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1. GENERAL

11.

1.2,

1.3.

1.4.

PREGUNTA: ; QUE SON LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: Los dispositivos de seguridad consisten en dos elementos que se co-
locan en el envase de un medicamento:

(1) un identificador Unico, una secuencia unica incluida en un codigo de barras
bidimensional que permite la identificacion y verificacién de la autenticidad del en-
vase individual en el que se coloca; y

(2) un dispositivo que permite verificar si el envase del medicamento ha sido ma-
nipulado (dispositivo contra las manipulaciones).

PREGUNTA: ; CUANDO SE APLICARAN LAS NORMAS SOBRE LOS DISPO-
SITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: Se aplicaran desde el 9 de febrero de 2019. Bélgica, Grecia e Italia tienen
la opcidn de prorrogar su aplicacion por un periodo adicional de hasta 6 afios.

Bélgica, sin embargo, ha renunciado formalmente a utilizar esta opcion y ha confir-
mado la aplicacion de las nuevas normas el 9 de febrero de 2019.

PREGUNTA: ;/LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD DEBEN PONERSE EN
TODOS LOS MEDICAMENTOS DE USO HUMANO?

Respuesta: No. Los dispositivos de seguridad s6lo deben ponerse en los envases
de los siguientes medicamentos de uso humano:

(1) los medicamentos sujetos a receta médica que no estan incluidos en la lista
que figura en el Anexo | del Reglamento (UE) 2016/161;

(2) los medicamentos no sujetos a receta médica incluidos en la lista que figura
en el Anexo Il del Reglamento (UE) 2016/161.

(3) los medicamentos para los cuales los Estados miembros hayan ampliado el
ambito de aplicacién del identificador Unico o de los dispositivos contra las mani-
pulaciones, de conformidad con el articulo 54bis(5), de la Directiva 2001/83/CE.

PREGUNTA: ; HAY EXCEPCIONES A ESTOS REQUISITOS PARA QUE CIER-
TOS MEDICAMENTOS TENGAN QUE LLEVAR O NO LOS DISPOSITIVOS DE
SEGURIDAD?

Respuesta: Si. La lista de categorias de medicamentos sujetos a receta médica
que no tendran que llevar los dispositivos de seguridad se establece en el Anexo
| del Reglamento (UE) 2016/161, mientras que la lista de medicamentos no sujetos
a receta medica que tienen que llevar los dispositivos de seguridad se establece
en el Anexo Il del mismo Reglamento.
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1.5.

1.6.

1.7.

PREGUNTA: (LAS NORMAS SOBRE DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD SON
TAMBIEN DE APLICACION A LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS?

Respuesta: No. Las normas aplican unicamente a los medicamentos de uso hu-
mano.

PREGUNTA: (LAS NORMAS SOBRE DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD SON
APLICABLES A LOS MEDICAMENTOS DESTINADOS A ENSAYOS DE INVES-
TIGACION Y DESARROLLO?

Respuesta: Los medicamentos destinados a ensayos de investigacion y desarro-
llo, a los que aun no se les ha concedido una autorizacion de comercializacion
estan excluidos de las normas relativas a los dispositivos de seguridad.

Los medicamentos autorizados tienen que cumplir los requisitos de la Directiva
2001/83/CE y el Reglamento (UE) 2016/161 hasta el momento en que se sepa
qué lote/unidad sera utilizado para los ensayos de investigacion y desarrollo. En
la practica, hay dos posibles situaciones:

1. El medicamento se fabrica para uso conocido en un ensayo clinico

Un medicamento en investigacién que se fabrica de acuerdo con la autorizacion
de comercializacién pero se acondiciona para un ensayo clinico (no en la presen-
tacion comercial) esta excluido de las normas relativas a los dispositivos de segu-
ridad ya que se fabrica y acondiciona Unicamente para su uso en el ensayo clinico.
Se requiere que el fabricante tenga una autorizacion de fabricacion e importacion
(MIA) para medicamentos en investigacion y que este medicamento en investiga-
cion esté certificado conforme a esa autorizacion de acuerdo con la solicitud del
ensayo clinico, teniendo en cuenta que la solicitud del ensayo clinico debe reflejar
estos acuerdos.

Los medicamentos auxiliares autorizados no pueden fabricarse bajo una autoriza-
cion de fabricacion e importacion (MIA) para medicamentos en investigacion y de-
ben cumplir los requisitos de un envase comercializado con los dispositivos de
seguridad y desactivados adecuadamente (ver mas abajo).

2. El medicamento esta autorizado y proviene de la cadena legal de suministro

Los medicamentos en sus presentaciones comerciales que lleven dispositivos de
seguridad deben desactivarse de conformidad con los articulos 16 y 25(4)(c) del
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision antes de su uso como me-
dicamentos en investigacion o como medicamentos auxiliares autorizados.

PREGUNTA: ;LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD SON REQUERIDOS
CUANDO LOS MEDICAMENTOS FABRICADOS EN LA UNION EUROPEA ES-
TAN DESTINADOS UNICAMENTE A LA EXPORTACION?

Respuesta: No.
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1.8.

1.9.

1.10.

PREGUNTA: EN EL CASO DE UN MEDICAMENTO, QUE DEBE LLEVAR LOS
DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD, SE LLEVE AL TERRITORIO DE UN ESTADO
MIEMBRO EN BASE AL ARTICULO 5(1) DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE, ; APLI-
CAN LAS NORMAS SOBRE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: Cuando un medicamento se trae al territorio de un Estado miembro
de conformidad con el articulo 5(1) de la Directiva 2001/83/CE, las normas relati-
vas a los dispositivos de seguridad no aplican, a menos que la legislacion nacional
pertinente requiera otra cosa.

Los Estados miembros pueden, sin embargo, utilizar legislacion nacional para re-
gular qué disposiciones de la Directiva 2001/83/CE o del Reglamento (UE)
2016/161 aplican a los productos del articulo 5(1) traidos a su territorio. Los Esta-
dos miembros pueden, por ejemplo, requerir la verificacion/desactivacion obliga-
toria de los productos del articulo (5) del Reglamento (UE) 2016/161.

En ausencia de legislacion nacional que requiera otra cosa, las normas relativas
a los dispositivos de seguridad no aplican. No se requiere al “importador” de un
medicamento traido al territorio de un Estado miembro de conformidad con el ar-
ticulo 5(1) que, por ejemplo, (re)coloque los dispositivos de seguridad en su en-
vase (por ejemplo, a través de operaciones de etiquetado/reetiquetado) o cargue
los identificadores Unicos, si existen, en el repositorio nacional del nuevo Estado
miembro de destino. La verificacion de los dispositivos de seguridad y desactiva-
cion de los identificadores unicos de los productos del articulo 5(1) que ya lleven
dispositivos de seguridad no son tampoco obligatorias.

Sin embargo, se recomienda encarecidamente a farmacias, instituciones sanita-
rias y otras partes interesadas de dicho Estado miembro, verificar la autenticidad
del medicamento y desactivar el identificador unico del medicamento antes de su
dispensacion al publico.

PREGUNTA: LA OBLIGACION DE LLEVAR LOS DISPOSITIVOS DE SEGURI-
DAD ¢;IMPLICA TANTO LA OBLIGACION DE LLEVAR EL IDENTIFICADOR
UNICO COMO EL DISPOSITIVO CONTRA LAS MANIPULACIONES?

Respuesta: Si.

PREGUNTA: UNA VEZ EL REGLAMENTO (UE) 2016/161 SEA DE APLICA-
CION ¢;PODRAN LOS FABRICANTES COLOCAR LOS DISPOSITIVOS DE SE-
GURIDAD, DE FORMA VOLUNTARIA, EN MEDICAMENTOS NO OBLIGADOS
A LLEVAR LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: No. Una vez el Reglamento (UE) 2016/161 sea de aplicacion, los fa-
bricantes no podran colocar los dispositivos de seguridad en los medicamentos
que no requieren llevar los dispositivos de seguridad, a menos que los Estados
miembros hayan ampliado el ambito de aplicacion del identificador Unico o del dis-
positivo contra las manipulaciones a estos medicamentos, de conformidad con el
articulo 54bis(5) de la Directiva 2001/83/CE.
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1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

PREGUNTA: ACTUALMENTE CIERTOS MEDICAMENTOS LLEVAN UN DISPO-
SITIVO CONTRA LAS MANIPULACIONES DE FORMA VOLUNTARIA. {SE LES
PERMITIRA A ESTOS MEDICAMENTOS MANTENER EL DISPOSITIVO CONTRA
LAS MANIPULACIONES UNA VEZ EL REGLAMENTO (UE) 2016/161 SEA DE
APLICACION, SI ESTOS MEDICAMENTOS NO REQUIEREN LLEVAR DISPOSI-
TIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: Una vez el Reglamento (UE) 2016/161 sea de aplicacion, los medica-
mentos solo podran llevar un dispositivo contra las manipulaciones si se encuen-
tran en el ambito del articulo 54a(1) de la Directiva 2001/83/CE (es decir, si son
medicamentos sujetos a receta médica o medicamentos enumerados en el Anexo
Il del Reglamento (UE) 2016/161), o si el(los) Estado(s) miembro(s) donde se co-
mercialicen han ampliado el ambito de aplicacion del dispositivo contra las mani-
pulaciones a dichos medicamentos.

PREGUNTA: ; ES POSIBLE COLOCAR UN IDENTIFICADOR UNICO EN EL EN-
VASE DE UN MEDICAMENTO DURANTE EL PERIODO DE 3 ANOS ENTRE LA
PUBLICACION DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161 Y SU APLICACION?

Respuesta: Si, de forma voluntaria. Se recomienda que, siempre que sea posible,
so6lo se coloque el identificador unico en el envase una vez que esté operativo un
repositorio nacional/supranacional que permita el almacenamiento, la verificacion
de la autenticidad y la desactivacion de los identificadores. Los identificadores uni-
cos que se cologuen en los medicamentos antes de que tal repositorio esté en
marcha deberan ser cargados en el mismo tan pronto como éste se encuentre
operativo.

PREGUNTA: ;{LOS CAMBIOS OBLIGATORIOS EN EL ENVASE DEBIDOS A LA
COLOCACION DEL IDENTIFICADOR UNICO Y DEL DISPOSITIVO CONTRA LAS
MANIPULACIONES EXIGEN LA PRESENTACION DE VARIACIONES EN LAS
AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION?

Respuesta: Los requisitos regulatorios a seguir para notificar a la EMA la coloca-
cion del identificador unico y/o del dispositivo contra las manipulaciones de los
productos autorizados por procedimiento centralizado se detallan en el plan de
implementacién desarrollado por la EMA y la Comisiéon Europea, publicado en la
seccion "product information templates” en la pagina web de la EMA:
http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document_li-
brary/Oher/2016/02/WWC500201413.pdf

Los requisitos regulatorios para productos autorizados a nivel nacional estan dis-
ponibles en la pagina web del HMA/CMDh:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /Falsified Medi-
cines/CMDh 345 2016 Rev00 02 2016 1.pdf

PREGUNTA: ;HAY ESPECIFICACIONES OBLIGATORIAS PARA LOS DISPO-
SITIVOS CONTRA LAS MANIPULACIONES?
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1.15.

1.16.

1.17.

1.18.

Respuesta: De conformidad con el articulo 54(o) de la Directiva 2001/83/CE y el ar-
ticulo 3(2)(b) del Reglamento (UE) 2016/161, un dispositivo contra las manipulacio-
nes tiene que permitir verificar si el envase del medicamento ha sido manipulado.

No hay otras especificaciones obligatorias. La norma EN 1SO 21976:2020 "Dispo-
sitivos de verificacion de manipulacién en los envases de medicamentos" esta dis-
ponible para los fabricantes para su consideracion.

PREGUNTA: ;LAS COMPANIAS FARMACEUTICAS RECIBIRAN ALGUN
TIPO DE AYUDA FINANCIERA (DE LA UE O NACIONAL) PARA LA ADQUISI-
CION DE LA INSTRUMENTACION PARA LA APLICACION DE LOS DISPOSI-
TIVOS DE SEGURIDAD EN LOS ENVASES INDIVIDUALES?

Respuesta: No, no esta previsto que las compafias farmacéuticas reciban ninguna
ayuda financiera (de la UE o nacional) para la adquisicion de instrumentacion para
la aplicacion de los dispositivos de seguridad en los envases individuales.

PREGUNTA: ;QUIEN ASUMIRA LA RESPONSABILIDAD FINACIERA PARA
CUBRIR LOS GASTOS DEL ESTABLECIMIENTO E IMPLEMENTACION DEL
SISTEMA DE REPOSTORIOS?

Respuesta: De conformidad con el articulo 31(1), el sistema de repositorios sera
creado y gestionado por una o varias entidades juridicas sin animo de lucro esta-
blecidas en la Union por los fabricantes y los titulares de autorizacion de comer-
cializacion. Los costes del sistema correran a cargo del fabricante de los medica-
mentos que lleven los dispositivos de seguridad, de conformidad con el articulo
54bis(2)(e) de la Directiva 2001/83/CE.

PREGUNTA: ;LOS RADIOFARMACOS TIENEN QUE LLEVAR LOS DISPOSI-
TIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: No. Todas las formas farmacéuticas y dosis de radiofarmacos (defini-
dos en el articulo 1(6) de la Directiva 2001/82/CE), generadores de radionucleidos
(definidos en el articulo 1(7) de la Directiva 2001/82/CE), precursores de radionu-
cleidos (definidos en el articulo 1(9) de la Directiva 2001/82/CE) y kits (definidos
en el articulo 1(8) de la Directiva 2001/82/CE), no deben llevar los dispositivos de
seguridad.

El redactado del articulo 54(o) (“medicamentos que no sean radiofarmacos”) ex-
cluye a los radiofarmacos, definidos en el articulo 1 (6) de la Directiva 2001/83/CE,
del ambito de aplicacion de los dispositivos de seguridad. En consecuencia, cual-
quier medicamento que cumpla con la definicién de radiofarmaco no debe llevar
los dispositivos de seguridad. Dado que los radiofarmacos estan fuera del ambito
de aplicacién de los dispositivos de seguridad, no es necesaria su adicién al anexo
| del Reglamento delegado.

PREGUNTA: EN RELACION A LAS VACUNAS DE GRIPE PANDEMICA, EL
PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE LA EMA PERMITE QUE LA VA-
CUNA SE DESARROLLE Y AUTORICE ANTES DE UNA PANDEMIA CON UNA
CEPA DEL VIRUS DE LA GRIPE A LA QUE POCAS PERSONAS HAN SIDO
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1.19.

1.20.

EXPUESTAS Y QUE POTENCIALMENTE PODRIA CAUSAR UNA PANDEMIA.
ESTAS PUEDEN MODIFICARSE EN VACUNAS DE GRIPE PANDEMICA EN
CASO DE UNA PANDEMIA FUTURA. UNA VEZ QUE LA PANDEMIA HA SIDO
DECLARADA HAY UN PROCEDIMIENTO DE EMERGENCIA PARA LA VA-
CUNA FINAL. ;HAY EXCEPCIONES DE LOS REQUISTOS DE LLEVAR DIS-
POSITIVOS DE SEGURIDAD PARA LAS VACUNAS DE GRIPE PANDEMICA?

Respuesta: No, dado que las vacunas de gripe pandémica no estan incluidas en
el anexo | del Reglamento delegado. Las vacunas de gripe pandémica autorizadas
por el procedimiento de preparacion deben llevar los dispositivos de seguridad de
conformidad con el Reglamento (UE) 2016/161.

PREGUNTA: EN EL CASO DE UN CONJUNTO DE VARIOS ENVASES INDIVI-
DUALES QUE SE VENDE COMO UNA SOLA UNIDAD, ;DEBEN COLOCARSE
EL DISPOSITIVO CONTRA LAS MANIPULACIONES Y EL IDENTIFICADOR
UNICO SOBRE EL ENVASE DEL CONJUNTO O EN CADA ENVASE INDIVI-
DUAL?

Respuesta: Para determinar si el fabricante necesita colocar los dispositivos de
seguridad en el envase del conjunto o en cada envase individual del mismo, de-
pendera de como esté descrito el medicamento en su dosier de autorizacion de
comercializacion, independientemente de cual sea la unidad vendible comercial-
mente.

Si en el dosier de autorizacién de comercializacion se describe la presentacion del
producto como un “envase multiple”, el embalaje exterior tanto en el del conjunto
como en los individuales no se destinan a la venta individual (el texto "no se puede
vender por separado” o el equivalente esta presente en los envases), entonces
ambos, el identificador unico y el dispositivo contra las manipulaciones, necesitan
colocarse en el envase del conjunto. El embalaje exterior debe incluir, ademas del
identificador Unico y dispositivo contra las manipulaciones, todos los requisitos del
etiquetado establecidos en el articulo 54 de la Directiva 2001/83/CE.

Sin embargo, si en el dosier de autorizacién de comercializacién del medicamento
se describe la presentacién del producto como un envase Uunico y el texto "no se
puede vender por separado” o el equivalente no esta presente en los envases,
entonces cada envase del conjunto necesita estar serializado y tener un disposi-
tivo contra las manipulaciones. En este caso, el envase conjunto no tiene que lle-
var un identificador unico, pero puede llevar un cédigo agregado que contenga la
informacién de todos los identificadores unicos del conjunto.

PREGUNTA: SI UN ENVASE QUE TIENE QUE LLEVAR DISPOSITIVOS DE SE-
GURIDAD SE ABRE LEGALMENTE (POR EJEMPLO, POR DISTRIBUIDO-
RES/FABRICANTES PARALELOS PARA REEMPLAZAR EL PROSPECTO BAJO
LA SUPERVISION DE LAS AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES),
¢ PUEDE VOLVERSE A SELLAR (POR EJEMPLO, APLICANDO UN NUEVO DIS-
POSITIVO CONTRA LAS MANIPULACIONES ENCIMA DEL VIEJO O ROTO)?
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1.21.

1.22.

Respuesta: Si, dicho envase se puede volver a sellar (por ejemplo, aplicando un
nuevo dispositivo contra manipulaciones (DCM) encima del DCM original roto)
siempre que se cumplan los requisitos del articulo 47bis(1) de la Directiva
2001/83/CE.

Esto implica que:

a) se verificéd la autenticidad del identificador Unico y la integridad del DCM en el
envase original antes de romper el DCM/envase original.

(b) la sustitucion del DCM se realiza de conformidad con los principios de las Nor-
mas de Correcta Fabricacién aplicables y esta sujeta a la supervision de la autori-
dad competente.

c) el DCM de sustitucion debe permitir comprobar, con la misma eficacia que un
DCM original, que el embalaje exterior de un medicamento no ha sido abierto ile-
galmente -manipulado- entre el momento en que ese medicamento se re-envasa
y el en que se suministra al publico. Esto supone que es evidente para todos que
se ha colocado un nuevo ATD y por quién. Esto ultimo implica que el reacondicio-
nador del medicamento debe indicarse claramente en el embalaje exterior.

PREGUNTA: ¢{ES POSIBLE QUE LOS FABRICANTES/MAYORISTAS/ DISTRI-
BUIDORES PARALELOS COMERCIALICEN/SUMINISTREN MEDICAMENTOS
CON UN EMBALAJE QUE MUESTRE SIGNOS VISIBLES DE APERTURA/IN-
TRUSION, PERO EN EL QUE EL DISPOSITIVO CONTRA LAS MANIPULACIO-
NES HA SIDO REEMPLAZADO POR UNO NUEVO DE CONFORMIDAD CON
EL ARTICULO 47BIS DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE?

Respuesta: Si, esto es posible si la presencia de signos visibles de apertura en el
envase son consecuencia del reenvasado legal de ese medicamento por parte de
un importador paralelo o de un distribuidor paralelo.

Cabe sefalar que los articulos 24 y 30 del Reglamento Delegado (UE) 2016/161
de la Comision prohiben a los mayoristas suministrar y a las personas autorizadas
o facultadas a dispensar al publico medicamentos que reciban cuyo envase pre-
sente signos de manipulacion. Por tanto, no deben tener dudas de que los indicios
de apertura son atribuibles al reenvasado de ese medicamento por un importador
paralelo autorizado o por un distribuidor paralelo.

PREGUNTA: EN EL CASO DE ENVASES DE COMERCIO PARALELO, ;PUE-
DEN LOS DISTRIBUIDORES PARALELOS CUBRIR O ELIMINAR LOS DISPO-
SITIVOS DE SEGURIDAD DEL ENVASE ORIGINAL?

Respuesta: Los distribuidores paralelos que cubran o eliminen los dispositivos de
seguridad existentes deben colocar dispositivos de seguridad equivalentes de
conformidad con el articulo 47bis de la Directiva 2001/83/CE (ver también pre-
gunta y respuesta 1.20).
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1.23.

1.24.

El nuevo identificador unico debe cumplir los requisitos del Estado miembro donde
se pretende comercializar el medicamento (articulo 17 del Reglamento Delegado
(UE) 2016/161 de la Comision).

Ademas, si cambia el cédigo de producto y/o el nimero de lote del producto de
comercio paralelo respecto al producto original, los distribuidores paralelos deben
colocar un nuevo identificador Unico después de desactivar el original. Para mas
detalle sobre los requisitos de los numeros de lote que aparecen en los envases
de los medicamentos sujetos a comercio paralelo, consulte la pregunta y res-
puesta 5 en la seccion "Guia de NCF de la UE, parte I: Requisitos basicos para
medicamentos: Capitulo 5: Produccién" en el sitio web de la EMAS3,

Cuando se cologue un identificador Unico equivalente, los distribuidores paralelos
deben cumplir, entre otras, las obligaciones establecidas en los articulos 33, 40 y
42 del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision relativos a la carga y
conservacion de la informacion sobre el nuevo identificador Unico en el sistema de
repositorios.

En todos los casos, debe mantenerse la trazabilidad en el sistema de repositorios
de conformidad con el articulo 35(4).

3https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-development/com-
pliance/good-manufacturing-practice/quidance-good-manufacturing-practice-
good-distribution-practice-questions-answers#eu-gmp-quide-part-i:-basic-require-
ments-for-medicinal-products:-chapter-5:-production-section

PREGUNTA: ;ES POSIBLE COLOCAR UNA ETIQUETA TRANSPARENTE
UTILIZADA COMO DISPOSITIVO CONTRA LAS MANIPULACIONES SOBRE
LOS CODIGOS LEGIBLES POR HUMANOS O EL CODIGO 2D DATA MATRIX,
INCLUSO SI LA APERTURA DEL ENVASE PUDIERA HACER QUE LOS DA-
TOS EN FORMATO LEGIBLE POR LAS PERSONAS Y/O EL CODIGO DE BA-
RRAS 2D RESULTEN DANADOS E ILEGIBLES?

Respuesta: Es aceptable colocar una etiqueta transparente, utilizada como dispo-
sitivo contra las manipulaciones, sobre el cdédigo 2D Data Matrix, siempre que no
tenga impacto sobre su legibilidad (por ejemplo, si la etiqueta es reflectante), y el
Data Matrix no contenga informacion destinada al paciente o que se incluya de
conformidad con la recomendacion de la pregunta y respuesta 2.12 (por ejemplo,
contenido previamente incluido en un cédigo QR).

Con respecto al codigo legible por las personas, el numero de lote y la fecha de
caducidad en formato legible son informacion relevante para el paciente y deben
permanecer legibles después de abrir el envase. Por lo tanto, no es aceptable
colocar una pegatina transparente, utilizada como dispositivo contra las manipu-
laciones, sobre el numero de lote y la fecha de caducidad en formato legible por
las personas, si existe el riesgo de que esa informacién se dafe cuando se abra
el envase.

PREGUNTA: EN ALGUNOS CASOS, UN MEDICAMENTO PUEDE LLEVAR
MAS DE UN NUMERO DE LOTE, GENERALMENTE CUANDO EL PRODUCTO

MINISTERIO
DE SANIDAD

Pagina 9 de 38 Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios




1.25.

1.26.

1.27.

1.28.

CONSISTE EN UN COMPONENTE ACTIVO Y UN SOLVENTE. ; EN ESE CASO
QUE NUMERO DE LOTE(S) DEBE CODIFICARSE EN EL SISTEMA DE VERI-
FICACION DE MEDICAMENTOS?

Respuesta: Solo el numero de lote del componente activo debe codificarse en el
sistema de verificacion de medicamentos.

PREGUNTA: AL REENVASAR O REETIQUETAR UN ENVASE CON EL FIN DE
UTILIZARLO COMO MEDICAMENTO EN INVESTIGACION AUTORIZADO O
MEDICAMENTO AUXILIAR AUTORIZADO DE CONFORMIDAD CON EL AR-
TiCULO 16(2) DEL REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2016/161 DE LA COMI-
SION, EL IDENTIFICADOR UNICO DEBE SER DESACTIVADO. ;QUE ESTA-
TUS DE DESACTIVACION DEBE TENER EL ENVASE?

Respuesta: Hasta que haya un estatus especifico para estos medicamentos en el
sistema, el envase debe desactivarse como "DISPENSADQO" cuando se reenvase
o reetiquete para su uso como medicamento en investigacion autorizado o medi-
camento auxiliar autorizado.

PREGUNTA: DURANTE EL PERIODO DE TRANSICION, ;LOS FABRICANTES
UBICADOS EN LA UE/EEE DEBEN COLOCAR LOS DISPOSITIVOS DE SEGURI-
DAD EN MEDICAMENTOS DESTINADOS AL MERCADO GRIEGO O ITALIANO?

Respuesta: No. Grecia e Italia han decidido aplazar la fecha de aplicacién de los
dispositivos de seguridad de conformidad con el articulo 2(2)(b) de la Directiva
2011/62/UE. Por lo tanto, los medicamentos producidos exclusivamente para el
mercado griego o italiano, independientemente de su lugar de fabricacion, no es-
tan obligados a llevar los dispositivos de seguridad antes de la fecha de aplicacién
de las nuevas normas en Grecia o ltalia.

PREGUNTA: DURANTE EL PERIODO DE TRANSICION, ;LOS FABRICANTES
UBICADOS EN GRECIA O ITALIA PUEDEN COLOCAR IDENTIFICADORES
UNICOS EN MEDICAMENTOS DESTINADOS AL RESTO DE LA UE/EEE?
¢HAY DE CARGAR LOS DATOS A LA PLATAFORMA EUROPEA?

Respuesta: Si. No hay restricciones geograficas en la colocacion de los dispositi-
vos de seguridad por parte de los fabricantes. Consultar pregunta y respuesta 7.19
sobre la carga de datos.

PREGUNTA: ; EXISTE OBLIGACION PARA LOS PROVEEDORES DIRECTOS DE
LOS CENTROS ASISTENCIALES DE OFRECER SERVICIOS DE AGREGACION?

Respuesta: No. El Reglamento delegado no requiere que los proveedores de hos-
pitales presten servicios de agregacion. Sin embargo, los proveedores directos
pueden ofrecer el servicio de forma voluntaria, siempre que se cumplan las garan-
tias descritas en el documento del Grupo de Expertos sobre la implementacion de
la Directiva de medicamentos falsificados en el ambito hospitalario®.

4 https://ec.europa.eu/health/system/files/2018-09/2018 hospitalsetting en 0.pdf
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PREGUNTA: ; TIENEN QUE SER DESACTIVADOS LOS IDENTIFICADORES UNI-
COS DE ENVASES DE MUESTRAS DE REFERENCIA Y DE RETENCION TOMA-
DOS DEL STOCK DE CONFORMIDAD CON EL ANEXO 19 DE LA GUIA DE NCF
DE LA UE’ Y CARGADOS EN EL EMVS? SI ES ASI, ; CON QUE ESTATUS?

Respuesta: Si. En caso de que se tome un envase de un lote y se almacene como
muestra de referencia y retencioén después de cargarlo en el EMVS, debe desac-
tivarse como “MUESTRA”. Sin embargo, en general, los niumeros de serie de los
envases que se toman de un lote y se almacenan como muestras de referencia y
retencion para cumplir con el Anexo 19 de la Guia de NCF de la UE no deben
cargarse en el EMVS. Las muestras tomadas voluntariamente de un lote por un
mayorista que estén fuera del alcance del Anexo 19 deben desactivarse como
"DESTRUIDAS".

Shttps://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4 en

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL IDENTIFICADOR UNICO

2.1.

2.2,

23.

PREGUNTA: ;EL REGLAMENTO (UE) 2016/161 LIMITA LA LONGITUD DEL
IDENTIFICADOR UNICO A 50 CARACTERES?

Respuesta: No. Sdlo la longitud del cédigo de producto, uno de los elementos de
datos del identificador Unico, se limita a 50 caracteres.

PREGUNTA: ;SERIA POSIBLE INCLUIR, CON CARACTER VOLUNTARIO, UN
CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL EN LOS ENVASES DE LOS MEDICA-
MENTOS DE USO HUMANO QUE NO TENGAN QUE LLEVAR LOS DISPOSI-
TIVOS DE SEGURIDAD, S| LA INFORMACION INCLUIDA EN EL CODIGO DE
BARRAS NO TIENE EL PROPOSITO DE IDENTIFICACION Y VERIFICACION
DE LA AUTENTICIDAD DEL MEDICAMENTO Y NO INCLUYE UN IDENTIFICA-
DOR UNICO?

Respuesta: Si, siempre que se cumplan las disposiciones de etiquetado pertinen-
tes del titulo V de la Directiva 2001/83/CE.

A modo de ejemplo, se pueden incluir cédigos de barras bidimensionales que co-
difiquen indicaciones de precio, condiciones de reembolso, etc.

PREGUNTA: ¢ ES POSIBLE MANTENER CODIGOS DE BARRAS UNIDIMENSIO-
NALES EN LOS ENVASES DE LOS MEDICAMENTOS DE USO HUMANO QUE TIE-
NEN QUE LLEVAR LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD CUANDO SE INCOR-
PORE EL CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL QUE LLEVA EL IDENTIFICA-
DOR UNICO?

Respuesta: Si, siempre que la presencia de ambos cddigos de barras no tenga un
impacto negativo en la legibilidad del envase. Para evitar el escaneo incorrecto
por parte de los usuarios finales, si es posible, los cédigos de barras no deben
colocarse cerca uno del otro.
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https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

PREGUNTA: ;ES OBLIGATORIO UNA CALIDAD DE IMPRESION DE 1,5 SE-
GUN LA NORMA ISO/IEC 154157

Respuesta: No. Los fabricantes estan obligados a utilizar una calidad de impre-
sidn que asegure la legibilidad exacta del Data Matrix a lo largo de toda la cadena
de suministro hasta, al menos, un afio después de la fecha de caducidad del
envase o, de conformidad con el articulo 51(3) de la Directiva 2001/83/CE, hasta
cinco anos después de que el envase haya sido puesto a la venta o distribucion,
el periodo que sea mas largo.

El uso de una calidad de impresién de 1,5 o superior da una presuncion de con-
formidad, es decir, fabricantes que utilicen una calidad de impresién de 1,5 o su-
perior, se presupondra que se cumple el requisito mencionado en el primer pa-
rrafo, sin necesidad de demostrar que efectivamente se cumple.

Si se utiliza una calidad de impresion inferior a 1,5, se puede pedir a los fabricantes
que demuestren que se cumplen los requisitos mencionados en el primer parrafo.

PREGUNTA: ;PUEDEN LOS FABRICANTES COLOCAR, DE FORMA VOLUN-
TARIA, EL CODIGO DE PRODUCTO EN FORMATO LEGIBLE POR LAS PER-
SONAS EN ENVASES EN LOS QUE LA SUMA DE LAS DOS DIMENSIONES
MAYORES SEA IGUAL O INFERIOR A 10 CENTIMETROS?

Respuesta: Si.

PREGUNTA: ;LOS MEDICAMENTOS CON ENVASES CUYA SUMA DE LAS
DOS DIMENSIONES MAYORES SEA IGUAL O INFERIOR A 10 CENTIMETROS
ESTAN EXENTOS DE LLEVAR EL CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL QUE
CONTIENE EL IDENTIFICADOR UNICO?

Respuesta: No, el articulo 7(2) solo prevé la exencion de llevar el identificador
unico en formato legible por las personas. El identificador unico en formato legible
por maquina, el cddigo de barras bidimensional, si se requiere.

PREGUNTA: ;ES OBLIGATORIO IMPRIMIR EL NUMERO NACIONAL DE RE-
EMBOLSO EN FORMATO LEGIBLE POR LAS PERSONAS?

Respuesta: El numero nacional de reembolso u otro nimero nacional deben im-
primirse en formato legible por las personas solamente si es requerido por las
autoridades nacionales competentes del Estado miembro pertinente y cuando no
estd impreso en cualquier otro lugar del envase. Se debe imprimir adyacente al
cédigo de barras bidimensional, si las dimensiones del envase lo permiten.

PREGUNTA: ;ES OBLIGATORIO QUE LOS ELEMENTOS LEGIBLES POR
LAS PERSONAS DEL IDENTIFICADOR UNICO FIGUREN ADYACENTES AL
CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL?

Respuesta: Si, siempre que las dimensiones del envase lo permitan.

PREGUNTA: ;CUAL ES EL TAMANO DE FUENTE MAS PEQUENO QUE
PUEDE UTILIZARSE PARA IMPRIMIR EL IDENTIFICADOR UNICO EN FOR-
MATO LEGIBLE POR LAS PERSONAS?
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2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

Respuesta: El tamano de fuente del identificador Unico debe estar de acuerdo con
la "Directriz sobre la legibilidad del etiquetado y el prospecto de los medicamentos
de uso humano", publicada en EudraLex — Notice to Applicants - Volumen 2C
(https://ec.europa.eu/health/system/files/2016-11/2009 01 12 readability guide-
line_final _en_0.pdf)

PREGUNTA: LOS ELEMENTOS DEL IDENTIFICADOR UNICO, CUANDO SE
CODIFIQUEN EN EL CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL O SE IMPRIMAN
EN EL ENVASE EN FORMATO LEGIBLE POR LAS PERSONAS, ;DEBEN SE-
GUIR EL ORDEN ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 4(B) O 7(1), RESPECTI-
VAMENTE, DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161?

Respuesta: No. Los fabricantes pueden elegir el orden de los elementos siempre
que estén presentes todos los elementos requeridos por legislacion nacional y por
el articulo 4(b) (para el cédigo bidimensional Data Matrix) o el articulo 7 (para el
formato legible por las personas).

PREGUNTA: EL REGLAMENTO (UE) 2016/161 NO MENCIONA EL NUMERO DE
LOTEY LAFECHA DE CADUCIDAD COMO ELEMENTOS OBLIGATORIOS DEL
CODIGO LEGIBLE POR LAS PERSONAS.

¢ ES OBLIGATORIO IMPRIMIR EL NUMERO DE LOTE Y LA FECHA DE CADU-
CIDAD EN FORMATO LEGIBLE POR LAS PERSONAS Y ADYACENTES AL CO-
DIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL?

Respuesta: El numero de lote y la fecha de caducidad son elementos obligatorios
del etiquetado de todos medicamentos, independientemente de si tienen que lle-
var dispositivos de seguridad, y deben estar impresos en el envase de conformi-
dad con el articulo 54 (h) y (m) de la Directiva 2001/83/CE. No hay obligacion de
colocar el numero de lote y la fecha de caducidad adyacentes al cédigo de barras
bidimensional.

PREGUNTA: ;ESTA PERMITIDO COLOCAR UN CODIGO QR EN EL ENVASE
DE UN MEDICAMENTO QUE LLEVE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: El Reglamento (UE) 2016/161 no prohibe la colocacion de un cédigo
QR siempre que no se utilice para los fines de identificacion y verificacion de la
autenticidad de medicamentos.

Sin embargo, se anima a que los titulares de autorizacion de comercializacion,
siempre que sea técnicamente posible, aprovechen la capacidad de almacena-
miento residual del Data Matrix para incluir la informacion que si no estaria incluida
en el codigo QR (ver también pregunta y respuesta 2.16). Asi se minimiza el nu-
mero de cbédigos de barras visibles en los envases y se reduce el riesgo de confu-
sion respecto al cédigo de barras que debe escanearse para verificar la autentici-
dad del medicamento.

Ademas, para evitar un escaneo incorrecto por parte de los usuarios finales, si es
posible, el codigo QR no debe colocarse cerca de Data Matrix.

PREGUNTA: ;EN QUE LUGAR DEL ENVASE DEBE SER COLOCADO EL
IDENTIFICADOR UNICO?
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2.14.

2.15.

2.16.

Respuesta: El Reglamento delegado no especifica donde deben ser colocados los
dispositivos de seguridad en los envases. La ubicacion de los dispositivos de se-
guridad debe ser, por tanto, supervisada por las autoridades competentes de
acuerdo con la practica habitual sobre los requisitos del etiquetado.

PREGUNTA: ;ES POSIBLE QUE LOS GRAFICOS DE LOS ENVASES DE LOS
MEDICAMENTOS SE IMPRIMAN DE FORMA SEPARADA Y QUE EL DATA
MATRIX SEA ANADIDO EN LA ETAPA FINAL DEL PROCESO DE ACONDI-
CIONAMIENTO — O EXISTEN TECNOLOGIAS DE IMPRESION DIGITAL CON
LAS QUE TODOS LOS GRAFICOS DEL ENVASE Y EL IU PUEDAN IMPRI-
MIRSE EN UN SOLO PASO?

Respuesta: El Reglamento delegado no especifica cémo deben aplicarse los dispo-
sitivos de seguridad en el envase exterior. Por tanto, la colocacion de los dispositi-
vos de seguridad debe ser supervisada por las autoridades competentes de confor-
midad con la norma actual sobre los requisitos del etiquetado. Las especificidades
de las tecnologias utilizadas para la colocacion del IU seran decididas por el fabri-
cante individual para seleccionar el modelo mas adecuado a sus necesidades.

De conformidad con el Anexo 16, parrafo 1.7.21, de la Guia de NCF de la UE, la
colocacion del IU en el envase del medicamento es responsabilidad de la persona
cualificada (QP). Cualquier subcontratacion de esta actividad a un tercero por parte
del fabricante del medicamento terminado debe cumplir con los principios descritos
en el Capitulo 7 de la Parte | de la Guia de NCF de la UE.

PREGUNTA: DESPUES DE QUE UN MEDICAMENTO SE DISPENSE AL PU-
BLICO, EL IU SE DESACTIVA Y EL ENVASE YA NO ESTA ACTIVO EN EL
REPOSITORIO. SIN EMBARGO, EL CODIGO 2D DEL DATA MATRIX PUEDE
TODAVIA SER LEIDO, POR EJEMPLO, POR UN CONSUMIDOR UTILIZANDO
UNA APLICACION SMARTPHONE. ;SE EXTENDERA LA POSIBILIDAD DE
VERIFICAR LA AUTENTICIDAD DEL PRODUCTO A TRAVES DEL DATA MA-
TRIX AL USUARIO FINAL (PACIENTE)?

Respuesta: El Reglamento delegado no establece la verificacién de la autenticidad
del producto por el usuario final. No obstante, la verificacion llevada a cabo por la
persona autorizada para dispensar al publico garantiza que el producto no es fal-
sificado.

PREGUNTA: DESPUES DE CODIFICARSE LOS DATOS DEL IU, ; PUEDE UTI-
LIZARSE LA CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO RESIDUAL EN EL DATA
MATRIX PARA ALMACENAR OTRA INFORMACION?

Respuesta: El Reglamento delegado establece en el articulo 8 que los fabricantes
podran incluir en el codigo bidimensional informacion adicional a la informacion
contenida en el identificador uUnico, cuando lo permita la autoridad competente de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 62 del titulo V de la Directiva
2001/83/CE. Esta informacion debe ser consistente con el resumen de las carac-
teristicas del producto, de utilidad para el paciente y no puede contener elementos
promocionales.
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2.17.

2.18.

2.19.

2.20.

2.21.

La cantidad de capacidad de almacenamiento residual del Data Matrix después de
codificar los datos del IU dependera del tamafio del Data Matrix seleccionado por
los fabricantes individuales responsables de la colocacion del IU en el envase.

PREGUNTA: ; DEBEN COLOCARSE LOS ENCABEZADOS EN FORMATO LE-
GIBLE POR LAS PERSONAS (PC, SN, LOT, EXP, NN) ADYACENTES A SUS
ELEMENTOS RESPECTIVOS, EN LA MISMA LINEA, O ES POSIBLE CIERTA
FLEXIBILIDAD?

Respuesta: No es necesario que los encabezados en formato legible por las per-
sonas se coloquen adyacentes/en la misma linea que sus elementos correspon-
dientes. Los encabezados pueden colocarse en cualquier posicion que permita la
identificacion inequivoca del elemento legible por las personas.

PREGUNTA: PARA PRODUCTOS QUE LLEVAN EL CODIGO EN FORMATO
LEGIBLE POR LAS PERSONAS ;,ES ACEPTABLE COLOCAR LOS ELEMEN-
TOS DEL DATA MATRIX EN DIFERENTES POSICIONES DEL ENVASE?

Respuesta: Depende de los elementos y de las dimensiones del envase. El cédigo
de producto y numero de serie deben colocarse en la misma superficie del envase,
cuando el espacio lo permita, para facilitar la desactivacion manual del identifica-
dor unico. Con respecto a los otros elementos, se debe intentar colocarlos en la
misma superficie que el codigo de producto y niumero de serie. Sin embargo, si
las dimensiones del envase no lo permiten, se acepta colocar los otros elementos
lo mas cerca posible del codigo de producto y niumero de serie (por ejemplo, caras
adyacentes).

PREGUNTA: ;ES ACEPTABLE USAR UN CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIO-
NAL QUE SEA RECTANGULAR (EN VEZ DE CUADRADO) O IMPRESO
BLANCO SOBRE NEGRO (EN VEZ DE NEGRO SOBRE BLANCO)?

Respuesta: Si. Los fabricantes pueden elegir codificar el identificador unico en un
cédigo de barras bidimensional Data Matrix que sea rectangular y/o impreso
blanco sobre negro, siempre que cumpla con los requisitos técnicos establecidos
en el articulo 5 del Reglamento (UE) 2016/161.

PREGUNTA: ;ES OBLIGATORIO INCLUIR LOS IDENTIFICADORES DE APLI-
CACION/DATOS COMO PARTE DE LOS ENCABEZADOS O ELEMENTOS DEL
FORMATO LEGIBLE POR LAS PERSONAS?

Respuesta: No. Los fabricantes pueden elegir incluir los identificadores de aplica-
cion/datos (prefijos) como parte de los encabezados/elementos del formato legible
por las personas.

PREGUNTA: (ES ACEPTABLE USAR ETIQUETAS PARA COLOCAR EL
IDENTIFICADOR UNICO SOBRE EL EMBALAJE EXTERIOR/PRIMARIO?

Respuesta: Como regla general, el identificador unico debe estar impreso en el
envase (articulo 5(3), del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién).

Para los medicamentos sujetos a importacion y distribucion paralela, es posible
utilizar una etiqueta (etiqueta adhesiva) siempre que la etiqueta no se pueda quitar
sin dafarse y cumpla con la calidad de los requisitos de impresion establecidos
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2.22.

2.23.

en el articulo 6 del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién. (caso
C-147/20, Novartis Pharma GmbH contra Abacus Medicine A/S).

La sustitucion del identificador Unico debe realizarse de acuerdo con los principios
de las Normas de Correcta Fabricacion aplicables. Ademas, se deben cumplir to-
dos los requisitos de etiquetado aplicables de la Directiva 2001/83/CE vy la etiqueta
no debe perjudicar la legibilidad de otros elementos de etiquetado requeridos.

PREGUNTA: ;LOS ENCABEZADOS EN FORMATO LEGIBLE POR LAS PER-
SONAS (PC, SN, LOT, EXP, NN) TIENEN QUE CUMPLIR CON LAS DISPOSI-
CIONES DEL TEMPLATE QRD?

Respuesta: Si, preferiblemente. De acuerdo con la version 10 del template QRDS,
el codigo del producto, el nUmero de serie y el nimero nacional de reembolso en
el formato legible por las personas deben ir precedidos por las letras "PC", "SN" y
"NN". El numero de lote y la fecha de caducidad deben seguir las abreviaturas
establecidas en el Apéndice IV del template QRD’.

Shttps://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-product-informa-
tion-annotated-template-english-version-102-rev1 en.pdf

"https://www.ema.europa.eu/en/documents/requlatory-procedural-quideline/qrd-
appendix-iv-terms-abbreviations-batch-number-expiry-date-be-used-labelling-
human-medicinal en.pdf

PREGUNTA: (EXISTEN REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS CARACTE-
RES UTILIZADOS EN EL LOTE Y NUMEROS DE SERIE?

Respuesta: No. Sin embargo, para reducir el riesgo de falsas alertas debido a
configuraciones incorrectas del escaner del usuario final, se recomienda encare-
cidamente a los fabricantes que sigan las siguientes recomendaciones.

Los numeros de serie y lote deben preferiblemente:
e Contener solo letras mayusculas

¢ No incluir caracteres especiales (por ejemplo, guiones, signos de interro-
gacion, etc.)

e Evitar el uso de las letras "I", "O", "Y" y "Z".

3. DISPOSICIONES GENERALES SOBRE LA VERIFICACION Y DESACTI-
VACION DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

3.1.

PREGUNTA: ¢COMO DEBE SER DESACTIVADO EL IDENTIFICADOR UNICO
S| EL CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL ES ILEGIBLE O ESTA DETE-
RIORADO?
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Respuesta: El identificador unico en formato legible por las personas debe ser re-
gistrado por cualquier método adecuado que permita la posterior consulta manual
del sistema de repositorios con el fin de verificar y desactivar el identificador unico.

PREGUNTA: ;EN EL CASO DE QUE EL CODIGO DE BARRAS QUE LLEVA EL
IDENTIFICADOR UNICO NO PUEDA SER LEIDO, O EN CASO DE QUE LA VERI-
FICACION DEL IDENTIFICADOR UNICO FUERA IMPOSIBLE TEMPORAL-
MENTE, ES POSIBLE DISPENSAR EL MEDICAMENTO AL PUBLICO?

Respuesta: El articulo 30 del Reglamento (UE) 2016/161 prohibe la dispensacién
al publico si hay razones para creer que el envase del medicamento ha sido ma-
nipulado, o la verificacion de los dispositivos de seguridad del medicamento indica
que el producto puede no ser auténtico.

En todos los demas casos, la dispensacién de medicamentos al publico esta re-
gulada por la legislacion nacional.

Sin perjuicio de la legislacion nacional, en el caso en que sea imposible de forma
permanente la lectura del identificador unico y la verificacion de la autenticidad del
medicamento, por ejemplo, porque estén dafiados tanto el Data Matrix como el
cédigo legible por las personas, se recomienda que no se dispense el medica-
mento al publico.

PREGUNTA: ;PUEDE DEVOLVERSE UN MEDICAMENTO QUE NO PUEDA
SER VERIFICADA SU AUTENTICIDAD? ;A QUIEN? ;QUIEN DEBE PAGAR
LA DEVOLUCION?

Respuesta: El Reglamento (UE) 2016/161 no modifica las disposiciones nacionales
implementadas que regulan las devoluciones de los medicamentos de las personas
autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos al publico (ej. farmacias y
hospitales). La regulacion de las devoluciones de los medicamentos, incluyendo sus
aspectos financieros, sigue siendo una competencia nacional.

PREGUNTA: g,ESTA’PERMITIDO EL USO DE CODIGOS AGREGADOS PARA
VERIFICAR SIMULTANEAMENTE LA AUTENTICIDAD O PARA LA DESACTI-
VACION MULTIPLE DE IDENTIFICADORES UNICOS?

Respuesta: El considerando 20 del Reglamento delegado da la posibilidad de uti-
lizar cédigos agregados que permitan la verificacién simultanea de multiples iden-
tificadores unicos, siempre que se cumplan los requisitos del Reglamento (UE)
2016/161.

Sin embargo, dado que la agregacion no esta regulada en el Reglamento dele-
gado cualquier accién en este sentido por parte de los fabricantes/distribuidores
/distribuidores paralelos (o cualquier agente en la cadena de suministro, para el
caso) es sélo voluntaria y necesita ser acordada entre las partes interesadas.

PREGUNTA: ;ES POSIBLE CAMBIAR EL ESTATUS DESACTIVADO DE UN
MEDICAMENTO QUE SE HA EXPORTADO FISICAMENTE A UN TERCER
PAIS, CUANDO SE VUELVE A TRAER A LA UE?
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3.6.

3.7.

Respuesta: No. Cuando un medicamento se exporta fisicamente fuera de la UE,
su identificador Unico debe desactivarse, de conformidad con el articulo 22(a) del
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision. Si el producto exportado se
reimporta posteriormente en el territorio de la UE (por ejemplo, porque se de-
vuelve), se considera una “importacion” y debe ser importado por un titular de una
autorizacién de fabricacion e importacion (MIA) (no un mayorista) y esta sujeto a
los requisitos de importacion establecidos en el articulo 51 de la Directiva
2001/83/CE (control de lote, liberacion de lote, etc). Al medicamento importado se
le debe dar un nuevo identificador Unico que contenga el nuevo numero de lote y
fecha de caducidad, si aplica, antes de que se libere para su venta y distribucion
en la UE.

PREGUNTA: UN MEDICAMENTO CON SOLO UNO DE LOS DISPOSITIVOS DE
SEGURIDAD (YA SEA EL IU O DCM) QUE HAYA SIDO PUESTO A LA VENTA
ANTES DEL 9 DE FEBRERO DE 2019, ; PUEDE PERMANECER EN EL MER-
CADO?

Respuesta: Si, un medicamento solo con IU o DCM que se haya puesto a la venta
antes del 9 de febrero de 2019 y que no haya sido reenvasado o reetiquetado
podra permanecer en el mercado hasta su fecha de caducidad.

PREGUNTA: ;QUIEN DEBE VERIFICAR Y DESACTIVAR LOS MEDICAMEN-
TOS CON DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD QUE VAN A UTILIZARSE EN EN-
SAYOS CLINICOS COMO MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION O COMO
MEDICAMENTOS AUXILIARES AUTORIZADOS?

Respuesta: De acuerdo con los articulos 16, 23 y 25(4)(c) del Reglamento Dele-
gado (UE) 2016/161 de la Comision, el identificador unico de medicamentos con
dispositivos de seguridad en sus presentaciones comerciales debe ser verificado
y desactivado por fabricantes, mayoristas o personas autorizadas o facultadas
para dispensar medicamentos al publico antes de su uso como medicamentos en
investigacion autorizados o medicamentos auxiliares autorizados.

Para los medicamentos reenvasados o reetiquetados para su uso en ensayos cli-
nicos, el fabricante que posee la autorizacion de fabricacion e importacion para
medicamentos en investigacion debe verificar y desactivar el identificador unico
antes de reenvasar o reetiquetar el medicamento.

En el caso de los medicamentos que no sean reenvasados o reetiquetados, la
persona autorizada o facultada para dispensar al publico que suministra el medi-
camento para su uso posterior en un ensayo clinico debe verificar y desactivar el
identificador unico.

En algunos casos, los Estados miembros pueden exigir a los mayoristas que veri-
figuen y desactiven los identificadores unicos de los medicamentos suministrados
para ensayos clinicos en nombre de determinadas entidades, en virtud del articulo
23.

4. VERIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD Y DESACTIVA-

CION DEL IDENTIFICADOR UNICO POR LOS FABRICANTES
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41.

4.2.

43.

44.

PREGUNTA: ;LOS REGISTROS MENCIONADOS EN EL ARTICULO 15 DEL
REGLAMENTO (UE) 2016/161 TIENEN QUE SER ALMACENADOS EN EL SIS-
TEMA DE REPOSITORIOS?

Respuesta: No. Los fabricantes pueden decidir como y dénde guardar los registros
de cada operacion que realizan con o sobre el identificador Unico.

PREGUNTA: EL ARTICULO 18 REQUIERE QUE EL FABRICANTE INFORME
A LAS AUTORIDADES COMPETENTES EN CASO DE SOSPECHA DE FALSI-
FICACION O MANIPULACION ;DEBE TAMBIEN INFORMAR AL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION?

Respuesta: Si, el articulo 46 de la Directiva 2001/83/CE requiere a los fabricantes
informar inmediatamente a las autoridades competentes y al titular de la autorizacién
de comercializacion si obtienen informacion sobre medicamentos incluidos en el am-
bito de su autorizacién de fabricacion son, o se sospecha que sean, falsificados.

PREGUNTA: LOS ARTICULOS 18, 24 Y 30 DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161
REQUIEREN QUE LOS FABRICANTES, MAYORISTAS Y PERSONAS AUTO-
RIZADAS O FACULTADAS PARA DISPENSAR MEDICAMENTOS AL PU-
BLICO, INFORMEN INMEDIATAMENTE A LAS AUTORIDADES NACIONALES
COMPETENTES EN CASO DE SOSPECHA DE FALSIFICACION DE MEDICA-
MENTOS. ;COMO DEBE NOTIFICARSE ESTA INFORMACION POR LOS FA-
BRICANTES?

Respuesta: Se recomienda que los fabricantes contacten con las autoridades na-
cionales competentes, ya que el procedimiento a seguir para tal notificacion es de
competencia nacional. Si existen, se deben seguir las directrices nacionales.

PREGUNTA: ; PUEDE UN FABRICANTE UTILIZAR ENVASES CON EL IDENTI-
FICADOR UNICO QUE HA SIDO COLOCADO POR EL PROVEEDOR DEL MA-
TERIAL DE ACONDICIONAMIENTO?

Respuesta: Si. El articulo 14 del Reglamento (UE) 2016/161 requiere que el fabri-
cante responsable de la colocacion de los dispositivos de seguridad en los medi-
camentos verifique que el cddigo de barras bidimensional con el identificador unico
cumple lo dispuesto en los articulos 5 y 6 del citado Reglamento, es legible y con-
tiene la informacion correcta. Cuando se utilicen cartonajes pre-impresos, el fabri-
cante que los utilice tiene la obligacion de verificar que el cédigo bidimensional
cumple con los articulos 5 y 6 del Reglamento, es legible y contiene la informacién
correcta antes de liberar el medicamento para la venta y distribucion.

Cuando se utilizan envases pre-impresos, la subcontratacién de la pre-impresién
del IU al proveedor de material de acondicionamiento debe realizarse de confor-
midad con el Capitulo 7 de la Parte | de la Guia de NCF de la UE, incluyendo la
firma de un acuerdo escrito entre las partes estableciendo las responsabilidades
correspondientes. El proveedor del material de acondicionamiento debe ser audi-
tado y cualificado.

El fabricante, que libera el producto para la venta y distribucién (ver pregunta y
respuesta 7.13), debe verificar la capacidad del proveedor de material de acondi-
cionamiento contratado para realizar la tarea de acuerdo con los requisitos del
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4.5.

4.6.

Reglamento delegado y de conformidad con las NCF aplicables. Una vez recibidos
los materiales de acondicionamiento pre-impresos, se espera que el fabricante del
medicamento terminado realice los controles apropiados sobre la cantidad y cali-
dad de los IU de acuerdo con los principios NCF-UE.

PREGUNTA: ;SON RESPONSABLES LOS FABRICANTES DE GARANTIZAR
QUE LOS IDENTIFICADORES UNICOS SEAN LEGIBLES Y COMPLETOS?

Respuesta: Si. Los fabricantes deben verificar que el cédigo de barras 2D sea
legible y contenga la informacién correcta (articulo 14 del Reglamento Delegado
(UE) 2016/161 de la Comision).

Ademas, los fabricantes deben trabajar estrechamente con los titulares de la au-
torizacién de comercializacion para garantizar que toda la informacién relevante
de los identificadores Unicos se haya cargado correctamente en el sistema de re-
positorios y se corresponde con la informacion codificada en el identificador Unico
antes de ellos liberen los medicamentos para la venta o distribucion (articulo 33(2)
del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién).

PREGUNTA: ;PUEDE UN FABRICANTE SUBCONTRATAR LA COLOCACION
DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD SOBRE EL MEDICAMENTO ENVA-
SADO A OTRO FABRICANTE?

Respuesta: Si. La subcontratacién de la colocacién de los dispositivos de seguri-
dad en un medicamento ya envasado se puede contratar a otro fabricante de
acuerdo con el Capitulo 7 de la Parte | de la Guia de NCF de la UE, siempre que
tenga una autorizacion de fabricacion (MIA). El fabricante contratante también
debe hacer una declaracion que confirme el cumplimiento del Anexo 16, Apéndice
1, de la Guia de NCF de la UE, disponible para la persona cualificada que certifica
el producto final. El fabricante contratado debe estar incluido en la autorizacién de
comercializacion.

5. VERIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD Y DESACTIVA-

5.1.

5.2.

CION DEL IDENTIFICADOR UNICO POR LOS MAYORISTAS

PREGUNTA: ;COMO DEBE INTERPRETARSE LA EXPRESION "LA MISMA
ENTIDAD JURIDICA" A LA QUE SE REFIEREN LOS ARTICULOS 21(B) Y 26(3)
DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161?

Respuesta: Esta expresion debe interpretarse de conformidad con la legislacion
nacional. Como orientacion general, y sin perjuicio de la legislacion nacional, una
entidad juridica puede ser considerada la misma cuando, por ejemplo, tiene el
mismo numero de registro en el registro nacional de empresas o, si no se requiere
registro nacional, el mismo numero a efectos fiscales (NIF).

PREGUNTA: LOS ESTADOS MIEMBROS PUEDEN MANTENER EXISTEN-
CIAS DE CIERTOS MEDICAMENTOS PARA LA PROTECCION DE LA SALUD
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5.3.

5.4.

5.5.

PUBLICA. ;COMO DEBEN VERIFICARSE Y DESACTIVARSE LOS IDENTIFI-
CADORES UNICOS DE ESTOS MEDICAMENTOS?

Respuesta: De conformidad con el articulo 23(f) del Reglamento Delegado (UE)
2016/161, los Estados miembros pueden solicitar a los mayoristas verificar los dis-
positivos de seguridad y desactivar el identificador unico de los medicamentos que
suministren a instituciones gubernamentales que mantengan existencias de me-
dicamentos a efectos de proteccion civil y actuaciones en caso de catastrofes.

PREGUNTA: LOS ARTICULOS 18, 24 Y 30 DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161
REQUIEREN QUE LOS FABRICANTES, MAYORISTAS Y PERSONAS AUTO-
RIZADAS O FACULTADAS PARA DISPENSAR MEDICAMENTOS AL PU-
BLICO, INFORMEN INMEDIATAMENTE A LAS AUTORIDADES NACIONALES
COMPETENTES EN CASO DE SOSPECHA DE FALSIFICACION DE MEDICA-
MENTOS. ; COMO DEBE NOTIFICARSE ESTA INFORMACION POR LOS MA-
YORISTAS?

Respuesta: Se recomienda que los mayoristas contacten con las autoridades na-
cionales competentes, ya que el procedimiento a seguir para tal notificacion es de
competencia nacional. Si existen, se deben seguir las directrices nacionales.

PREGUNTA: LOS ARTICULOS 20, 21 Y 22 REQUIERE QUE LOS MAYORIS-
TAS SOLO VERIFIQUEN LA AUTENTICIDAD Y/O DESACTIVEN EL IDENTIFI-
CADOR UNICO. ; TIENEN LOS MAYORISTAS QUE VERIFICAR LA INTEGRI-
DAD DEL DISPOSITIVO CONTRA LAS MANIPULACIONES PARA CUMPLIR
CON ESTOS ARTICULOS?

Respuesta: No, los mayoristas no necesitan (pero pueden) verificar la integridad
del dispositivo contra las manipulaciones para el cumplimiento de los articulos 20,
21y 22.

PREGUNTA: EL ARTICULO 22(A) REQUIERE QUE UN MAYORISTA VERIFI-
QUE LA AUTENTICIDAD Y DESACTIVE EL IDENTIFICADOR UNICO DE TO-
DOS LOS MEDICAMENTOS QUE VAYA A DISTRIBUIR FUERA DE LA UNION.
¢ES NECESARIA LA DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR UNICO SI EL
MEDICAMENTO SE VENDE A UNA PARTE ESTABLECIDA FUERA DE LA UE
PERO EL PRODUCTO NO ABANDONA FiSICAMENTE LAS INSTALACIONES
DEL MAYORISTA EN LA UE?

Respuesta: No. El propésito del articulo 22(a) es asegurar la desactivacion de
identificadores Unicos de los envases que abandonan el territorio de la UE, con el
objeto de evitar que esos codigos activos puedan ser aprovechados por trafican-
tes. En el caso de que el medicamento se vende a una parte establecida fuera de
la UE, pero permanece fisicamente en las instalaciones del mayorista en la UE, el
identificador unico del medicamento no debe desactivarse. Si el medicamento es
posteriormente importado (mientras fisicamente permanece en la UE) por un titu-
lar de una autorizacion de fabricacién e importacién (un mayorista no puede im-
portar medicamentos), no se requiere ninguna accion por parte del mayorista que
tiene fisicamente el producto con respecto a los dispositivos de seguridad.
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5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

PREGUNTA: ; TIENEN LOS MAYORISTAS LA OBLIGACION DE DESACTIVAR
EL IDENTIFICADOR UNICO DEL MEDICAMENTO CUANDO VENDEN EL PRO-
DUCTO A UNA COMPANIA QUE LO COMPRA CON FINES DE INVESTIGA-
CION?

Respuesta: El articulo 23 (g) permite la desactivacion por mayoristas de medica-
mentos suministrados con el fin de investigacion, excepto cuando se suministran
a un centro asistencial. Aunque el articulo no menciona explicitamente que aplica
al suministro de productos con fines de investigacion a compafias que no sean
universidades u otros establecimientos de ensefianza superior, es deseable incluir
este caso en el ambito de este articulo (siempre que estas compafiias no sean
centros asistenciales) con el fin de garantizar la desactivacion del identificador
unico en estos productos.

PREGUNTA: ;ESTA PERMITIDA LA DISTRIBUCION MAYORISTA DE MEDI-
CAMENTOS CON EL CODIGO 2D DATA MATRIX DANADO/ILEGIBLE, SI NO
HAY SOSPECHA DE FALSIFICACION?

Respuesta: Depende del formato legible por las personas. Si la verificacion de la
autenticidad del identificador unico (IU) puede realizarse utilizando el cédigo legi-
ble por las personas, entonces el medicamento podra distribuirse.

Si la verificacion de la autenticidad del IU no puede realizarse (porque el cédigo
legible por las personas esta danado o ausente), entonces el mayorista no debe
seguir distribuyendo el producto con cddigos ilegibles (articulo 24 del Reglamento
2016/161). Este requisito es independiente de si la verificacion fue obligatoria se-
gun el articulo 20 del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision o si
fue realizada voluntariamente por los mayoristas.

PREGUNTA: (PUEDE UN MAYORISTA SOLICITAR A OTRO MAYORISTA
QUE EN SU NOMBRE VERIFIQUE LA AUTENTICIDAD Y DESACTIVE LOS
IDENTIFICADORES UNICOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE PRETENDE DIS-
TRIBUIR FUERA DE LA UE?

Respuesta: No. De acuerdo con el articulo 22(a) del Reglamento delegado, el ma-
yorista que posee fisicamente los medicamentos y tiene la intencion de distribuir-
los fuera de la UE debe verificar su autenticidad y desactivar los identificadores
unicos. Esta obligacion no puede delegarse en otro mayorista, ya que la pista de
auditoria no reflejaria la realidad de la cadena de suministro, como exige el articulo
35 (1) (g) del Reglamento delegado.

PREGUNTA: DURANTE EL PERIODO DE TRANSICION, ;PUEDEN LOS ME-
DICAMENTOS DESTINADOS AL RESTO DE LA UE (DONDE LOS DISPOSITI-
VOS DE SEGURIDAD SON OBLIGATORIOS) DISTRIBUIRSE A TRAVES DEL
TERRITORIO DE ITALIA O GRECIA?

Respuesta: Si. La Directiva 2001/83/CE y el Reglamento Delegado (UE) 2016/161
de la Comisién no impiden la distribucion de medicamentos con dispositivos de
seguridad a Italia o Grecia durante el periodo de transicion.
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5.10. PREGUNTA: ;COMO PUEDEN LOS MAYORISTAS ESTAR SEGUROS DE

5.11.

5.12.

5.13.

QUE LOS MEDICAMENTOS QUE RECIBEN SIN DISPOSITIVOS DE SEGURI-
DAD SE HAN LIBERADO ANTES DE LA ENTRADA EN APLICACION DE LOS
DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD (9 DE FEBRERO DE 2019)?

Respuesta: De conformidad con el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la
Comision, los titulares de autorizacion de comercializacion y los fabricantes solo
pueden poner en el mercado UE medicamentos sin dispositivos de seguridad li-
berados antes del 9 de febrero de 2019. En principio, esto significa que los pro-
ductos en el mercado UE sin dispositivos de seguridad deben haber sido liberados
antes de la entrada en aplicacién de los dispositivos de seguridad.

Los mayoristas pueden solicitar a los fabricantes que incluyan la fecha de libera-
cion del lote en el albaran de entrega de medicamentos no serializados para con-
firmar que los medicamentos se liberaron antes de que los dispositivos de seguri-
dad fueran obligatorios.

PREGUNTA: ; DEBEN LOS MAYORISTAS ESTAR CONECTADOS A LOS RE-
POSITORIOS NACIONALES O PUEDEN ESTAR CONECTADOS A LA PLATA-
FORMA EUROPEA?

Respuesta: Un mayorista que tenga fisicamente los productos y realice activida-
des relacionadas con la venta al por mayor descritas en los articulos 20-23 del
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision (como la verificacion de de-
voluciones o la desactivacion para exportacion), debe conectarse y realizar ope-
raciones en el repositorio nacional donde las actividades tienen lugar. Es necesa-
ria la conexion con el sistema nacional para garantizar que la pista de auditoria
sea precisa y completa.

PREGUNTA: ;ES POSIBLE QUE UN MAYORISTA CON MULTIPLES UBICA-
CIONES USE UNA UNICA CONEXION Y CUENTA NMVO PARA VERIFICAR Y
DESACTIVAR MEDICAMENTOS?

Respuesta: No. Con el fin de garantizar el cumplimiento de los articulos 13 y 35
(1) (g) del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, cada ubicacién
fisica del mayorista debe ser identificable de forma unica en su conexion al NMVS
y realizar operaciones en el sistema.

PREGUNTA: SEGUN EL ARTICULO 20 (B) DEL REGLAMENTO DELEGADO
(UE) 2016/161 DE LA COMISION, LOS MAYORISTAS DEBEN VERIFICAR LOS
MEDICAMENTOS QUE NO RECIBEN DEL FABRICANTE, TITULAR DE LA AU-
TORIZACION DE COMERCIALIZACION O ALMACEN DESIGNADO POR EL TI-
TULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. ;ES NECESARIO
VERIFICAR EL IDENTIFICADOR UNICO DE LOS MEDICAMENTOS ENVIADOS
DIRECTAMENTE POR EL FABRICANTE PERO ADQUIRIDOS A UN MAYO-
RISTA QUE NO ES EL FABRICANTE, NI EL TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION O ALMACEN DESIGNADO POR EL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION?
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5.14.

Respuesta: No. La exencién del articulo 20 (b) se refiere a la transferencia fisica
de los medicamentos. Incluso si se han comprado a un tercero, los medicamentos
que se envien directamente desde el fabricante, el titular de la autorizacion de
comercializacion o el almacén designado, no necesitan ser verificados de
conformidad con el articulo 20 (b).

PREGUNTA: ;ESTA PERMITIDO VERIFICAR LA AUTENTICIDAD DEL IU
CUANDO NO SE ESTA EN POSESION FiSICA DEL PRODUCTO?

Respuesta: Si, pero solo como comprobacion adicional a lo establecido en el ar-
ticulo 20 del Reglamento delegado de la Comision (UE) 2016/161.

El articulo 20 de dicho Reglamento obliga a los mayoristas a verificar la autentici-
dad del Identificador Unico (IU) de los medicamentos que tengan fisicamente en
su poder, al menos de los medicamentos referidos en el citado articulo, es decir:

a) los que les hayan devuelto otros mayoristas o personas autorizadas o faculta-
das para dispensar medicamentos;

b) los que reciban de un mayorista que no es el fabricante, ni el mayorista titular
de la autorizacién de comercializacion, ni un mayorista designado por el titular de
la autorizacion de comercializacion, mediante un contrato escrito, para almacenar
y distribuir en su nombre los medicamentos cubiertos por su autorizacion de co-
mercializacion

Esta obligacion es un requisito minimo. Por lo tanto, un mayorista puede verificar
la autenticidad de otros productos de otros origenes distintos de los contemplados
en el articulo 20 a través de la verificacion del IU cuando el producto no esta en
su posesion fisica. Tal practica debe ser considerada como un chequeo o com-
probacion adicional.

Esta comprobacion no exime de la obligacion de verificar el IU una vez se tenga
el producto en posesion fisica y, por lo tanto, no puede reemplazarla.

En este contexto, cabe destacar que solo proveedores autorizados ubicados en la
UE pueden comercializar medicamentos en la UE. La verificacién de U de enva-
ses ubicados fuera de la UE no reemplaza los ensayos de importacién y certifica-
cioén de lotes tras la importacion a realizar por fabricantes autorizados.

6. VEI’?IFICACIO'N DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD Y DESACTIVA-
CION DEL IDENTIFICADOR UNICO POR LAS PERSONAS AUTORIZADAS
O FACULTADAS PARA DISPENSAR MEDICAMENTOS AL PUBLICO

6.1.

PREGUNTA: A LOS PACIENTES HOSPITALIZADOS LES PUEDEN SER AD-
MINISTRADOS MEDICAMENTOS DURANTE SU ESTANCIA, Y LOS COSTES
DE ESTOS PUEDEN SER COBRADOS A SU ASEGURADORA, LO QUE CONS-
TITUYE UNA VENTA. EN ESTE CASO, ¢(SE LE PERMITE AL HOSPITAL (U
OTRA INSTITUCION SANITARIA) VERIFICAR LOS DISPOSITIVOS DE SEGU-
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

RIDAD Y DESACTIVAR EL IDENTIFICADOR UNICO DE DICHOS MEDICA-
MENTOS ANTES DE SU DISPENSACION AL PUBLICO, DE ACUERDO CON
ARTICULO 25(2)?

Respuesta: Si. En el caso descrito, el cobro de los medicamentos a la aseguradora
del paciente ocurre como consecuencia de la administracion de ese medicamento
al paciente (independientemente de si la venta se lleva a cabo antes o después
de la administracion real). En consecuencia, se considera que el cobro del coste
del medicamento a la aseguradora del paciente (o al propio paciente, segun el
caso) no excluye a los hospitales de la aplicacion de la excepcién prevista en el
articulo 25(2).

PREGUNTA: ;COMO DEBE INTERPRETARSE LA EXPRESION "LA MISMA
ENTIDAD JURIDICA" A LA QUE SE REFIEREN LOS ARTICULOS 21(B) Y 26(3)
DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161?

Respuesta: Ver respuesta a pregunta 5.1.

PREGUNTA: NUMEROSOS HOSPITALES Y OTRAS INSTITUCIONES SANI-
TARIAS DISPENSAN EL CONTENIDO DEL ENVASE DE UN MEDICAMENTO
A MAS DE UN PACIENTE. EN EL CASO DE QUE SOLO UNA PARTE DEL EN-
VASE DEL MEDICAMENTO SEA DISPENSADO, ; CUANDO SE DEBE REALI-
ZAR LA DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR UNICO?

Respuesta: El identificador Unico debe desactivarse cuando se abre el envase por
primera vez, como exige el articulo 28 del Reglamento (UE) 2016/161.

PREGUNTA: LOS SISTEMAS AUTOMATIZADOS DE DISPENSACION DE DO-
SIS ; REQUIEREN LA COLOCACION DE NUEVOS DISPOSITIVOS DE SEGU-
RIDAD EN LAS DOSIS/ENVASES INDIVIDUALES DE LOS PACIENTES?

Respuesta: No. Los sistemas automatizados de dispensacion de dosis entran en
el ambito de aplicacién del articulo 28 del Reglamento (UE) 2016/161. En conse-
cuencia, no es necesario colocar nuevos dispositivos de seguridad en las do-
sis/envases individuales del paciente.

PREGUNTA: ,ES POSIBLE PARA EL MAYORISTA ESCANEAR LOS IDENTI-
FICADORES UNICOS (IU) DE UN ENVIO ANTES DE SU SUMINISTRO A UN
HOSPITAL, ALMACENAR LA INFORMACION DE LOS IU Y DESPUES, UNA
VEZ QUE EL HOSPITAL RECIBE EL ENVIO, DESACTIVAR LOS IU UTILI-
ZANDO LA INFORMACION ALMACENADA SIGUIENDO UNA SOLICITUD EX-
PLICITA DEL HOSPITAL?

Respuesta: No, el proceso descrito no es acorde con lo dispuesto en el Regla-
mento (UE) 2016/161:

e Dado que la desactivacion tendria lugar a través del ordenador del mayorista
utilizando las claves de acceso del mayorista, la operacion de desactivacion
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se registraria en el sistema y en la pista de auditoria como una operacion rea-
lizada por el mayorista, y no por el hospital. Esto no es aceptable ya que la
pista de auditoria no reflejaria la realidad de la cadena de suministro, tal como
requiere el articulo 35(1)(g) del Reglamento.

e Los articulos 23 y 26 del Reglamento (UE) 2016/161 son explicitos sobre aque-
llos casos en los que los mayoristas estan autorizados para desactivar los dis-
positivos de seguridad en nombre de los hospitales. Por tanto, la desactivacién
en nombre de los hospitales bajo otras circunstancias no esta permitida.

PREGUNTA: {ES POSIBLE PARA LOS HOSPITALES/FARMACIAS DE HOS-
PITAL SUBCONTRATAR SUS OBLIGACIONES DE DESACTIVACION CON
MAYORISTAS?

Respuesta: No. Sin embargo, hay posibles escenarios, compatibles con el Regla-
mento (UE) 2016/161, en los que los mayoristas (incluidos los fabricantes que su-
ministran sus propios medicamentos al por mayor) podrian facilitar la operacién
de desactivacién de los hospitales (son soélo ejemplos ilustrativos, no una lista ex-
haustiva):

e Los mayoristas podrian escanear los envases del envio hospitalario para ob-
tener la informacion de los identificadores unicos y codificar dicha informacion
en un codigo agregado. La desactivacion seria después realizada por el hos-
pital mediante el escaneado del cédigo agregado. El unico equipo necesario
para esta operacién seria un escaner manual y un ordenador (conectado al
repositorio nacional).

e Los mayoristas podrian obtener la informacién de los identificadores Unicos del
envio hospitalario y hacer esta informacién disponible al hospital, por un medio
seguro. El hospital después usaria esta informacion para realizar la desactiva-
cidn (sin tener que escanear fisicamente los envases).

PREGUNTA: LOS ARTICULOS 18, 24 Y 30 DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161
REQUIEREN QUE LOS FABRICANTES, MAYORISTAS Y PERSONAS AUTO-
RIZADAS O FACULTADAS PARA DISPENSAR MEDICAMENTOS AL PU-
BLICO, INFORMEN INMEDIATAMENTE A LAS AUTORIDADES NACIONALES
COMPETENTES EN CASO DE SOSPECHA DE FALSIFICACION DE MEDICA-
MENTOS. ; COMO DEBE NOTIFICARSE ESTA INFORMACION POR LAS PER-
SONAS AUTORIZADAS O FACULTADAS PARA DISPENSAR MEDICAMEN-
TOS AL PUBLICO?

Respuesta: Se recomienda que las personas autorizadas o facultadas para dis-
pensar medicamentos al publico contacten con las autoridades nacionales com-
petentes, ya que el procedimiento a seguir para tal notificaciéon es de competencia
nacional. Si existen, se deben seguir las directrices nacionales.

PREGUNTA: PARA LAS PERSONAS AUTORIZADAS O FACULTADAS PARA
DISPENSAR MEDICAMENTOS AL PUBLICO QUE TRABAJAN EN UN CEN-
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TRO ASISTENCIAL, ;DEBE REALIZARSE LA VERIFICACION DE LA INTE-
GRIDAD DEL DISPOSITIVO CONTRA LAS MANIPULACIONES AL MISMO
TIEMPO QUE LA VERIFICACION Y DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR
UNICO?

Respuesta: No. El articulo 25(2) del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la
Comision establece que la verificacion de los dispositivos de seguridad se puede
realizar en todo momento en que el medicamento obre en poder del centro, siem-
pre que entre el suministro del medicamento al centro y su dispensacion al pa-
ciente no medie venta del medicamento. Por lo tanto, la desactivacion del identifi-
cador unico y la verificacion del dispositivo contra las manipulaciones se pueden
realizar por separado antes del suministro al publico.

PREGUNTA: ;ES POSIBLE QUE UNA CADENA DE FARMACIAS CON MUL-
TIPLES UBICACIONES USE UNA SOLA CONEXION Y CUENTA NMVO PARA
VERIFICAR Y DESACTIVAR MEDICAMENTOS ANTES DE DISPENSARLOS?

Respuesta: No. Para garantizar el cumplimiento de los articulos 13 'y 35 (1) (g) del
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién, cada ubicacién fisica de
una cadena de farmacias debe ser identificable de forma unica al conectarse al
NMVS y realizar operaciones en el sistema.

7. ESTABLECIMIENTO, GESTION Y ACCESIBILIDAD DEL SISTEMA DE RE-

7.1.

7.2.

POSITORIOS

PREGUNTA: ;COMO DEBE INTERPRETARSE LA EXPRESION "FABRICAN-
TES DE MEDICAMENTOS QUE LLEVAN LOS DISPOSITIVOS DE SEGURI-
DAD", COMO FIGURA EN EL DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161?

Respuesta: A los efectos del Reglamento (UE) 2016/161, "fabricante" significa el
titular de la autorizacion de fabricacion, de conformidad con el articulo 40 de la Di-
rectiva 2001/83/CE. La expresion "los fabricantes de los medicamentos que llevan
los dispositivos de seguridad" abarca a cualquier titular de dicha autorizacion que
realice la fabricacion parcial o total de un medicamento que lleve los dispositivos de
seguridad.

PREGUNTA: EL ARTICULO 31 DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161 PERMITE
QUE MAYORISTAS Y PERSONAS AUTORIZADAS O FACULTADAS PARA
DISPENSAR MEDICAMENTOS AL PUBLICO PARTICIPEN EN LAS ENTIDA-
DES JURIDICAS QUE CREEN Y GESTIONEN EL SISTEMA DE REPOSITO-
RIOS, SIN NINGUN COSTE. ;LOS TERMINOS DE ESTA PARTICIPACION
PUEDEN ESTAR REGULADOS POR LOS INTERESADOS, POR EJEMPLO, A
TRAVES DE LOS ESTATUTOS DE CREACION O INCORPORACION DE LAS
ENTIDADES JURIDICAS?
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Respuesta: Si, es posible, siempre que los términos no contradigan lo indicado en
la legislacion. En caso de discrepancia, prevaleceran las disposiciones del Regla-
mento (UE) 2016/161 y la Directiva 2001/83/CE.

PREGUNTA: ; QUE ES UN REPOSITORIO SUPRANACIONAL?

Respuesta: En la practica se trata de un repositorio que sirve como repositorio
"nacional" para mas de un Estado miembro.

PREGUNTA: ;COMO DEBEN INTERPRETARSE LAS EXPRESIONES "INTER-
FAZ DE PROGRAMACION DE APLICACIONES" O "INTERFAZ GRAFICA DE
USUARIO" MENCIONADAS EN LOS ARTICULOS 32(4) Y 35(1) DEL REGLA-
MENTO (UE) 2016/161?

Respuesta: La expresion "interfaz de programacion de aplicaciones” se refiere a
una interfaz software/software que consiste en un conjunto de instrucciones de
programacion y normas utilizadas por un elemento del software para pedir a otro
elemento de software que realice una tarea. Las instrucciones de programacion y
las normas son establecidas por el software que las ejecute. En el marco del Re-
glamento (UE) 2016/161, la expresion se refiere a las instrucciones de programa-
cién y normas que permiten que el software de personas autorizadas o facultadas
para dispensar medicamentos al publico, mayoristas y autoridades nacionales
competentes pueda consultar el sistema de repositorios.

La expresion "interfaz grafica de usuario" (IGU) se refiere a una interfaz per-
sona/ordenador que permite a los usuarios interactuar con el software o una base
de datos a través de iconos graficos e indicadores visuales sin la necesidad de
usar un lenguaje de programacion complejo.

El propdsito del articulo 35(1)(i) es asegurar que, en caso de fallo del software, los
mayoristas y las personas autorizadas/facultadas para dispensar medicamentos
al publico tengan una via alternativa de conexién al sistema nacional de verifica-
cion de medicamentos para verificar la autenticidad/desactivar el identificador
unico. Sin embargo, para evitar que los mayoristas y personas autorizadas o facul-
tadas para dispensar medicamentos al publico confien rutinariamente en la IGU para
verificar la autenticidad/desactivar los identificadores unicos de sus medicamentos, el
articulo 35(1)(i) limita las circunstancias en la que estan autorizados (es decir, tienen
derecho legal) a utilizar la IGU al caso de fallo de su propio software. El uso de la IGU
en cualquier otra circunstancia no esta prohibido, pero esta sujeto a acuerdo con la
entidad nacional de verificacion de medicamentos propietaria de la IGU. Ver también
pregunta y respuesta 7.18.

PREGUNTA: EL ARTICULO 33(1), SEGUNDO PARRAFO, REQUIERE QUE LA
INFORMACION A LA QUE SE REFIERE EN LOS PARRAFOS 2(A) A 2(D) DE
DICHO ARTICULO, CON LA EXCEPCION DEL NUMERO DE SERIE, SE ALMA-
CENE EN LA PLATAFORMA. ¢ SIGNIFICA ESTO QUE EL NUMERO DE SERIE
NO PUEDE CARGARSE EN LA PLATAFORMA?

Respuesta: No, la disposicion soélo regula qué informacion debe almacenarse en
la plataforma.
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PREGUNTA: LOS ARTICULOS 34(4), 35(4) Y 36(N) SE REFIEREN A LA CO-
NEXION DE LA INFORMACION DE LOS IDENTIFICADORES UNICOS, SUPRI-
MIDOS O CUBIERTOS, CON LA INFORMACION DE LOS IDENTIFICADORES
UNICOS EQUIVALENTES COLOCADOS EN CUMPLIMIENTO CON EL AR-
TICULO 47BIS DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE.

¢ LA CONEXION REQUERIDA ES A NIVEL INDIVIDUAL DE LOS IDENTIFICA-
DORES UNICOS?

¢ COMO FUNCIONA LA CONEXION EN LA PRACTICA?

Respuesta: No, no es necesaria la conexién entre los identificadores Unicos de
forma individual. El enlace puede realizarse a nivel de lote mediante la conexion
de la lista de identificadores unicos desactivados del "viejo" lote (el lote que sera
reenvasado/reetiquetado) y la lista de nuevos identificadores unicos colocados en
los envases del "nuevo" lote (los lotes reenvasados). La disposicion no requiere la
conexién a nivel individual de los identificadores unicos, ya que el nimero de en-
vases en el lote a reenvasar/reetiquetar (y en consecuencia, el numero de identi-
ficadores Unicos en ese lote) puede no corresponderse con el nimero de envases
(y de identificadores unicos) en el nuevo lote, lo que hace imposible una conexion
uno a uno entre los identificadores unicos.

PREGUNTA: EN EL ARTICULO 35(1)(F), EL LIMITE SUPERIOR DE 300 MILI-
SEGUNDOS DE UN REPOSITORIO PARA RESPONDER CONSULTAS ;TAM-
BIEN ES APLICABLE CUANDO MULTIPLES REPOSITORIOS ESTAN IMPLI-
CADOS EN LA CONSULTA, POR EJEMPLO, EN CASO DE VERIFICACION
TRANSFRONTERIZA?

Respuesta: 300 milisegundos es el tiempo maximo de respuesta de un repositorio
individual. Cuando la operacion de verificacion/desactivacion requiere la consulta
de multiples repositorios, en el sistema de repositorios, por ejemplo, en caso de
verificacion transfronteriza, el tiempo maximo de respuesta se obtiene multipli-
cando el tiempo maximo de respuesta de un repositorio individual (300 milisegun-
dos) por el numero de repositorios implicados en la consulta - por ejemplo, el
tiempo maximo de respuesta para una consulta que implica el repositorio nacional
A, la plataforma y el repositorio nacional B seria 900 milisegundos.

Debe tenerse en cuenta que el tiempo de respuesta del sistema no incluye el
tiempo necesario para que la consulta de datos se mueva de un repositorio a otro
(lo cual depende de la velocidad de la conexion a internet).

PREGUNTA: ; COMO SE VERIFICARA LA IDENTIDAD, COMETIDO Y LEGITI-
MIDAD DE LOS USUARIOS DEL SISTEMA DE REPOSITORIOS?

Respuesta: Es responsabilidad de la entidad juridica que cree y gestione el repo-
sitorio establecer procedimientos de seguridad apropiados que garanticen que
solo se concede el acceso al repositorio a usuarios verificados, es decir, aquellos
usuarios cuya identidad, cometido y legitimidad han sido verificadas.

PREGUNTA: EN EL ARTICULO 38(1) LA FRASE "SALVO LA INFORMACION A
LA QUE HACE REFERENCIA EL ARTICULO 33(2)" ¢ SE REFIERE AL ACCESO
A LOS DATOS SOLAMENTE, O TAMBIEN A LA PROPIEDAD DE LOS DATOS?
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Respuesta: Se refiere al acceso a los datos solamente.

PREGUNTA: EN EL ARTICULO 38(1) ¢;CUAL ES EL SIGNIFICADO DE “IN-
FORMACION SOBRE EL ESTATUS DE UN IDENTIFICADOR UNICO”?

Respuesta: La informacién sobre el estatus de un identificador unico incluye si el
identificador unico esta activo o ha sido desactivado, y en este ultimo caso, las
razones para la desactivacion.

PREGUNTA: ;CUAL ES EL PROPOSITO DE LA EXCEPCIONES PREVISTAS
EN LA SEGUNDA FRASE DEL ARTICULO 38(1) EN RELACION AL ACCESO
A LA INFORMACION REFERIDA EN EL ARTICULO 33(2) Y LA INFORMACION
SOBRE EL ESTATUS DE UN IDENTIFICADOR UNICO?

Respuesta: El articulo 38 del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision
regula la propiedad y el acceso a los datos almacenados en el sistema de reposito-
rios. Establece la regla general y una excepcién a esa regla. Dado que el propdsito
del articulo 38 es, entre otros, proteger la confidencialidad de los datos en el sistema
de repositorios, incluidos los datos comerciales confidenciales, segun lo exige el
articulo 54bis (3) (b) y (c) de la Directiva 2001/83/CE, la excepcion debe ser inter-
pretada de manera restringida. En particular, el uso de la excepcion debe limitarse
a aquellos casos en que el acceso a los datos sea necesario para realizar las ope-
raciones de verificacidn/desactivacion requeridas por el Reglamento Delegado (UE)
2016/161 de la Comisién, como se explica en el considerando 38.

PREGUNTA: ;ES POSIBLE TENER MULTIPLES REPOSITORIOS NACIONA-
LES, MULTIPLES REPOSITORIOS SUPRANACIONALES O UNA COMBINA-
CION DE REPOSITORIOS NACIONALES Y SUPRANACIONALES PRES-
TANDO SERVICIO AL TERRITORIO DE UN ESTADO MIEMBRO?

Respuesta: No. De conformidad con el articulo 32, parrafos 1y 2, el territorio de
un Estado miembro tendra servicio de la plataforma y de un repositorio nacional o
supranacional conectado a la plataforma.

PREGUNTA: PARA LA APLICACION DE LOS ARTICULOS 33 Y 48 DEL RE-
GLAMENTO (UE) 2016/161, ;QUE SE ENTIENDE POR “MEDICAMENTOS
QUE HAYAN SIDO PUESTOS A LA VENTA O DISTRIBUCION”?

Respuesta: El texto “medicamentos que hayan sido puestos a la venta o distribu-
cion” se refiere a medicamentos que han sido liberados de conformidad con el ar-
ticulo 51 de la Directiva 2001/83/CE. Conforme al Anexo 16 “Certificacion por la
persona cualificada (QP) y liberacion del lote” de las Normas de Correcta Fabrica-
cion (NCF) de medicamentos de uso humano y veterinario de la UE, el proceso de
liberacion de lotes comprende:

i. La comprobacion de que la fabricacién y el anadlisis del lote se realizan de
acuerdo con procedimientos de liberacion definidos.

ii. La certificacion del lote de producto terminado realizada por una QP, lo que su-
pone el cumplimiento del lote con las NCF y con los requisitos de su autorizacion
de comercializacion. Esto representa la liberacion de calidad del lote.
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iii. La transferencia a las existencias vendibles, y/o exportacion del lote de producto
terminado, que debe tener en cuenta la certificacion realizada por la QP. Si dicha
transferencia tiene lugar en una planta diferente de donde se realiza la certifica-
cion, entonces el acuerdo debe estar documentado en un contrato por escrito
entre las plantas.

Por tanto, los medicamentos que han sido certificados para liberaciéon por una QP
sin incluir los dispositivos de seguridad en su envase antes del 9 de febrero de 2019,
podran comercializarse, distribuirse y dispensarse al publico hasta su fecha de ca-
ducidad.

PREGUNTA: ; COMO DEBE INTERPRETARSE LA EXPRESION “TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION” UTILIZADA EN EL REGLA-
MENTO (UE) 2016/161?

Respuesta: El término “titular de la autorizacién de comercializacion” se utiliza en el
Reglamento (UE) 2016/161 para indicar los titulares de autorizaciones de comercia-
lizacion en el sentido del articulo 6 de la Directiva 2001/83/CE.

PREGUNTA: ;SE REQUIERE QUE LOS IMPORTADORES/DISTRIBUIDORES
PARALELOS CUMPLAN CON EL ARTICULO 33(1) Y CARGUEN LA INFOR-
MACION DEL ARTICULO 33(2) EN EL SISTEMA DE REPOSITORIOS? ;DE-
BEN TAMBIEN CARGAR LA LISTA DE LOS MAYORISTAS DESIGNADOS?

Respuesta: Los comercializadores paralelos estan obligados a cumplir con el ar-
ticulo 33 y cargar en el sistema de repositorios en los dos siguientes casos:

e Sitienen una autorizacion de comercializaciéon en el sentido del articulo 6 de la
Directiva 2001/83/CE, en cuyo caso también pueden subir la lista de los mayo-
ristas que hayan designado de conformidad con el articulo 20(b) del Regla-
mento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision.

¢ Sireenvasan/reetiquetan y colocan dispositivos de seguridad nuevos o sustitu-
yan los dispositivos de seguridad en los medicamentos que comercializan de
conformidad con el articulo 47bis de la Directiva 2001/83/CE. En este caso, los
comerciantes paralelos que no poseen una autorizacion de comercializacion
en el sentido del articulo 6 de la Directiva 2001/83/CE no pueden designar a
sus propios mayoristas y no deben cargar una lista de mayoristas en el sistema
de repositorios.

Los comercializadores paralelos que reenvasan/reetiquetan sus productos y colo-
can dispositivos de seguridad nuevos o sustituyan los dispositivos de seguridad
en los medicamentos que comercializan de conformidad con el articulo 47bis de
la Directiva 2001/83/CE deben cumplir los articulos 33, 40 y 42 del Reglamento
Delegado (UE) 2016/161 ya que se les considera las “personas responsables de
la comercializacion de esos medicamentos” en ese Estado miembro.

PREGUNTA: DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 33(1), LA INFORMA-
CION ESTABLECIDA EN EL ARTICULO 33(2) SE DEBE INTRODUCIR EN EL
SISTEMA DE REPOSITORIOS ANTES DE QUE EL MEDICAMENTO SE
PONGA A LA VENTA Y DISTRIBUCION. ;SIGNIFICA ESTO QUE LA CARGA
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DEBE TENER LUGAR ANTES DE QUE LA PERSONA CUALIFICADA (QP)
REALICE LA CERTIFICACION, Y POR CONSIGUIENTE, LA INFORMACION
DE DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD RELATIVA A CUALQUIER RESIDUO DE
FABRICACION SE DEBE TAMBIEN INTRODUCIR EN EL SISTEMA?

Respuesta: No. La informacion establecida en el articulo 33(2) del Reglamento (UE)
2016/161 debe estar presente en el sistema en el momento en que el lote es puesto
a la venta y distribucion (ver pregunta y respuesta 7.13 para lo que se entiende por
“puesto a la venta y distribucion”). Se acepta introducir la informacién en un mo-
mento que permita que el sistema no se sobrecargue con informacioén relativa a
restos de fabricacion, es decir, (partes de) lotes fabricados que no se han certificado,
siempre y cuando la carga tenga lugar antes de que el medicamento sea transferido
a stock vendible.

PREGUNTA: ; REQUIERE EL ARTICULO 37(D) QUE LA ENTIDAD NACIONAL
DE VERIFICACION DE MEDICAMENTOS (NMVO) ALERTE DIRECTAMENTE
DE FALSIFICACIONES CONFIRMADAS A LAS AUTORIDADES NACIONALES
COMPETENTES, A LA EMA Y A LA COMISION? ;HAY ALGUN LIiMITE DE
TIEMPO PARA ESTA ALERTA?

Respuesta: El término “velar por” del articulo 37(d) del Reglamento (UE) 2016/161
significa que una NMVO tiene que asegurar que las autoridades nacionales compe-
tentes, la EMA (QDEFECT@ema.europa.eu) y la Comision (SANTE-PHARMA-
CEUTICALS-B4@ec.europa.eu) sean informadas. La NMVO puede cumplir con
esta obligacién, bien informandolas directamente o asegurando que esta tarea se
realiza por otro.

La NMVO debe garantizar que las autoridades estén informadas tan pronto como
esté claro que la alerta activada de conformidad con el articulo 36(b) no puede ex-
plicarse por problemas técnicos con el sistema de repositorios, la carga de datos, la
persona que realiza la verificacion o problemas técnicos similares.

PREGUNTA: ;PROHIBE EL ARTICULO 35(1)(I) DEL REGLAMENTO (UE)
2016/161 A LOS MAYORISTAS Y LAS PERSONAS AUTORIZADAS O FACUL-
TADAS PARA DISPENSAR MEDICAMENTOS AL PUBLICO UTILIZAR LA IN-
TERFAZ GRAFICA DE USUARIO (IGU) DEL SISTEMA NACIONAL DE VERIFI-
CACION DE MEDICAMENTOS PARA VERIFICAR/DESACTIVAR LOS IDENTI-
FICADORES UNICOS DE SUS PRODUCTOS CUANDO SU PROPIO SOFT-
WARE NO ESTA ROTO?

Respuesta: No. El uso de la IGU por los mayoristas y las personas autorizadas o
facultadas para dispensar medicamentos al publico en circunstancias distintas al
fallo de su propio software no esta prohibido, pero esta sujeto al acuerdo con la
entidad nacional de verificacion de medicamentos propietaria de la IGU (en ausen-
cia de autorizacion, es necesario el acuerdo con el propietario del sistema). Ver
también pregunta y respuesta 7.4.

PREGUNTA: ;PUEDE EL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALI-
ZACION (TAC) DELEGAR LA INTRODUCCION DE LA INFORMACION ESTA-
BLECIDA EN EL ARTICULO 33(2) DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161?
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Respuesta: Si. Los titulares de autorizacion de comercializacion (TACs) pueden de-
legar la introduccion de la informacion establecida en el articulo 33(2) a terceras
partes por medio de un acuerdo escrito entre ambas partes. Los TACs siguen siendo
legalmente responsables de estas tareas.

En todos los casos, el TAC debe garantizar con un alto nivel de seguridad la preci-
sion, confidencialidad e integridad de los datos cargados en el sistema. Esto incluye,
entre otros: procedimientos para garantizar que los datos cargados y las propieda-
des reales del lote se correspondan (como numero de lote, fechas de caducidad,
mercado de destino, tamano del lote), procedimientos para el intercambio seguro
de datos con el subcontratado y procedimientos para garantizar que los datos que
se van a cargar no se han dafiado de ninguna manera. Se desaconseja encareci-
damente realizar la carga de datos por medio de infraestructuras, hardware y soft-
ware que estén ubicados fisicamente fuera del EEE.

PREGUNTA: ; QUE SE ENTIENDE POR INVESTIGACION DE TODOS LOS PO-
SIBLES INCIDENTES DE FALSIFICACION QUE APAREZCAN EN EL SISTEMA
SEGUN EL ARTICULO 37(D) DEL REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2016/161
DE LA COMISION??

Respuesta: El propésito de la investigacion en el articulo 37(d) es descartar que las
alertas generadas en el sistema hayan sido causadas por razones técnicas, tales
como problemas en el sistema de repositorios, carga de datos, calidad de datos,
escaneo incorrecto por el usuario final u otro similar.

Como se describe en la pregunta y respuesta 7.17, las autoridades nacionales com-
petentes, la EMA y la Comision Europea deben ser informadas tan pronto como
esté claro que la alerta no puede explicarse por razones técnicas. Sobre la base de
la informacion recibida, las autoridades iniciaran una investigacion sobre el incidente
de falsificacion de conformidad con los procedimientos europeos y nacionales.

8. OBLIGACIONES DE LOS TITULARES DE AUTORIZACION DE COMER-
CIALIZACION, IMPORTADORES PARALELOS Y DISTRIBUIDORES PA-
RALELOS

8.1.

PREGUNTA: ; PUEDEN LOS TITULARES DE AUTORIZA(;ION DE COMERCIA-
LIZACION DELEGAR EN UN TERCERO LA REALIZACION DE SUS OBLIGA-
CIONES DESCRITAS EN LOS ARTICULOS 40 Y 417

Respuesta: Los titulares de autorizacién de comercializacion pueden (pero no es-
tan obligados) delegar parte de sus obligaciones descritas en los articulos 40 y 41
en un tercero por medio de un acuerdo escrito entre ambas partes. Sin embargo,
los titulares de autorizacién de comercializacion permanecen siendo legalmente
responsables de aquellas tareas.

En particular, los titulares de autorizacion de comercializacion pueden delegar la
realizacion de sus obligaciones legales descritas en los articulos 40(a) y 40(b), asi
como la tarea de desactivacion referida en el articulo 41.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

PREGUNTA: SE DAN SITUACIONES EN LAS QUE, PARA EL MISMO LOTE
DE PRODUCTO, LAS AUTORIDADES COMPETENTES DE DIFERENTES ES-
TADOS MIEMBROS EMITEN DIFERENTES NIVELES DE RETIRADA, POR
EJEMPLO, NIVEL DE PACIENTE FRENTE A NIVEL DE MAYORISTA, O LANO
RETIRADA EN ABSOLUTO. ;COMO APLICARA EL ARTICULO 40 DEL RE-
GLAMENTO (UE) 2016/161 EN ESTE TIPO DE ESCENARIO?

Respuesta: El articulo 40 del Reglamento (UE) 2016/161 no aplica a las retiradas a
nivel del paciente ya que el ambito de aplicaciéon del acto delegado no se extiende
mas alla de la dispensacién del medicamento al consumidor final. Cuando un medi-
camento se retira a nivel de farmacia en un Estado miembro y a nivel de mayorista
en otro, el titular de la autorizacién de comercializacion debe adaptar la informacién
que debe proporcionar en los repositorios nacionales/supranacionales pertinentes
de conformidad con el articulo 40(c).

PREGUNTA: ALGUNOS ESTADOS MIEMBROS TIENEN SISTEMAS NACIO-
NALES DE GESTION DE RETIRADAS DE MEDICAMENTOS. ;SERIA POSI-
BLE LA INTERCONEXION DE ESTOS SISTEMAS NACIONALES CON EL SIS-
TEMA DE REPOSITORIOS PARA LA VERIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS
DE SEGURIDAD?

Respuesta: El Reglamento Delegado (UE) 2016/161 no prevé la interconexién entre
los sistemas nacionales de retirada de medicamentos y los sistemas de repositorios.
Tales conexiones pueden ser consideradas por las entidades juridicas que gestio-
nan los repositorios pertinentes, en el sistema de repositorios, de forma voluntaria.

PREGUNTA: ;SE REQUIERE QUE LOS IMPORTADORES/DISTRIBUIDORES
PARALELOS CUMPLAN CON LOS ARTICULOS 40 Y 42 DEL REGLAMENTO
(UE) 2016/161?

Respuesta: Los comercializadores paralelos estan obligados a cumplir con los ar-
ticulos 40 y 42 del Reglamento (UE) 2016/161 en los dos casos siguientes:

e Sjtienen una autorizacion de comercializacion en el sentido del articulo 6 de la
Directiva 2001/83/CE.

e Sireenvasan/reetiquetan y colocan dispositivos de seguridad nuevos o sustitu-
yan los dispositivos de seguridad en los medicamentos que comercializan de
conformidad con el articulo 47bis de la Directiva 2001/83/CE.

Los comercializadores paralelos que reenvasan/reetiquetan sus productos y colo-
can dispositivos de seguridad nuevos o sustituyan los dispositivos de seguridad
en los medicamentos que comercializan de conformidad con el articulo 47bis de
la Directiva 2001/83/CE deben cumplir los articulos 33, 40 y 42 del Reglamento
(UE) 2016/161 ya que se les considera las “personas responsables de la comer-
cializacion de esos medicamentos” en ese Estado miembro.

PREGUNTA: EN EL CASO DE MUESTRAS GRATUITAS QUE POR LEGISLA-
CION NACIONAL ESTAN OBLIGADAS A INCLUIR EN SU ETIQUETADO
“MUESTRA GRATUITA. PROHIBIDA SU VENTA”, ; PUEDEN EXIMIRSE DE LA
OBLIGACION DE LLEVAR LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD?
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8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Respuesta: No. El articulo 41 del Reglamento (UE) 2016/161 requiere que el titular
de la autorizacion de comercializacion que vaya a ofrecer como muestra gratuita
alguno de sus medicamentos que lleve dispositivos de seguridad, indicara en el sis-
tema de repositorios que se trata de una muestra gratuita y desactivara su identifi-
cador unico antes de suministrarlo a las personas facultadas para prescribirlo. En
consecuencia, las muestras gratuitas estan en el ambito del Reglamento y deben
llevar los dispositivos de seguridad.

PREGUNTA: ;PUEDEN LOS TITULARES DE AUTORIZACION DE COMERCIA-
LIZACION INTRODUCIR EN EL SISTEMA DE REPOSITORIOS NUMEROS DE
SERIE QUE EN REALIDAD NUNCA SON USADOS COMO ELEMENTOS DE
IDENTIFICADORES UNICOS?

Respuesta: No. El propésito del sistema de repositorios es que contenga la informa-
cién de los dispositivos de seguridad. Numeros de serie que en realidad nunca son
usados como elementos en identificadores Unicos no deben introducirse en el sistema
de repositorios, ya que representan un riesgo de seguridad para el sistema.

PREGUNTA: ;CUALES SON LAS OBLIGACIONES CON RESPECTO A LOS
DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD DE LOS OPERADORES QUE SUMINISTRAN
MEDICAMENTOS EN BASE AL ARTICULO 126A (CLAUSULA CHIPRE)?

Respuesta: El término "titular de autorizacion de comercializacién" se utiliza en el
Reglamento (UE) 2016/161 y en la Directiva 2001/83/CE para indicar a los titulares
de autorizaciones de comercializacion en el sentido del articulo 6 de dicha Directiva.
Por lo tanto, el término no aplica a los operadores que distribuyen medicamentos en
base al articulo 126a. Sin embargo, para vender medicamentos, esas entidades
legales deben contar con una autorizacion de fabricacién y/o una autorizacién de
distribucion mayorista y/o una licencia de importacién paralela. Por lo tanto, estan
sujetos a las obligaciones establecidas en el Reglamento (UE) 2016/161 para los
fabricantes y/o distribuidores mayoristas y/o importadores/distribuidores paralelos.

Ademas, estos operadores deben colocar o sustituir los dispositivos de seguridad
de los medicamentos que suministren de conformidad con el articulo 47bis de la
Directiva 2001/83/CE, deben cumplir los articulos 33, 40 y 42 del Reglamento (UE)
2016/161 dado que son la "persona responsable de la comercializacién de esos
medicamentos " en el Estado miembro para el cual se otorgdé una autorizacion de
conformidad con el articulo 126a.

PREGUNTA: EN EL CASO DE SUSTITUCION DE DISPOSITIVOS DE SEGURI-
DAD POR DISTRIBUIDORES PARALELOS, ;LA DESACTIVACION DEL IDEN-
TIFICADOR UNICO ORIGINAL PUEDE REALIZARSE POR EL MAYORISTA DE
QUIEN RECIBE EL PRODUCTO?

Respuesta: No. La desactivacion del identificador unico original debe realizarse por
el distribuidor paralelo que posee la autorizacion de fabricacion y sustituye los dis-
positivos de seguridad (articulo 16 del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la
Comision).

PREGUNTA: ;DEBEN LOS TITULARES DE LA AUTORIZACION DE COMER-
CIALIZACION CARGAR LOS IDENTIFICADORES UNICOS DE PRODUCTOS
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CON CODIGOS DE BARRAS 2D PUESTOS A LA VENTA O DISTRIBUCION
ANTES DEL 9 DE FEBRERO DE 2019?

Respuesta: Si. De conformidad con el articulo 48 del Reglamento Delegado (UE)
2016/161 de la Comision, los medicamentos puestos a la venta o distribucién antes
del 9 de febrero de 2019 sin identificador Unico pueden permanecer en el mercado
de la UE hasta su fecha de caducidad, siempre que no se reenvasen o reetiqueten
después de dicha fecha. Si se reenvasan o reetiquetan después del 9 de febrero de
2019, el fabricante debe colocar los dispositivos de seguridad de conformidad con
la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision.

Esta medida de transicion no se aplica a los productos que se liberaron antes del 9
de febrero de 2019 con identificador Unico. Los identificadores unicos de dichos pro-
ductos se deben cargar en el sistema antes de la aplicacion de las nuevas reglas (9
de febrero de 2019). Esto debe ayudar a evitar alertas de productos genuinos libe-
rados antes del 9 de febrero debidas a la ausencia de datos en el repositorio.

9. LISTAS DE DEROGACIONES Y NOTIFICACIONES A LA COMISION

9.1.

PREGUNTA: ;LOS TITULARES DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
PUEDEN PRESENTAR A LA COMISION SUS PROPUESTAS PARA LA MODIFI-
CACION DEL ANEXO | DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161?

Respuesta: De acuerdo con el articulo 54bis(2)(c) de la Directiva 2001/83/CE, para
el propésito de establecer los anexos | y Il del Reglamento delegado sélo se tienen
en cuenta las notificaciones de los Estados miembros. En relacion al anexo |, los
Estados miembros pueden informar a la Comisién de los medicamentos que con-
sideren no estar en riesgo de falsificacion (articulo 54bis(4) de la Directiva
2001/83/CE).

10. MEDIDAS TRANSITORIAS Y ENTRADA EN VIGOR

10.1. PREGUNTA: PARA LA APLICACION DEL ARTICULO 48 DEL REGLAMENTO

(UE) 2016/161, ; QUE SE ENTIENDE POR “MEDICAMENTOS QUE HAYAN SIDO
PUESTOS A LA VENTA O DISTRIBUCION”?

Respuesta: Ver pregunta y respuesta 7.13.

11. ANEXO |

11.1. PREGUNTA: ;COMO DEBE SER INTERPRETADO EL TERMINO "KITS" UTI-

LIZADO EN EL ANEXO | DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161?
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11.2.

Respuesta: El término "kit" se define en el articulo 1(8) de la Directiva 2001/83/CE.
Se refiere a "cualquier preparado que deba reconstituirse 0 combinarse con radio-
nucleidos en radiofarmaco final, generalmente antes de su administracién".

PREGUNTA: LAS EMULSIONES GRASAS UTILIZADAS PARA NUTRICION PA-
RENTERAL CUYO CODIGO ATC COMIENZA POR B05BA ;ESTAN EXENTAS
DE LLEVAR LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: Si. Las emulsiones grasas con cédigo ATC que comienza por BOSBA
estan incluidas en la categoria “soluciones de nutricion parenteral” del listado del
Anexo | del Reglamento (UE) 32016/161. Estas emulsiones estan por tanto exclui-
das de la obligacién de llevar los dispositivos de seguridad.

MINISTERIO
DE SANIDAD

Pagina 37 de 38 Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios




12. ANEXO Il

12.1. PREGUNTA: LOS PRODUCTOS DE VENTA LIBRE DE OMEPRAZOL FORMU-
LADOS COMO COMPRIMIDOS GASTRORRESISTENTES ¢ESTAN DENTRO
DEL AMBITO DEL ANEXO Il Y, POR TANTO, OBLIGADOS A LLEVAR DISPO-
SITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: No. Soélo los medicamentos de venta libre que contengan omeprazol
20 0 40 mg formulados como capsulas duras gastrorresistentes tienen que llevar
los dispositivos de seguridad, ya que los dos casos de incidentes de falsificacion
que llevaron a la inclusion de determinados productos de omeprazol al anexo Il se
referian a esta forma farmacéutica especifica del omeprazol.
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