicidad podria promover el consumo irracional de los
mismos.

Es un tipo de autorizacién sanitaria que otorga la COFEPRIS, en donde la
publicidad que pretende ser difundida debe de ser sometida, evaluada y
aprobada previo a su difusion en los medios de comunicacion. Se realiza una
evaluacion exhaustiva del contenido escrito, visual y auditivo, en donde se
asegura la veracidad de la informacién, misma que no debe estar
comprometida directa ni indirectamente, y bajo ninguna circunstancia deben
sugerir cualidades ni caracteristicas diferentes a las autorizadas para el
producto en cuestion.
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2. Aviso de publicidad

Para la publicidad que esta dirigida a los profesionales de la salud y que es
aplicable para los medicamentos que requieren receta médica.

Es una notificacion que se realiza ante la autoridad dentro de los cinco dias
previos al inicio de la difusion. Es importante mencionar que en este caso la
publicidad no es evaluada previamente por la COFEPRIS, precisamente por
el publico hacia el cual va dirigido, sin embargo, debe de cumplir con las
mismas especificaciones de calidad de la informacion que para un permiso.

Por otro lado, en materia de publicidad digital la COFEPRIS difundi6 a través de su
sitio web oficial diversos criterios de atencién y lineamientos que pretendian la
simplificacion administrativa de tramites. Sin embargo, estos fueron revocados
tras la emisién del Oficio No. SO0/219/2019 del 25 de junio del 2019 entre ellos
destacaban:

e EI Oficio No. SO0O/100/2017 con fecha de emision del 20 de diciembre de
2017, denominado Criterios de atencion para el tramite de solicitudes de
permisos de publicidad de medicamentos, homeopaticos y remedios
herbolarios

e EI Oficio CAS/1/0OR/22/2014, sin fecha de emision declarada, denominado
Lineamientos de simplificacion administrativa para tramites y autorizaciones
de publicidad Digital

e El Oficio CAS/1/0OR/32/2017 con fecha de emisién del 08 de noviembre de
2017, denominado Criterios de atencion para el tramite de solicitudes de
permisos de publicidad de medicamentos de libre venta, homeopaticos y
remedios herbolarios.

Por lo que actualmente, el Gnico instrumento normativo con el que se cuenta
para regular la publicidad de los medicamentos y de los dispositivos médicos
es el Reglamento de Publicidad. Es preciso mencionar que la razén de revocacion
de acuerdos y lineamientos no esta relacionada con el contenido de los mismos,
mas bien se debe a la falta de formalizacion en la emision de dichos documentos,
dado que estos debian de ser publicados estrictamente en el Diario Oficial de la
Federacion para tener efectos legales, accion que no se realizé en su momento.

49



4.2.9 Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

La vigilancia del comportamiento durante la comercializacion de los inusmos para
la salud es considerada una de las actividades de salud publica mas importantes a
nivel mundial, debido a que el monitoreo de los insumos que estan en el mercado
permite la identificacion, evaluacion y prevencion de posibles riesgos derivados del
consumo de los medicamentos y del uso de los dispositivos médicos.

Esta actividad es una responsabilidad compartida entre los fabricantes de insumos
para la salud, los distribuidores y comercializadores, los profesionales de la salud,
asi como de los mismos consumidores, entre otros.

Dicha vigilancia de los medicamentos, asi como de los dispositivos médicos en el
mercado se realiza a través de la farmacovigilancia y la tecnovigilancia,
respectivamente, las cuales consisten en:

Farmacovigilancia (FV)

a las actividades relacionadas con la deteccién, evaluaciéon, comprensién
y prevencidon de los eventos adversos, las sospechas de reacciones
adversas, las reacciones adversas, los eventos supuestamente atribuibles a
la vacunacion o inmunizacion, o cualquier otro problema de
seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.
(Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacién de la
farmacovigilancia)

Tecnovigilancia (TV)

al conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacién y
evaluacion de incidentes adversos producidos por los dispositivos
médicos en uso asi como la identificacion de los factores de riesgo
asociados a éstos, con base en la notificacidon, registro y evaluacion
sistematica de las notificaciones de incidentes adversos, con el fin
de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para
prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos. Idealmente, la informacion
del sistema de tecnovigilancia se comparte entre autoridades competentes y
fabricantes/distribuidores, a modo de facilitar las actividades en materia de
tecnovigilancia, asi como las acciones preventivas y correctivas de cada caso
a nivel nacional e internacional que impacten en el territorio nacional. (Norma
Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la
tecnovigilancia)

Para la ejecuacion de estas actividades de vigilancia de los insumos para la salud
México cuenta con diferentes integrantes que conforman una red que permite
encarar las necesidad y demandas de la salud publica. Para propédsitos de este
trabajo dos de los integrantes mas importantes son:
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1. Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)

El area administrativa perteneciente a la CEMAR encargada de corroborar la
aplicacién, asi como el cumplimiento la normativa aplicable en materia de FV
y TV. Dentro de sus acciones mas importantes destacan:

a) Coordinar y vigilar las actividades de FV y TV realizadas por los
integrantes de la ya citada red;

b) Administrar la informaciéon de seguridad de los insumos para la
salud,;

c) Realizar actividades de comunicacion de riesgos con la finalidad
de prevenir y proteger a la poblacion; y

d) Promover acciones en materia de seguridad que contribuyan al
bienestar de los pacientes.

2. Las Unidades de Farmacovigilancia (UFV) y de Tecnovigilancia (UTV)

Son las entidades encargadas de implementar y desarrollar actividades de
FVy TV, siendo las mas importantes:

a) Documentar las notificaciones, siendo que las mas importantes
para el desarrollo del presente trabajo son:

1. Notificacion, término empleado para referir a la accion
mediante la cual se hace del conocimiento de los eventos de
riesgo generados por el consumo de los medicamentos y por el
uso de los dispositivos médicos al CNFV, bajo las disposiciones
sefaladas en la normatividad aplicable y vigente.

2. Notificacidon espontanea, término empleado para referir a la
comunicacién voluntaria sobre cualquier problema de seguridad
relacionado con el consumo de los medicamentos o con el uso
de los dispositivos médicos, misma que puede ser realizada por
algun profesional de la salud, el mismo consumidor o por alguna
persona fisica o moral diferente al fabricante del insumo.

b) Las UFV deben notificar al CNFV (entre otras) las sospechas de
reacciones adversas derivadas del consumo de los medicamentos;
mientras que las UTV deben notificar (entre otras) al CNFV Jos
incidentes adversos derivados del uso de los dispositivos médicos.

Entendiendo como:
Sospecha de reaccion adversa (SRAM) a cualquier

manifestacion clinica o de laboratorio no deseada que ocurre
después de la administracion de uno o mas medicamentos;
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Incidente adverso (IA) a cualquier acontecimiento
comprobado que esta relacionado con el uso de un dispositivo
médico que cuente con pruebas contundentes de la relacion
causal entre el incidente y el dispositivo médico, y que pudiera
ser ocasionado por un mal funcionamiento o alteracion de las
caracteristicas del dispositivo médico y que pueda provocar la
muerte o un deterioro grave de la salud del usuario. (No se
considera indicente a aquel derivado uso fuera del fin previsto
del dispositivo médico)

c) Tantolas UFV como las UTV deben asegurar que existen sistemas
y procedimientos que garanticen la calidad en los procesos de
generacion, gestion y tratamiento de la informacion relativa a las
SRAM o IA.

d) Elaborar y mantener un Procedimiento Normalizado de Operacién
que garantice el desempeio de las acciones descritas en la
normatividad y disposiciones legales aplicables y vigentes.

Por ultimo, tanto las UFV como las UTV deben de contar con un
Responsable, mismo que debe ser un profesional de la salud encargado de
coordinar e implementar las actividades de FV y TV. De igual importancia, es
el unico interlocutor valido ante el CNFV.
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4.2.10 Mecanismo para la aprobacién de una propuesta regulatoria

Siendo que uno de los propdsitos del presente proyecto es la propuesta de un guia
que brinde certeza sobre los lineamientos para la regulacion del comercio
electrénico de insumos para la salud en México, resulta de particular interés
describir el mecanismo legal mediante el cual se aprueban las guias, a fin de
asegurar la fidelidad de su implementacién.

De tal forma que en México el mecanismo para la aprobacion de una propuesta
regulatoria se fundamenta en la Ley General de Mejora Regulatoria (LGMR), que
en su Articulo 3, Fraccion X1V define con este término a:

Los anteproyectos de leyes o Regulaciones que pretendan expedir los
Sujetos Obligados, en el ambito de su competencia y que se presenten a la
consideracion de las Autoridades de Mejora Regulatoria. (*)

(*) Al mismo tiempo, el Articulo 3 define a:
Las Regulaciones (Fraccion XV) como:

Cualquier normativa de caracter general cuya denominacion
puede ser Acuerdo, Circular, Cdédigo, Criterio, Decreto,
Directiva, Disposicidn de caracter general, Disposicion Técnica,
Estatuto, Formato, Instructivo, Ley, Lineamiento, Manual,
Metodologia, Norma Oficial Mexicana, Regla, Reglamento, o
cualquiera otra denominacion de naturaleza analoga que
expida cualquier Sujeto Obligado.

Los Sujetos Obligados (Fraccion XIX) como:

La Administracion Publica Federal y sus respectivos homdélogos
de las entidades federativas, los municipios o alcaldias y sus
dependencias y entidades, la Procuraduria General de la
Republica y las procuradurias o fiscalias locales.

La Autoridad de Mejora Regulatoria (Fraccién Il) como:
La Comisién Nacional de la Mejora Regulatoria (...) y demas
areas responsables de conducir la politica de mejora regulatoria
en sus respectivos ambitos de competencia.
Es decir, dentro de las definicién de propuesta regulatoria se contempla a las guias,

mismas que deben ser aprobadas por la Comisiéon Nacional de Mejora Regulatoria
para convertirse en regulaciones formales legalmente establecidas.
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Por otro lado, el Articulo 23 de la LGMR define a la Comisién Nacional de Mejora
Regulatoria (CONAMER) como:

O

CONAMER

el 6rgano administrativo desconcentrado de la Secretaria de
Economia, con autonomia técnica y operativa, la cual tiene
como objetivo promover la mejora de las Regulaciones vy la
simplificacién de Tramites y Servicios, asi como la transparencia
en la elaboracién y aplicacién de los mismos, procurando que
estos generen beneficios superiores a sus costos y el maximo

beneficio para la sociedad.

En la Figura 16 se presenta de manera resumida el mecanismo de aprobacion para
una propuesta regulatoria.

MECANISMO PARA LA APROBACION DE UNA PROPUESTA REGULATORIA

d
-9

«\

Abreviaciones:

Entrega de la Propuesta Regulatoria y
del Analisis de Impacto Regulatorio
ala CONAMER

Y

Consulta publica de la
Propuesta + Analisis para recabar
comentarios de los interesados

I

Evaluacién de
Propuesta + Analisis + Comentarios
por la CONAMER

Emision del dictamen favorable por la
CONAMER

I

Publicacion de la Regulacion por la
Secretaria de gobernacion u
homologa

CONAMER: Comision Nacional de Mejora Regulatoria
LGMR: Ley General de Mejora Regulatoria

Figura 16. Mecanismo para la aprobacion de una propuesta regulatoria.

Articulo 71 de la LGMR

El periodo de consulta no podra ser menor a

veinte dias

Articulo 73 de la LGMR

Articulo 75 de la LGMR

Articulo 75 de la LGMR

Articulo 76 de la LGMR

(Aldo Islas, 2021)
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Con base en la figura anterior, es notable que la aprobacion de la propuesta
depende concretamente de dos elementos principales:

1. La propuesta regulatoria per se; y de
2. El Andlisis de Impacto Regulatorio (AIR)

Para este ultimo, dentro del Titulo Tercero de las Herramientas del Sistema Nacional
de Mejora Regulatoria, Seccién V, Capitulo 11l del Analisis del Impacto Regulatorio,
se establecen los ordenamientos aplicables para el AIR, los mas relevantes se
presentan a continuacion:

En primer lugar, el Articulo 66 de la LGMR define al AIR como:

una herramienta que tiene por objeto garantizar que los beneficios de las
Regulaciones sean superiores a sus costos y que éstas representen a la
mejor alternativa para atender una problematica especifica; cuya finalidad es
garantizar que las regulaciones salvaguarden el interés general,
considerando los impactos o riesgos de la actividad a regular, asi como las
condiciones institucionales de los Sujetos Obligados.

Del mismo modo, el Articulo 67 de la LGMR se establece que los AIR deben:

contribuir a que las regulaciones se disefien sobre bases econdmicas,
empiricas y del comportamiento, sustentadas en la mejor informacién
disponible, asi como promover la seccion de alternativas regulatorias cuyos
beneficios justifiquen los costos que imponen y que generen el maximo
beneficio para la sociedad.

Igualmente importante, el Articulo 68 de la LGMR define que los procesos de disefio
de las Propuestas Regulatorias y de los AIR, deberan enfocarse primordialmente en
los siguientes propdsitos:

I.  Que generen el maximo beneficio para la sociedad con el menor costo
posible;

[I.  Que sus impactos resulten proporcionales para el problema que se busca
resolver y para los sujetos regulados a los que se aplican;

[ll.  Que promuevan la coherencia de politicas publicas;

IV.  Que mejoren la coordinacién entre poderes y érdenes de gobierno;

V. Que fortalezcan las condiciones sobre los consumidores y sus derechos, las
micro, pequefias y medianas empresas, la libre concurrencia y la
competencia econémica, el comercio exterior y los derechos humanos, entre
otros; y

VI.  Que impulsen la atencién de situaciones de riesgo mediante herramientas
proporcionales a su impacto esperado.
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También, el Articulo 69 de la LGMR enuncia que los AIR estableceran un marco de
analisis estructurado para asistir a los Sujetos Obligados en el estudio de los efectos
de las Propuestas Regulatorias y que de manera importante los AIR deberan
contener:

I. La explicacion de la problematica que da origen a la necesidad de la
intervencién gubernamental y los objetivos que ésta persigue;

Il. El analisis de las alternativas regulatorias y no regulatorias que son
consideradas para solucionar la problematica, incluyendo la explicacién de
por qué la Regulacion Propuesta es preferible al resto de las alternativas;

lll. La evaluacién de los costos y beneficios de la Propuesta Regulatoria, asi
como de impactos incluyendo, cuando sea posible, aquéllos que resulten
aplicables para cada grupo afectado;

IV. En analisis de los mecanismos y capacidades de implementacion,
verificaciéon e inspeccion;

V. La identificaciéon y descripcion de los mecanismos, metodologias e
indicadores que seran utilizados para evaluar el logro de los objetivos de la
regulacion.

En este punto, es conveniente enfatizar que este AIR corresponde justamente al
desarrollo del presente trabajo, dado que a lo largo del escrito se da cumplimiento
a los puntos previamente indicados.

Por ultimo, se aclara que ademas de la aprobacion de la propuesta regulatoria por
la CONAMER, es necesario que las guias se publiquen en el Diario Oficial de la
Federacion, para que este instrumento tenga validez y reconocimiento formal para
su implementacién legal, tal como lo estipula el Articulo 4 de la Ley Federal del
Procedimiento Administrativo:

Los actos administrativos de caracter general, tales como reglamentos,
decretos, acuerdos, normas oficiales mexicanas, circulares y formatos, asi
como los lineamientos, criterios, metodologias, instructivos, directivas,
reglas, manuales, disposiciones que tengan por objeto establecer
obligaciones especificas cuando no existan condiciones de competencia y
cualesquiera de naturaleza analoga a los actos anteriores, que expidan las
dependencias y organismos descentralizados de la administracién publica
federal, deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion para que
produzcan efectos juridicos.
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5. Propuesta para la regulacion del e-Commerce de insumos para la salud

Previo al desarrollo de la propuesta regulatoria de para el control y vigilancia
sanitaria del comercio electronico de los insumos para la salud en México, es
conveniente definir la estrategia que se debe seguir para asegurar la
implementacion armonica y legal de este instrumento. A continuacion, se presentan
los elementos cruciales de dicha estrategia:

1. Inclusion de la definicion de “Comercio electronico”, “Establecimiento
electrénico” y términos relacionados con su operacién en la LGS/RIS.

Es necesario incluir la definicidon del comercio electrénico de insumos para la
salud, asi como los términos para la operacion de los establecimientos
electronicos en los instrumentos legales de mayor jerarquia, a fin de
reconocer y fundamentar este modelo de negocio.

2. Actualizacion del Capitulo VII. Requisitos para la operacion de
almacenes de depdsito y distribucion de insumos para la salud del
Suplemento de la Farmacopea

Se requiere actualizar el alcance de los establecimientos de almacenamiento
y distribucién, proponiendo un giro en donde sea posible la venta al
consumidor, siempre y cuando se realice a través de medios digitales y se
de cumplimiento a todas las disposiciones legales aplicables y vigentes.

Es crucial que se realice la actualizacion del Suplemento de
Establecimientos, de lo contrario carecera de fundamento legal la propuesta
regulatoria.

3. Definir los insumos para la salud que son candidatos para ser
comercializados a través de comercio electronico

Una vez ejecutada dicha actualizacion es importante definir en qué insumos

para la salud tendra injerencia este nuevo giro, ya que no es factible la
comercializacién electronica cualquier insumo.

4. Elaboracion de la propuesta regulatoria

De forma tal que se no se contravenga ninguna de las disposiciones legales
aplicables y vigentes.

5. Sometimiento de la Propuesta Regulatoria y del Analisis de Impacto
Regulatorio a la CONAMER para su aprobacién

En virtud de lo anteriormente sefalado, en breve se presenta el desglose de cada

uno de los puntos, a fin de brindar un soporte robusto que justifique la
implementacion de la propuesta regulatoria.
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5.1 Actualizacion del Suplemento de Establecimientos de la FEUM
Justificacion

El Real Decreto 870/2013 emitido por la autoridad sanitaria de Espafia establece
que los medicamentos de venta libre solo pueden comercializarse electronicamente
a través de farmacias legalmente establecidas, siendo asi que el comercio sitios
web diferentes a las farmacias esta prohibido. Sin embargo, la realidad es distinta,
ya que existen medicamentos de venta libre y dispositivos médicos que son
comercializados electrénicamente a través de otras plataformas, por ejemplo en la
pagina de Amazon Espania, tal como se ejemplifica en la Figura 17.

= amazon Hola, Identificate Suscribete a 0
.es - "
= amazons. Coomay s eaaes pima N co

Enviar a

Barcelona 08001 Los Mas Vendidos  Ideas Para Regalos  Ultimas Novedades ~ Ofertas ama;on bUSIness Facturas con IVA »

Industria, empresas y ciencia Ofertas Laboratorio Test y medicién Seguridad Limpieza Impresién 3D Trabajo del metal FAQ

Millones de productos y

amazonbusiness At
~ beneficios para empresas

Registrate gratis >

¢« Volver a los resultados

VOLTAREN MAX 50 g

12,77
de Gsk 7€
3 valoraciones Recibelo entre 25 - 28 nov. al
. . elegir Entrega estdndar durante la
Precio anterior: 33;82-€ . N
Precio: tramitacion del pedido. Ver
eco: 12,77 € detalles
Ahorras: 1,05 € (8%)
Precio final del producto En stock
Nuevos (3) desde 12,77 € +3,00 € de envio N
Cantidad: 1 %

12,77 € + EUR 3,00 de gastos de

envio

Especificaciones para este producto

Cédigo UNSPSC 31162400

Anadir a la cesta ‘

‘u Comprar ya ‘

Vendido y enviado por
E.W.POWER.

Nimero Pieza 50

Haz clic para obtener una vista ampliada

Ver mds detalles del producto

© Enviar a Barcelona 08001

Figura 17. Captura de pantalla del sitio Amazon.es que evidencia el e-Commerce
de medicamentos de venta libre en Espana.

Lo anterior demuestra que Espafia ha tomado una posicidn muy conservadora en
cuanto a la operacion de este innovador modelo de negocio. Se debe entender que
es una accién no mal intencionada, ya que se pretende salvaguardar la salud de
su poblacion bajo las restricciones que su gobierno considera convenientes. Sin
embargo, esto ha limitado la adaptacién del pais a las nuevas tecnologias.

En otras palabras, a pesar de que ya se tiene una base legal para la regulacion en
la operacién del e-Commerce de los medicamentos, aun hay brechas que necesitan
ser cerradas. Hoy por hoy, Espafia se enfrenta al desafio de mostrar flexibilidad
para ampliar la operacién del e-Commerce fuera de las farmacias, ya que es un
movimiento que va a seguir progresando con paso firme.
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La oportunidad de mejora regulatoria en México

Como se expuso en el marco tedrico, el Suplemento de Establecimientos es el unico
instrumento normativo en donde se detalla explicitamente que los sitios de
almacenamiento y distribucion no pueden expedir directamente insumos para la
salud a los consumidores. En primera instancia esto podria parecer un obstaculo
para la operacion del e-Commerce de insumos para la salud, pero, mas bien se trata
de un area de oportunidad para actualizar parte del marco juridico nacional en
beneficio de los pacientes.

Es crucial sumarse a estos nuevos canales de negocio en lugar de evadirlos. Es un
hecho que las nuevas tecnologias nos estan orillando a considerar estos modelos
de negocio poco convencionales y por tanto, recae en nosotros adaptarnos al
cambio, tomar estas oportunidades y aprovecharlas, no solo para el beneficio de los
consumidores, sino para el crecimiento econdmico del pais.

Al principio se expusieron los riesgos para la salud que representa la no regulacion
del e-Commerce de insumos para la salud, sin embargo, es conveniente enfatizar
en que la prohibicion de este modelo de negocio podria desencadenar riesgos
sanitarios incluso peores, ya que el crecimiento del comercio electronico sera cada
vez mas grande con el paso de los afios, la migracion digital es un evento inevitable
que no debe ser ignorado. Esto es, el e-Commerce es una actividad que seguira
siendo ejecutada (esté regulada o no), por tanto, prohibirla resultaria
invariablemente en la operacién ilegal, lo cual implicaria mayores riesgos debido al
suministro clandestino de productos de calidad, seguridad y eficacia cuestionable.

Por ende, de acuerdo a los avances tecnolégicos es imprescindible actualizar este
instrumento legal, manteniendo lo ya asentado, pero haciendo la precision de que
los establecimientos de almacenamiento y distribucidén tienen la posibilidad de
expedir insumos para la salud a través de e-Commerce, y especificamente para los
insumos que son descritos en el apartado siguiente.

Finalmente, en la Figura 18 se expone el proceso para actualizacion del
Suplemento de Establecimientos (Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010:
Que instituye el procedimiento por el cual se revisara, actualzara y editara la
farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos), en concreto la propuesta que se
indica en la figura debe de tener un soporte robusto que permita justificar la solicitud
de actualizacién, detallando en los fundamentos legales correspondientes y en las
bases econdmicas y cientificas que brindan soporte. De tal suerte que es analogo
al Analisis de Impacto Regulatorio que solicita la COFEMER, el cual (como se ha
mencionado) ya esta cubierto por el mismo contenido del presente trabajo escrito.
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MECANISMO PARA REVISION, ACTUALIZACION, EDICION Y DIFUSION

DE LA FEUM Y SUS SUPLEMENTOS

Propuesta del sector publico y privado
de inclusion, exclusion o modificacion

!

Revision de la propuesta
por Comité de Expertos

;

Aprobacion de la propuesta

!

Actividades para la actualizacién o
edicion de la FEUM y/o Suplemento

;

Aprobacién por consenso del Comité
experto

;

Consulta a usuarios de la FEUM

;

Envio de comentarios u observaciones
con sustento técnico por usuarios

!

Recepcion y evaluacion de los
comentarios u observaciones por Comité

!

Edicion final de FEUM y/o Suplemento

—>
-

‘

Oficializacion y difusion de ejemplares

Pueden ser realizadas en cualguier momento, deben ser
dirigidas al Comité Permanente de |la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (CPFEUM) con el sustento
técnico o juridico correspondiente

Las propuestas son turnadas al Comite de la FEUM
correspondiente para su evaluacion, en esta etapa se
puede solicitar informacion adicional al usuario de ser
necesario

Se comunica al promovente a cerca de la aprobacion de
su propuesta.

El Comité correspondiente procede a realizar la
actualizacion

Al final se busca el visto bueno de todos o de la mayoria
de los integrantes del Comité para iniciar el periodo de
Consulta

Existen cuatro periodos de consulta bimensuales:
Primero: febrero-marzo Tercero: agosto - septiembre
Segundo: mayo-junio Cuarto: noviembre - diciembre

Los usuarios envian sus sugerencias, es la oportunidad
para alzar la voz y participar en el proceso de
actualizacion.

Al final se emite la resolucion de los Comentarios, en
donde se brinda sustento sobre la aprobacion o rechazo
de los mismos.

Se implementan los sugerencias de los usuarios (si
procede alguna) para obtener la version final.

Se da a conocer la actualizacion a traves del Diario Oficial
de la Federacion.

Figura 18. Mecanismo para la revision actualizacion, edicion y difusion de la
FEUM y sus Suplementos. (Aldo Islas, 2021)
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5.2 ;Qué Insumos para la Salud candidatos para operar bajo e-Commerce?

Es crucial identificar a los medicamentos y dispositivos médicos que son aptos para
ser comercializados electronicamente, por tanto se fijan como factores primordiales
para la toma de decisiones los siguientes puntos:

1.

El riesgo/beneficio que representan las transacciones electrénicas para la
salud.

El canal de e-Commerce incrementa la accesibilidad de insumos para la
salud a todos los usuarios de la red en todo momento, lo cual conlleva a la
exposicion de ciertos riesgos, como la falsificacibn de medicamentos,
exposicién a publicidad engafosa e incluso de manera indirecta, se podria
propiciar el uso indebido de ciertos medicamentos.

El nivel de complejidad de su implementaciéon en materia de
almacenamiento y distribucion, a fin de asegurar que la calidad de los
insumos se mantiene durante toda la cadena de suministro.

Es importante destacar que nuestro pais continua en un estado regulatorio
prematuro en materia de e-Commerce, particularmente en la modalidad B2C.
Es cierto que existen avances que han permitido la expansion de este modelo
de negocio, como la venta de insumos para la salud a través de grandes
cadenas de farmacias que cuentan con aplicaciones para seleccion y envio
de los productos. Lo anterior no representa un reto perse, debido a que las
farmacias son establecimientos que ya cuentan con un aviso de
funcionamiento o licencia sanitaria para su operacion (segun corresponda),
tienen la infraestructura y personal con formaciéon adecuada para tomar
decisiones. Sin embargo, en plataformas como Amazon, sus bases aun
continuan formandose, es por ello que se hace hincapié en este punto, se
propone comenzar con los productos de menor riesgo, para que
eventualmente se logre escalar a un estado maduro que permita su
implementacion en niveles de complejidad mayor, esto se detalla mas
adelante.

Medicamentos

Conforme a la clasificacién de venta y suministro al publico, se encuentran primero
los medicamentos Fraccion | a IV, aquellos que solo pueden adquirirse bajo
prescripcion médica, los principales retos que se enfrentan para la implementacion
de transacciones electronicas son los siguientes:

1.

Se trata de farmacos de alto riesgo (psicotrépicos, estupefacientes,
antibioticos, citotoxicos, inmunodepresores, hormonales, hemoderivados,
bioldgicos, biotecnoldgicos, y todos aquellos que tengan alta actividad
farmacoldégica o alta toxicidad)
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2. La via de administraciéon para algunos de estos medicamentos son de alto
riesgo, por ejemplo por via intramuscular e inclusive via intravenosa.

3. Al ser medicamentos que se adquieren a través de una prescripcion médica,
debe de existir un sistema que permita corroborar la cédula del médico a fin
de asegurar la autenticidad de la receta.

4. Debe de existir un sistema electronico en donde se pueda dar rastreabilidad
de las veces que ha sido surtida esa receta. Para las Fracciones | y Il,
solamente puede surtirse el medicamento una vez, después de esto la receta
debe de ser retenida, para e-Commerce, la receta tendria que ser invalidada,
asegurando que no se surtira el medicamento nuevamente. Para la Fraccion
Ill solamente puede surtirse hasta tres veces y para la Fraccién IV cuantas
veces sea necesario para completar el esquema de dosificacion recetado, en
este caso, se debe asegurar el control del surtido, de lo contrario se podria
propiciar el abuso de estos medicamentos.

5. Como se menciond en el primer punto, dichas fracciones incluyen
medicamentos controlados (psicotrépicos y estupefacientes), antibidticos y
productos bioldgicos (vacunas, hemoderivados, faboterapicos, etcétera). Se
trata de medicamentos de alto riesgo y como tal, de no ser controlados, se
podria tener efectos negativos en la salud de la poblacion, por ejemplo:

a. La generacion de adicciones por abuso de los medicamentos
controlados;

b. Promover la generacion de superbacterias por el abuso o uso
incorrecto de los antibidticos. Se trata de un problema de salud grave
a nivel mundial, el cual ha sido reconocido por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), tan es asi, que se han emitido comunicados de
emergencia sanitaria alrededor del mundo para notificar este
problema de salud con el afan de concientizar a la poblacioén sobre el
uso correcto de este tipo de medicamentos.

6. La falsificacion y robo de medicamentos en algun punto de la cadena de
suministro es una amenaza latente que sin duda alguna pone en riesgo
severo la salud de la poblacién.

7. El control sanitario para almacenamiento y distribucién son mas estrictos y
complejos para los medicamentos de Fraccion | a IV, por las siguientes
razones:

a. Para medicamentos controlados, estos deben de ser almacenados en

espacios aislados y de acceso restringido, ademas de que su
liberacion debe ser autorizada por un Responsable Sanitario.
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b. La distribucion y almacenamiento de biotecnoldgicos, debe ser
realizada bajo condiciones controladas de temperatura, usualmente
bajo refrigeracion (de 2 a 8 °C), por tanto, las instalaciones deben de
contar la infraestructura suficiente y medios de transporte adecuados
para mantener la cadena de frio en todo momento, asegurando asi
que la calidad del medicamento no ha sido comprometida cuando este
llegue al consumidor final.

Por las razones antes presentadas, se concluye que por el momento los
medicamentos de Fraccién | a IV no son candidatos para su implementacion en el
modelo de e-Commerce en plataformas como Amazon o similares, debido a que los
riesgos sanitarios que esto supone, no obstante, no se descarta su inclusion en el
futuro, una vez que se tenga una madurez regulatoria mayor en el pais. Por otro
lado, para las plataformas digitales de farmacias se considera una opcion viable, de
hecho, desde hace ya algunos afos se brindado este servicio y ha funcionado
porque los distribuidores de medicamentos cumplen con los controles
correspondientes (como retencién y sello de las recetas médicas, cadena de frio,
etc.), es decir, en este caso particular la confiabilidad del servicio esta consolidada.

En contraste, estan los medicamentos de venta libre u OTC (Over the counter, por
sus siglas en inglés) que estan englobados en las Fracciones V y VI. Se trata de
medicamentos que se pueden adquirir sin necesidad de una receta médica y que
han sido aprobados por la autoridad sanitaria para prevenir, aliviar o tratar sintomas
menores. Los beneficios de estos se presentan a continuacion:

1.  Son medicamentos que contienen en su formulacion principios activos de
bajo riesgo, tienen un alto margen de seguridad, lo cual implica un bajo riesgo
para causar efectos indeseables o de toxicidad al paciente, incluso en casos
de uso incorrecto.

2. Sus vias de administracion son de bajo riesgo, siendo las predominantes la
via oral y la via topica.

3. Sus empaques y/o insertos (instructivos) proporcionan informacion completa
y clara sobre la forma adecuada para administracién y dosificacion del
producto, incluso contienen informacion sobre las circunstancias en las que
es apropiado recurrir a un médico.

4. Promueven el Autocuidado a través de la automedicacion responsable, es
decir, incentivan el uso racional de medicamentos que se pueden adquirir sin
receta médica, con el fin de obtener bienestar propio al prevenir o lidiar con
padecimientos comunes (dolores musculares, acidez estomacal, resfriados
simples, incluso algunas alergias). Lo cual es distinto a la autoprescripcion,
ya que este término se refiere a la adquisicion de medicamentos que
requieren receta médica sin contar con ella, es una practica irresponsable,
pone en riesgo la salud al individuo, ya que estos medicamentos deben de
ser adquiridos posterior a un diagnoéstico médico.
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5. Las condiciones de almacenamiento de estos medicamentos generalmente
se realizan a temperatura ambiente, sin necesidad de cadena de frio o
requerimientos especiales, lo cual facilita su almacenamiento y distribucién,
ya que estos pueden ser movilizados practicamente en cualquier medio de
transporte. Sin embargo, esto no implica que su comercializacion esté exenta
de cumplir con la regulacion sanitaria aplicable y vigente, aunque -como se
describe mas adelante- en comparacion con los medicamentos de Fraccion
| a IV los requisitos que deben de cumplir son menos rigurosos.

Por tanto, los medicamentos de venta libre fraccion VI son los Unicos medicamentos
que se consideran candidatos para participar en el modelo de e-Commerce, para
establecimientos que no son farmacias debido a que suponen un riesgo bajo y nivel
de complejidad para su implementacion menor.

Dispositivos Médicos

En comparacion con los medicamentos, en dispositivos médicos no se puede
generalizar sobre qué insumos son candidatos para ser comercializados a través de
e-Commerce, sino que se debe de hacer una evaluacion caso por caso. Para los
dispositivos de Clase | se podria pensar erroneamente que todos los insumos que
contempla esta clasificacibn son candidatos para realizar transacciones
electronicas, sin embargo, no es asi, un ejemplo de esto son los agentes de
diagndstico, como antigenos de superficie para Hepatitis B o sueros
hemoclasificadores, que a pesar de ser considerados de bajo riesgo por no ser
introducidos en el organismo, por si mismos su naturaleza si representa un riesgo.

Lo mismo sucede con los dispositivos Clase Il, por ejemplo, los equipos de
ultrasonido no podrian ser candidatos para e-Commerce, debido al riesgo que
representa su uso, pues se trata de un equipo que debe ser operado por un
profesional de la salud que ha sido capacitado para operar el equipo en condiciones
Optimas.

Analogamente, los dispositivos Clase lll, al ser de alto riesgo se podria asumir que
ninguno de estos insumos es apto para ser comercializado electronicamente, sin
embargo, los dispositivos intrauterinos pueden ser encontrados facilmente para su
venta a través de plataformas digitales.

Lo que se pretende evidenciar con estos ejemplos es que la comercializacién
electronica de dispositivos no esta limitada al nivel de riesgo. En este sentido, la
unica generalizacion que podriamos hacer es la siguiente: las limitaciones para la
comercializacién de insumos de Clase | son menores que las de Clase Il y a su vez
que las de Clase lII.

En virtud de lo anteriormente expuesto, se tiene que implementar una estrategia
distinta para definir los insumos que son candidatos para el comercio electronico.
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Una de las diferencias mas importantes a nivel regulatorio entre medicamentos y
dispositivos médicos, es que para estos ultimos dentro del Registro Sanitario se
autoriza un rubro en materia de publicidad, que puede ser publicidad dirigida a
profesionales de la salud o publicidad dirigida a la poblacion en general. Siendo que
esta autorizacién es otorgada por la autoridad sanitaria después de una evaluacion
de riesgo del dispositivo médico, se considera una manera viable de identificar a los
productos que pueden participar en el comercio electronico.

Por tanto, los dispositivos médicos que cuentan con una autorizacion de publicidad
para la poblacion en general son los Unicos insumos que se consideran candidatos
para participar en el modelo de e-Commerce.

5.3 Calificaciones y resefas, la herramienta de las plataformas de e-Commerce
capaz de impulsar la Farmacovigilancia y la Tecnovigilancia

Fortalecimiento de la vigilancia sanitaria de los insumos para la salud a través
de la notificacion espontanea

El comportamiento de los consumidores previo a la realizacién de alguna compra
ha cambiado drasticamente con la aparicion de las plataformas digitales.
Actualmente, antes de realizar alguna compra los usuarios buscan referencias de
los productos y servicios en los cuales estan interesados a fin de predecir si es
conveniente 0 no su adquisicién, por comparacion de experiencias de consumidores
previos.

La busqueda de referencias usualmente se manifiesta en dos indicadores: las
calificaciones y las resefias. La primera de ellas consta generalmente en un sistema
de cinco estrellas, en donde los consumidores clasifican su satisfaccion; mientras
que la segunda consiste en opiniones o experiencias que los consumidores tienen
sobre un producto o servicio.

Ambos indicadores juegan un papel clave en la toma de decisiones para la
adquisiciéon de un producto o servicio, ya que forjan una reputacion que puede
derivar en la confianza del consumidor o en el desprestigio de una marca.

En materia de insumos para la salud, éste sistema de calificaciones y resenas pude
ser utilizado como herramienta para impulsar y fortalecer la vigilancia de la calidad,
seqguridad y eficacia de los medicamentos y dispositivos médicos.

Es cierto que la farmacovigilancia y la tecnovigilancia es una responsabilidad
compartida entre la autoridad sanitaria, los titulares de registros sanitarios, los
profesionales de la salud y los pacientes, pero en México no se percibe de esta
forma. Particularmente, los pacientes son los que tienen un nivel de participacién
menor, a pesar de que ellos son los primeros que podrian brindar mas informacion
sobre las sospechas de reacciones adversas a medicamentos o de incidentes
adversos de dispositivos médicos.
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Por lo anteriormente expuesto, se propone al sistema de calificaciones y resefas
como una herramienta con el potencial de fortalecer la vigilancia de los insumos
para la salud, a través del aumento de notificaciones espontaneas realizadas por
los mismos consumidores.

Dichas notificaciones espontaneas pueden brindar informacion sobre el correcto
desempefio de los insumos, tal como se ejemplifica en la Figura 19, que
corresponde a la calificacién y resefias de un anestésico local (medicamento).

elyflowers TOP 1000 COMENTARISTAS

? r Excelente
Revisado en México el 29 de octubre de 2019

Compra verificada

Excelente es una presentacién grande a precio de chica, $60 pesos menos que en farmacias, excelente!!

Me gusta Comentar  Informar de un abuso

Lunas 1000

? v buen producto caducidad buena
Revisado en México el 12 de noviembre de 2019

Compra verificada

Bien lo recomiendo para tendonitis y dolor en articulaciones claro hay que ser constantes.

Me gusta Comentar = Informar de un abuso

Figura 19. Calificacion y resefia de un anestésico local.

De igual forma, pueden contribuir a identificar eventos con riesgo potencial para la
poblacion, e incluso de situaciones de insatisfaccion de los consumidores que
podrian emplear los fabricantes para mejorar sus productos. En la Figura 20 se
presenta el ejemplo de experiencia negativa con el uso de un enjuage bucal
(dispositivo médico).

@ Gerardo

W 7 Ojo me pinto los dientes
Revisado en México el 31 de octubre de 2019

Compra verificada

Lo usé mds de 3 meses y me empezo a tefiir los dientes
Usenlo con precaucion

Me gusta v Comentar  Informar de un abuso

Figura 20. Calificacion y resefia de un enjuague bucal.

Para tales efectos, se propone que los establecimientos (como los almacenes de
depdsito y/o distribucion, por ejemplo) encargados de realizar el comercio
electronico de los insumos para la salud den de alta una unidad de farmacovigilancia
y/o tecnovigilancia, para asegurar el cumplimiento de la vigilancia sanitaria.
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5.4 Propuesta regulatoria

GUIA PARA LA APLICACION DE CRITERIOS QUE DEBEN OBSERVAR LOS

ESTABLECIMIENTOS ELECTRONICOS Y FARMACIAS FiSICAS QUE REALIZAN
COMERCIO ELECTRONICO AL POR MENOR DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD

1.

Objetivo

Esta guia tiene por objeto definir los requisitos para la venta al publico al por
menor de los insumos para la salud a través del comercio electronico
realizado por establecimientos electronicos y farmacias fisicas.

Alcance

Esta guia esta dirigida a los establecimientos electronicos y farmacias fisicas
que se dedican al comercio electronico de los insumos para la salud al por
menor, que para tal efecto ejecutan actividades de adquisicidn,
almacenamiento, distribucion y publicidad a través de medios digitales de los
medicamentos, asi como de los dispositivos médicos.

Definiciones
Para efecto de esta guia se entendera por:

Comercio electrénico: al modelo de negocio que comprende el proceso de
compra, venta o intercambio de bienes, servicios e informacion a través de
medios digitales.

Establecimientos electronicos: a los establecimientos que operan
legalmente para realizar comercio electrénico al por menor de producto
terminado de medicamentos y dispositivos médicos, siendo que para tal
efecto ejecutan actividades de adquisicion, almacenamiento, distribucion y
entrega a consumidores. Mismos que sélo ofertan dichos insumos a través
de medios digitales (es decir, que no cuentan con un
mostrador/establecimiento fisico como punto de contacto directo con los
consumidores).

Farmacias fisicas (farmacias): establecimientos fisicos legalmente
establecidos para suministrar o vender directamente al publico y al por menor
medicamentos y demas insumos para la salud.

Medios digitales: a las plataformas y/o sitios web oficiales de los
establecimientos o farmacias.

Publicidad digital: a la actividad que comprende todo proceso de creacion,

planificacion, ejecucion y difusion de anuncios publicitarios en los medios de
comunicacién con el fin de promover la venta, consumo y/o existencia de
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productos por medio de internet, redes sociales, aplicaciones y otras
tecnologias.

Sistema de calificaciones y resefnas: A la seccion de los medios digitales
que esta destinada para registrar la experiencia de los consumidores, es un
sistema que consiste en la calificacion de satisfaccion a través de una escala
de cinco estrellas (calificacion) y de un comentario u opinién acerca del
producto o del servicio (resefia).

Disposiciones
4.1 Consideraciones Generales
4.1.1 Para establecimientos electrénicos:

De manera exclusiva los establecimientos electronicos podran realizar
el comercio electronico a través de medios digitales de los siguientes
insumos para la salud:

a) Medicamentos fraccidén VI, conforme a lo establecido en el
Articulo 226 de la Ley General de Salud.

b) Dispositivos médicos que estén autorizados para publicitar a la
poblacién en general, conforme a lo establecido en su Registro
Sanitario.

4.1.2 Para farmacias:

De manera exclusiva las farmacias podran realizar el comercio
electronico electrénico a través de medios digitales de los siguientes
insumos para la salud:

a) Medicamentos fraccion V y VI, conforme a lo establecido en el
Articulo 226 de la Ley General de Salud.

b) Dispositivos médicos que estén autorizados para publicitar a la
poblacién en general, conforme a lo establecido en su Registro
Sanitario.

Para ambos establecimientos esta prohibida la venta electronica de
insumos para la salud importados que no cuenten con un registro
sanitario vigente y que no cumplan con la norma de etiquetado vigente.
A fin de vitar el ingreso a la cadena de suministro de medicamentos y
dispositivos médicos cuya calidad, seguridad y eficacia no ha sido
corroborada por la autoridad sanitaria.
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4.2 Documentacion administrativa soporte:

Previo al inicio de actividades de comercio electronico de los insumos
para la salud, los establecimientos electronicos y farmacias deberan
de contar con, y no se limita a, la siguiente documentacion
administrativa soporte:

a) Aviso de Responsable Sanitario

b) Aviso de funcionamiento

c) Aviso de Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia y/o
Tecnovigilancia

d) Aviso de la Unidad de Farmacovigilancia y/o Tecnovigilancia.

4.3 Requisitos para la comercializacion electronica de los insumos
para la salud:

4.3.1 Generalidades

De manera importante pero no limitante los propietarios del
establecimiento electronico y/o farmacia, asi como el titular del
Registro Sanitario o su Representante Legal, segun corresponda, son
responsables de:

a) Asegurar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion.

b) Asegurar que sélo se comercializan insumos para la salud con
al menos de un afo previo a su fecha de caducidad.

c) Supervisar que solo se adquieran y comercialicen insumos para
la salud que estan avalados en el Aviso de funcionamiento.

d) Supervisar que el personal que manipula los insumos para la
salud se capacite periodicamente en la actividad que
desempena durante la cadena de suministro. Evaluar la
capacitaciéon de estos y participar en la elaboracién del perfil de
puestos.

e) Revisar y actualizar los documentos legales sanitarios, de
acuerdo con sus lineas de actividad, conforme a las
disposiciones publicadas por la autoridad sanitaria.

f) Revisar y aprobar los Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO), asi como supervisar que se apliquen vy
actualicen peridodicamente de acuerdo con los lineamientos
legales.

g) Elaborar un PNO que establezca como se debe manejar las
sospechas y confirmaciones de producto falsificado.

h) Generar y actualizar un listado en donde se registren todos los
insumos para la salud que se comercializan electronicamente,
misma que debera contener como minimo: la denominacion
genérica, la denominacion distintiva, forma farmacéutica,

69



fraccién (para el caso de medicamentos) o clasificaciéon (para el
caso de dispositivos médicos), numero de registro sanitario y
presentacion.

4.3.2 Sobre el Almacenamiento:

a)

Asegurar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en
la Guia para almacenes de depdsito y distribucion de
medicamentos y demas insumos para la salud vigente.
Asegurar que el almacén cuente con la infraestructura
necesaria para asegurar el mantenimiento de las condiciones
de conservacién de los insumos para la salud.

Para los establecimientos que realizan el comercio electrénico
de insumos para la salud y de otras categorias de productos
(como electrénicos, de vestimenta o de otra indole), se debera
seccionar el resguardo de los insumos para la salud en un area
separada.

4.3.3 Sobre la Distribucion:

a)

Deberan de mantener registros de las transacciones
electronicas realizadas, estos deben de garantizar la
trazabilidad desde el origen hasta su entrega. Estos registros
deberan de resguardarse durante un periodo minimo de cinco
anos.

Los insumos deben transportarse a través de medios que
soporten el mantenimiento de las condiciones de conservacion
correspondientes.

En caso de identificar la distribucion de un insumo para la salud
falsificado, deberan alertarlo a la autoridad sanitaria, misma que
notificara a la poblacion en general de la situacion a través de
un oficio circular. El insumo debera ser retirado del mercado y
destruido con las medidas apropiadas, seguido de una
investigacion para identificar las causas y medidas necesarias
para mitigar el riesgo de ocurrencia de otro evento.
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4.3.4 Sobre los servicios subcontratados:

Cuando los establecimientos responsables del comercio
electronico de los insumos para la salud subcontraten servicios
que los auxilien en la realizacion de sus actividades, deben:

a) Auditar a los proveedores de servicio previo antes de su
contratacién, en donde se aseguren que den
cumplimiento a las disposiciones aplicables segun el
servicio que brinden (almacenamiento, distribucion o
almacenamiento y distribucién, por ejemplo)

b) Generar un contrato en donde se establezcan
claramente las clausulas del servicio subcontratado,
asegurando que la calidad del medicamento se
mantenga durante toda la cadena de suministro.

c) Auditar periédicamente al proveedor del servicio y
documentar el cumplimiento de las disposiciones
aplicables.

4.3.5 Sistema de Gestion de Calidad

Se debe implementar y mantener un Sistema de Gestidén de Calidad
que establezca las responsabilidades, procesos, los principios de
gestion de riesgos en relacion con sus actividades de almacenamiento
y distribucion de los insumos para la salud.

Dicho Sistema de Gestién de Calidad debe, y no se limita, a:

a)

b)

Incluir la estructura organizacional, procedimientos, procesos y
recursos, asi como las actividades necesarias para garantizar
que el producto entregado mantenga su calidad e integridad
durante el almacenamiento y transporte.

Asegurar que los insumos para la salud que se adquieran,
conserven, suministren en conformidad con los requisitos de las
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion.

Los productos se entreguen a los consumidores asegurando su
calidad y condiciones de conservacion.

Se tomen las acciones correctivas u preventivas adecuadas
para corregir las desviaciones y prevenirlas con los principios
de la gestion de riesgos de calidad.

71



4.3.5 Devoluciones

Los proveedores responsables del servicio de comercio electrénico no
podran aceptar devoluciones de los insumos para la salud una vez
hayan sido entregados al cliente, a excepcién de aquellos que:

a) Hayan sido suministrados por error;

b) Se encuentren caducados;

c) No correspondan con el pedido; o

d) Hayan sido dafiados durante el transporte.

En estos casos, los insumos para la salud devueltos invariablemente
seran destinados para su destruccion y disposicion final
correspondiente. El consumidor tendra derecho a la reposicién del
insumo o la devolucién integra de su importe, segun corresponda.

4.4 Publicidad digital de los insumos para la salud:

4.4.1 Sobre la identificacidon de los insumos para la salud en los
medios digitales

Los insumos para la salud deberan de identificarse en los medios
digitales con la informacién autorizada que estd senalada en el
empaque de los insumos para la salud, debiendo sefalar como
minimo:

Denominacién distintiva
Denominacién genérica
Presentacién
Descripcién del producto

a)
b)
c)
d)

4.4.2 Sobre los permisos de publicidad
Requieren permiso de publicidad:

a) Los medicamentos de venta libre (fraccién Vy VI), y
b) Los dispositivos médicos (que estén autorizados para ser
publicitados a la poblacién en general)

cuya publicidad digital se realice sobre la existencia, calidad,
caracteristicas, asi como para promover el uso, venta o consumo de
forma directa o indirecta, y que para tales efectos sea dirigida a la
poblacién en general.

No se omite mencionar que la publicidad dirigida al publico en general

de cualquier indole para medicamentos que requieren receta médica
esta totalmente prohibida.
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Por otro lado, la publicidad que se realice sobre ofertas o promociones
comerciales relacionadas exclusivamente con el precio de los
productos no requieren de un permiso, sin embargo, cuando se
adicionen frases, expresiones publicitarias o algun elemento adicional
a la oferta comercial, se requerira autorizacion por parte de la
autoridad sanitaria.

4.5 Farmacovigilancia (FV) y Tecnovigilancia (TV):

Los establecimientos electronicos y las farmacias fisicas deben de contar con
un PNO en materia de Farmacovigilancia/Tecnovigilancia, para la notificacion
de los problemas de seguridad relacionados con el consumo de
medicamentos y el uso de los dispositivos médicos, para llevar a cabo la
recepcion, registro y notificacifion de los mismos ante la autoridad sanitaria.

Sobre las notificaciones espontaneas realizadas en la seccion de
calificaciones y reseias:

Los establecimientos y farmacias deben contar un sistema de calificaciones
y resefas en donde se encarguen de:

a) Monitorear la retroalimentacién que los consumidores realizan sobre
los insumos para la salud que se comercializan electrénicamente, por
lo menos una vez a la semana.

b) De hallar informacion que relacionada con una Sospecha de Reaccion
Adversa para el caso de medicamentos; o de un Incidente Adverso en
el caso de dispositivos médicos, se debe iniciar y cerrar la
investigacion correspondiente.

Para este ultimo inciso, el Responsable de la Unidad debe realizar los
reportes necesarios al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)
conforme a lo establecido en las normas correspondientes.

Los establecimientos y farmacias deben enviar el acuse de lo sometido al
CNFV a los titulares del registro sanitario, con el fin de evitar la duplicidad de
la informacion remitida a la autoridad, asi como para dar rastreabilidad a toda
evidencia de vigilancia generada de los insumos para la salud.

5. Evaluacion del cumplimiento
Es responsabilidad de la autoridad sanitaria vigilar y asegurar el cumplimiento
de lo dispuesto en esta guia por lo menos una vez al afio, en donde se podra

auditar a los establecimientos electrénicos y las farmacias que se dedican al
comercio electronico de los insumos para la salud.
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6. Requerimientos adicionales

Los establecimientos electronicos y farmacias que comercializan
electronicamente insumos para la salud deberan dar conformidad a lo
establecido en:

a) La Norma Mexicana NMX-COE-001-SCFI-2018: Comercio
electrénico, Disposiciones a las que se sujetaran aquellas personas
que ofrezcan, comercialicen o vendan bienes, productos o servicios.

b) Las demas disposiciones aplicables y vigentes.

7. Validez

La presente guia entra en vigor 30 dias después de su publicacién en el
Diario Oficial de la Federacion.
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6. Conclusiones

1. La importancia de consolidar la regulacion del comercio electrénico de los
insumos para la salud dentro del marco juridico mexicano reside en:

El beneficio de los consumidores al garantizar el acceso de insumos
para la salud seguros y de calidad, por mitigacion/erradicacion de los
riesgos sanitarios asociados a la no regulacion del mismo.

El beneficio de los profesionales de la salud (particularmente para
Quimicos Farmacéuticos Bioldégos, Ingenieros Farmacéuticos y
aquellos otros con formaciéon académica en Farmacia) debido a la
generacion de oportunidades laborales dentro de los establecimientos
dedicados al comercio electronico de insumos para la salud.

El beneficio econdmico del pais por la adaptacion de las nuevas
tecnologias, fortaleciendo asi la operacién del comercio electronico.

El desarrollo politico por implementacion de una base juridica
pionera que fungira como un referente a nivel mundial para estimular
las transacciones electronicas bajo un enfoque sanitario.

2. Tras exponer los conceptos y fundamentos basicos del comercio electrénico
se determind que es posible vincular esta actividad a productos como
medicamentos y dispositivos médicos debido a los multiples beneficios que
ofrece este modelo de negocio.

3. Las bases legales para la regulacion del comercio electrénico de los
medicamentos que se han asentado a lo largo de la Union Europea y
particularmente, dentro del estado miembro espafiol, fue posible elaborar una
estrategia que se adaptara arménicamente a la legislacidén mexicana.

4. Se propuso una guia que establece los lineamientos necesarios para regular
la operacion del comercio electronico de los insumos para la salud. Misma
gue innova con respecto a las bases ya establecidas en la Union Europea,
debido a que se consideran dentro de esta guia aspectos referentes a los
dispositivos médicos, las buenas practicas de almacenamiento y distribucion,
la implementacion de un sistema de gestion de calidad, publicidad digital, asi
como en temas de fortalecimiento de la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
a través de las notificaciones espontaneas realizadas por los consumidores.
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7. Perspectivas

Se plantean cuatro escenarios potenciales que derivaran del éxito del presente
trabajo:

1. Cambio de Norma Mexicana (NMX) de Comercio electréonico a Norma
Oficial Mexicana (NOM)

Se espera que cuando sea la revision quinquenal de la Norma Mexicana NMX-
COE-001-SCFI-2018 el comercio electronico tanto de los insumos para la salud
como para otras clasificaciones de productos y servicios incrementen su
participacion economica favoreciendo el desarrollo del pais, lo cual podra ser
fundamento suficiente para que se cambie de NMX a NOM, logrando asi que las
disposiciones que establece esta norma mexicana sean de observancia
obligatoria.

2. Comercio electronico de medicamentos controlados

En el futuro no se descarta que otras clasificaciones de medicamentos
controlados (exceptuando psicotropicos y estupefacientes) se sumen a este
modelo de negocio. Sin embargo, esto dependera de diversos factores, siendo
los mas importantes: el desarrollo de una infraestructura tecnolégica robusta que
soporte el monitoreo de estos medicamentos y la migracion a recetas médicas
electronicas que aseguren el control, la trazabilidad y la no duplicidad del surtido;
también dependera de los resultados que se generen de la presente propuesta,
dado que se necesita alcanzar un estado de madurez regulatorio satisfactorio.

3. Debut de las farmacias electronicas en México

Las farmacias electrénicas son un canal de dispensacién que unicamente posee
presencia digital, a diferencia de las farmacias convencionales esta figura no
tiene un establecimiento fisico en donde puedan ingresar los consumidores, sino
que las transacciones se llevan a cabo por internet. Son sitios operados por
profesionales de la salud que se dispensan los insumos y que ofrecen asesoria
a los consumidores a través de medios digitales. De tener éxito con la propuesta
regulatoria, es posible que se abra camino para esta nueva figura de comercio
electronico, esto cambiaria el sector salud tal como lo conocemos.

4. Incorporacién del comercio electrénico de los insumos para la salud
dentro del Marco Juridico

Es necesaria la modificacién de los instrumentos legales de mayor jerarquia,
como leyes o reglamentos, en donde se incluya un capitulo sobre el comercio
electronico de los insumos para la salud, dando asi sustento legal de las
definiciones y cuestiones operativas relacionadas a este modelo de negocio.
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ANEXO 1

DIRECTIVA 2011/62/UE
MEDICAMENTOS FALSIFICADOS EN
LA UNION EUROPEA



L 17474

Diario Oficial de la Unién Europea

1.7.2011

DIRECTIVA 2011/62/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 8 de junio de 2011

que modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano, en lo relativo a la prevenciéon de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EURO-
PEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en
particular, su articulo 114 y su articulo 168, apartado 4, letra c),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (1),
Visto el dictamen del Comité de las Regiones (?),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),
Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (*) establece, en particular, normas de fabrica-
cién, importacion, comercializacién y distribucién al
por mayor de medicamentos en la Unidn, asi como nor-
mas relativas a los principios activos.

(20  Se ha producido un alarmante incremento de medica-
mentos detectados en la Unién que son falsificados en
cuanto a su identidad, su historial o su origen. Estos
medicamentos contienen generalmente componentes de
baja calidad o falsificados, o bien no los contienen o
contienen componentes, incluidos principios activos, en
los que la dosificacién no es la correcta, y constituyen
por ello una amenaza importante para la salud puablica.

(3) La experiencia demuestra que estos medicamentos falsifi-
cados no solo llegan al paciente a través de vias ilegales,
sino también a través de la cadena de suministro legal.
Esto plantea una amenaza especial para la salud humana
y también puede minar la confianza del paciente en la
cadena de suministro legal. La Directiva 2001/83/CE
debe modificarse para responder a esta amenaza cre-
ciente.

(4)  La amenaza para la salud pablica también es reconocida
por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), que cre6
el Grupo de Trabajo Internacional contra la Falsificacion
de Medicamentos (IMPACT»). IMPACT elabor6 los Prin-
cipios y Elementos para la Legislacion Nacional contra
los Medicamentos Falsificados, que fueron aprobados en
la reunién general de IMPACT en Lisboa el 12 de diciem-
bre de 2007. La Uni6én ha participado activamente en
IMPACT.

(50  Debe introducirse una definiciéon de «medicamento falsi-
ficado» con objeto de distinguir claramente los medica-

() DO C 317 de 23.12.2009, p. 62.

() DO C 79 de 27.3.2010, p. 50.

() Posicion del Parlamento Europeo de 16 de febrero de 2011 (no
publicada atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de
27 de mayo de 2011.

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.

mentos falsificados de otros medicamentos ilegales, asi
como de los medicamentos que vulneran los derechos
de propiedad intelectual. Ademds, no deben confundirse
con los medicamentos falsificados aquellos medicamentos
que tengan defectos de calidad involuntarios, debido a
errores cometidos en la fabricacién o la distribucion.
Para garantizar la aplicacion uniforme de la presente
Directiva, también deben definirse los términos «principio
activo» y «excipiente».

Las personas que obtienen, conservan, almacenan, sumi-
nistran o exportan medicamentos solo estdn autorizadas
a ejercer sus actividades si cumplen los requisitos exigi-
dos para obtener una autorizacién de distribucién al por
mayor con arreglo a la Directiva 2001/83/CE. No obs-
tante, la actual red de distribuciéon de medicamentos es
cada vez mds compleja e implica a muchos agentes que
no son necesariamente distribuidores al por mayor en el
sentido de dicha Directiva. Para garantizar la fiabilidad de
la cadena de suministro, la legislacién sobre medicamen-
tos debe aplicarse a todos los agentes que participan en la
misma. Esto incluye no solo a los distribuidores al por
mayor, independientemente de que tengan o no contacto
fisico con los medicamentos, sino también a los interme-
diarios que participan en la venta o la compra de medi-
camentos sin venderlos o comprarlos ellos mismos y sin
ser propietarios de los medicamentos ni tener contacto
fisico con ellos.

Los principios activos falsificados y los principios activos
que no cumplen los requisitos aplicables en virtud de la
Directiva 2001/83/CE plantean graves riesgos para la
salud publica. Deben atajarse esos riesgos reforzando
los requisitos de verificacion aplicables al fabricante de
medicamentos.

Existen diversas practicas correctas de fabricacion que
resultan apropiadas para su aplicacién a la fabricacién
de excipientes. Para ofrecer un elevado nivel de protec-
cién de la salud ptblica, el fabricante del medicamento
debe evaluar la idoneidad de los excipientes basindose en
practicas correctas de fabricacion apropiadas para los
excipientes.

Para facilitar la ejecucion y el control del cumplimiento
de las normas de la Unién relativas a los principios
activos, los fabricantes, importadores o distribuidores de
dichos principios deben notificar sus actividades a las
autoridades competentes correspondientes.

En la Unién pueden introducirse medicamentos que no
estén destinados a la importacién, es decir, que no se
destinen a su despacho a libre practica. Si esos medica-
mentos son falsificados, presentan un riesgo para la salud
ptblica en la Unién. Ademds, esos medicamentos falsifi-
cados pueden llegar a pacientes en terceros paises. Los
Estados miembros deben adoptar medidas para evitar
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la puesta en circulacién de esos medicamentos falsifica-
dos en el caso de que se introduzcan en la Unién. A la
hora de adoptar disposiciones que complementen esta
obligacién para los Estados miembros de adoptar dichas
medidas, la Comisién debe tener presentes los recursos
administrativos disponibles y las consecuencias practicas,
asi como la necesidad de mantener unos flujos comer-
ciales rdpidos para los medicamentos legales. Esas dispo-
siciones deben entenderse sin perjuicio de la legislaciéon
aduanera, de la distribuciéon de competencias entre la
Unién y los Estados miembros, y de la distribucién de
responsabilidades en los Estados miembros.

Para tener en cuenta nuevos perfiles de riesgo, garanti-
zando al mismo tiempo el funcionamiento del mercado
interior de medicamentos, deben armonizarse en la
Unién los dispositivos de seguridad de los medicamentos.
Esos dispositivos de seguridad deben permitir que se
verifique la autenticidad y la identificacion de envases
individuales, y servir para comprobar si han sido objeto
de manipulacién. El ambito de aplicacién de esos dispo-
sitivos de seguridad debe tener debidamente en cuenta las
peculiaridades de algunos medicamentos o categorias de
medicamentos, como los genéricos. Por lo general, los
medicamentos sujetos a receta médica deben ir provistos
de dispositivos de seguridad. Sin embargo, habida cuenta
del riesgo de falsificacion que presentan los medicamen-
tos o categorfas de medicamentos asi como del riesgo
derivado de tal falsificacion, debe preverse la posibilidad
de eximir mediante un acto delegado, y previa evaluaciéon
del riesgo, a algunos medicamentos o categorias de me-
dicamentos sujetos a receta médica del requisito de ir
provistos de dispositivos de seguridad. No deben intro-
ducirse dispositivos de seguridad para los medicamentos
o categorfas de medicamentos no sujetos a receta médica
salvo si, con cardcter excepcional, una evaluacién mues-
tra un riesgo de falsificacion que tenga graves consecuen-
cias. Esos medicamentos deben enumerarse en conse-
cuencia en un acto delegado.

Las evaluaciones del riesgo deben examinar aspectos
como el precio del medicamento, casos anteriores de
medicamentos falsificados sobre los que se haya infor-
mado en la Unidn y en terceros paises, asi como las
implicaciones de una falsificacion para la salud publica,
habida cuenta de las caracteristicas especificas de los me-
dicamentos en cuestion y de la gravedad de las enferme-
dades que se pretendan tratar. Los dispositivos de segu-
ridad deben permitir verificar cada envase de medicamen-
tos suministrado, independientemente de la manera en
que haya sido suministrado, incluida la venta a distancia.
El identificador tinico y el sistema de archivos correspon-
diente deben aplicarse sin perjuicio de la Directiva
95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
24 de octubre de 1995, relativa a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacion de estos datos (1),
y deben mantenerse salvaguardias claras y efectivas en
caso de tratamiento de datos personales. El sistema de
archivos que incluya informacién sobre dispositivos de
seguridad podria incluir informaciéon comercial sensible.
Dicha informacién debe protegerse adecuadamente.
Cuando se introduzcan dispositivos de seguridad obliga-

() DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

(12)

(13)

(15)

(16)

(17)

(18)

torios deben tomarse debidamente en cuenta las caracte-
risticas particulares de las cadenas de suministro de los
Estados miembros.

Cualquier agente de la cadena de suministro que envase
medicamentos debe ser titular de una autorizacién de
fabricacion. Para que los dispositivos de seguridad resul-
ten eficaces, al titular de la autorizacién de fabricacion
que no sea el fabricante original del medicamento solo se
le debe permitir suprimir, sustituir o cubrir dichos dispo-
sitivos bajo unas condiciones estrictas. En particular, en
caso de reacondicionamiento, los dispositivos de seguri-
dad deben ser sustituidos por dispositivos de seguridad
equivalentes. Para ello, debe precisarse claramente el sig-
nificado de la palabra «equivalente». Estas condiciones
estrictas deben proporcionar salvaguardias adecuadas
contra la introducciéon de medicamentos falsificados en
la cadena de suministro, con objeto de proteger a los
pacientes asi como los intereses de los titulares de auto-
rizaciones de comercializacién y de los fabricantes.

Los titulares de autorizaciones de fabricacién que reacon-
dicionen medicamentos deben ser responsables de los
dafios en los casos y las condiciones que contempla la
Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de
1985, relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros en materia de responsabilidad por los dafios
causados por productos defectuosos ().

Para aumentar la fiabilidad en la cadena de suministro,
los distribuidores al por mayor deben verificar que los
distribuidores al por mayor que les suministran son titu-
lares de una autorizacién de distribucién al por mayor.

Deben aclararse las disposiciones aplicables a la exporta-
ciéon de medicamentos desde la Unién y las aplicables a
la introduccién de medicamentos en la Unién con miras
tinicamente a su exportaciéon. De conformidad con la
Directiva 2001/83/CE, la persona que exporta medica-
mentos es un distribuidor al por mayor. Las disposicio-
nes aplicables a los distribuidores al por mayor y las
prcticas correctas de distribucién deben aplicarse a todas
estas actividades cuando sean ejercidas en el territorio de
la Unibn, incluidas las zonas francas o los depésitos
francos.

Para garantizar la transparencia, debe publicarse, en una
base de datos que ha de establecerse a escala de la Unidn,
una lista de distribuidores al por mayor cuyo cumpli-
miento de la legislacién de la Unién aplicable haya que-
dado demostrado mediante una inspeccién por parte de
una autoridad competente de un Estado miembro.

Deben aclararse las disposiciones relativas a las inspec-
ciones y los controles de todos los agentes que participan
en la fabricacién y el suministro de medicamentos y sus
principios activos, y deben aplicarse disposiciones espe-
cificas a los distintos tipos de agentes. Ello no debe im-
pedir que los Estados miembros lleven a cabo inspeccio-
nes adicionales cuando lo consideren oportuno.

Para garantizar un nivel similar de proteccion de la salud
humana en toda la Unién y evitar distorsiones en el
mercado interior, deben reforzarse los principios y

() DO L 210 de 7.8.1985, p. 29.
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directrices armonizados para las inspecciones de fabrican-
tes y distribuidores al por mayor de medicamentos y de
principios activos. Esos principios y directrices armoniza-
dos también deben ayudar a garantizar el funcionamiento
de los actuales acuerdos de reconocimiento mutuo con
terceros paises cuya aplicacién depende de que las ins-
pecciones y la ejecucién sean eficaces y comparables en
toda la Unién.

Las instalaciones en las que se fabrican principios activos
no solo deben someterse a inspecciones motivadas por
sospechas de incumplimiento, sino también a inspeccio-
nes basadas en un andlisis de riesgo.

La fabricacion de principios activos debe estar sujeta a
précticas correctas de fabricacién, independientemente de
que hayan sido fabricados en la Unién o importados. Por
lo que se refiere a la fabricacién de principios activos en
terceros paises, debe garantizarse que las disposiciones
legislativas aplicables a la fabricaciéon de principios acti-
vos destinadas a la exportacion a la Unidn, asi como la
inspeccién de las instalaciones y la ejecucion de las dis-
posiciones aplicables, ofrezcan un nivel de proteccién de
la salud publica equivalente al que prevé el Derecho de la
Unién.

La venta ilegal de medicamentos al publico a través de
internet supone una amenaza importante para la salud
publica, ya que por esta via pueden llegar al publico
medicamentos falsificados. Hay que hacer frente a esta
amenaza. Para ello, debe tenerse presente que no se han
armonizado a escala de la Unién las condiciones especi-
ficas aplicables al despacho al por menor de medicamen-
tos al publico, por lo que los Estados miembros pueden
imponer condiciones al suministro de medicamentos al
publico dentro de los limites que marca el Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE).

Al examinar la compatibilidad del Derecho de la Unién
con las condiciones aplicables al despacho de medica-
mentos al por menor, el Tribunal de Justicia de la Unién
Europea («el Tribunal de Justicia») ha reconocido el pecu-
liar cardcter de los medicamentos, cuyos efectos terapéu-
ticos los distinguen sustancialmente de otras mercancias.
El Tribunal de Justicia también ha afirmado que la salud y
la vida de las personas ocupan el primer puesto entre los
bienes e intereses protegidos por el TFUE, y que cada
Estado miembro puede decidir qué nivel de proteccion
de la salud publica pretende asegurar y de qué manera
debe alcanzarse ese nivel. Dado que ese nivel puede va-
riar de un Estado miembro a otro, es preciso reconocer a
los Estados miembros un margen de apreciacion (!) en lo
que respecta a las condiciones aplicables al suministro en
su territorio de medicamentos al publico.

En particular, y habida cuenta de los riesgos para la salud
publica y de los poderes otorgados a los Estados miem-
bros para determinar el nivel de proteccion de la salud
publica, la jurisprudencia del Tribunal de Justicia ha re-
conocido que los Estados miembros pueden reservar la
venta de medicamentos al por menor, en principio, ex-
clusivamente a los farmacéuticos (2).

(1) Sentencia del Tribunal de Justicia de 19 de mayo de 2009, Apothe-
kerkammer des Saarlandes y otros/Saarland (asuntos acumulados C-
171/07 y C-172/07, Rec. p. 1-4171), apartados 19 y 31.

(%) Sentencia del Tribunal de Justicia de 19 de mayo de 2009, Apothe-
kerkammer des Saarlandes y otros/Saarland (asuntos acumulados C-
171/07 y C-172/07, Rec. p. 1-4171), apartados 34 y 35.

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

Por consiguiente, y en vista de la jurisprudencia del Tri-
bunal de Justicia, los Estados miembros deben poder
supeditar la distribucién al por menor de los medicamen-
tos ofrecidos por venta a distancia mediante servicios de
la sociedad de la informacién a condiciones justificadas
por la proteccion de la salud ptblica. Esas condiciones no
deben limitar indebidamente el funcionamiento del mer-
cado interior.

Debe ayudarse al piblico a distinguir los sitios web que
ofrecen legalmente medicamentos al ptiblico por venta a
distancia. Debe crearse un logotipo comin que sea reco-
nocible en toda la Unién y que al mismo tiempo permita
identificar el Estado miembro en el que estd establecida la
persona que ofrece medicamentos por venta a distancia.
La Comision debe encargarse del disefio de ese logotipo.
Los sitios web que ofrecen medicamentos al publico por
venta a distancia deben estar conectados al sitio web de
la autoridad competente de que se trate. Los sitios web
de las autoridades competentes de los Estados miembros,
asi como el sitio de la Agencia Europea de Medicamentos
(en lo sucesivo, «a Agencia»), deben ofrecer una explica-
cién sobre el uso del logotipo. Todos estos sitios web
deben estar conectados entre si con objeto de facilitar al
publico una informacién completa.

Ademds, la Comisién, en colaboracion con la Agencia y
los Estados miembros, debe organizar camparias de sen-
sibilizacién para advertir de los riesgos que entrafia la
adquisicion de medicamentos por internet procedentes
de fuentes ilegales.

Los Estados miembros deben imponer sanciones eficaces
por los actos relacionados con los medicamentos falsifi-
cados, habida cuenta de la amenaza que estos medica-
mentos representan para la salud publica.

La falsificacion de medicamentos es un problema mun-
dial que requiere una coordinacién y una cooperaciéon
internacionales eficaces y reforzadas, a fin de garantizar
una mayor eficacia de las estrategias de lucha contra la
falsificacion, especialmente por lo que respecta a la venta
de esos medicamentos por internet. A tal fin, la Comi-
sién y los Estados miembros deben cooperar estrecha-
mente y apoyar la labor que se estd desarrollando en este
sentido en foros internacionales como el Consejo de
Europa, Europol y las Naciones Unidas. Ademds, la Co-
misién, en estrecha colaboracién con los Estados miem-
bros, debe cooperar con las autoridades competentes de
terceros paises para luchar eficazmente contra el comer-
cio de medicamentos falsificados a escala mundial.

La presente Directiva debe entenderse sin perjuicio de las
disposiciones sobre los derechos de propiedad intelectual
y tiene por objeto especifico impedir la entrada de me-
dicamentos falsificados en la cadena de suministro legal.

Deben otorgarse a la Comisiéon poderes para adoptar
actos delegados con arreglo al articulo 290 del TFUE
con objeto de complementar lo dispuesto en la Directiva
2001/83(CE, en la version modificada por la presente
Directiva, en lo relativo a las précticas correctas de fa-
bricacién y distribucion de principios activos, a las nor-
mas detalladas aplicables a los medicamentos introduci-
dos en la Unién sin ser importados, y a los dispositivos
de seguridad. Es especialmente importante que la
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Comision celebre las consultas apropiadas durante sus
trabajos de preparacion, también con expertos. A la
hora de preparar y elaborar los actos delegados, la Co-
misién debe velar por una transmision simultdnea, opor-
tuna y adecuada de los documentos pertinentes al Parla-
mento Europeo y al Consejo.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion,
deben conferirse a la Comisién competencias de ejecu-
cién en lo que respecta a la adopcion de medidas para la
evaluacion del marco regulador aplicable a la fabricacion
de los principios activos exportados desde terceros paises
a la Unién y en lo que respecta a un logotipo comin que
distinguird los sitios web que ofrecen legalmente medica-
mentos al pablico por venta a distancia. Dichas compe-
tencias deben ejercerse de conformidad con el Regla-
mento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se esta-
blecen las normas y los principios generales relativos a
las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion
por la Comision (1.

Los dispositivos de seguridad para los medicamentos in-
troducidos en virtud de la presente Directiva requieren
modificaciones importantes de los procesos de fabrica-
cién. Para que los fabricantes puedan llevar a cabo esas
modificaciones, los plazos para la aplicacién de las dis-
posiciones relativas a los dispositivos de seguridad han de
ser lo suficientemente largos y su cdlculo debe empezar a
partir de la fecha de publicacion en el Diario Oficial de la
Unién Europea de los actos delegados que establezcan
normas detalladas en relacién con dichos dispositivos
de seguridad. Debe también tenerse en cuenta que algu-
nos Estados miembros ya cuentan con un sistema nacio-
nal. A esos Estados miembros se les debe conceder un
periodo transitorio adicional para adaptarse al sistema
armonizado de la Unidn.

Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber,
garantizar el funcionamiento del mercado interior de
medicamentos, asegurando al mismo tiempo un alto ni-
vel de proteccién de la salud ptiblica contra medicamen-
tos falsificados, no puede ser alcanzado de manera sufi-
ciente por los Estados miembros y, por consiguiente,
debido a las dimensiones de la accién, puede lograrse
mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas,
de acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado
en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad enun-
ciado en dicho articulo, la presente Directiva no excede
de lo necesario para alcanzar ese objetivo.

Es importante que las autoridades competentes de los
Estados miembros, la Comision y la Agencia cooperen
con objeto de garantizar el intercambio de informacién
sobre las medidas adoptadas para luchar contra la falsi-
ficacién de medicamentos y sobre los sistemas sanciona-
dores en vigor. Actualmente, este intercambio se desarro-
lla a través del Grupo de trabajo de funcionarios encar-
gados de la ejecucion de la legislacion. Los Estados miem-
bros deben garantizar, en la medida en que ello sea
compatible con las necesidades operativas, que se in-

() DO L 55 de 28.2.2011, p. 13.

(35)

(36)

(37)

forme a las organizaciones de pacientes y de consumido-
res sobre las actividades relacionadas con la ejecucion de
la legislacion.

De conformidad con el punto 34 del Acuerdo interins-
titucional «Legislar mejor» (3), se alienta a los Estados
miembros a establecer, en su propio interés y en el de
la Unién, sus propios cuadros que muestren, en la me-
dida de lo posible, la concordancia entre la presente
Directiva y las medidas de transposicién y a hacerlos
publicos.

La Directiva 2001/83/CE fue modificada recientemente
por la Directiva 2010/84/UE (%) en lo que respecta a la
farmacovigilancia. Esta Directiva modificd, entre otros, el
articulo 111 relativo a las inspecciones y el articulo 116
relativo a la suspension, revocaciéon y modificacion de las
autorizaciones de comercializaciéon en determinadas cir-
cunstancias. Por otra parte, introdujo disposiciones rela-
tivas a los actos delegados en los articulos 121 bis, 121
ter y 121 quater de la Directiva 2001/83/CE. La presente
Directiva impone modificaciones adicionales y comple-
mentarias de esos articulos de la Directiva 2001/83/CE.

Procede modificar la Directiva 2001/83/CE en conse-
cuencia.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 2001/83/CE se modifica como sigue:

(
(

1) El articulo 1 se modifica como sigue:

)
’)

D
D

a) se insertan los puntos siguientes:
«3 bis) Principio activo (sustancia activa):

toda sustancia o mezcla de sustancias destinadas
a la fabricacion de un medicamento y que, al ser
utilizadas en su produccion, se convierten en un
componente activo de dicho medicamento des-
tinado a ejercer una accién farmacoldgica, inmu-
noldgica o metabdlica con el fin de restaurar,
corregir o modificar las funciones fisioldgicas,
o de establecer un diagnéstico médico;

3 ter) Excipiente:

todo componente de un medicamento distinto
del principio activo y del material de acondicio-
namiento;»;

b) se inserta el punto siguiente:

«17 bis) Intermediacion de medicamentos:

todas las actividades relativas a la venta o com-
pra de medicamentos, a excepcién de la distri-
bucién al por mayor, que no incluyen contacto
fisico con los mismos y que consisten en la
negociaciéon, de manera independiente y en
nombre de otra persona juridica o fisica;»;

¢) se aflade el punto siguiente:

«33) Medicamento falsificado:

C 321 de 31.12.2003, p. 1.

O
O L 348 de 31.12.2010, p. 74.
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cualquier medicamento cuya presentacién sea falsa de fabricacion y de las practicas correctas de distribu-
con respecto a: cién, mediante la realizacién de auditorias en las ins-

talaciones de fabricacion y distribucién de los fabrican-
a) su identidad, incluidos el envase y etiquetado, el tes y distribuidores de los principios activos. El titular
nombre o composicion en lo que respecta a de la autorizacién de fabricacion verificara tal cumpli-
cualquiera de sus componentes, incluidos los miento por si mismo o, sin perjuicio de su responsa-
excipientes, y la dosificacién de dichos compo- bilidad de conformidad con lo dispuesto en la presente
nentes; Directiva, a través de una entidad que actie por cuenta

b) su origen, incluidos el fabricante, el pais de de € en virtud de un contrato.
fabrlc.ac1('?1}, el pais de origen y el titular de la El titular de la autorizacién de fabricaciéon garantizard
autorizacion de comercializacién, o que los excipientes son aptos para su utilizaciéon en un
¢) su historial, incluidos los registros y documen- in edic?mento mediante la det.e rm.il,iacién d? cudles son
tos relativos a los canales de distribucion em- as practicas correctas d? fabricacion aprgpadas. Dicha
pleados. dgtermmaaon se basard en una evalua.c1on formal de
riesgos con arreglo a las directrices aplicables contem-
La presente definicion no comprende los defectos plad.as en el artl’c}ulo 47, pérrafo quinto. Tal gv.aluaci()n
de calidad involuntarios y se entiende sin perjuicio de riesgos tendrd en cuenta los requisitos exigidos por
de las violaciones de los derechos de propiedad otros sistemas de calidad apropiados asi como el ori-
intelectual:». gen y uso previsto de los excipientes e incidentes pre-
vios de defectos de calidad. El titular de la autorizacion
2) En el articulo 2, el apartado 3 se sustituye por el texto de fabricacion garantizard que se aplican las practicas

siguiente:

«3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del pre-
sente articulo y en el articulo 3, punto 4, el titulo IV de la
presente Directiva se aplicard a la fabricacién de medica-
mentos destinados exclusivamente a la exportacién y a los
productos intermedios, a los principios activos y a los
excipientes.

4. El apartado 1 se entiende sin perjuicio de lo dispuesto
en los articulos 52 ter y 85 bis..

En el articulo 8, apartado 3, se inserta la letra siguiente:

<h bis) la confirmacién por escrito de que el fabricante del
medicamento ha verificado mediante auditorfas el
cumplimiento por parte del fabricante del principio
activo de los principios y directrices de las practicas
correctas de fabricacién, de conformidad con el
articulo 46, letra f). La confirmacién por escrito
contendrd una referencia a la fecha de la auditorfa
y una declaracion de que el resultado de la auditorfa
confirma que la fabricacién se atiene a los princi-
pios y directrices de las practicas correctas de fa-
bricacion;».

En el articulo 40, el apartado 4 se sustituye por el texto
siguiente:

«4. Los Estados miembros introducirdn la informacion
relativa a la autorizacién contemplada en el apartado 1
del presente articulo en la base de datos de la Unién men-
cionada en el articulo 111, apartado 6.».

En el articulo 46, la letra f) se sustituye por el texto si-
guiente:

«f) a respetar los principios y directrices de las précticas
correctas de fabricacion de medicamentos y a utilizar
solo principios activos fabricados de conformidad con
précticas correctas de fabricacién de principios activos
y distribuidos de conformidad con las précticas correc-
tas de distribucién de principios activos. Para este fin,
el titular de la autorizacién de fabricacion verificard el
cumplimiento por parte del fabricante y de los distri-
buidores de principios activos de las practicas correctas

correctas de fabricacién pertinentes asi establecidas. El
titular de la autorizacion de fabricacién documentard
las medidas adoptadas en virtud de lo dispuesto en el
presente apartado;

¢) a informar a la autoridad competente y al titular de la
autorizaciéon de comercializaciéon inmediatamente si
obtiene informacién de que los medicamentos inclui-
dos en el dmbito de su autorizacién de fabricacion
son, o se sospecha que son, falsificados, con indepen-
dencia 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 informacién;

h) a comprobar que los fabricantes, importadores o dis-
tribuidores de los que obtiene principios activos estdn
registrados ante la autoridad competente del Estado
miembro donde estén establecidos;

i)  a verificar la autenticidad y la calidad de los principios
activos y de los excipientes.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 46 ter

1. Los Estados miembros adoptardn las medidas oportu-
nas para garantizar que la fabricacion, la importacién y la
distribucién en su territorio de principios activos, incluidos
los principios activos destinados a la exportacion, cumplen
las practicas correctas de fabricacion y las practicas correc-
tas de distribucion de principios activos.

2. Los principios activos inicamente se importardn si se
cumplen las condiciones siguientes:

a) los principios activos se han fabricado de conformidad
con normas de précticas correctas de fabricacion al me-
nos equivalentes a las establecidos por la Unién en
virtud del articulo 47, pérrafo tercero, y

b) los principios activos van acompaiiados de una confir-
macién por escrito de la autoridad competente del ter-
cer pais exportador de que:
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i) las normas sobre practicas correctas de fabricacion
aplicables a las instalaciones que fabrican el princi-
pio activo exportado son por lo menos equivalentes
a las establecidas por la Unién de conformidad con
el articulo 47, pérrafo tercero,

i) la instalacién de fabricacion de que se trata estd
sometida a controles periddicos, estrictos y trans-
parentes y a una aplicacién eficaz de las practicas
correctas de fabricacion, que incluyan inspecciones
repetidas y sin previo aviso, de modo que se garan-
tice una proteccion de la salud publica por lo me-
nos equivalente a la que existe en la Unidn, y

iii) en caso de constatarse un incumplimiento, el tercer
pais exportador transmitird sin demora a la Union
informacién sobre tal constatacion.

Dicha confirmacién escrita no prejuzgard las obligaciones
derivadas de lo dispuesto en el articulo 8 y en el
articulo 46, letra f).

3. El requisito establecido en el apartado 2, letra b), del
presente articulo no serd aplicable si el pais exportador
figura en la lista contemplada en el articulo 111 ter.

4. En casos excepcionales y cuando sea necesario para
garantizar la disponibilidad de medicamentos, si una ins-
talacién que fabrica un principio activo para la exportacion
ha sido inspeccionada por un Estado miembro y se ha
comprobado que cumple los principios y las directrices
de las practicas correctas de fabricacién establecidos de
conformidad con el articulo 47, parrafo tercero, cualquier
Estado miembro podrd dispensar del requisito establecido
en el apartado 2, letra b), del presente articulo por un
periodo no superior al de validez del certificado de practi-
cas correctas de fabricacién. Los Estados miembros que
hagan uso de la posibilidad de tal dispensa lo comunicardn
a la Comisién.».

En el articulo 47, los pérrafos tercero y cuarto se sustituyen
por el texto siguiente:

«La Comision adoptard mediante actos delegados de con-
formidad con el articulo 121 bis y en las condiciones esta-
blecidas en los articulos 121 ter y 121 quater, los principios
relativos a las précticas correctas de fabricacién de princi-
pios activos mencionados en el articulo 46, letra f), parrafo
primero, y en el articulo 46 ter.

Los principios relativos a las practicas correctas de distri-
buciéon de principios activos contemplados en el
articulo 46, letra f), parrafo primero, serdn adoptados por
la Comisién en forma de directrices.

La Comisién adoptard directrices sobre la evaluacion formal
de riesgos a efectos de determinar las practicas correctas de
fabricacion apropiadas para los excipientes a que se refiere
el articulo 46, letra f), parrafo segundo.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 47 bis

1. Los dispositivos de seguridad mencionados en el
articulo 54, letra o), no serdn suprimidos ni cubiertos, ya
sea total o parcialmente, a menos que se cumplan las
siguientes condiciones:

10)

a) que el titular de la autorizacion de fabricacion, antes de
suprimir o cubrir, total o parcialmente, dichos disposi-
tivos de seguridad verifique que el medicamento es au-
téntico y que no ha sufrido ninguna manipulacion;

b) que el titular de la autorizacién de fabricacién cumpla lo
dispuesto en el articulo 54, letra o), mediante la susti-
tucién de dichos dispositivos de seguridad por disposi-
tivos de seguridad equivalentes en lo referente a la po-
sibilidad de verificar la autenticidad y la identificacion, y
de comprobar si el medicamento ha sido objeto de
manipulacién. Tal sustitucion se llevard a cabo sin abrir
el acondicionamiento primario definido en el articulo 1,
apartado 23.

Los dispositivos de seguridad se considerardn equivalen-
tes si:

i) cumplen los requisitos establecidos en los actos de-
legados adoptados en virtud del articulo 54 bis, apar-
tado 2, y

ii) son igualmente eficaces para permitir la verificacién
de la autenticidad y la identificacion de medicamen-
tos y para comprobar si han sido objeto de manipu-
lacién;

¢) que la sustitucién de los dispositivos de seguridad se
efectiie con arreglo a las practicas correctas de fabrica-
cién de medicamentos, y

d) que la sustituciéon de los dispositivos de seguridad esté
sujeta a la supervision de la autoridad competente.

2. Los titulares de autorizaciones de fabricacién, inclui-
dos los que lleven a cabo las actividades contempladas en el
apartado 1 del presente articulo, serdn considerados como
fabricantes y, por lo tanto, responsables de los dafios en los
casos y las condiciones que contempla la Directiva
85/374|CEE.».

En el articulo 51, apartado 1, se inserta el parrafo siguiente
antes del parrafo segundo:

«La persona cualificada contemplada en el articulo 48 ga-
rantizard, en el caso de medicamentos que se pretenda
comercializar en la Unién, que los dispositivos de seguridad
que se mencionan en el articulo 54, letra o), figuran en el
envase.».

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 52 bis

1. Los importadores, fabricantes y distribuidores de prin-
cipios activos que estén establecidos en la Unidn registrardn
su actividad ante la autoridad competente del Estado miem-
bro en el que estén establecidos.

2. En el formulario de registro figurardin como minimo
los siguientes datos:

i) nombre y apellidos o razén social y direccién perma-
nente,

i) los principios activos que se van a importar, fabricar o
distribuir,

iii) detalles acerca de las instalaciones y el equipo técnico
para el desarrollo de su actividad.
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11)

3. Las personas contempladas en el apartado 1 presen-
taran el formulario de registro a la autoridad competente
con al menos 60 dias de antelacidn a la fecha prevista de
inicio de su actividad.

4. La autoridad competente podrd decidir, sobre la base
de una evaluacion de riesgos, llevar a cabo una inspeccion.
Si la autoridad competente notifica al solicitante en un
plazo de 60 dias a partir de la recepcién del formulario
de registro que se llevard a cabo una inspeccion, la activi-
dad no se iniciard antes de que la autoridad competente
haya notificado al solicitante que puede iniciarla. Si en un
plazo de 60 dias a partir de la recepcion del formulario de
registro, la autoridad competente no ha notificado al soli-
citante que se llevard a cabo una inspeccidn, el solicitante
podrd iniciar la actividad.

5. Las personas contempladas en el apartado 1 trans-
mitirdn cada afio a la autoridad competente un inventario
de los cambios producidos en relacién con la informacién
facilitada en el formulario de registro. Se notificard inme-
diatamente cualquier cambio que pueda repercutir en la
calidad o la seguridad de los principios activos fabricados,
importados o distribuidos.

6. Las personas contempladas en el apartado 1 que ha-
yan iniciado su actividad antes del 2 de enero de 2013
presentardn el formulario de registro a la autoridad com-
petente a mds tardar el 2 de marzo de 2013.

7. Los Estados miembros introducirdin la informacién
facilitada de conformidad con el apartado 2 del presente
articulo en la base de datos de la Unidn contemplada en el
articulo 111, apartado 6.

8. El presente articulo se entiende sin perjuicio del
articulo 111.

Articulo 52 ter

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 2, apartado 1,
y sin perjuicio del titulo VII, los Estados miembros adop-
taran las medidas necesarias para evitar que los medicamen-
tos que se introduzcan en la Unidn, pero que no se pre-
tenda comercializar en la Unién, se pongan en circulacién
si hay motivos suficientes para sospechar que esos produc-
tos son falsificados.

2. Para establecer cudles son las medidas necesarias a
que se refiere el apartado 1 del presente articulo, la Comi-
sién podrd adoptar, mediante actos delegados con arreglo
al articulo 121 bis y en las condiciones establecidas en los
articulos 121 ter y 121 quater, medidas destinadas a com-
plementar lo dispuesto en el apartado 1 del presente arti-
culo, en lo que se refiere a los criterios que deben tomarse
en consideracién y a las verificaciones que deben hacerse al
evaluar el posible cardcter falsificado de los medicamentos
introducidos en la Unién pero que no se pretende comer-
cializar.».

En el articulo 54 se aflade la letra siguiente:

«0) para los medicamentos que no sean radiofirmacos
contemplados en el articulo 54 bis, apartado 1, los
dispositivos de seguridad que permitan a los distribui-
dores al por mayor y a las personas autorizadas a
suministrar medicamentos al publico:

— verificar la autenticidad del medicamento, e
— identificar envases individuales;

asi como un dispositivo que permita verificar si el
embalaje exterior ha sido objeto de manipulacion.».

12) Se inserta el siguiente articulo:

«Articulo 54 bis

1. Los medicamentos sujetos a receta médica llevaran los
dispositivos de seguridad a que se refiere el articulo 54,
letra 0), a menos que figuren en las listas elaboradas de
conformidad con el procedimiento del apartado 2, letra b),
del presente articulo.

Los medicamentos no sujetos a receta médica no llevardn
los dispositivos de seguridad a que se refiere el articulo 54,
letra o), a menos que, a modo de excepcion, figuren en las
listas elaboradas de conformidad con el procedimiento del
apartado 2, letra b), del presente articulo, tras mostrar la
evaluacion que corren riesgo de falsificacion.

2. La Comisién adoptard, mediante actos delegados de
conformidad con el articulo 121 bis y en las condiciones
establecidas en los articulos 121 ter y 121 quater, medidas
destinadas a complementar lo dispuesto en el articulo 54,
letra o), con el objetivo de establecer las disposiciones de-
talladas relativas a los dispositivos de seguridad a que se
refiere el articulo 54, letra o).

Dichos actos delegados estableceran:

a) las caracteristicas y las especificaciones técnicas del iden-
tificador dnico de los dispositivos de seguridad a que se
refiere el articulo 54, letra o), que permita verificar la
autenticidad de los medicamentos e identificar los enva-
ses individuales. Cuando se establezcan los dispositivos
de seguridad se tendrd debidamente en cuenta la rela-
cién entre costes y eficacia;

b) las listas de los medicamentos o las categorias de me-
dicamentos que, en el caso de los medicamentos sujetos
a receta médica, no llevardn los dispositivos de seguri-
dad, y, en el caso de los medicamentos no sujetos a
receta médica, llevardn los dispositivos de seguridad a
que se refiere el articulo 54, letra o). Dichas listas se
establecerdn habida cuenta del riesgo de falsificacion de
los medicamentos o categorias de medicamentos y del
riesgo derivado de ella. A tal efecto, se aplicardn como
minimo los criterios siguientes:

i) el precio y volumen de ventas del medicamento,

ii) el nimero y la frecuencia de casos anteriores de
medicamentos falsificados sobre los que se ha infor-
mado en la Unién y en terceros paises, asi como la
evolucion del niimero y la frecuencia de tales casos
hasta la fecha,

iii) las caracteristicas especificas de los medicamentos de
los que se trate,

iv) la gravedad de las enfermedades que se pretenda
tratar,

v) otros posibles riesgos para la salud publica;
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¢) los procedimientos para la notificacion a la Comision
establecidos en el apartado 4 y un sistema rdpido de
evaluacién y decisién sobre dicha notificacion a los fines
de la aplicacién de lo dispuesto en la letra b);

d) las modalidades de verificacién de los dispositivos de
seguridad mencionados en el articulo 54, letra o), por
fabricantes, distribuidores al por mayor, farmacéuticos y
personas autorizadas a suministrar medicamentos al pu-
blico, y por las autoridades competentes. Dichas moda-
lidades deberdn permitir la verificacion de la autentici-
dad de cada uno de los envases suministrados de los
medicamentos que lleven los dispositivos de seguridad a
que se refiere el articulo 54, letra o), y determinar el
alcance de tal verificacién. Cuando se establezcan estas
modalidades, deberdn tenerse en cuenta las caracteristi-
cas especificas de las cadenas de suministro de los Esta-
dos miembros y la necesidad de garantizar que sean
proporcionadas las repercusiones de las medidas de ve-
rificacién para determinados agentes de las cadenas de
suministro;

e) las disposiciones sobre el establecimiento, la gestién y la
accesibilidad del sistema de archivos que contendran la
informacién sobre los dispositivos de seguridad que
permita verificar la autenticidad de los medicamentos
e identificarlos, con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 54, letra o). Los costes del sistema de archivos
correrdn a cargo de los titulares de la autorizacion de
fabricacion de los medicamentos que lleven los disposi-
tivos de seguridad.

3. Al adoptar las medidas mencionadas en el apartado 2,
la Comisién tendrd debidamente en cuenta como minimo
los siguientes elementos:

a) la proteccion de los datos personales con arreglo a lo
dispuesto en el Derecho de la Unidn;

b) los intereses legitimos para proteger la informacién co-
mercial de naturaleza confidencial;

¢) la propiedad y la confidencialidad de los datos genera-
dos por el uso de los dispositivos de seguridad, y

d) la relacion entre costes y eficacia de las medidas.

4. Las autoridades nacionales competentes notificardn a
la Comisién los medicamentos no sujetos a receta médica
que consideren que corren riesgo de falsificacién y podrdn
informarle sobre los medicamentos que consideren libres
de riesgo de falsificacién con arreglo a los criterios estable-
cidos en el apartado 2, letra b), del presente articulo.

5. Los Estados miembros podran ampliar, para fines de
reembolso o de farmacovigilancia, el dmbito de aplicacién
del identificador tnico contemplado en el articulo 54, letra
0), a cualquier medicamento sujeto a receta médica u ob-
jeto de reembolso.

Los Estados miembros podran utilizar, para fines de reem-
bolso, farmacovigilancia o farmacoepidemiologia, la infor-
macién contenida en el sistema de archivos contemplado
en el apartado 2, letra e), del presente articulo.

Los Estados miembros podran ampliar, para fines de segu-
ridad de los pacientes, el dmbito de aplicacién del disposi-
tivo contra las manipulaciones a que se refiere el
articulo 54, letra o), a otros medicamentos.».

13)

14)

15)

16)

En el articulo 57, apartado 1, el guion cuarto se sustituye
por el texto siguiente:

«— la autenticidad y la identificacion, de conformidad con
el articulo 54 bis, apartado 5.».

La denominaci6n del titulo VII se sustituye por la siguiente:

«Distribucién al por mayor e intermediacién de medica-
mentos».

En el articulo 76, el apartado 3 se sustituye por el texto
siguiente:

«3. Todo distribuidor que, sin ser titular de la autoriza-
cién de comercializacién, desee importar un medicamento
de otro Estado miembro deberd notificar su intencién al
titular de la autorizacion de comercializacion y a la auto-
ridad competente del Estado miembro en el que vaya a
importarse ese medicamento. En el caso de los medicamen-
tos a los que no se haya concedido una autorizacién de
conformidad con el Reglamento (CE) n® 726/2004, la no-
tificaciéon a la autoridad competente se entenderd sin per-
juicio de los procedimientos adicionales establecidos en la
legislacion de dicho Estado miembro y de las tasas paga-
deras a las autoridades competentes por el examen de la
notificacién.

4. En el caso de los medicamentos a los que se haya
concedido una autorizacion de conformidad con el Regla-
mento (CE) n® 726/2004, el distribuidor presentard la no-
tificacion, de conformidad con el apartado 3 del presente
articulo, al titular de la autorizacién de comercializacion y a
la Agencia. Se adeudard a la Agencia una tasa por la com-
probacion del cumplimiento de las condiciones establecidas
por la legislacién de la Unién sobre medicamentos y por
las autorizaciones de comercializaci6n.».

El articulo 77 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  Los Estados miembros adoptardn todas las dispo-
siciones adecuadas para que la distribucién al por mayor
de medicamentos esté sujeta a la posesion de una au-
torizacién para ejercer la actividad de mayorista de me-
dicamentos en la que se especifiquen los locales situados
en su territorio para los que es valida.»;

b) los apartados 4 y 5 se sustituyen por el texto siguiente:

«4.  Los Estados miembros introducirdn la informa-
cién relativa a las autorizaciones contempladas en el
apartado 1 del presente articulo en la base de datos
de la Unién a que se refiere el articulo 111, apartado
6. Cuando lo solicite la Comisién o un Estado miembro,
los Estados miembros suministrardn toda la informacién
pertinente relativa a las autorizaciones individuales que
hayan concedido en virtud del apartado 1 del presente
articulo.

5. El control de las personas autorizadas para ejercer
la actividad de mayoristas de medicamentos y la inspec-
cion de los locales de que dispongan serdn efectuados
bajo la responsabilidad del Estado miembro que haya
concedido la autorizacién relativa a los locales situados
en su territorio.».
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17) El articulo 80 se modifica como sigue:

a) se inserta la letra siguiente:

«c bis) verificar que los medicamentos recibidos no son
falsificados, mediante el control de los dispositi-
vos de seguridad que figuran en el embalaje ex-
terior, de conformidad con los requisitos estable-
cidos en los actos delegados a los que se hace
referencia en el articulo 54 bis, apartado 2;;

b) la letra e) se sustituye por el texto siguiente:

«) conservar documentacion, en forma de facturas de
compras y de ventas, en forma informatizada o de
cualquier otra forma, que incluya al menos los da-
tos siguientes de toda transaccién de entrada, salida
o de intermediacion de medicamentos:

— fecha,
— denominacién del medicamento,

— cantidad recibida, suministrada u objeto de in-
termediacion,

— nombre y direccién del proveedor o del desti-
natario, segin proceda,

— numero del lote de fabricacién del medica-
mento, por lo menos para los medicamentos
que lleven los dispositivos de seguridad a que
se refiere el articulo 54, letra o);»;

¢) se afiaden las letras siguientes:

«h) mantener un sistema de calidad que establezca res-
ponsabilidades, procesos y medidas de gestién del
riesgo con respecto a sus actividades;

i) informar inmediatamente a la autoridad compe-
tente y, si procede, al titular de la autorizacién de
comercializacién de los medicamentos que reciben
o que se les ofrecen que consideren como falsifica-
dos o que sospechen que puedan ser falsificados.»;

d) se afaden los parrafos siguientes:

«A efectos de la letra b), cuando el medicamento se
obtenga de otro distribuidor mayorista, los titulares de
la autorizacién de distribucién al por mayor deberdn
verificar el cumplimiento de los principios y directrices
de las précticas correctas de distribucion por el distri-
buidor mayorista que realice el suministro. Ello incluird
verificar si el distribuidor mayorista cuenta con una
autorizacién de distribucién al por mayor.

Cuando el medicamento se obtenga del fabricante o del
importador, los titulares de la autorizacién de distribu-
cién al por mayor deberdn comprobar que el fabricante
o el importador son titulares de una autorizacién de
fabricacién.

Cuando los medicamentos se obtengan mediante inter-
mediacién, los titulares de la autorizacién de distribu-
cién al por mayor deberdn comprobar que el interme-
diario implicado cumple los requisitos establecidos en la
presente Directiva.».

18)

19)

En el articulo 82, pdrrafo primero, se afiade el guion si-
guiente:

«— namero del lote de fabricaciéon de los medicamentos,
por lo menos para los que lleven los dispositivos de
seguridad a que se refiere el articulo 54, letra o);».

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 85 bis

En el caso de la distribucién al por mayor de medicamen-
tos a terceros paises no serdn aplicables el articulo 76 ni el
articulo 80, letra ). Por otra parte, el articulo 80, letras b) y
¢ bis), no sera aplicable cuando un medicamento se reciba
directamente de un tercer pais pero no se importe. Los
requisitos contemplados en el articulo 82 se aplicardn al
suministro de medicamentos a las personas de terceros
paises autorizadas o facultadas para dispensar medicamen-
tos al publico.

Articulo 85 ter

1. Las personas que se dediquen a la intermediacién de
medicamentos se asegurardn de que los medicamentos ob-
jeto de intermediacién estén cubiertos por una autorizacion
de comercializacién concedida de conformidad con el Re-
glamento (CE) n® 726/2004 o por las autoridades compe-
tentes de un Estado miembro de conformidad con la pre-
sente Directiva.

Las personas que se dediquen a la intermediacién de me-
dicamentos dispondrdn de una direccién permanente y de
datos de contacto en la Unién de modo que las autoridades
competentes puedan garantizar una identificacién, localiza-
cién, comunicacién y supervision adecuadas de sus activi-
dades.

Los requisitos establecidos en el articulo 80, letras d) a i),
serdn de aplicacién mutatis mutandis a la intermediacién de
medicamentos.

2. Podrin dedicarse a la intermediacién de medicamen-
tos tnicamente aquellas personas registradas ante la auto-
ridad competente del Estado miembro donde radique su
direccién permanente a que se refiere el apartado 1. Dichas
personas remitirdn, como minimo, su nombre y apellidos,
razén social y direccién permanente, a efectos del registro.
Notificardn a la autoridad competente, sin dilaciones inne-
cesarias, cualquier modificacién de los mismos.

Las personas que realicen actividades de intermediacion de
medicamentos que hayan comenzado sus actividades antes
del 2 de enero de 2013 deberdn registrarse ante la autori-
dad competente a mds tardar el 2 de marzo de 2013.

La autoridad competente consignard la informacién a que
se refiere el pdrrafo primero en un registro que serd de
acceso publico.

3. Las lineas directrices mencionadas en el articulo 84
incluirdn disposiciones especificas en materia de interme-
diacion.

4. El presente articulo se entiende sin perjuicio del
articulo 111. Las inspecciones mencionadas en dicho arti-
culo se realizardn bajo la responsabilidad del Estado miem-
bro en el que esté registrada la persona que se dedique a la
intermediacién de medicamentos.
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20)

Si una persona que se dedica a la intermediacién de medi-
camentos no cumple los requisitos que figuran en el pre-
sente articulo, la autoridad competente podrd decidir su
exclusién del registro mencionado en el apartado 2. La
autoridad competente informard a esa persona al respecto.».

Antes del titulo VIII se inserta el titulo siguiente:

«TITULO VII bis
VENTA A DISTANCIA AL PUBLICO
Articulo 85 quater

1. Sin perjuicio de la legislacién nacional que prohiba la
oferta al publico de medicamentos sujetos a receta médica
por venta a distancia mediante servicios de la sociedad de la
informacion, los Estados miembros velarin por que los
medicamentos se ofrezcan al ptblico por venta a distancia
mediante servicios de la sociedad de la informacion tal y
como se definen en la Directiva 98/34/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que
se establece un procedimiento de informaciéon en materia
de las normas y reglamentaciones técnicas y de las reglas
relativas a los servicios de la sociedad de la informacion (¥),
con las condiciones siguientes:

a) la persona fisica o juridica que ofrece los medicamentos
estd autorizada o facultada para facilitar medicamentos
al publico, también a distancia, de conformidad con la
legislacion nacional del Estado miembro en que esté
establecida dicha persona;

b) la persona mencionada en la letra a) comunicard al
Estado miembro en que esté establecida dicha persona,
como minimo, las informaciones siguientes:

i) nombre y apellidos o razén social y direcciéon per-
manente del lugar de operaciones desde el que se
dispensan dichos medicamentos,

ii) fecha de comienzo de las actividades de oferta al
publico de medicamentos por venta a distancia me-
diante servicios de la sociedad de la informacion,

iii) direccion del sitio web utilizado para este fin y toda
la informacién pertinente necesaria para identificar
dicho sitio,

iv) si procede, la clasificacién, de conformidad con el
titulo VI, de los medicamentos ofrecidos al ptiblico
por venta a distancia mediante servicios de la so-
ciedad de la informacion.

Cuando proceda, esa informacién se actualizar;

¢) los medicamentos cumplirdn la legislacion nacional del
Estado miembro de destino de conformidad con el
articulo 6, apartado 1;

d) sin perjuicio de los requisitos en materia de informacion
recogidos en la Directiva 2000/31/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa
a determinados aspectos juridicos de los servicios de la
sociedad de la informacién, en particular el comercio
electronico en el mercado interior (Directiva sobre el
comercio electronico) (**), el sitio web que ofrezca los
medicamentos contendrd, como minimo, lo siguiente:

i) los datos de contacto de la autoridad competente o
de la autoridad notificada en virtud de la letra b),

ii) un enlace de hipertexto al sitio web mencionado en
el apartado 4 del Estado miembro de estableci-
miento,

i) el logotipo comin mencionado en el apartado 3
claramente visible en cada una de las pdginas del
sitio web relacionadas con la oferta al publico de
medicamentos por venta a distancia. El logotipo
comun tendrd un enlace de hipertexto a la mencion
de la persona en la lista a que se refiere el apartado
4, letra c).

2. Los Estados miembros podrdn imponer condiciones
justificadas por razén de proteccion de la salud pdblica en
relacién con la distribucién al por menor en su territorio
de medicamentos ofrecidos al puiblico por venta a distancia
mediante servicios de la sociedad de la informacién.

3. Se creard un logotipo comtn que sea reconocible en
toda la Uni6én y que permita también distinguir al Estado
miembro en el que estd establecida la persona que ofrece
medicamentos al publico por venta a distancia. Dicho lo-
gotipo se exhibird claramente en los sitios web que ofrecen
medicamentos al publico por venta a distancia de confor-
midad con el apartado 1, letra d).

Con vistas a armonizar el funcionamiento del logotipo
comiin, la Comisién adoptard actos de ejecucién con res-
pecto a los siguientes elementos:

a) los criterios técnicos, electrénicos y criptogrificos a
efectos de la verificacion de la autenticidad del logotipo
comun;

b) el disefio del logotipo comdn.

Dichos actos de gjecucion se revisardn, de ser necesario,
para tener en cuenta los avances técnicos y cientificos.
Estos actos se adoptardn con arreglo al procedimiento con-
templado en el articulo 121, apartado 2.

4. Cada Estado miembro creard un sitio web en el que
figure, como minimo, lo siguiente:

a) informacién sobre la legislacion nacional aplicable a la
oferta al ptblico de medicamentos por venta a distancia
mediante servicios de la sociedad de la informacién,
incluida informacion sobre el hecho de que pueda haber
diferencia entre los Estados miembros en materia de
clasificacion de los medicamentos y las condiciones
para dispensarlos;

b) informacién sobre el propésito del logotipo comin;

¢) la lista de personas que ofrecen al ptiblico medicamen-
tos por venta a distancia mediante servicios de la socie-
dad de la informacién de conformidad con el apartado
1, asi como las direcciones de sus sitios web;

d) informacién de caracter general sobre los riesgos ligados
a los medicamentos despachados ilegalmente al publico
mediante servicios de la sociedad de la informacién.

Dicho sitio web incluird un enlace de hipertexto al sitio
web mencionado en el apartado 5.
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5. La Agencia creard un sitio web que facilite la infor-
macion mencionada en el apartado 4, letras b) y d), infor-
macién sobre la legislacién de la Unién aplicable a los
medicamentos falsificados y enlaces de hipertexto a los
sitios web de los Estados miembros a que se refiere el
apartado 4. El sitio web de la Agencia mencionard explici-
tamente que los sitios web de los Estados miembros con-
tienen informacién sobre las personas autorizadas o facul-
tadas para despachar al ptblico medicamentos a distancia
mediante servicios de la sociedad de la informacién en el
Estado miembro de que se trate.

6.  Sin perjuicio de la Directiva 2000/31/CE y de las
obligaciones mencionadas en el presente titulo, los Estados
miembros adoptardn las medidas necesarias para velar por
que las personas no contempladas en el apartado 1 que
ofrezcan al publico medicamentos por venta a distancia
mediante servicios de la sociedad de la informacién y que
operen en su territorio estén sujetos a sanciones eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

Articulo 85 quinquies

Sin perjuicio de las competencias de los Estados miembros,
la Comisién, en cooperacién con la Agencia y las autori-
dades de los Estados miembros, organizard o fomentard
campaiias de informacion destinadas al publico en general
sobre los peligros de los medicamentos falsificados. Estas
campaiias deberdn aumentar el grado de concienciacién de
los consumidores sobre los riesgos ligados a los medica-
mentos dispensados ilegalmente al puablico a distancia me-
diante servicios de la sociedad de la informacién y el fun-
cionamiento del logotipo comun, los sitios web de los
Estados miembros y el sitio web de la Agencia.

() DO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
(**) DO L 178 de 17.7.2000, p. 1.».

El articulo 111 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  La autoridad competente del Estado miembro en
cuestién, en cooperaciéon con la Agencia, se cerciorard
de que se cumplen las prescripciones legales relativas a
los medicamentos, mediante inspecciones, en su caso
sin previo aviso, y, cuando proceda, solicitard a un la-
boratorio oficial de control de medicamentos o a un
laboratorio designado al efecto que realice controles
de muestras. La cooperacién consistird en compartir
con la Agencia informacioén tanto sobre inspecciones
que han sido planificadas como las que han sido reali-
zadas. Los Estados miembros y la Agencia cooperardn
en la coordinacién de las inspecciones en terceros pai-
ses. Las inspecciones incluirdn las mencionadas en los
apartados 1 bis a 1 septies, pero no se limitardn a ellas.

1 bis.  Los fabricantes, establecidos en la Unién o en
terceros paises, y los mayoristas de medicamentos esta-
ran sometidos a inspecciones reiteradas.

1 ter.  La autoridad competente del Estado miembro
de que se trate dispondrd de un sistema de supervision,
que incluird inspecciones realizadas con una frecuencia

adecuada en funcion del riesgo, en las instalaciones de
los fabricantes, importadores o distribuidores de princi-
pios activos establecidos en su territorio, asi como de un
seguimiento eficaz de las mismas.

Cuando considere que hay motivos para sospechar so-
bre el incumplimiento de los requisitos legales fijados
por la presente Directiva, incluidos los principios y di-
rectrices de las précticas correctas de fabricacién y de las
practicas correctas de distribucién a que se refiere el
articulo 46, letra f), y el articulo 47, la autoridad com-
petente podrd realizar inspecciones de las instalaciones

de:

a) los fabricantes o distribuidores de principios activos
establecidos en terceros paises;

b) los fabricantes o importadores de excipientes.

1 quater.  Las inspecciones mencionadas en los apar-
tados 1 bis y 1 ter también podrén llevarse a cabo en la
Unién y en terceros paises a solicitud de un Estado
miembro, de la Comisién o de la Agencia.

1 quinquies.  Las inspecciones también podrin efec-
tuarse en las instalaciones de los titulares de las autori-
zaciones de comercializacion y de los intermediarios de
medicamentos.

1 sexies.  Con el fin de verificar que los datos presen-
tados a efectos de la obtencién de un certificado de
conformidad con las monografias de la Farmacopea eu-
ropea, el 6rgano de normalizacion de las nomenclaturas
y normas de calidad en el sentido del Convenio sobre la
elaboracion de una Farmacopea europea (Direccién Eu-
ropea de Calidad del Medicamento y Asistencia Sanita-
ria) podrd dirigirse a la Comisién o a la Agencia para
solicitar una inspeccién de estas caracteristicas si la ma-
teria prima de que se trate es objeto de una monografia
de la Farmacopea europea.

1 septies.  La autoridad competente del Estado miem-
bro de que se trate podrd proceder a una inspeccion de
un fabricante de materias primas si lo solicita expresa-
mente el propio fabricante.

1 octies.  Las inspecciones serdn efectuadas por agen-
tes de la autoridad competente que deberdn estar facul-
tados para:

a) inspeccionar los establecimientos de fabricacién o de
comercializacion de los fabricantes de medicamentos,
principios activos o excipientes, asi como los labo-
ratorios encargados por el titular de la autorizacion
de fabricacion de efectuar controles, en virtud del
articulo 20;

b) tomar muestras incluso con vistas a un andlisis in-
dependiente en un laboratorio oficial de control de
medicamentos o en un laboratorio designado al
efecto por un Estado miembro;

¢) examinar todos los documentos relacionados con el
objeto de las inspecciones, a reserva de las disposi-
ciones vigentes en los Estados miembros el 21 de
mayo de 1975, que limitan esta facultad en lo rela-
tivo a la descripcion del modo de fabricacion;
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d) inspeccionar las instalaciones, archivos, documentos
y el fichero principal del sistema de farmacovigilancia
del titular de una autorizacién de comercializacién o
de cualquier empresa encargada por el titular de la
autorizaciéon de comercializacion de realizar las acti-
vidades descritas en el titulo IX.

1 nonies. Las inspecciones se llevardin a cabo de
conformidad con las directrices mencionadas en el
articulo 111 bis.;

b) los apartados 3 a 6 se sustituyen por el texto siguiente:

«3. Al término de cada una de las inspecciones a que
se refiere el apartado 1, la autoridad competente redac-
tard un informe sobre el cumplimiento por la entidad
inspeccionada de los principios y directrices de practicas
correctas de fabricacién y de practicas correctas de dis-
tribucién mencionadas en los articulos 47 y 84, si pro-
cede, o sobre si el titular de una autorizacién de comer-
cializacion cumple los requisitos establecidos en el titulo
IX.

La autoridad competente que haya realizado la inspec-
ciéon comunicard el contenido de estos informes a la
entidad inspeccionada.

Antes de adoptar el informe, la autoridad competente
dard a la entidad inspeccionada correspondiente la opor-
tunidad de presentar comentarios.

4. Sin perjuicio de posibles acuerdos que pudieran
haber celebrado la Unién y un tercer pais, un Estado
miembro, la Comisién o la Agencia podrin solicitar a
un fabricante establecido en un tercer pais que se so-
meta a las inspecciones previstas en el presente articulo.

5. En los 90 dias siguientes a una inspeccion reali-
zada segtin lo mencionado en el apartado 1, se expedird
un certificado de précticas correctas de fabricacion o de
practicas correctas de distribucion, si procede, a la enti-
dad inspeccionada si el resultado de la inspeccién de-
muestra que cumple los principios y directrices de prac-
ticas correctas de fabricacién o de précticas correctas de
distribucién previstas en la legislacion de la Unidn.

Si las inspecciones se efectiian en el marco del procedi-
miento de certificacién a efectos de las monografias de
la Farmacopea europea, se expedird un certificado.

6.  Los Estados miembros consignaran los certificados
de practicas correctas de fabricacion y de précticas co-
rrectas de distribucion que expidan en una base de datos
de la Unidn, administrada por la Agencia en nombre de
la Unién. De conformidad con el articulo 52 bis, apar-
tado 7, los Estados miembros también consignardn in-
formacion en esa base de datos en relacién con el regis-
tro de los importadores, fabricantes y distribuidores de
principios activos. La base de datos serd de acceso pu-
blico.»;

c) el apartado 7 se modifica como sigue:

i) la referencia «apartado 1» se sustituye por «apartado
1 octies»,

22)

ii) se suprime la expresion «utilizadas como materias
primas»;

d) en el apartado 8, parrafo primero, la referencia «letra d)
del apartado 1» se sustituye por letra d) del apartado 1
octies».

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 111 bis

La Comisién adoptard directrices detalladas que establezcan
los principios aplicables a las inspecciones mencionadas en
el articulo 111.

Los Estados miembros establecerdn, en cooperacién con la
Agencia, la forma y el contenido de la autorizacién men-
cionada en el articulo 40, apartado 1, y en el articulo 77,
apartado 1, de los informes mencionados en el
articulo 111, apartado 3, de los certificados de précticas
correctas de fabricacion, y de los certificados de practicas
correctas de distribuciéon mencionados en el articulo 111,
apartado 5.

Articulo 111 ter

1. La Comisién, a peticién de un tercer pais, evaluard si
el marco regulador de ese pais aplicable a los principios
activos exportados a la Unién y las medidas respectivas de
control y ejecucién garantizan un nivel de proteccién de la
salud publica equivalente al existente en la Unién. Si la
evaluacién confirma tal equivalencia, la Comisién adoptard
una decision a fin de incluir en una lista al tercer pais. La
evaluacién adoptard la forma de una revision de la docu-
mentacién pertinente y, excepto en el caso de que se en-
cuentren en vigor el tipo de disposiciones mencionadas en
el articulo 51, apartado 2, de la presente Directiva que
cubran este dmbito de actividad, incluird una revisién in
situ del sistema normativo del tercer pais y, de ser necesa-
rio, una inspeccién de una o mds instalaciones de fabrica-
cién de principios activos. En la evaluacién se tendrdn
especialmente en cuenta:

a) las normas del pais sobre practicas correctas de fabrica-
cién;

b) la regularidad de las inspecciones destinadas a verificar
la observancia de practicas correctas de fabricacion;

¢) la aplicacion efectiva de practicas correctas de fabrica-
cion;

d) la regularidad y la rapidez de la informacién suminis-
trada por el tercer pais en lo relativo a los productores
de principios activos que no cumplan las normas.

2. La Comision adoptard los actos de ejecucion necesa-
rios para aplicar los requisitos establecidos en el apartado 1,
letras a) a d), del presente articulo. Estos actos de ejecucion
se adoptardn con arreglo al procedimiento contemplado en
el articulo 121, apartado 2.

3. La Comisién comprobard regularmente si se cumplen
las condiciones establecidas en el apartado 1. La primera
verificacion tendrd lugar a mds tardar tres afios después de
que el pais haya sido incluido en la lista mencionada en el
apartado 1.
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24)

25)

4. La Comisién llevard a cabo la evaluacién y la verifi-
cacién mencionadas en los apartados 1 y 3 en cooperacién
con la Agencia y las autoridades competentes de los Esta-
dos miembros.».

En el articulo 116 se afiade el apartado siguiente:

«El pérrafo segundo del presente articulo también se apli-
card cuando la fabricacién del medicamento no sea con-
forme con los requisitos establecidos en virtud del
articulo 8, apartado 3, letra d), o cuando los controles
no se efectden de conformidad con los métodos de control
descritos en virtud del articulo 8, apartado 3, letra h).».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 117 bis

1. Los Estados miembros dispondrdn de un sistema des-
tinado a impedir que lleguen al paciente los medicamentos
que se sospecha representan un peligro para la salud.

2. El sistema a que se refiere el apartado 1 abarcard la
recepcion y la gestion de las notificaciones de sospechas de
medicamentos falsificados y de sospechas de medicamentos
con defectos de calidad. El sistema también abarcard las
retiradas de medicamentos efectuadas por los titulares de
una autorizacién de comercializacién o las retiradas de
medicamentos del mercado ordenadas por las autoridades
nacionales competentes de todos los agentes de la cadena
de suministro tanto dentro como fuera del horario laboral
normal. El sistema también permitird que se retiren, de ser
necesario con la ayuda de los profesionales de la salud, los
medicamentos a los pacientes que los hayan recibido.

3. Si se sospecha que el medicamento en cuestion su-
pone un riesgo grave para la salud publica, la autoridad
competente del Estado miembro en que se identifico por
primera vez dicho medicamento transmitird sin demora
una notificacion de alerta rdpida a todos los Estados miem-
bros y a todos los agentes de la cadena de suministro en
dicho Estado miembro. En caso de que se considere que
estos medicamentos han llegado hasta los pacientes, en un
plazo de 24 horas se publicardn anuncios ptblicos urgentes
para retirar dichos medicamentos a los pacientes. Estos
anuncios facilitardn informacioén suficiente sobre los defec-
tos de calidad o la falsificacién sospechados y de los riesgos
que implican.

4. A mis tardar el 22 de julio de 2013, los Estados
miembros notificardn a la Comisién los detalles relativos
a sus sistemas nacionales respectivos mencionados en el
presente articulo.».

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 118 bis

1. Los Estados miembros establecerdn las normas sobre
las sanciones aplicables a las infracciones de las disposicio-
nes nacionales adoptadas con arreglo a la presente Directiva
y adoptardn todas las medidas necesarias para asegurarse de
que se aplicardn dichas sanciones. Las sanciones estableci-
das deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

Estas sanciones no serdn inferiores a las aplicables a las
infracciones de la legislacién nacional de naturaleza e im-
portancia similares.

26)

27)

1.

2. Las normas a que se refiere el apartado 1 cubrirdn,
entre otros, los aspectos siguientes:

a) la fabricacion, distribucion, intermediacién, importacion
y exportacién de medicamentos falsificados, asi como la
venta a distancia al pablico de medicamentos falsifica-
dos mediante servicios de la sociedad de la informacion;

b) el incumplimiento de las disposiciones de la presente
Directiva en materia de fabricacién, distribucion, impor-
tacién y exportacion de principios activos;

¢) el incumplimiento de las disposiciones de la presente
Directiva en materia de excipientes.

Si procede, las sanciones tendrdn en cuenta el riesgo que
representa para la salud pablica la falsificacion de medica-
mentos.

3. Los Estados miembros notificardn a la Comisién las
disposiciones adoptadas de conformidad con el presente
articulo a mds tardar el 2 de enero de 2013 y notificardn
sin demora cualquier modificacion posterior que afecte a
dichas disposiciones.

A mds tardar el 2 de enero de 2018, la Comision presen-
tard un informe al Parlamento Europeo y al Consejo en el
que ofrezca una sintesis de las medidas de transposicién de
los Estados miembros en relacién con el presente articulo,
asi como una evaluacién de la eficacia de dichas medidas.

Articulo 118 ter

Los Estados miembros organizardn reuniones con las orga-
nizaciones de los pacientes y de los consumidores y, si
procede, con los funcionarios encargados de la ejecucion
de la legislacién en los Estados miembros, para comunicar
al publico informacion sobre las acciones adoptadas en el
ambito de la prevencién y de la lucha contra la falsificacién
de medicamentos.

Articulo 118 quater

Los Estados miembros, en aplicacion de la presente Direc-
tiva, adoptardn las medidas necesarias para garantizar la
cooperacion entre las autoridades competentes responsables
de los medicamentos y las autoridades aduaneras.».

En el articulo 121 bis, apartado 1, la referencia «articulo 22
ter» se sustituye por las referencias «articulos 22 ter, 47, 52
ter y 54 bis».

En el articulo 121 bis, apartado 1, la referencia «articulo 22
ter» se sustituye por las referencias «articulos 22 ter, 47, 52
ter y 54 bis».

Articulo 2

Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposiciones

legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a mds
tardar el 2 de enero de 2013. Informardn de ello inmediata-
mente a la Comisién.

2.

Los Estados miembros aplicardn dichas disposiciones a

partir del 2 de enero de 2013.
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No obstante, los Estados miembros aplicardn:

a) las disposiciones necesarias para cumplir el articulo 1, punto
6, de la presente Directiva en lo relacionado con el
articulo 46 ter, apartado 2, letra b), y apartados 3 y 4, de
la Directiva 2001/83/CE insertados por la presente Directiva,
a partir del 2 de julio de 2013;

b) las disposiciones necesarias para cumplir con el articulo 1,
puntos 8, 9, 11 y 12, de la presente Directiva transcurridos
tres aflos desde la fecha de publicacién de los actos delega-
dos a que se refiere el articulo 1, punto 12, de la presente
Directiva.

No obstante, los Estados miembros que, a fecha de 21 de
julio de 2011, dispongan de sistemas a los fines del
articulo 1, punto 11, de la presente Directiva aplicardn las
disposiciones necesarias para cumplir con el articulo 1, pun-
tos 8, 9, 11 y 12, de la presente Directiva a mds tardar
transcurridos seis afios desde la fecha de aplicaciéon de los
actos delegados a que se refiere el articulo 1, punto 12, de la
presente Directiva;

¢) las disposiciones necesarias para cumplir con el articulo 1,
punto 20, de la presente Directiva en lo relacionado con el
articulo 85 quater de la Directiva 2001/83/CE insertado por
la presente Directiva a mds tardar transcurrido un afio desde
la fecha de publicacién de los actos de ejecucién menciona-
dos en el articulo 85 quater, apartado 3, insertado por la
presente Directiva.

3. Cuando los Estados miembros adopten las disposiciones a
que se refiere el apartado 1, estas incluirdn una referencia a la
presente Directiva o irdn acompaiiadas de dicha referencia en su
publicacién oficial. Los Estados miembros establecerdn las mo-
dalidades de la mencionada referencia.

4. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las principales disposiciones de Derecho interno que adopten
en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

A mads tardar cinco afios después de la fecha de aplicacion de
los actos delegados a que se refiere el articulo 54 bis, apartado
2, de la Directiva 2001/83/CE, insertado por la presente Direc-
tiva, la Comision presentard un informe al Parlamento Europeo
y al Consejo que incluird los elementos siguientes:

a) una descripcion, que incluya de ser posible datos cuantitati-
vos, de las tendencias en la falsificacién de medicamentos en
términos de categorfas de medicamentos afectados, canales
de distribucién, incluida la venta a distancia al pablico me-

diante servicios de la sociedad de la informacion, los Estados
miembros de que se trate, la naturaleza de las falsificaciones,
y las regiones de origen de dichos productos, y

b) un examen de la contribucién de las medidas establecidas en
la presente Directiva a la prevencién de la entrada de medi-
camentos falsificados en la cadena de suministro legal. Dicha
evaluacion se referird, en particular, al articulo 54, letra o), y
al articulo 54 bis de la Directiva 2001/83/CE, insertado por
la presente Directiva.

Articulo 4

Con vistas a la adopcién de los actos delegados mencionados en
el articulo 54 bis, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE,
insertado por la presente Directiva, la Comision elaborard un
estudio que evaluard, como minimo, los aspectos siguientes:

a) las opciones técnicas relativas al identificador tnico en rela-
cién con los dispositivos de seguridad mencionados en el
articulo 54, letra o), de la Directiva 2001/83/CE, insertado
por la presente Directiva;

b) las opciones en relacién con la magnitud y las modalidades
de verificacién de la autenticidad del medicamento que lleva
dispositivos de seguridad. Esta evaluacién tendrd en cuenta
las caracteristicas especificas de las cadenas de suministro de
los Estados miembros;

¢) las opciones técnicas para la creacién y gestion del sistema
de archivos mencionado en el articulo 54 bis, apartado 2,
letra e), de la Directiva 2001/83/CE, insertado por la pre-
sente Directiva.

El estudio evaluard los beneficios y los costes y la relacién entre
costes y eficacia en relacién con cada una de estas opciones.

Articulo 5

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 6

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en Estrasburgo, el 8 de junio de 2011.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. BUZEK

Por el Consejo
La Presidenta
GYORI E.
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JEFATURA DEL ESTADO

LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

13554

JUAN CARLOS |

REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo
vengo en sancionar la siguiente ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento
pretendia, segun se senala en su exposicién de motivos,
dotar a la sociedad espanola de un instrumento institucio-
nal que le permitiera esperar confiadamente que los pro-
blemas relativos a los medicamentos fueran abordados
por cuantos agentes sociales se vieran involucrados en su
manejo, (industria farmacéutica, profesionales sanitarios,
poderes publicos y los propios ciudadanos), en la pers-
pectiva del perfeccionamiento de la atencion a la salud.
Los quince anos transcurridos desde la aprobacién de la
citada Ley permiten afirmar que se ha alcanzado en gran
parte el objetivo pretendido consagrandose la prestacion
farmacéutica como una prestacion universal.

La prestacion farmacéutica comprende los medica-
mentos y productos sanitarios y el conjunto de actuacio-
nes encaminadas a que los pacientes los reciban y utilicen
de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las
dosis precisas segun sus requerimientos individuales,
durante el periodo de tiempo adecuado, con la informa-
cion para su correcto uso y al menor coste posible.

Es necesario hacer una valoracion positiva de lo que
son y representan los medicamentos y los productos sani-
tarios para el Sistema Nacional de Salud, por lo que la
politica farmacéutica desarrollada durante este periodo se
ha orientado en la direccion de asegurar su disponibilidad
para cubrir las necesidades de los pacientes. A lo largo de
estos anos se ha completado la descentralizacion sanitaria
prevista en la Ley General de Sanidad de 1986 y asi, desde
comienzos del ano 2002, todas las Comunidades Autono-
mas han asumido las funciones que venia desempenando
y los servicios que venia prestando el Instituto Nacional de
Salud, lo que supone una descentralizacion completa de la
asistencia sanitaria del Sistema Nacional de Salud, incluida
la de la prestacion farmacéutica.

En los ultimos anos el papel de los profesionales del
sector ha sido fundamental en estos logros. El médico es
una figura central en las estrategias de impulso de la cali-
dad en la prestacion farmacéutica dado el papel que se le
atribuye en el cuidado de la salud del paciente y, por
tanto, en la prevencion y el diagnostico de la enfermedad,
asi como en la prescripcion, en su caso, de tratamiento
con medicamentos. El trabajo que los farmacéuticos y
otros profesionales sanitarios realizan en los procedi-
mientos de atencién farmacéutica también tiene una
importancia esencial ya que asegura la accesibilidad al
medicamento ofreciendo, en coordinacion con el médico,
consejo sanitario, seguimiento farmacoterapéutico y
apoyo profesional a los pacientes.

El desafio actual es asegurar la calidad de la presta-
cién en todo el Sistema Nacional de Salud en un marco
descentralizado capaz de impulsar el uso racional de los
medicamentos y en el que el objetivo central sea que
todos los ciudadanos sigan teniendo acceso al medica-
mento que necesiten, cuando y donde lo necesiten, en
condiciones de efectividad y seguridad.

Durante estos anos, la modificacién de la configura-
cion juridica y la composicién de las estructuras de la
Union Europea, obligada por los nuevos retos y necesida-
des emergentes, ha afectado a la regulacién, entre otros,
del sector farmacéutico, obligando a nuestro pais a revi-
sar la normativa interna vigente. Por este motivo se incor-
poran a través de esta Ley a nuestro ordenamiento juri-
dico la Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, que modifica la Direc-
tiva 2001/83/CE, por la que se establece un codigo comu-
nitario sobre medicamentos de uso humano, y la Direc-
tiva 2004/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 31 de marzo de 2004, que modifica la Directiva 2001/82/CE
por la que se establece un cédigo comunitario sobre
medicamentos veterinarios. Ademas, también se asegura
la armonizacidén de nuestra normativa con el Reglamento
(CE) n.° 726/2004, por el que se establecen los procedi-
mientos comunitarios para la autorizacion y el control de
los medicamentos de uso humano y veterinario y por el
que se crea la Agencia Europea de Medicamentos.

La experiencia derivada de la aplicacion de la Ley 25/1990
ha puesto en evidencia la necesidad de intensificar la
orientaciéon de la reforma en torno a dos ideas-fuerza: la
ampliacidon y reforzamiento de un sistema de garantias
que gire en relacion a la autorizacion del medicamento y
la promocién del uso racional del mismo. Es de senalar
que la citada Ley se referia ya a la primera de ellas al esta-
blecer la exigencia de garantia de calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos. Sin embargo, el desarrollo
tecnoldgico, la globalizacion y el acceso a la informacion
asi como la pluralidad de agentes que progresivamente
intervienen en el ambito de la produccion, distribucion,
dispensacion y administraciéon de medicamentos aconse-
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jan en estos momentos, ademas de intensificar dichas
garantias, ampliarlas a la transparencia y objetividad de
las decisiones adoptadas asi como al control de sus resul-
tados.

La transferencia de competencias a las Comunidades
Autdnomas en materia de sanidad iniciada con anteriori-
dad a la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, se ha ampliado
y extendido a todas las Comunidades Autdbnomas con
posterioridad a la entrada en vigor de la citada Ley. La
gestion de las Comunidades Autonomas en materia de
sanidad comprende un amplio espectro de politicas en
cuanto a prioridades en el tratamiento de los problemas
de salud, introduccién de nuevas tecnologias y nuevos
tratamientos, promocién de las alternativas mas eficien-
tes en los procesos diagnosticos y terapéuticos desarro-
Ilados por los profesionales de las respectivas Comunida-
des Autdnomas, asi como en politicas de rentas que
afectan a los sistemas retributivos y de incentivos econo-
micos a profesionales y centros sanitarios, todo ello den-
tro del amplio margen que corresponde al ejercicio de las
competencias asumidas en el marco de los criterios esta-
blecidos por la Ley 16/2003, de Cohesién y Calidad del
Sistema Nacional de Salud, y deméas normativa estatal
sobre la materia.

Ademas, el Plan Estratégico de Politica Farmacéutica
para el Sistema Nacional de Salud establece diversas
estrategias que se incorporan en esta Ley para intensificar
el uso racional de los medicamentos, entre las que se
pueden senalar las orientadas a ofrecer una informacién
de calidad, periddica e independiente a los profesionales,
a garantizar una formacién sobre uso racional de los
medicamentos a los profesionales sanitarios, al refuerzo
de la exigencia de la receta médica como documento
imprescindible para la seguridad del paciente o las referi-
das a la modificacion de los prospectos de los medica-
mentos para hacerlos inteligibles a los ciudadanos, ayu-
dando a la consecucion de la necesaria adherencia al
tratamiento para que pueda alcanzarse el éxito terapéu-
tico previsto por el médico con la imprescindible coopera-
cion del farmacéutico.

Es necesario que nuestro Sistema garantice a los profe-
sionales sanitarios que la informacion, la formacion y la
promocién comercial de los medicamentos tengan como
elementos centrales de su desarrollo el rigor cientifico, la
transparencia y la ética en la practica de estas actividades.

Aunque los medicamentos han contribuido decisiva-
mente a la mejora de la esperanza y al aumento de la cali-
dad de vida, en ocasiones plantean problemas de efectivi-
dad y de seguridad que han de ser conocidos por los
profesionales por lo que cobra especial relevancia el prota-
gonismo que esta Ley otorga al sistema espanol de farma-
covigilancia del Sistema Nacional de Salud, con un enfo-
que mas innovador, que incorpora el concepto de
farmacoepidemiologia y gestion de los riesgos, y la garan-
tia de seguimiento continuado del balance beneficio/riesgo
de los medicamentos autorizados.

Los préoximos anos dibujan un panorama con un sen-
sible aumento de la poblacién, un marcado envejeci-
miento de la misma y, por tanto, unas mayores necesida-
des sanitarias derivadas de este fendmeno asi como de la
cronificacion de numerosas patologias. Estas necesida-
des tienen que garantizarse en un marco riguroso en
cuanto a las exigencias de seguridad y eficacia de los
medicamentos en beneficio de la calidad asistencial para
los ciudadanos.

El crecimiento sostenido de las necesidades en mate-
ria de prestaciéon farmacéutica tendra, por tanto, que
enmarcarse necesariamente en estrategias de uso racio-
nal de los medicamentos y de control del gasto farmacéu-
tico, que permitan seguir asegurando una prestacion
universal de calidad contribuyendo a la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud.

En este sentido, la Ley considera necesario que la
financiacion selectiva y no indiscriminada de medicamen-
tos se realice en funcidon de la utilidad terapéutica de los
mismos y de su necesidad para mejorar la salud de los
ciudadanos.

Se modifica también en esta Ley el sistema de precios
de referencia para posibilitar los necesarios ahorros al
Sistema Nacional de Salud y asegurar la previsibilidad, la
estabilidad y la gradualidad en el impacto para la indus-
tria farmacéutica, afectando a todos los medicamentos en
fase de madurez en el mercado.

La aparicion en estos anos de los medicamentos
genéricos, productos de eficacia clinica demostrada y
mas econdmicos al haber expirado el periodo de exclusi-
vidad de datos del medicamento original, asegura idénti-
cas condiciones de calidad, seguridad y eficacia a menor
precio. Por ello, en este objetivo de sostenibilidad, las
medidas incorporadas en esta Ley pretenden eliminar los
obstaculos que dificultan una mayor presencia de estos
medicamentos en el mercado, equiparando la situacién
espanola con la de otros paises de nuestro entorno.

Esta Ley aborda todos estos elementos e incorpora a
la prestacion farmacéutica las novedades pertinentes, las
mas relevantes de las cuales se senalan a continuacion.

El titulo | aborda las disposiciones generales de la Ley,
definiendo con precisién su ambito de aplicacién, exten-
sivo tanto a los medicamentos de uso humano como
veterinario, y las garantias de abastecimiento y dispensa-
cion que han de procurar laboratorios farmacéuticos,
almacenes mayoristas, oficinas de farmacia y demaés
agentes del sector. Particularmente novedosa es la regu-
lacion de las garantias de independencia de los profesio-
nales del sector, que se traduce basicamente en una mas
precisa definicion de los supuestos en que pueden surgir
conflictos de intereses, de la que es fiel reflejo la prohibi-
cion de conceder cualquier tipo de incentivo, bonificacion,
descuento no permitido, prima u obsequio por parte de
quien tenga intereses directos o indirectos en la produccion,
fabricacion y comercializacion de medicamentos y produc-
tos sanitarios. Como reconoce la Directiva 2001/83/CE,
no debe permitirse otorgar, ofrecer o prometer a las per-
sonas facultadas para prescribir o dispensar medicamen-
tos y en el marco de la promocién de los mismos frente a
dichas personas, primas, ventajas pecuniarias o ventajas
en especie. El titulo se cierra con normas relativas a la
defensa y proteccion de la salud publica y a la colabora-
ciéon y participacion interadministrativa.

v

El titulo Il, «De los medicamentos», contempla a lo
largo de seis capitulos la regulaciéon de todos los aspectos
relacionados con los mismos.

El capitulo | aborda una serie de modificaciones que
traen causa de las directivas mencionadas, entre las que
cabe destacar el abandono del concepto de especialidad
farmacéutica sobre el que ha venido asentandose la nor-
mativa espanola, y que afecta a la definicién de los medi-
camentos legalmente reconocidos, la nueva definicion de
medicamento de uso humano, el concepto de genérico
armonizado en la Unién Europea y la incorporacién de la
definiciéon de medicamento de uso veterinario.

El capitulo Il incorpora criterios europeos de protec-
cion de la innovacion, investigacion y desarrollo, para
colaborar en el fomento de la competitividad del sector
en Espana. Particular importancia reviste el nuevo sis-
tema de exclusividad de datos, diverso y plenamente
respetuoso con la necesaria proteccion de la propiedad
intelectual e industrial asociadas a la innovacion, al
tiempo que promueve la disponibilidad rapida de genéri-
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cos en el mercado. De acuerdo con el mismo, el solicitante
de un producto genérico puede presentar la solicitud de
autorizacion transcurridos ocho ahos como minimo
desde que se autorizo el medicamento de referencia en
cualquier Estado miembro de la Union Europea, lo que
permitird ir realizando la evaluacion y tramitacion admi-
nistrativa para su autorizacion, si bien se garantiza el
cumplimiento del periodo armonizado de exclusividad de
los datos de la innovacion al establecer que no podra
comercializar el medicamento hasta transcurridos diez
anos, u once si obtiene una indicacion adicional con bene-
ficio clinico significativo en comparacion con las terapias
existentes.

Este régimen de proteccion se completa, como no
podia ser de otra manera, con la incorporacién, con fines
aclaratorios, mediante la oportuna modificacion de la
Ley de Patentes, de la denominada «clausula o estipula-
cién Bolar», segun la cual no se considera violacion del
derecho de patente la realizacién con fines experimenta-
les de los estudios y ensayos necesarios para la autoriza-
cion de medicamentos genéricos. Ademas, se incorpora
la habilitacion para, reglamentariamente, abrir la posibi-
lidad de introducir en el mercado los medicamentos
genéricos con marca, como consecuencia de la nueva
regulacién europea.

Es importante también la incorporacion del concepto
de «autocuidado de la salud» relacionado con la califica-
cion de medicamentos como medicamentos no sujetos a
prescripcion médica. Se trata de adaptar la redaccién de
la Ley a la realidad social del siglo XXI, en la que cada vez
tiene mas importancia el uso de medicamentos sin pres-
cripcion en las condiciones que se establecen, pero que
debe ser realizada en el marco de un uso racional del
medicamento, a cuyos fines es imprescindible el papel
del farmacéutico en todo lo relacionado con una autome-
dicacion responsable.

El capitulo Il regula los medicamentos veterinarios, lo
que constituye una auténtica novedad de la Ley, que
acoge una concepcion de estos medicamentos alejada de
la consideracion de medicamentos especiales. Se regulan
como medicamentos dotados de caracteristicas propias,
toda vez que por efecto de la normativa comunitaria euro-
pea de aplicacion, los citados medicamentos han de cum-
plir las garantias generales de calidad, seguridad y efica-
cia para la salvaguardia de la salud y el bienestar de los
animales, asi como la salud publica. Por este motivo se ha
considerado necesario incorporar a la Ley un capitulo
donde se regulen especificamente los aspectos funda-
mentales de estos medicamentos.

Asimismo, se incorpora como regla general la exigencia
de prescripcion veterinaria previa a la dispensacion de
medicamentos destinados a los animales productores de
alimentos y se regula el sistema espanol de farmacovigilan-
cia veterinaria, necesario por cuanto la Directiva 2001/82/CE
impone el necesario refuerzo de los sistemas de farmaco-
vigilancia.

El capitulo IV se refiere a las garantias sanitarias de las
formulas magistrales y preparados oficinales. Las prime-
ras son preparadas con sustancias de accion e indicacién
reconocidas legalmente en Espana en las oficinas de far-
macia y servicios farmacéuticos legalmente establecidos
que dispongan de los medios necesarios para su prepara-
cion. Los preparados oficinales deberan cumplir determi-
nadas condiciones, entre las que destaca la necesidad de
presentarse y dispensarse bajo principio activo, denomi-
nacion comun internacional (DCI) o, en su defecto, deno-
minacion comun o cientifica y en ningun caso bajo marca
comercial.

El capitulo V regula las garantias sanitarias de los
medicamentos especiales, entendiendo como tales a
aquellos medicamentos que por sus caracteristicas parti-
culares requieren una regulacién especifica. En esta cate-
goria se incluyen las vacunas y demas medicamentos

biolégicos, los medicamentos de origen humano, los
medicamentos de terapia avanzada, los radiofarmacos,
los medicamentos con sustancias psicoactivas con poten-
cial adictivo, los medicamentos homeopaticos, los de
plantas medicinales y los gases medicinales. De entre
todos ellos, debe destacarse a los medicamentos de tera-
pia celular. El texto pretende aclarar que la Ley y la nor-
mativa europea relativa a garantias y condiciones de
autorizacion seran aplicables soélo a los que se fabriquen
industrialmente; el resto de medicamentos, que no estén
destinados a la produccion industrial, aun cuando concu-
rran en ellos las caracteristicas y condiciones establecidas
en las definiciones de «medicamento de terapia génica» o
de «medicamento de terapia celular somatica», tendran la
regulacién que reglamentariamente se determine.

En materia de farmacovigilancia, tanto de medica-
mentos de uso humano como de uso veterinario, el capi-
tulo VI regula las actividades de salud publica tendentes a
la identificacion, cuantificacion, evaluacién y prevencion
de los riesgos del uso de los medicamentos una vez
comercializados, permitiendo asi el seguimiento de sus
posibles efectos adversos, siendo de destacar el sistema
espanol de farmacovigilancia, en el que las Administra-
ciones sanitarias han de realizar lo necesario para reco-
ger, elaborar y, en su caso, procesar toda la informacion
util para la supervision de medicamentos y, en particular,
la informacion sobre reacciones adversas a los mismos,
asi como para la realizacion de cuantos estudios se consi-
deren necesarios para evaluar su seguridad.

\

El titulo lll regula, bajo la rubrica «de las garantias de
la investigacion de los medicamentos de uso humano»,
los ensayos clinicos con medicamentos. Destaca como
novedad, y como garantia de transparencia, la posibilidad
de que la Administracion sanitaria pueda publicar los
resultados de los ensayos clinicos cuando dicha publica-
cién no se haya llevado a cabo por el promotor del mismo
en plazo y siempre que los citados resultados permitan
concluir que el producto presenta modificaciones de su
perfil de eficacia o de seguridad; y ello, porque se toma en
especial consideracion el interés que, tanto para los
pacientes que han participado en el ensayo como para los
médicos y para la poblacion en general, reviste el poder
conocer los resultados del mismo, si de éstos se deriva
que el medicamento plantea problemas de eficacia o de
seguridad. Ademas, se mantiene el régimen de autoriza-
cion administrativa previa, respetando los derechos fun-
damentales de la persona y los postulados éticos que
afectan a la investigacion biomédica, y la necesidad de
que se cumplan las normas de buena practica clinica
como requisitos indispensables para garantizar la idonei-
dad del ensayo. Del mismo modo se mantienen las garan-
tias de indemnizacién para los sujetos que pudieran verse
perjudicados por su participacion en los ensayos clinicos
mediante la exigencia del aseguramiento previo de los
danos y perjuicios que pudieran derivarse de aquéllos.

Por otra parte, la Ley faculta al Ministerio de Sanidad
y Consumo para el desarrollo de acciones que permitan
que los Comités Eticos de Investigacion clinica acredita-
dos por las Comunidades Autdnomas puedan compartir
estandares de calidad y criterios de evaluacién adecuados
é To(;nogéneos en el conjunto del Sistema Nacional de

alud.

Vi

Las novedades introducidas en el capitulo | del titulo IV
se orientan, conforme exige la normativa comunitaria de
aplicacion, a garantizar la calidad de los medicamentos de
uso humano y veterinario disponibles en el mercado, exi-
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giendo que se respeten los principios relativos a las practi-
cas correctas de fabricacion de estos medicamentos.

Por ello, se incorpora en esta Ley la autorizacion admi-
nistrativa a las entidades que fabriquen medicamentos
para su exportacion y a las que fabriquen productos inter-
medios, asi como la obligacion para los fabricantes de
principios activos utilizados como materias primas de
cumplir las normas de correcta fabricacion de las mismas.
Por su parte, los laboratorios deberan utilizar Unicamente,
como materias primas, principios activos fabricados de
conformidad con las directrices detalladas en las normas
de correcta fabricacion de dichas materias primas.

El capitulo Il refuerza las obligaciones de los almacenes
mayoristas, en especial en el ambito del abastecimiento.
La Ley permite la utilizacién de estos intermediarios que
posibilitan la llegada del medicamento a cualquier parte
del territorio en un tiempo minimo, lo que permite garan-
tizar el acceso del ciudadano al medicamento cuando lo
necesite. Precisamente por este motivo deben asumir una
serie de obligaciones con el Sistema Nacional de Salud,
entre las que debe destacar el tenerlo continuamente
abastecido. Ademas, deben disponer de locales y medios
precisos, garantizar la observancia de las condiciones
generales o particulares de conservacion de los medica-
mentos, mantener unas existencias minimas, asegurar
plazos de entrega, frecuencia minima de repartos, cumplir
servicios de guardia y prevencion de catastrofes, etc.

Vi

El titulo V estad dedicado a las garantias sanitarias del
comercio exterior de medicamentos, un dambito que en un
marco cada vez mas globalizado va adquiriendo una
mayor relevancia. Se regulan en este titulo las importa-
ciones y exportaciones y el régimen de los medicamentos
destinados al tratamiento de los viajeros.

VI

El titulo VI estad dedicado al uso racional de los medi-
camentos, principio que se concreta en medidas como
una nueva regulacién de la receta médica o la prohibicion
de que las actividades relacionadas con el proceso de
puesta en el mercado de un medicamento tengan por
finalidad aumentar las capacidades fisicas de los depor-
tistas. En relacion con la receta médica, es destacable la
prevision que contiene la Ley, que atribuye al médico u
odontélogo en exclusiva la facultad de prescribir medica-
mentos, tendente a erradicar practicas no deseables. La
receta médica se configura como una auténtica garantia
de servicio profesional para el paciente, por lo que el far-
macéutico dispensara con receta aquellos medicamentos
que la requieran y no podra prescribir por si mismo un
medicamento que precise de receta médica, pero si cola-
borar en el seguimiento farmacoterapéutico de los trata-
mientos prescritos, a través de los procedimientos de la
atencion farmacéutica.

La Ley contiene una precisa y concreta regulacion de
las obligaciones de trazabilidad. Se impone la obligacion,
tanto a laboratorios como a almacenes mayoristas y ofici-
nas de farmacia, de garantizar la adecuada trazabilidad de
los medicamentos, como medida que coadyuva tanto a
evitar un eventual desabastecimiento como a suministrar
una precisa informacion sobre el destino ultimo de los
medicamentos comercializados en Espana. Como reco-
noce la Directiva 2004/27/CE, es necesario controlar el
conjunto de la cadena de distribucion de medicamentos,
desde su fabricacién o su importacion hasta su despacho
al publico, de forma que quede garantizado que los medi-
camentos se conservan, transportan y manipulan en con-
diciones adecuadas. Las disposiciones que conviene
adoptar con este objetivo facilitaran considerablemente la
retirada del mercado de productos defectuosos y permiti-

ran luchar mas eficazmente contra las imitaciones fraudu-
lentas.

Por otra parte, se adoptan medidas que pretenden
reforzar la politica de promocion de medicamentos gené-
ricos conforme a lo establecido en el Plan Estratégico de
Politica Farmacéutica.

IX

El titulo VII estad dedicado a la financiacion publica de
los medicamentos. Regula el régimen de fijacidon y revi-
sion de precios industriales y de margenes de distribu-
cién y dispensacion, incorporando, como criterio para la
fijacion de precio, la valoracion de la utilidad terapéutica
del medicamento y el grado de innovacién, consecuencia
de la aplicacion efectiva del principio de financiacion
selectiva de medicamentos, principio que debe inspirar la
incorporaciéon de todo medicamento al Sistema Nacional
de Salud.

Para garantizar la maxima objetividad en la fijacion de
precios, se tendran en consideracion los informes sobre
utilidad terapéutica de los medicamentos que elabore la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios, con la colaboracion de una red de expertos indepen-
dientes de reconocido prestigio cientifico propuestos por
las Comunidades Auténomas.

Una de las novedades de este titulo es la modificacion
del sistema de precios de referencia. Este sistema de con-
trol del gasto farmacéutico es comun en los paises de
nuestro entorno. Sin embargo, en la experiencia de su
implantacion en nuestro pais, en los ultimos anos se han
venido detectando deficiencias en su diseno que con este
modelo se intentan paliar. Incorpora como novedades
mas relevantes la gradualidad en su impacto, la objetivi-
dad, al afectar a todos los medicamentos con mas de diez
anos en el mercado u once si han tenido alguna nueva
indicacion, y su previsibilidad, lo que determina la confi-
guracion de un marco predecible para la industria farma-
céutica en nuestro pais.

Por ultimo, se dispone la aplicaciéon de la normativa
sobre medicamentos a los productos sanitarios que,
financiados con fondos publicos, se dispensen, a través
de receta oficial del Sistema Nacional de Salud, en territo-
rio nacional.

X

El titulo VIl de la Ley esta dedicado al régimen sancio-
nador en materia farmacéutica, adaptado a las circunstan-
cias actuales del sector y pendiente de revision desde
1990. Por ello, con base tanto en la normativa comunitaria
de reciente aprobacion como en la interna de procedi-
miento administrativo comun y en la experiencia acumu-
lada, se considera necesario adaptar el catadlogo de infrac-
ciones, modificando la calificacion de algunas conductas
y creando nuevos tipos de conductas sancionadas.

Entre las modificaciones mas importantes, se incorpo-
ran algunas nuevas como vender medicamentos sujetos
a prescripcion médica a través de internet, falsificar medi-
camentos, no comunicar, por parte de los laboratorios
farmacéuticos, almacenes mayoristas y oficinas de farma-
cia, a las Administraciones sanitarias competentes, las
unidades de medicamentos vendidas para su dispensa-
cién en territorio nacional; incumplir los requisitos que,
para la realizacién de la visita médica, establezca la nor-
mativa de las Comunidades Auténomas; incumplir el
promotor o investigador de un ensayo clinico, las obliga-
ciones establecidas en la legislacion vigente o en las nor-
mas de buena practica clinica, asi como la realizacion de
un ensayo clinico sin ajustarse al protocolo aprobado o el
incumplimiento por parte del titular de la autorizacién de
comercializacion de la presentacion de los informes
periodicos de seguridad.
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Otras infracciones ven agravada su tipificacion, como
ocurre con la modificacién, por parte del titular de la auto-
rizacion, de cualquiera de las condiciones por las que se
otorgd la misma; el ofrecimiento directo o indirecto y la
aceptacion de cualquier tipo de incentivo, bonificacion,
descuento no permitido, prima u obsequio, efectuado por
quien tenga intereses directos o indirectos en la produc-
cion, fabricacion y comercializacion de medicamentos, a/de
los profesionales sanitarios, con motivo de la prescrip-
cién, dispensacion y administracion de los mismos, o a
sus parientes y personas de su convivencia o no disponer
las entidades de distribucién y dispensacion de las exis-
tencias de medicamentos adecuadas para la normal pres-
tacion de sus actividades o servicios.

Xl

El titulo IX incorpora la accién de cesacion, medida
procesal importada, por expresa exigencia de la Directiva
98/27/CE, de 19 de mayo de 1998, del derecho comunitario
europeo, y concebida para aquellos casos en los que la
publicidad de un medicamento de uso humano sea con-
traria al contenido de la Ley o de sus disposiciones de
desarrollo, afectando a intereses colectivos o difusos
de los consumidores y usuarios. El objetivo fundamental
de la medida es obtener el cese de la actividad contraria a
las normas citadas y prohibir su reiteracion futura.

Xl

El titulo X recoge la regulacién de las tasas correspon-
dientes a los servicios suministrados por la Administra-
cion en el ambito material de la Ley. Este titulo debe su
modificacion a la necesidad de adecuarlo a lo previsto por
la Ley 4/2004, de 29 de diciembre, de modificacion de
tasas y de beneficios fiscales de acontecimientos de
excepcional interés.

Xl

Por ultimo, el texto regula, en su disposicién adicional
sexta, las aportaciones al Sistema Nacional de Salud por
parte de los laboratorios, calculadas en funciéon de su
volumen de ventas. Tales aportaciones se destinan a la
investigacion en el ambito de la biomedicina y al desarro-
llo de politicas de cohesion sanitaria y programas de for-
macion para facultativos médicos y farmacéuticos y de
educacion sanitaria de la poblacién, para favorecer el uso
racional o responsable de medicamentos.

TITULO |

Disposiciones generales
Articulo 1. Ambito de aplicacion de la Ley.

1. La Ley regula, en el ambito de las competencias
que corresponden al Estado, los medicamentos de uso
humano y productos sanitarios, su investigacion clinica,
su evaluacion, autorizacion, registro, fabricacion, elabora-
cion, control de calidad, almacenamiento, distribucion,
circulacion, trazabilidad, comercializacién, informacion y
publicidad, importaciéon y exportacion, prescripcion y dis-
pensacion, seguimiento de la relacion beneficio-riesgo,
asi como la ordenacién de su uso racional y el procedi-
miento para, en su caso, la financiacién con fondos publi-
cos. La regulacion también se extiende a las sustancias,
excipientes y materiales utilizados para su fabricacion,
preparacién o envasado.

2. Asimismo, regula la actuacién de las personas
fisicas o juridicas en cuanto intervienen en la circulacién

industrial o comercial y en la prescripcion o dispensacion
de los medicamentos y productos sanitarios.

3. Regula también la Ley los criterios y exigencias
generales aplicables a los medicamentos veterinarios v,
en particular, a los especiales, como las formulas magis-
trales, y los relativos a los elaborados industrialmente
incluidas las premezclas para piensos medicamentosos.

Articulo 2. Garantias de abastecimiento y dispensacion.

1. Los laboratorios farmacéuticos, almacenes mayo-
ristas, importadores, oficinas de farmacia, servicios de
farmacia de hospitales, centros de salud y demas estruc-
turas de atencion a la salud estan obligados a suministrar
o a dispensar los medicamentos y productos sanitarios
que se les soliciten en las condiciones legal y reglamenta-
riamente establecidas.

2. Los responsables de la produccion, distribucion,
venta y dispensacion de medicamentos y productos sani-
tarios deberan respetar el principio de continuidad en la
prestacion del servicio a la comunidad.

3. El Gobierno, para asegurar el abastecimiento de
medicamentos, podra adoptar medidas especiales en rela-
cién con su fabricacion, importacion, distribucion y dispen-
sacion. En el caso de los «kmedicamentos huérfanos» segun
lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 141/2000 y de los
«medicamentos sin interés comercial», el Gobierno podra
adoptar, ademas de las medidas senaladas, las relativas
al régimen econdmico y fiscal de dichos medicamentos.
A estos efectos asi como a los previstos en el articulo
109.1 de esta Ley, se entiende por «medicamentos sin
interés comercial» aquéllos de los que existe ausencia o
insuficiencia de suministro en el mercado nacional,
siendo necesarios para el tratamiento de determinadas
enfermedades o patologias.

4. La prescripcion y dispensacion de medicamentos
y productos sanitarios debera realizarse de acuerdo con
los criterios basicos de uso racional que se establecen en
esta Ley.

5. Se prohibe la venta por correspondencia y por
procedimientos telematicos de medicamentos y produc-
tos sanitarios sujetos a prescripcion médica. La normativa
de desarrollo regularad dichas modalidades de venta con
respecto a los medicamentos no sujetos a prescripcion
médica garantizando, en todo caso, que se dispensen por
oficina de farmacia autorizada, con la intervencion de un
farmacéutico, previo asesoramiento personalizado con-
forme previenen los articulos 19.4 y 84.1 de esta Ley, y
con cumplimiento de la normativa aplicable a los medica-
mentos objeto de venta.

Se prohibe, asimismo, la venta a domicilio y cualquier
tipo de venta indirecta al publico de medicamentos.

Lo establecido en este apartado se entiende sin perjui-
cio del reparto, distribuciéon o suministro a las entidades
legalmente autorizadas para la dispensacion al publico.

La normativa de desarrollo establecera los requisitos
para que puedan venderse directamente a profesionales
de la medicina, odontologia y veterinaria exclusivamente
los medicamentos necesarios para el ejercicio de su acti-
vidad profesional.

6. La custodia, conservacion y dispensaciéon de
medicamentos de uso humano correspondera exclusiva-
mente:

a) A las oficinas de farmacia abiertas al publico,
legalmente autorizadas.

b) A los servicios de farmacia de los hospitales, de
los centros de salud y de las estructuras de atencion pri-
maria del Sistema Nacional de Salud para su aplicacién
dentro de dichas instituciones o para los medicamentos
que exijan una particular vigilancia, supervision y control
del equipo multidisciplinar de atencion a la salud.
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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

11728 Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regula la venta a
distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos de uso humano
no sujetos a prescripcion médica.

Los medicamentos estan sometidos a una estricta regulacién con el objetivo de
garantizar su calidad, eficacia y seguridad. Su dispensacidon se ha realizado
tradicionalmente en las oficinas de farmacia, establecimientos sanitarios privados de
interés publico como los define la Ley 16/1997, de 25 de abril, de regulacién de las
oficinas de farmacia. Entre las funciones de las oficinas de farmacia se incluye la
informacion y el seguimiento de los tratamientos farmacoldgicos a los usuarios ya que la
dispensaciéon de medicamentos es algo mas que el suministro de un producto de elevado
consumo, y por ello debe incorporar la necesaria informacion personalizada dirigida a un
uso racional de los medicamentos.

Por otra parte, se ha producido en los ultimos afios una extraordinaria expansion de las
redes de telecomunicaciones y, en especial, de internet como vehiculo de transmisién e
intercambio de todo tipo de informacién asi como medio en el que se efectian de forma
creciente la compraventa de todo tipo de productos, incluidos los medicamentos, y por ello
se establecidé un marco europeo para estas actividades en la Directiva 2000/31/CE, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio, relativa a determinados aspectos de los
servicios de la sociedad de la informacion, en particular, el comercio electrénico en el
mercado interior. Esta disposicidn se incorpord al ordenamiento juridico nacional, mediante
la Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sociedad de la informacién y de comercio
electronico. Esta ley establece, en su disposicion adicional segunda, que la prestacion de
servicios de la sociedad de la informacion relacionados con los medicamentos y los
productos sanitarios se regira por lo dispuesto en su legislacién especifica.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, limitd la venta por procedimientos telematicos a los medicamentos
no sujetos a prescripcion en su articulo 2.5 y dejo pendiente el desarrollo por el Gobierno
de esta modalidad de venta.

En este articulo, y con el objetivo de la proteccion de la salud publica, se fijaron
ademas unos requisitos minimos como son que los medicamentos se dispensen por
oficina de farmacia autorizada, con la intervencién de un farmacéutico, previo
asesoramiento personalizado conforme previenen los articulos 19.4 y 84.1 de la citada
Ley, y con cumplimiento de la normativa aplicable a los medicamentos objeto de venta,
quedando el resto de los requisitos pendientes de desarrollo.

La venta ilegal de medicamentos al publico a través de internet supone una amenaza real
para la salud publica, ya que por esta via pueden llegar al publico medicamentos falsificados,
asi como medicamentos no autorizados. Para reducir estos riesgos se ha regulado, a nivel
europeo, la venta a distancia de medicamentos en la Directiva 2011/62/UE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, que modifica la Directiva 2001/83/CE por la
que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos de uso humano, en lo relativo a
la prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal.

Mediante este real decreto se realiza el correspondiente desarrollo reglamentario de
la Ley 29/2006, de 26 de julio, asi como la incorporacion al derecho interno espaiiol de la
mencionada directiva en los aspectos relativos a la venta de medicamentos de uso
humano por servicios de la sociedad de la informacion a través de paginas web.

La terminologia empleada para referirnos a la venta a través de sitios web en la presente
disposicion, busca actualizar la terminologia empleada en la Ley 29/2006, de 26 de julio,
«venta por procedimientos telematicos» y alinearla con la terminologia generalmente aceptada
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y ampliamente referenciada en otras normas nacionales y europeas y en concreto con la
mencionada Directiva 2011/62/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio
de 2011.

Esta disposicion persigue un doble objetivo: proporcionar un marco normativo para que la
venta legal de medicamentos de uso humano elaborados industrialmente no sujetos a
prescripcion a través de internet se haga con las necesarias garantias sanitarias, asi como
permitir a los ciudadanos identificar mas facilmente los sitios web que venden legalmente
medicamentos no sujetos a prescripcion y distinguirlos de aquellos que los venden ilegalmente.

Para distinguir estos sitios web se crea un logotipo comun que sea reconocible en
toda la Unién Europea y que al mismo tiempo permita identificar el Estado miembro en el
que esta establecida la persona que ofrece medicamentos por venta a distancia al publico.
Con vistas a armonizar el funcionamiento de este logotipo, la Comision Europea adoptara
en un acto de ejecucion el disefio y los criterios técnicos, electronicos y criptograficos
para la verificacion de la autenticidad de dicho logotipo comun.

Este real decreto tiene la condicion de legislacion sobre productos farmacéuticos y se
dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucién, segun se recoge en el apartado 1
de la disposicion final primera de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Segun lo establecido en el articulo 24.3 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del
Gobierno, esta norma ha sido sometida a informe previo del Ministerio de Hacienda y
Administraciones Publicas. Asimismo, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 67.2
y 70 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud, este real decreto ha sido objeto de informe previo por parte del Comité Consultivo
y del Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

En el proceso de elaboracion de este real decreto se ha consultado a las comunidades
auténomas y a las Ciudades de Ceuta y Melilla, y se ha dado audiencia a los sectores
afectados. Asimismo, se ha sometido a informe de la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos y se ha obtenido el informe preceptivo del Consejo de Consumidores y Usuarios.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
con la aprobacién previa del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunion del dia 8 de noviembre de 2013,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto tiene por objeto regular la venta legal al publico, realizada a
distancia, de medicamentos de uso humano elaborados industrialmente no sujetos a
prescripcion médica, a través de sitios web de oficinas de farmacia.

2. Quedan fuera del ambito de aplicacion de este real decreto los medicamentos
veterinarios.

3. Ademas, no podran venderse a través de sitios web:

a) los preparados oficinales,
b) los medicamentos que no hayan sido autorizados de acuerdo a la normativa
aplicable.

4. Se prohibe la venta de medicamentos a través de otros servicios de la sociedad
de la informacién distintos a los regulados en este real decreto.

Articulo 2. Definiciones.
A efectos de este real decreto, se entendera por:

«Venta a distancia al publico de medicamentos mediante sitios web»: entrega a titulo
oneroso de medicamentos adquiridos, a través de servicios de la sociedad de informacién
mediante un sitio web de una oficina de farmacia.
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Articulo 3. Condiciones de la venta a distancia al publico.

1. Unicamente podran llevar a cabo la venta a distancia de medicamentos a los que
se refiere el apartado 2 del articulo 1, mediante sitios web, aquellas oficinas de farmacia
abiertas al publico, legalmente autorizadas, que hayan efectuado la notificacion de esta
actividad conforme a lo previsto en el articulo 4.

2. Laventa debe ser realizada con la intervencion de un farmacéutico, desde su oficina de
farmacia, previo asesoramiento personalizado conforme previenen los articulos 19.4 y 84.1
de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, y debera cumplirse la normativa aplicable a los medicamentos objeto
de venta.

3. La venta de medicamentos unicamente puede realizarse directamente desde la
oficina de farmacia responsable de la dispensacion, sin intervencion de intermediarios.

4. No podran realizarse regalos, premios, obsequios, concursos, bonificaciones o
actividades similares como medios vinculados a la promociéon o venta al publico de
medicamentos mediante sitios web, sin perjuicio de los descuentos sobre el precio de
venta que se contemplen en la normativa vigente.

5. Cuando el comprador se encuentre en otro Estado Miembro, la venta a distancia
mediante sitios web debera realizarse de acuerdo con los requisitos establecidos en este
real decreto asi como los exigibles en el pais de destino, tanto respecto a los
medicamentos, incluyendo etiquetado, prospecto y clasificacion, como a las condiciones
de su dispensacion.

Articulo 4. Comunicacién previa de la actividad.

1. La oficina de farmacia debera comunicar, a las autoridades competentes de la
comunidad autbnoma donde esté ubicada, al menos 15 dias antes del inicio de la
actividad de venta a distancia, la siguiente informacién:

a) Nombre y apellidos del farmacéutico o farmacéuticos titulares o, en su caso, del
farmacéutico regente, y direccién de la farmacia desde la que se dispensaran dichos
medicamentos no sujetos a prescripcion.

b) Fecha de comienzo de las actividades de oferta al publico de medicamentos por
venta a distancia a través de la pagina web.

c) Direccion del sitio web utilizado para este fin, que debera cumplir con lo
establecido en los articulos 6 y 8 y con el resto de normativa aplicable, asi como toda la
informacion necesaria para identificar dicho sitio.

d) Informacion sobre los procedimientos de envio de los medicamentos al publico.

2. Asimismo, la oficina de farmacia debera poner en conocimiento de las autoridades
competentes de las comunidades auténomas cualquier modificacion en los datos incluidos
en la notificacion asi como el cese de esta actividad, al menos 15 dias antes de llevar a
efecto la misma.

Articulo 5. Comunicacion e intercambio de informacién entre autoridades.

1. Las comunidades autdbnomas remitiran a la Agencia Espafnola de Medicamentos y
Productos Sanitarios los datos correspondientes a la direccién del sitio web mencionado
en el articulo 7.

2. Como respuesta a una solicitud de informacién motivada de las autoridades
competentes de otros Estados miembros, o de la Comision Europea, acerca de las
farmacias que lleven a cabo la venta a distancia de medicamentos no sujetos a prescripcion
médica a través de sitios web, la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
procedera a recabar la informacién correspondiente de las comunidades auténomas para
poder suministrar la informacién solicitada relativa a estas actividades.
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Articulo 6. Sitio web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

1. La Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios creara un sitio
web donde se incluira la siguiente informacion:

a) Los enlaces de hipertexto a los sitios web de las comunidades auténomas
descritos en el articulo 7, que recogen las listas actualizadas de oficinas de farmacia en
Espafa que ofrecen al publico medicamentos mediante venta a distancia, a través de
sitios web, de conformidad con este real decreto.

b) Informacién sobre la legislacidon nacional relativa a la oferta al publico de
medicamentos mediante venta a distancia a través de sitios web, incluyendo los aspectos
relativos a las posibles diferencias entre los Estados miembros en materia de clasificacion
de los medicamentos y las condiciones de dispensacion.

c) Informacion sobre el propésito del logotipo comun de la Unién Europea.

d) Informacion de caracter general sobre los riesgos ligados a los medicamentos
dispensados ilegalmente al publico mediante servicios de la sociedad de la informacion.

e) Un enlace al sitio web creado por la Agencia Europea de Medicamentos, con la
informacion relativa a esta venta a distancia de medicamentos.

f) Cualquier otra informacion que pueda ser relevante para los consumidores que
adquieran medicamentos por esta via.

2. En este sitio web se publicaran los listados de medicamentos o categorias de
medicamentos elaborados industrialmente no sujetos a prescripcion para los que la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, mediante resolucion
motivada de su titular, establezca limitaciones cualitativas o cuantitativas para su venta a
distancia a través de sitios web, por su potencial mal uso.

Articulo 7. Sitio web de las autoridades competentes de las comunidades auténomas.

Aquellas comunidades auténomas en las que existan farmacias que hayan notificado
la actividad de venta a distancia al publico regulada en este real decreto crearan un sitio
web en el que figure la informacién siguiente:

a) La lista actualizada de oficinas de farmacia que ofrecen al publico medicamentos
mediante venta a distancia a través de sitios web en dicha comunidad auténoma de
conformidad con este real decreto, asi como las direcciones de éstos.

b) Informacion sobre la legislacion nacional y, en su caso, de la comunidad autdbnoma,
aplicable a la venta al publico de medicamentos mediante servicios de la sociedad de la
informacion incluyendo los aspectos relativos a las posibles diferencias entre los Estados
miembros en materia de clasificacién de los medicamentos y las condiciones de dispensacion.

c) Informacién sobre el propdsito del logotipo comun de la Union Europea, de
acuerdo con la informacion referida en el articulo 6, apartado 1, punto c.

d) Informacion de caracter general sobre los riesgos ligados a los medicamentos
dispensados ilegalmente al publico mediante servicios de la sociedad de la informacién
de acuerdo con la informacion referida en el articulo 6, apartado 1, punto d.

e) Un enlace al sitio web creado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, en aplicacion del articulo 6 y a la Agencia Europea de Medicamentos,
con la informacion relativa a esta venta a distancia de medicamentos.

f) Informacion sobre medicamentos no sujetos a prescripcion para los cuales se
puedan establecer limitaciones, conforme al articulo 6.2, para este tipo de venta o un
enlace al sitio web de la Agencia donde figure esta informacion.

Articulo 8. Requisitos aplicables a los sitios web de las oficinas de farmacia.
Los sitios web de las oficinas de farmacia deberan cumplir los siguientes requisitos:

1. El nombre de dominio tiene que haber sido registrado por el titular o los titulares
de la oficina de farmacia en los registros establecidos al efecto. El titular o titulares seran
los responsables del contenido del sitio web.
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2. La promocion y publicidad de la farmacia y su sitio web, en cualquier medio o
soporte, incluyendo la realizada en buscadores o redes sociales, estara sometida a la
inspeccién y control por las autoridades competentes y deberd ajustarse a la normativa
vigente aplicable. En ningun caso los nombres utilizados podran inducir a error o crear
falsas expectativas sobre posibles beneficios del estado de salud.

3. El sitio web que ofrezca los medicamentos contendra como minimo la siguiente
informacion, que debera ser accesible por medios electrénicos, de forma permanente,
facil, directa y gratuita:

a) Los datos de contacto de la autoridad sanitaria competente, encargada de su
supervision, a la que se haya notificado la actividad en virtud del articulo 4.

b) Un enlace al sitio web de las autoridades competentes de su comunidad
auténoma, mencionado en el articulo 7, asi como al sitio web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, mencionado en el articulo 6.

c) Ellogotipo comun mencionado en el articulo 6 debera estar claramente visible en
cada una de las paginas del sitio web relacionadas con la oferta al publico de
medicamentos por venta a distancia. El logotipo comun tendra un enlace a la mencién de
la oficina de farmacia en los listados mencionados en el articulo 7. Este logotipo se
ajustara a lo que se determine en la normativa especifica de la Unién Europea.

d) Los datos relativos al régimen de autorizacién administrativa de la oficina de
farmacia, incluyendo su codigo oficial o niumero de autorizacion y el niumero de
identificacion fiscal que le corresponda.

e) El nombre del titular o titulares de la misma, los datos del Colegio profesional al
que pertenezcan y los numeros de colegiado.

f) La direccion fisica de la oficina de farmacia, su direccion de correo electrénico y
cualquier otro dato que permita establecer con la misma una comunicacion directa y efectiva.

g) Informacion sobre vacaciones o periodos de cierre en los que no estara disponible
el servicio.

h) Tiempo estimado para la entrega de los medicamentos solicitados.

i) Un enlace al centro de informacién de medicamentos, CIMA, del sitio web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

j) Los precios de los medicamentos que se oferten con indicacion de si incluyen o no
los impuestos aplicables, asi como informacion sobre el precio del servicio de envio.

k) Los cédigos de conducta a los que, en su caso, esté adherido y la manera de
consultarlos electronicamente.

4. La web no podra ofrecer o enlazar a herramientas de autodiagndstico o
automedicacion que obvien el obligado asesoramiento del farmacéutico.

5. Lainformacion contenida en el sitio web de la oficina de farmacia sera clara, comprensible
y de facil acceso para el usuario. Ademas, las paginas web de las oficinas de farmacia deberan
satisfacer los criterios de accesibilidad al contenido para personas con discapacidad previstos en
la disposicion adicional quinta de la Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sociedad de la
informacion y de comercio electrénico y en el resto de normativa vigente aplicable.

Articulo 9. Informacion ofrecida en el sitio web sobre los medicamentos.

Los medicamentos deberan identificarse con el nombre de la presentacion autorizada.
La informacion sobre los medicamentos no sujetos a prescripcidn ofertados debera
corresponderse de manera literal con el prospecto vigente autorizado por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Articulo 10. Requisitos de la dispensacion y el uso racional de medicamentos no sujetos
a prescripcion.

1. Los pedidos de dispensacion de medicamentos no sujetos a prescripcion médica
se realizaran directamente a la oficina de farmacia, a través del sitio web habilitado al
efecto por ésta.
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2. Para ser valido, el pedido debera incluir los siguientes datos de contacto del
comprador: Nombre y apellidos, teléfono, correo electrénico y direccion postal, para
permitir al farmacéutico responsable de la dispensaciéon ponerse en contacto con el
comprador si se considerase oportuno, remitirle la informacién correspondiente sobre el
tratamiento que permita su correcto uso y realizar el envio.

3. La farmacia podra habilitar cuestionarios a rellenar por parte del publico para la
identificacion del medicamento solicitado asi como cualquier otra informacién relevante
con el fin de asegurar un buen uso del mismo. En todo caso, informara al interesado
acerca del tratamiento de sus datos y recabara su consentimiento expreso en los términos
previstos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, y su normativa de desarrollo.

4. Durante un plazo de al menos dos afos tras la dispensacién, se mantendra en las
farmacias un registro de los pedidos suministrados, con referencia a la identificacion del
medicamento, la cantidad dispensada, la fecha de envio, los datos del comprador,
incluyendo la direccion de entrega y el farmacéutico responsable de la dispensacion. Dicho
registro se mantendra a los efectos de inspeccion y control por las autoridades competentes.

5. La actuacién profesional del farmacéutico es requisito inexcusable para la
dispensacion al publico de medicamentos también a través de sitios web.

6. EIl farmacéutico responsable de la dispensacion podra solicitar, al usuario del
medicamento, empleando los datos de contacto que éste haya facilitado al hacer el
pedido, la informacién adicional que juzgue relevante para orientar, aconsejar e instruir
sobre su correcta utilizacion. Debera asegurarse que el usuario recibe informacion
adecuada y responder a las solicitudes de informacion que sobre el uso del medicamento
éste le haga llegar.

7. EIl farmacéutico responsable de la dispensacion debera asimismo valorar la
pertinencia o no de la dispensacion de medicamentos, especialmente ante solicitudes de
cantidades que excedan las empleadas en los tratamientos habituales, peticiones
frecuentes o reiteradas, que indiquen la posibilidad de que se realice un mal uso o abuso
de los medicamentos objeto de venta.

8. La entrega al usuario del medicamento ira acompafada de la informacion
necesaria para que el usuario pueda utilizar el servicio de seguimiento farmacoterapéutico
por parte del farmacéutico.

9. Los medicamentos siempre deberan ser suministrados al usuario desde la oficina
de farmacia donde ejerza su actividad profesional el farmacéutico responsable de la
dispensacion.

10. Si los medicamentos a dispensar disponen de dispositivos de seguridad para
verificar su autenticidad, deberan verificarse dichos dispositivos de la forma que
reglamentariamente se determine.

11. La recogida y tratamiento de datos a que se refiere este articulo, debera
adecuarse a la normativa de seguridad y proteccién de datos de caracter personal
vigente, en concreto a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y a su normativa de
desarrollo.

Articulo 11.  Transporte del medicamento y entrega al usuario.

1. El suministro de los medicamentos desde la oficina de farmacia dispensadora
hasta el domicilio indicado por el usuario sera responsabilidad de la oficina de farmacia.
El transporte y entrega del medicamento debe realizarse de manera que se asegure que
no sufre ninguna alteracién ni merma de su calidad.

2. En el caso de que el transporte de los medicamentos lo realice un tercero, debera
existir un contrato donde estaran establecidas las responsabilidades de cada una de las
partes y las condiciones del servicio y las previsiones exigidas por la normativa de
proteccion de datos de caracter personal. El farmacéutico responsable debera informar al
transportista contratado de las condiciones de transporte requeridas y debera asegurarse
de que se garantiza el mantenimiento de dichas condiciones durante el transporte,
especialmente en el caso de los medicamentos termolabiles.
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Articulo 12. Devoluciones.

1. La farmacia no podra aceptar devoluciones de los medicamentos una vez hayan
sido dispensados y entregados al cliente, salvo de aquellos medicamentos que hayan
sido suministrados por error, no se correspondan con el pedido o hayan sido dafiados
durante el transporte. En todos los casos los medicamentos devueltos iran destinados a
su destruccion, a través de los sistemas integrados de gestion de residuos existentes.

2. El consumidor usuario tendra derecho a la devolucion del medicamento y el
reintegro del importe pagado en el caso de que el plazo de entrega superase el 50% del
tiempo establecido en la compra por causas no imputables al mismo.

Articulo 13. Cédigos de conducta.

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en coordinacion
con las comunidades auténomas, a través del Comité Técnico de Inspeccion, podra
impulsar la elaboracién y aplicacién de cédigos de conducta voluntarios por parte de las
Organizaciones Farmacéuticas Colegiales, las asociaciones profesionales de
farmacéuticos, con la participacién de representantes de los consumidores y usuarios y
del resto de sectores implicados, en los términos establecidos en el articulo 18 de la
Ley 34/2002, de 11 de julio.

2. Las oficinas de farmacia que se adhieran a estos cédigos de conducta deberan
indicarlo en su sitio web, junto con un enlace al contenido de dicho cddigo.

Articulo 14. Inspeccién.

1. Las comunidades auténomas desarrollaran en el ambito de sus competencias las
inspecciones necesarias para asegurar el cumplimiento de lo previsto en este real decreto,
en relacion con los sitios web de las oficinas de farmacia ubicadas en su ambito territorial.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios realizara las
actuaciones inspectoras que procedan de acuerdo con sus competencias.

3. Cuando una autoridad sanitaria de un Estado miembro de la Unién Europea
solicite informacion relativa a un sitio web de una oficina de farmacia ubicada en Espafia,
mediante escrito motivado, la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
solicitara, el informe correspondiente a las autoridades competentes de la comunidad
auténoma en que esté radicada la oficina de farmacia y una vez recibido lo remitira a las
autoridades del Estado miembro solicitante.

4. Del mismo modo, cuando sea necesario pedir informacion a otro Estado miembro
sobre un sitio web la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios se
dirigira al organismo competente de dicho Estado miembro, mediante escrito motivado, y
se requerira la informacién correspondiente.

Disposicién adicional primera. Camparias de informacion.

La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en coordinacién con
las comunidades auténomas, desarrollara campafias de informacion destinadas al publico
en general sobre los peligros de los medicamentos falsificados. Estas campafas iran
orientadas a aumentar el grado de concienciacion de los consumidores sobre los riesgos
ligados a los medicamentos dispensados ilegalmente al publico a distancia mediante
cualquier tipo de servicio de la sociedad de la informacién y el funcionamiento del logotipo
comun, los sitios web de las autoridades competentes en Espafia y los Estados miembros
asi como del sitio web de la Agencia Europea de Medicamentos.

Disposicién adicional segunda. Funcionamiento de los sitios web.

En el plazo de un afio desde la publicacién del acto de ejecucién de la Comision
Europea relativo al logotipo comun, los sitios web mencionados en los articulos 6 y 7
deberan estar en funcionamiento.
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Disposicion transitoria Unica. /nicio de la venta a distancia a través de sitios web.

La creacion de los sitios web mencionados en los articulos 6 y 7 determinara el
momento en el que podra llevarse a cabo la venta a distancia mediante estos sitios.

Disposicién final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucién
Espafola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacion
sobre productos farmacéuticos.

Disposicién final sequnda. Incorporacién del derecho de la Unién Europea.

Mediante este real decreto se incorporan al derecho espafiol las previsiones
establecidas en esta materia en la Directiva 2011/62/UE, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 8 de junio de 2011, que modifica la Directiva 2001/83/CE, por la que se
establece un coédigo comunitario sobre medicamentos de uso humano, en lo relativo a la
prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 8 de noviembre de 2013.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
ANA MATO ADROVER
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Prefacio

En la elaboracién de la presente Norma Mexicana, participaron las siguientes
empresas e instituciones:

ASM Clasificados de México, S.A. de C.V (Segunda Mano)

Asociacién Mexicana de Estandares Para el Comercio Electrénico, (Gs1 México)
Asociacion Mexicana de Internet, A.C

Asociacion Mexicana de la Industria de Tecnologias de la Informacion (AMITI)
Asociacién Nacional de Tiendas de Autoservicio y Departamentales (ANTAD)
Asociacién Mexicana de Venta Online (AMVO)

Camara Nacional de la Industria de Productos Cosméticos

Camara Nacional de la Industria Electronica de Telecomunicaciones y Tecnologia
de la Informacion

Centro de Investigacion e Innovacidn en Tecnologias de la Informacién vy
Comunicacion (INFOTEC)

CECOBAN, S.A de C.V.

Comision Nacional para la Proteccién y Defensa de los Usuarios de Servicios
Financieros

Confederacidon de Camaras Industriales

Confederacidon de Camaras Nacionales de Comercio, Servicios y Turismo
Instituto Federal de Telecomunicaciones

Instituto Nacional del Emprendedor

Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de
Datos Personales

Mercado Libre, S. De R.L. De C.V.

Normalizacién y Certificacion NYCE, SC

Procuraduria Federal del Consumidor

Policia Federal

PROMEXICO

Secretaria de Economia

Secretaria de la Funcion Publica Unidad de Gobierno Digital

Servicio de Administraciéon Tributaria

Wal-Mart de México S. de R.L. de C.V.
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NORMA MEXICANA
NMX-COE-001-SCFI-2018

COMERCIO ELECTRONICO - DISPOSICIONES A LAS QUE SE SUJETARAN
AQUELLAS PERSONAS QUE OFREZCAN, COMERCIALICEN O VENDAN
BIENES, PRODUCTOS O SERVICIOS.

0. Introduccion.

Derivado del incremento de las transacciones realizadas a través de medios
electronicos, dpticos o de cualquier otra tecnologia y en atencién a lo establecido
en los articulos 76 Bis 'y 76 Bis 1 de la Ley Federal de Proteccion al Consumidor,
la Secretaria de Economia, la Procuraduria Federal del Consumidor y las
empresas del sector comercial, elaboraron la presente Norma Mexicana.

1. Objetivo y campo de aplicacion.

1.1 Objetivo.

Esta Norma Mexicana establece las disposiciones a las que se sujetaran todas
aquellas personas fisicas o morales que en forma habitual o profesional ofrezcan,
comercialicen o vendan bienes, productos o servicios, mediante el uso de medios
electrdnicos, opticos o de cualquier otra tecnologia, con la finalidad de garantizar
los derechos de los consumidores que realicen transacciones a través de dichos
medios, procurando un marco legal equitativo, que facilite la realizacion de
transacciones comerciales, otorgando certeza y seguridad juridica a las mismas.

Las actividades a que se refiere esta Norma Mexicana se interpretaran y
aplicaran bajo los principios de neutralidad tecnoldgica, autonomia de la
voluntad, y equivalencia funcional, contemplados en el articulo 89 del Cédigo de
Comercio.

1.2 Campo de aplicacion.

Esta Norma Mexicana es aplicable a todas aquellas personas fisicas o morales
que en forma habitual o profesional ofrezcan, comercialicen o vendan bienes,
productos o servicios, mediante el uso de medios electrdnicos, épticos o de
cualquier otra tecnologia, Unicamente para las relaciones de consumo que se
lleven a cabo por medio de los Proveedores, Proveedores intermediarios o
Terceros proveedores con los consumidores de bienes, productos o servicios.
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La presente Norma Mexicana no es aplicable para los servicios financieros que
se realicen a través de los medios antes mencionados.

2. Referencias.

Esta Norma Mexicana no se complementa ni requiere para su correcta aplicacion
de ninguna otra Norma Mexicana vigente.

3. Términos y definiciones.
Para los propdsitos de esta Norma Mexicana, se aplicaran los términos y
definiciones siguientes:

3.1 Anonimizacion.
Proceso aplicado a datos personales para generar informacidn que no pueda
atribuirse a un Usuario o Consumidor en lo particular.

3.2 Aviso de privacidad.

Documento fisico, electronico o en cualquier otro formato generado por el
responsable del tratamiento de datos personales, que es puesto a disposicion
del titular, previo al tratamiento de sus datos personales, de conformidad con el
articulo 15 de la Ley Federal de Protecciéon de Datos Personales en Posesién de
los Particulares, lo anterior de acuerdo a lo establecido en el articulo 3, fraccion
I de dicha ley.

3.3 Comprobante de la transaccion.
Es el recibo o comprobante, en el que constan los datos especificos de la
Transaccion comercial, el cual debe ser entregado al Consumidor.

3.4 Comprobante fiscal.
Es el Comprobante fiscal digital por internet, esto de conformidad con las
disposiciones fiscales federales vigentes.

Este documento fiscal sera el comprobante de la transaccién, siempre que asi lo
solicite el Consumidor.

3.5 Consumidor. X

La persona fisica o moral que adquiere, realiza o disfruta como destinatario final
los bienes, productos o servicios. Se entiende también por Consumidor a la
persona fisica o moral que adquiera, almacene, utilice o consuma bienes o
servicios con objeto de integrarlos en procesos de produccion, transformacion,
comercializacion o prestacién de servicios a terceros, Unicamente para los casos
a que se refieren los articulos 99 y 117 de la Ley Federal de Proteccion al
Consumidor.
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Tratandose de personas morales que adquieran bienes, productos o servicios
para integrarlos en procesos de produccién o de servicios a terceros, sélo podran
ejercer las acciones a que se refieren los referidos preceptos cuando estén
acreditadas como microempresas o microindustrias en términos de la Ley para
el Desarrollo de la Competitividad de la Micro, Pequena y Mediana Empresa y de
la Ley Federal para el Fomento de la Microindustria y la Actividad Artesanal,
respectivamente y conforme a los requisitos que se establezcan en el
Reglamento de la Ley Federal de Proteccién al Consumidor.

Lo anterior en términos de lo dispuesto en el articulo 2, fraccién I de la Ley
Federal de Proteccidn al Consumidor.

3.6 Datos personales.
Cualquier informacién concerniente a una persona fisica, identificada o
identificable.

3.7 Generacion de perfiles.

Utilizacidon de datos personales para evaluar determinados aspectos personales
del Usuario o Consumidor, en particular, para analizar y predecir aspectos
relativos al rendimiento profesional, situacion econdmica, salud, preferencias
personales, intereses, fiabilidad, comportamiento, ubicacion o movimientos de
dicha persona fisica.

3.8 Ley.
Ley Federal de Proteccion al Consumidor.

3.9 Ley de Datos.
Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesidn de los Particulares.

3.10 Poblacion Vulnerable.

Grupo de personas que, por sus caracteristicas de desventaja por edad, sexo,
estado civil; nivel educativo, origen étnico, situacién o condicién fisica y/o
mental; requieren de un esfuerzo adicional para incorporarse al desarrolloy a la
convivencia.

3.11 Proveedor.

La persona fisica o moral, en términos del Cddigo Civil Federal que habitual o
periddicamente ofrece, distribuye, vende, arrienda o concede el uso o disfrute
de bienes, productos y servicios, mediante transacciones electrénicas. Lo
anterior en términos de lo dispuesto en el articulo 2, fraccién II de la Ley.
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3.12 Proveedor intermediario.

La persona fisica o moral que opera un Sistema de informacién, mediante el cual
pone en contacto a terceros proveedores con consumidores para realizar
transacciones comerciales, pudiendo facilitar, en su caso, la celebraciéon de la
Transaccién comercial, el pago o la entrega del bien o prestacion de servicios.

3.13 Publicidad.
Cualquier aseveracién o promesa de beneficios o desempefio de los bienes,

productos o servicios, que se realice con la intencidn de exaltar las caracteristicas
de los mismos.

3.14 Seudonimizacion.

Tratamiento de los Datos personales, de tal manera, que no pueden atribuirse a
un usuario o consumidor en lo particular, sin utilizar para tal efecto, informacion
adicional, y siempre que la misma, figure por separado y esté sujeta a medidas
destinadas a garantizar que los Datos personales no se atribuyan a una persona
fisica identificada o identificable.

3.15 Sistema de informacion.

Es el utilizado para generar, enviar, recibir, archivar o procesar de alguna otra
forma, mensajes de datos, lo anterior en términos de lo dispuesto en el articulo
89 del Cédigo de Comercio.

3.16 Tercero proveedor.

La persona fisica o moral que tiene un contrato con el Proveedor intermediario
y que ofrece sus productos, bienes o servicios utilizando el Sistema de
informacién de éste.

3.17 Transaccion comercial.

Aqguella que implica el ofrecimiento, comercializacién o venta, de bienes,
productos o servicios utilizando medios electrénicos, épticos o de cualquier otra
tecnologia a través de un Sistema de informacién.

3.18 Usuario.
Persona fisica o moral que consulta el Sistema de informaciéon para obtener
informacion sobre los bienes, productos o servicios. \

4, Disposiciones Generales
4.1 La persona fisica o moral que realice transacciones comerciales en medios
electronicos, épticos o de cualquier otra tecnologia a través de un Sistema de

informacion, se sujetara a las disposiciones de la presente Norma Mexicana, y
demas disposiciones juridicas aplicables.
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En tal sentido, se debera indicar en el Sistema de informacion si cumple con la
presente Norma Mexicana.

4.2 La persona fisica o moral que realice transacciones comerciales en medios
electrénicos, 6pticos o de cualquier otra tecnologia a través de un Sistema de
informacion, debe realizarlo de acuerdo con los términos y condiciones a que se
refiere el numeral 5.2. de la presente Norma Mexicana.

4.3 La persona fisica o moral que realice transacciones comerciales en medios
electronicos, 6pticos o de cualquier otra tecnologia a través de un Sistema de
informacion, debe garantizar una proteccién transparente y efectiva al Usuario
y Consumidor, conforme a los estandares de seguridad que la industria dicte en
términos de la seguridad de la informacidén y comercio electrénico, asi como los
gue, en su caso, establezca la legislacion aplicable.

4.4 En los términos y condiciones del Sistema de informacidn a que se refiere
el numeral 5.2, se deben incluir y delimitar las obligaciones y responsabilidades
tanto para el Proveedor intermediario como para el Tercero proveedor que
apliquen en la relacién de consumo, observando lo establecido en esta Norma
Mexicana.

Dichas obligaciones y responsabilidades no podran ser inferiores a las
establecidas en la Ley.

5. Las especificaciones, caracteristicas, condiciones y términos
aplicables a los bienes, productos o servicios que se ofrecen.

5.1 De la informacion y Publicidad al Usuario o Consumidor.

5.1.1 La informaciéon y Publicidad que se proporcione en el Sistema de
informacion debe ser veraz, comprobable, clara y exenta de textos, didlogos,
sonidos, imagenes o alguna otra figura que induzcan o puedan inducir a error o
confusién al Usuario y Consumidor por ser engafiosas o abusivas, de
conformidad con las disposiciones juridicas aplicables.

5.1.2 La informacidn y Publicidad que se emita respecto a bienes, productos o
servicios debe redactarse en idioma espafol con letra clara y legible, su precio
o tarifa en moneda nacional, en términos comprensibles y legibles conforme al
sistema general de unidades de medida, sin perjuicio de que ademas se
expresen en otro idioma u otro sistema de medida. En caso de controversia,
prevalecera la version en idioma espanol, y el precio o tarifa en moneda nacional.
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5.1.3 La Publicidad debe cumplir con todos los requisitos establecidos en la Ley
y demas disposiciones que la regulen.

5.1.4 En el Sistema de informacién se tendra especial cuidado con la Publicidad
dirigida a la Poblacion Vulnerable. Ademas, el Sistema de informacion debe
incorporar mecanismos que adviertan al Usuario o Consumidor cuando la
informacion de los bienes, productos o servicios que se ofrecen, no sean aptos
para ese tipo de poblacién.

5.1.5 Tratandose de bienes y productos que, de conformidad con la
normatividad aplicable, se consideren potencialmente peligrosos para el
Consumidor o lesivos para el medio ambiente o cuando sea previsible su
peligrosidad, se debe declarar en el Sistema de informacion que el bien o
producto cumple con los requisitos de seguridad, eficiencia energética, eficiencia
térmica o ahorro de agua, asimismo, se debe declarar el nimero de registro del
contrato de adhesidon, cuando sea obligatorio ante la Procuraduria Federal del
Consumidor.

5.1.6 Tratdndose de bienes, productos o servicios cuya comercializacion esté
sujeta a requisitos especiales de acuerdo con la normatividad aplicable, se debe
declarar en el Sistema de informacidon que hay condiciones que deben cumplirse
para su comercializacién, asi como el numero de registro del contrato de
adhesion cuando sea obligatorio registrarlo ante la Procuraduria Federal del
Consumidor.

5.1.7 El Proveedor intermediario debe incluir y delimitar en los términos y
condiciones a que se refiere el numeral 5.2, las obligaciones y responsabilidades
tanto para el Proveedor intermediario como para el Tercero proveedor en
relacion con la informacion y Publicidad que el Tercero proveedor proporcione
en el Sistema de informacion.

5.2 Términos y condiciones.

5.2.1 El Proveedor o en su caso el Proveedor intermediario, hara publicos los
términos y condiciones para que el Consumidor realice transacciones
comerciales en medios electrénicos, dpticos o de cualquier otra tecnologia, de
los bienes, productos o servicios a través del Sistema de informacidon, mismos
que deben incluir, al menos lo siguiente:

5.2.1.1 Informacidén para identificar al Proveedor o en su caso al Proveedor
intermediario:

a) Nombre comercial;
b) En su caso, marca;
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c) En su caso, Denominacién o razén social;

d) Domicilio fisico en territorio nacional;

e) Registro Federal de Contribuyentes;

f) Numero telefénico, u otros medios de contacto (en su caso, redes sociales),
y

g) Correo electronico, pagina electronica y portales externos con los que
opere.

5.2.1.2 Informacion sobre las responsabilidades derivadas de la falta de
disponibilidad, accesibilidad o interrupcion en el funcionamiento del Sistema de
informacion.

5.2.1.3 Informacion sobre el procedimiento para la adquisicion del bien,
producto o servicio, sefnalando los apartados donde puede encontrar las
caracteristicas y las restricciones de los mismos.

5.2.1.4 Informacidon sobre los derechos del Consumidor previstos en las
disposiciones juridicas aplicables, incluido el procedimiento para que dentro de
los cinco dias habiles contados a partir de la entrega del bien o producto o de la
aceptacion del servicio lo ultimo que suceda durante ese lapso, el Consumidor
pueda revocar su consentimiento sin responsabilidad, ni justificacion alguna.

La cual se realizara, siempre y cuando no hubiera sido utilizado o consumido el
bien, producto o se haya realizado |la prestacion del servicio; que los bienes o
productos se hayan conservado en el estado original en el que fueron entregados
(incluyendo accesorios, empaques, manuales, entre otros), asi como cuando se
acredite la compra y pago del bien, producto o prestacién del servicio;
excluyendo aquellos bienes o productos que por su naturaleza no podran ser
devueltos o que sean hechos a la medida, lo cual debe ser informado y de
acuerdo a lo establecido en el reglamento de la Ley.

5.2.1.5 Informacion sobre los mecanismos de notificaciones o medios de
comunicacion con el Consumidor.

5.2.1.6 Informacion sobre los mecanismos de devolucion o cambio de los
bienes, productos, servicios 0 en su caso, reembolso, incluyendo cuando sea
procedente los mecanismos de obtencién de Comprobante fiscal para estos
casos y para los de correccidon de comprobantes fiscales.

Cuando se ofrezcan garantias se debera informar el plazo para hacerlas

efectivas, el cual no podra ser menor al previsto en la Ley o las disposiciones
juridicas aplicables.
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5.2.1.7 Informar sobre los mecanismos de solucién para las reclamaciones o
aclaraciones, incluyendo los dias y horarios de atencién, asi como el plazo para
su resolucién.

5.2.1.8 Normativa y politicas aplicables en caso de controversia, asi como las
disposiciones juridicas de interpretacion, y el sefialamiento de la aplicabilidad de
las leyes y las atribuciones de la Procuraduria Federal del Consumidor.

5.2.1.9 En su caso restricciones de edad para acceder al Sistema de
informacion, las cuales son determinadas por el contenido de dicho sistema vy la
naturaleza del giro. En los giros exclusivos para mayores de edad se deben
incluir mecanismos para bloquear, impedir el acceso a menores de edad o
advertencias en las que el Usuario o Consumidor manifieste que cuenta con la
mayoria de edad establecida por la legislacion civil federal.

5.2.1.10 Requisitos para el registro y acceso del Usuario o Consumidor y
disposiciones sobre el uso del Sistema de informacion.

5.2.1.11 Informar sobre los mecanismos de seguridad del Sistema de
informacion, sin revelar aquella informacion que pueda comprometerlo o
implique un riesgo.

5.2.1.12 Condiciones de pago y facturacion, asi como los medios para obtener
el Comprobante fiscal o el Comprobante de la Transaccidon comercial y en su
caso, el procedimiento para solicitar la correcciéon de los mismos cuando sea
procedente.

5.2.1.13 Tratandose de bienes o productos importados, el Proveedor,
Proveedor intermediario o Tercero proveedor segun corresponda, sefialaran el
lugar de origen. En el bien o producto se incluiran los lugares donde puedan
repararse, asi como las instrucciones para su wuso Yy las garantias
correspondientes con los minimos que establece la Ley.

5.2.1.14 El Proveedor, Proveedor intermediario o Tercero proveedor segun
corresponda, debera informar sobre el derecho a la reposicion del producto o a
la devolucién de la cantidad pagada, contra la entrega del bien o producto
adquirido, y en todo caso, a una bonificacion, cuando el bien 'o producto no
corresponda a la calidad, marca, o especificaciones y demas elementos
sustanciales bajo los cuales se haya ofrecido o no cumpla con las normas
oficiales mexicanas incluyendo aquellas sobre etiquetas, envases y empaques,
asi como los demas casos previstos por la Ley, y demas disposiciones aplicables.
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Asimismo, éstos deberan informar el derecho a la bonificacidn o compensacién
cuando la prestacion de un servicio sea deficiente, no se preste o proporcione
por causas imputables al Proveedor o Tercero proveedor, o bien este no cumpla
con las normas oficiales mexicanas, asi como los demas casos previstos por la
Ley, y demas disposiciones aplicables.

5.2.2 El Sistema de informacion deberd contar con un mecanismo para que el
Consumidor acepte los términos y condiciones.

Esta aceptacion sera distinta a aquélla que pudiera requerirse para el
tratamiento de los Datos personales de los usuarios y consumidores, en los casos
previstos por la Ley de Datos.

5.3 Caracteristicas aplicables a los bienes o productos o servicios.

5.3.1 En el Sistema de informacion se debe proporcionar informacion suficiente
que describa los bienes, productos o servicios ofrecidos, que permita a los
usuarios y consumidores tomar una decisidon informada relacionada con la
Transaccion comercial. Se entiende por informacién suficiente, la que se refiere
en los numerales 5.3.2.1 y 5.3.2.2 de esta Norma Mexicana.

5.3.2 En el Sistema de informacidn se debe mostrar y mantener actualizada, la
informacion referente a los bienes, productos o servicios ofrecidos, la cual debe
ser consistente con la presentada en su Publicidad y debe incluir al menos lo
siguiente:

5.3.2.1 Para los bienes o productos que se comercialicen o vendan:

a) La descripcion de los mismos, incluyendo sus especificaciones (dimensiones,
funcionalidades, color, calidad, o en su caso los materiales de su fabricacion,
asi como indicar si se trata de un bien o producto nuevo, o en su caso,
reparado, reconstruido o usado);

b) Opcionalmente la clave del NUumero Global de Articulo Comercial (GTIN por
sus siglas en inglés);

c) La disponibilidad y existencias del bien o producto;

d) El monto total a pagar en moneda nacional, y cualquier otra‘contribucion u
otros cargos adicionales, en su caso, las bonificaciones en efectivo, premios,
descuentos, asi como la vigencia de los mismos;

e) Cuando ofrezcan garantias, debe informar sobre el plazo de las mismas, el
cual no puede ser menor al previsto en la Ley o las disposiciones juridicas
aplicables, asi como las restricciones aplicables;
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f) La forma de entrega incluyendo los costos, plazos y opciones de envio; asi
como la responsabilidad de los prestadores de servicios de mensajeria y
paqueteria cuando sean utilizados dichos servicios, y

g) En su caso, los medios de identificacidon audiovisuales y de funcionamiento
(fotografias, videos, instructivos, certificaciones de calidad, manuales, entre
otros.).

5.3.2.2 Para los servicios:

a) - La descripcion del servicio, incluyendo fecha, lugar y hora en que se llevara
a cabo, duracién, quiénes intervendran en el mismo; también se debera
indicar si se subcontratara a una persona fisica o moral para prestar los
servicios en cuyo caso debera proporcionar los datos de identificacion de la
misma;

b) Cuando ofrezcan garantias debe informar sobre el plazo de las mismas, el
cual no puede ser menor al previsto en la Ley o las disposiciones juridicas
aplicables, asi como las restricciones aplicables;

c) Las restricciones del servicio, que en su caso apliquen;

d) Plazo del servicio;

e) El monto total a pagar en moneda nacional, y cualquier otra contribucién u
otros cargos adicionales, en su caso, las bonificaciones en efectivo,
premios, descuentos, asi como la vigencia de los mismos, ademas de
mencionar si existen cargos recurrentes y procedimiento de modificacién
de los mismos;

f)  En su caso, el procedimiento para la renovacion, modificacién, terminacién
anticipada o cancelacion del servicio, y

g) Asimismo, cuando se ofrezcan servicios adicionales a los originalmente
contratados se le debera informar al Consumidor tal circunstancia para que
manifieste su consentimiento con los mismos.

5.3.3 El Sistema de informacién debe contar con un mecanismo para que el
Consumidor pueda calificar los bienes, productos o servicios, realizar opiniones
sobre su experiencia de la Transaccion comercial, asi como para conocer
evaluaciones y opiniones de otros consumidores.

5.3.4 En caso de contar con tiempo restringido para la adquisicion del bien,
producto o servicio o para que expire la sesidn, se debe informar al Consumidor
dicha circunstancia, y en su caso, informarle si se realizé con éxito la compra o
se interrumpio el proceso de registro de la Transaccién comercial.
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5.3.5 En su caso, se podra sefialar si se cuenta con alguna certificacién en
materia de proteccion de Datos personales o en alguna otra materia, como
puede ser el contar con opinién de cumplimiento fiscal positiva emitida por la
autoridad fiscal mexicana, con la finalidad de que el Consumidor identifique las
mejores practicas.

5.3.6. El Proveedor intermediario en los términos y condiciones a que se refiere
el numeral 5.2 debe solicitar al Tercero proveedor el cumplimiento de lo
dispuesto en el numeral 5.3.

5.4 Mensajes publicitarios, perfil del Consumidor y comportamiento en
linea.

5.4.1 Para el tratamiento de los Datos personales de los usuarios y
consumidores en la Generacién de perfiles, el andlisis de comportamiento en
linea, fines mercadotécnicos, publicitarios o de prospeccidn comercial, se
debera:

a) Informar de dicho tratamiento en el Aviso de privacidad correspondiente.

b) Contar con el consentimiento del Usuario o Consumidor, para lo cual se
debera poner a su disposicién un mecanismo que permita solicitarlo previo
al uso de los Datos personales con esos fines independientemente de la
puesta a disposicion del Aviso de privacidad.

c) Informar sobre los medios y procedimiento disponibles para revocar su
consentimiento.

Estara obligado a cumplir con lo dispuesto en los incisos anteriores quien decida
sobre el tratamiento de los Datos personales para la Generacién de perfiles, el
analisis de comportamiento en linea, fines mercadotécnicos, publicitarios o de
prospeccion comercial.

La persona que trate por si o por cuenta de terceros Datos personales asumira
las obligaciones y responsabilidades que le correspondan en términos de la
normatividad aplicable.

6. Mecanismos para que el Consumidor pueda verificar que la
operacion refleja su intencion de adquisicion de los bienes,
productos y servicios ofrecidos y las demas condiciones.

6.1 El Sistema de informacién debe contar con un mecanismo que permita
realizar cambios en cualquier seleccidon de bienes, productos o servicios, asi
como para que el Usuario o Consumidor pueda consultar informacién sobre otros
bienes, productos o servicios, antes de aceptar la transaccion.
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6.2 El Sistema de informacidn debe incluir un mecanismo para que el
Consumidor verifique la informacidon resumida sobre el bien, producto o servicio
que va a adquirir, asi como cualquier informacién de entrega, precios y costo de
envio, antes de aceptar la transaccion.

7. Mecanismos técnicos de seguridad para la aceptacioén, soporte de
la prueba de la transaccion y de identidad.

7.1 El Sistema de informacidén debe contar con algin mecanismo que permita al
Consumidor revisar, aceptar, modificar o cancelar la Transaccion comercial.

7.2 El Sistema de informacidon debe contar con un mecanismo para que el
Consumidor realice la Transaccidn comercial, considerando por lo menos los
siguientes aspectos:

a) En el momento de efectuar la Transaccion comercial, se ofrecera al
Consumidor alguna de las opciones siguientes:

i. usar una cuenta de registro existente,
ii. crear una cuenta de registro en el Sistema de informacion o
iii.  llevar a cabo la transaccién sin una cuenta de registro.

b) En el Sistema de informacidn se usaran mecanismos para proteger las
cuentas de sus usuarios y consumidores, que aseguren una proteccidn
razonable y la posibilidad de restablecer la contrasefia utilizada.

c) Contar con conexiones seguras via https, asi como contar con protocolos
de cifrado tales como certificados de seguridad vigentes SSL (Secure
Sockets Layer) o TLS (Transport Layer Security) o cualquier otro que
proporcione seguridad a la conexidn.

d) Considerar metodologias y buenas practicas de software seguro para el
desarrollo del Sistema de informacién.

e) En su caso, medidas de seguridad técnicas, fisicas y administrativas para

proteger los equipos de computo, servidores e infraestructura de red del
Sistema de informacion. )

7.3 En el momento de efectuar la Transaccion comercial se ofrecera cualquiera
de los siguientes mecanismos de identidad:

a) Tipo "A" o Usuario o Consumidor andnimo: este mecanismo no
requiere de ninguna autenticacion.
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b) Tipo "B" o Autenticacion con una cuenta de usuario y contraseia:
este mecanismo requiere de una autenticacién basica, la cual consta de un
nombre y una contrasefa proporcionados por el Consumidor, pudiendo
utilizar una cuenta ya existente o crear una en el Sistema de informacion.

En caso de crear una cuenta de registro se capturaran los datos relevantes
para procesar la transaccién, tales como: nombre completo, domicilio de
facturacidon y/o entrega, teléfono y correo electrénico, siempre y cuando
estos datos sean indispensables para la Transaccion comercial.

c) Tipo "C" o Autenticacion con contraseiia dinamica: este mecanismo
requiere de una contrasefia que funciona mediante una clave dindmica de
un solo uso, con vigencia determinada.

7.4 En el Sistema de informacién se debe incluir un mecanismo para generar el
soporte de la prueba de la Transaccién comercial, considerando por lo menos lo
siguiente:

a) Generar el numero de identificacién de la Transaccion comercial una vez
que la transaccion sea autorizada.

b) Proporcionar el nUmero de Transaccidon comercial, detalles de la misma, la
direccidn de envio en el caso de bienes o productos, o la direccion en la
cual se brindara la prestacién del servicio.

c) Permitir el seguimiento a su Transaccién comercial a través del niumero de
Transaccion comercial o mediante su cuenta en el Sistema de informacion.

d) Informar los medios de comunicacion o ayuda en caso de modificaciones o
errores.

e) El medio en que se entregaran o pondra a disposicion del Consumidor el
Comprobante fiscal y/o el Comprobante de la Transaccion.

8. Mecanismos para garantizar la proteccion y confidencialidad de
los Datos personales del Usuario y Consumidor.

8.1 Con independencia del cumplimiento de lo dispuesto por la Ley de Datos,
los Proveedores, Proveedores intermediarios y Terceros proveedores deberan
tomar las siguientes medidas, segun corresponda de acuerdo al tratamiento de
Datos personales que realicen, para garantizar la proteccion y confidencialidad
de los mismos:

a) Disefiar o seleccionar sus Sistemas de informacién tomando en cuenta las
obligaciones normativas en materia de proteccion de Datos personales;

b) = Se considerara una buena practica que en caso de que sean necesarias
configuraciones de privacidad en los Sistemas de informacion, se marquen,

SINEC-20190301170556454 1CS:03.080.99



d)

f)

g)

h)

i)

k)

NMX-COE-001-SCFI-2019
14/21

SE

seleccionen o activen las opciones que ofrezcan mayores garantias de
privacidad para el Usuario y Consumidor, cuando esto sea posible y no se
afecte con ello el funcionamiento adecuado del sitio;

Habilitar mecanismos para que el Usuario o Consumidor decida si se
guardaran o no en el Sistema de informacion los Datos personales que
proporcione para la Transaccién comercial, cuando sea posible decidir sobre
ello;

Aplicar medidas de seguridad acordes con estandares internacionales que
resulten equivalentes a la regulacion en materia de seguridad de datos para
la Industria de Tarjeta de Pago (Payment Card Industry Data Security
Standard), para los datos de pago que en su caso se traten o almacenen.
De preferencia se debera optar por métodos de pago en los que no se
almacenen datos de pago de los Usuarios o Consumidores en el Sistema de
informacion;

Una vez que finalice la Transaccidon comercial, suprimir los datos financieros
gue no sean necesarios para el propdsito para el cual se recabaron, y
conservar los minimos necesarios para la aplicacion de cargos y/o
reembolsos futuros, segun disponga la normatividad aplicable;

Cancelar el uso de los Datos personales conforme a la Ley de Datos y aplicar
métodos seguros que impidan su recuperacion;

Se considera buena practica la Anonimizacion o Seudonimizacion en el uso
de los Datos personales, cuando los costos, posibilidades tecnoldgicas vy
finalidades del tratamiento lo permitan;

Habilitar en el Sistema de informacién medios de comunicacién con los
usuarios y consumidores para atender dudas con relacion al tratamiento de
los Datos personales. Estos medios podran ser aquéllos que se utilicen para
atender dudas, reclamaciones o aclaraciones sobre los servicios y productos
gue se ofrecen en el Sistema de informacion y por el Proveedor;

Se considerara buena practica ofrecer al Usuario o Consumidor la
posibilidad de gestionar de manera directa sus Datos personales (acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicidn) en el Sistema de informacién, cuando
los costos, posibilidades tecnoldgicas y finalidades del tratamiento asi lo
permitan;

Se considerara buena practica, cuando las caracteristicas del Sistema de
informaciéon lo permitan, ofrecer mecanismos para que, el Usuario o
Consumidor configure el nivel de privacidad cuando el Sistema de
informacién posibilite la interaccién con redes sociales, otros sistemas de
informacién similares o entre usuarios o consumidores;

El tratamiento de Datos personales recabados de redes sociales debe ser
informado al Usuario o Consumidor por parte del Proveedor, Proveedor
intermediario o Tercero proveedor que trate los Datos personales, asi como
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consentido por su titular. En su caso, los datos que se traten deben ser
proporcionales a la finalidad legitima y concreta;

)] En su caso, habilitar medios adecuados para solicitar el consentimiento de
los padres o tutores para el tratamiento de Datos personales de menores
de edad, limitando el tratamiento a los datos minimos necesarios para
cumplir con la finalidad del mismo; y

m) - Se considerara buena practica adherirse a los esquemas de certificacién en
materia de Datos personales reconocidos por el Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos Personales,
o bien, la realizacién de auditorias periddicas internas o por parte de un
externo, para revisar la conformidad de las medidas aplicadas para el
cumplimiento de las obligaciones establecidas por la normativa que regula
el derecho de proteccion de Datos personales.

9 Mecanismos de pago y de entrega.

9.1 Previo a la aceptacién de la Transaccion comercial, en el Sistema de
informacion debe informarse al Consumidor, por lo menos lo siguiente:

a) El costo total de la Transaccidn comercial, incluidos los descuentos
disponibles y todos los cargos aplicables;

b) Los impuestos adicionales al IVA que en su caso apliquen;

c) En su caso, el costo de envio;

d) En su caso, los cargos adicionales derivado del mecanismo de pago que se
utilice;

e) En su caso, la frecuencia de pagos y cualquier condicidn asociada con el
pago, incluyendo restricciones o condiciones aplicables, y

f)  Tratdndose de servicios los cobros por cancelacion, de conformidad con los
términos y condiciones publicados por el proveedor.

9.1.1 En el Sistema de informacidén se mostraran los medios de pago disponibles
para completar la Transaccion comercial, asi como el mecanismo que permita al
Consumidor seleccionar una opciéon de pago, de forma que se garantice la
aceptacion a las condiciones del mismo.

9.1.2 En el Sistema de informacidon se deben habilitar herramientas para recibir
las respuestas otorgadas por parte de los procesadores de pago y comunicar al
Consumidor si la operacién fue autorizada o rechazada, o bien utilizar servicios
de procesamiento de pagos que cuenten con dichas herramientas.

9.1.3 En el Sistema de informacidén se debe contar con medidas de seguridad

para la conexion entre el Sistema de informacién y las plataformas de medios
de pago.
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9.1.4 En el Sistema de informacion se mostrara informacion sobre los
reembolsos o descuentos que puedan ser aplicables “en relacién de términos y
condiciones publicada por el proveedor.

9.1.5 Cuando se trate de pagos con medios de disposicion, el Sistema de
informacion debe contar con mecanismos seguros para garantizar que la
informacién de la Transaccidn comercial permanezca cifrada durante su
transferencia a los procesadores de pago.

9.1.6 El Sistema de informacion debe contar con un mecanismo seguro de
prevencién de fraude que le permita revisar y filtrar las transacciones
dependiendo del nivel de riesgo de fraude o bien utilizar servicios de
procesamiento de pagos que cuenten con dichas herramientas.

9.2 En el Sistema de informacion se mostraran al Consumidor los métodos de
entrega disponibles.

9.2.1 En caso de tener integrado un método de envio en el Sistema de
informacion, se deben informar al Consumidor las condiciones de envio, los
costos segln el método de envio, los plazos estimados de entrega, las
responsabilidades en caso de rechazos, retardos, demoras o en su caso cobros
derivados por la legislacién aduanera o de operacion del servicio postal del pais
de origen o destino.

9.2.2 En el Sistema de informacidon se daran a conocer al Consumidor las
obligaciones y responsabilidades de los prestadores de servicios de mensajeria
y paqueteria, a fin de que éste pueda presentar reclamaciones o aclaraciones.

9.2.3 En el Sistema de informacion se contemplara un mecanismo que permita
al Consumidor rastrear la entrega de los bienes o productos objeto de la
Transaccién comercial.

9.2.4 Cuando la Transaccién comercial se realice sobre un programa de
computo, texto, video, imagen, grabacién de sonido u otro producto que esté
codificado digitalmente, producido para la venta o distribucién comercial y que
puede ser transmitido electrénicamente, en el Sistema de informacidon se
incluiran las instrucciones o manual de usuario para realizar las descargas de los
mismos, asi como indicar cualquier requisito adicional que sea necesario.
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10. Mecanismos para presentar dudas, reclamaciones o aclaraciones.

10.1 Los mecanismos de atencion deben permitir al Consumidor presentar
cualquier duda, aclaracion o reclamacién, segun corresponda, sin que impliquen
costos para el mismo.

10.2 En el Sistema de informacion se debe proporcionar el domicilio fisico, el
numero telefénico u otros medios de contacto con los que se cuente para la
recepcion de reclamaciones y aclaraciones, por ejemplo, el correo electronico.

Se podran establecer medios similares a los utilizados para realizar la
Transacciéon comercial.

10.3 Las dudas, reclamaciones o aclaraciones deben ser resueltas de
conformidad con lo previsto en los términos y condiciones a que se refiere el
numeral 5.2 de la presente Norma Mexicana.

10.4 Se podran desarrollar medios alternativos de solucién de reclamaciones o
aclaraciones, que permitan a los consumidores resolver sus peticiones. Para tal
propodsito hara uso de cualquier Sistema de informacidn como herramienta
auxiliar y complementaria para la solucion de las mismas.

10.4.1 Cuando se cuente con medios alternativos de soluciéon de reclamaciones
o aclaraciones, éstos deben considerar mecanismos confiables de seguridad,
disponibilidad, integridad, autenticidad, confidencialidad y custodia de
informacion conforme a las disposiciones juridicas aplicables.

11. Mecanismos para presentar cancelaciones, devoluciones o cambios.
11.1 En los términos y condiciones a que se refiere el numeral 5.2 de la presente
Norma Mexicana se deberan incluir las condiciones generales de cancelacion del
servicio y devolucion o cambio de bienes o productos, incluyendo los plazos,
restricciones y penalizaciones aplicables.

11.2 En el caso de cambios o devoluciones, se deben informar las instrucciones
para devolver o cambiar el bien o producto, condiciones de reembolso e indicar
cualquier requisito adicional para llevar a cabo los mismos. )

12. Concordancia con Normas internacionales.

Esta Norma Mexicana no es equivalente (NEQ) con ninguna Norma Internacional,
por no existir esta Ultima al momento de elaborar esta Norma Mexicana.
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13. Evaluacion de la conformidad.

13.1 El presente Procedimiento para la Evaluacién de la Conformidad, establece
dentro del marco de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, y su
Reglamento, la metodologia para que, mediante la verificacidon, se evalle la
conformidad de los elementos informativos y mecanismos que deben observar
aquellos que ofrezcan, comercialicen o vendan bienes, productos o servicios
utilizando medios electrénicos, épticos o de cualquier otra tecnologia a través de
un Sistema de informacion.

13.2 La Evaluacién de la Conformidad de la presente Norma Mexicana estara a
cargo de las unidades de verificacion acreditadas por una Entidad de
Acreditacién, de conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacién y su Reglamento y tiene como objetivo determinar el grado de
cumplimiento de la presente Norma Mexicana.

14. Procedimiento para la Evaluacion de la conformidad.

14.1 La Unidad de Verificacién acreditada estéa facultada para emitir el dictamen
de verificacion de conformidad con la presente Norma Mexicana.

14.2 Podran obtener el dictamen de verificacidn aquellas personas fisicas o
morales que en forma habitual o profesional ofrezcan, comercialicen o vendan
bienes, productos o servicios, utilizando medios electrdnicos, opticos o de
cualguier otra tecnologia a través de un Sistema de informacién, Unicamente
para las relaciones de consumo que se lleven a cabo por los Proveedores,
Proveedores intermediarios o Terceros proveedores con los consumidores de los
bienes, productos o servicios.

14.3 El procedimiento de evaluacion se realizara conforme a lo siguientes
criterios:

Actividad Elementos | Elementos Elementos Métrica de
obligatorios | opcionales obligatorios evaluacion
unicamente si |
la transaccion
o el Sistema de
informacion lo

requiere
Revision 4.1, 5.3.2.1 b),|5.1.4, 5.1.5, | Cumple o no
ocular a 4.2, 8.1. b), i) y|5.1.6, cumple
través de un j), 10.4
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recorrido en 5.1.1, 5.1.2, 5.3.2.1 e) vy g),
el Sistema de |5.2.1, 5.2.2, 5.3.2.2 b), ©), f)
informacion 5.3.1, 5.3.2, y g), 5.3.4,
5.3.2.1 a), 5.4.1,
c), d y f), 8.1. ¢), d), k) y
5.3.2.2 a), N,
d), e), 9.1 ¢), d) vy e),
5.3.3, 9.2.1, 9.2.2,
6.1, 9.2.4,
6.2, 10.4.1
7.1, 7.2 a),
b) y ¢), 7.3,
7.4,
8.1 h),
9.1 a), b) y
f), 9.1.1,
9.1.2, 9.1.4,
9.2, 9.2.3,
10.1, 10.2
Revision 4.3, 5.3.5, 5.4.1a)ycq), Cumple o0 no
documental 5.1.3, 8.1g)ym) |8.1. e), cumple
sobre el 7.2. b), d)y 9.1.5
compromiso e),
de 8.1. a), d) y
cumplimiento |f),
y/o evidencia |9.1.3, 9.1.6,
del elemento, | 10.3
segun
corresponda
Revision 4.2, 4.4, Cumple o no
documental 5.2.1.1, 5.1.7, 5.2.1.8, | cumple
de los 5.2.1.2, 5.2.1.9,
Términos y 5.2.1.3, 5.2.1.13,
condiciones 5.2.1.4, 5.3.6
5.2.1.5,
5.2.1.6,
5.2.1.7,
5.2.1.10,
5.2.1.11,
5.2.1.12,
5.2.1.14,
10.3,
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‘ ‘ 11.1, 11.2 ‘ ‘ ‘ ‘

14.4 La vigencia del dictamen de verificacién obtenido mediante cumplimiento
de la presente Norma Mexicana sera hasta de un afio y puede ser renovado por
el mismo periodo, con base en el resultado del seguimiento y procedimiento de
renovacion correspondiente.

14.5. La Secretaria de Economia y la Procuraduria Federal del Consumidor
publicitaran la lista de aquellos que obtengan el dictamen de verificacidén de
conformidad con la presente Norma Mexicana, la cual se actualizara
periddicamente.

15. Vigencia.

La presente Norma Mexicana, entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién
en el Diario Oficial de la Federacién.
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