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Algunas consideraciones sobre su puesta en
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¢, Son necesarios los sistemas de
dispositivos de seguridad?
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Sistemas de dispositivos de seguridad
en otros paises

« Argentina
» Bélgica (para reembolso)

« Estados Unidos (regulado e iniciada la implantacion
progresiva...)

e Francia (solo a nivel de lote)

* Filipinas (solo a nivel de lote)

e Grecia (para reembolso)

 Italia (para reembolso)

e Turquia

e Colombia, Brasil, India y China preparan sus sistemas



Regulacion del sistema dispositivos de
seguridad en la Unidon Europea

Directiva 2011/62/UE
(que modifica la Directiva 2001/83/CE)

e

Reglamento Delegado (UE) 2016/161
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Irectiva 2011/62/UE

Principales aspectos que regula:
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Principios activos / Excipientes

Distribucion medicamentos /

principios activos
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¢,Qué se establece en la Directiva 2011/62/UE
sobre dispositivos de seguridad para
medicamentos de uso humano?

Tipos de dispositivos de seguridad y su funcion

. Criterios para establecer qué medicamentos los
llevaran

. Notificaciones de las autoridades a la Comision en
relacion con los medicamentos que los llevaran o no

. Extension del sistema/ uso de la informacion por las
autoridades
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Tipos de dispositivos de seguridad
-Directiva 2011/62/UE-

Dos tipos de dispositivos de seguridad (DS) que haran posible:
* La verificacion de la autenticidad %%

de cada envase de un .
medicamento y su identificacion

e La comprobacion de si el
embalaje exterior de un
medicamento ha sido manipulado
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Medicamentos que llevaran los dispositivos de
seguridad
-Directiva 2011/62/UE -

 Todos los medicamentos sujetos a receta
excepto los que se incluyan en una lista

* En principio los medicamentos no sujetos

receta no los llevaran, salvo que se incluyan en
otra lista



Exclusiones / iInclusiones de medicamentos
-Directiva 2011/62/UE-

: Notificacion por las autoridades
nacionales competentes a la

Comision
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Extension sistema / otros usos informacion
-Directiva 2011/62/UE -

* Posibilidad de extension del IU por los EEMM, para
reembolso o farmacovigilancia

* Posibilidad de ampliacion por los EEMM por motivos
de seguridad, el ambito de los DCM

* Posibilidad de los EEMM de usar la informacion del
‘'sistema de repositorios’ para fines de reembolso |,
farmacovigilancia o farmacoepidemiologia



._LJ". i

x w MINISTERIO agencia espafiola de
#%  DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
|||“~:f':*- N EIGUALDAD O anitari

w =

Aspectos de los dispositivos de seguridad que se
delegan en la Comisidn en la Directiva 2011/62/UE

» Las caracteristicas del IU (no se regulan las caracteristicas
del DCM , ni en la directiva ni en el reglamento)

* Las verificaciones de los dispositivos de seguridad por los
agentes de la cadena (fabricantes, mayoristas y entidades
de dispensacion)

* El sistema de repositorios

* Las listas de exclusiones/inclusiones de medicamentos y los
procedimientos de notificacion a la Comision al respecto

4




Reglamento Delegado (UE) 2016/161
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REGLAMENTOS

REGLAMENTO DELEGADO |UE) 2016161 DE LA COMISICN
de 2de ccubrede 2015

que complem la Direcdva 2001/83CE del Padamencc Eurcpes y del Comsele esmbleciends
dposiciones demlladss reladvas 2 bos dispositvos de seguridad que Figuranm en ¢l envase de bs
mediamencs de uzo humans
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apartado 2.
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inizo y 1w dipostve contra manipubiciones en ¢ | envast de derernin ados medicamencos de uso kum ano, que

* Adoptado el 2 de octubre de 2015
* Publicado en el DOUE el 9 de febrero de 2016
» Aplicable desde el 9 de febrero de 2019
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Ambito de aplicacion
-Reglamento Delegado (UE) 2016/161-

 Todos los medicamentos sujetos a receta , excepto
los incluidos en la lista del anexo | del reglamento

Los medicamentos no sujetos receta incluidos en
el anexo Il del reglamento

Los medicamentos a los que los EEMM amplien el
ambito (reembolso o farmacovigilancia)
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Caracteristicas del identificador unico
-Reglamento Delegado (UE) 2016/161- (1)

« Contenido:
» Codigo de producto
 NUmero de serie Unico para cada envase
* NUmero de reembolso (segun se decida a nivel nacional)
» Lote y fecha de caducidad

 Soporte: un codigo de barras bidimensional %
e Calidad minima de impresion -
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Caracteristicas del identificador unico
-Reglamento Delegado (UE) 2016/161- (ii)

* Formato legible por las personas

CP: 09876543210982

NS: 12345AZRQF123456789
CN: 9999999

Informacion adicional en el codigo de barras 2D

e Otros codigos de barras
am
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Verificacion dispositivos: aspectos generales (i)
-Reglamento Delegado (UE) 2016/161-

 Fabricantes, mayoristas y entidades de dispensacion
verificaran.

* La autenticidad del IU: comparacion con los |U del sistema de
repositorios

* La integridad del DCM

e Operaciones:
* Informacién de los IU en el sistema de repositorios
e Desactivacion de los U en el sistema de repositorios

» Excepciones para la distribucion/dispensacion IU desactivados
* Reactivacion del IU
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Verificacion dispositivos: aspectos generales (ii)

2 principios basicos para el funcionamiento del sistema:

— En el sistema de repositorios debe estar toda (y solo) la
Informacion actualizada de los |U

— Desactivacion de todo lo dispensado y en el momento
mas cercano posible a la dispensacion (excepto centros
asistenciales)



MINISTERIO agencia espafnola de
g ; DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
\']} E IGUALDAD productos sanitarios

Verificacion dispositivos por los distintos agentes
-Reglamento Delegado (UE) 2016/161- (i)

Sistema de verificacion principio-fin: no es un sistema de trazabilidad
completo

Principio : fabricantes
 Verificacion cumplimiento requisitos del U
Registro de las operaciones con el 1U
Verificaciones antes de re-etiquetado
Bajas del IU y, en su caso, reactivacion del U
Medidas en caso de manipulacion o presunta falsificacion



( MINISTERIO agencia espafola de
oy DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
‘;57 E IGUALDAD . productos sanitarios

Verificacion dispositivos por los distintos agentes
-Reglamento Delegado (UE) 2016/161- (ii)

Sistema de verificacion principio-fin: no es un sistema de
trazabilidad completo

Medio : mayoristas
» Verificaciones del IU basadas en riesgo, al menos:

* Los medicamentos devueltos (por otros mayoristas o por
entidades de dispensacion)

* Los que reciben de otro mayorista (que no sea el fabricante /
el laboratorio titular del medicamento / mayorista designado
por el TAC)

 Excepciones: venta sin movimiento del medicamento /
almacenes de la misma entidad juridica

* Medidas en caso de manipulacion o presunta falsificacion

» Desactivacion del U, en determinados casos incluidos en el
reglamento y, en su caso, reactivacion del mismo
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Verificacion dispositivos por los distintos agentes
-Reglamento Delegado (UE) 2016/161- (iii)

Sistema de verificacion principio-fin: no es un sistema de trazabilidad
completo

FIn: oficinas y servicios de farmacia

 Verificacion IU y DCM antes de dispensar los
medicamentos

* Bajas del IU y en su caso reactivacion del U

* Medidas en caso de manipulacion o presunta
falsificacion
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Sistema de verificacion del identificador Unico

) . Servicios y oficinas
Fabricantes Dlstrlbwdores y
’ : e TT AP de farmacia

‘Verlflcamones f [verificacion
\ basadas | obligatoria

\ enriesgo | %x

\ I
v 4

REPOSITORIO <
NACIONAL

5 E—

REPOSITORIO
NACIONAL 1

- ‘LA PLATAFORMA’
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Obligaciones de otros agentes
-Reglamento Delegado (UE) 2016/161-

Titulares de autorizacion de comercializacion,
Importadores paralelos y distribuidores paralelos

» Asegurar la desactivacion de los |U de los medicamentos que se
retiren en los repositorios nacionales correspondientes

» Asegurar la desactivacion de los IU de medicamentos robados

* Indicar en los repositorios el motivo de la desactivacion (retirada,
robo...)
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Obligaciones de las autoridades
-Reglamento Delegado (UE) 2016/161-

* Informacion: medicamentos que llevan DS

e Supervision:
* Repositorios ubicados en su territorio
e Posibilidad de delegar supervision en otro EEMM
* Posibilidad de observar las inspecciones en otros EEMM

e Comunicacion de los informes
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Listas de excepciones y comunicacion a la
Comision
-Reglamento Delegado (UE) 2016/161-

* Anexo |: exclusiones de medicamentos sujetos a receta

« Anexo II: medicamentos no sujetos a receta que deben
llevar DS

« Autoridades nacionales: evaluacion del riesgo y
comunicacion a la Comision
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Medidas transitorias y entrada en vigor
-Reglamento Delegado (UE) 2016/161-

 Medicamentos puestos a la venta o distribucion antes de la
fecha de aplicacion de las medidas ( 9 de febrero de 2019 )
pueden seguir comercializandose hasta su fecha de
caducidad

 Entrada en vigor a los 20 dias de su publicacion

* Es posible retrasar la aplicacion (6 anos) en los EEMM con
sistemas de DS: Grecia, Italia y Bélgica
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Nueva seccion sobre dispositivos de seguridad
en la web de la AEMPS

X
[llt http://pre-aemps.msc.es/home_prueba.htm ,O v G ﬂ‘ Intranet de la AE... anEnvfosTdeméticm L;' Agencia Espa.. nr s aa))
Archivo Edicién Ver Favoritos Herramientas Ayuda
relacicnados con el sector organizados por la AEMPS o en los que ha ~
Notificacion de sospechas de participado y otra informacidon de interés, incluida la publicada en la Kiaad
FeAccionas saverias 8 agina web durante el Gltimo trimestre. El nimero inicial contiene el
medicamentos de uso humano pag B
también un resumen de hechos importantes que han tenido lugar durante
el 2015. Circulares
R€ecc
PPSS 12/05/16 - Retirada del mercado de la solucion oftalmica Campafizs
. lubricante multidosis Lubristil fabricada por Farma Mediterrania, S.L.
Problemas de suministro
La AEMPS informa del cese de la utilizacion, cese de la comercializacidn y -
retirada del mercado de la solucion oftalmica multidosis LUBRISTIL, ~ Areadeproyectosen
H Registro de Laboratorios fabricada por Farma Mediterrania, S.L., y distribuida por Angelini framitacian
! Farmacéuticos Farmacéutica, S.A., Espafia, debido a defectos de calidad. No existen
§ indicios de riesgo para la salud.
= Registro Unificado de
=5 Empresas de Sustancias
Activas (RUESA) MVET 09/05/16 - Nota Informativa de la Reunidn 46 del Comité de
Seguridad de Medicamentos Veterinarios, celebrada el 5 de mayo de 2016
F : Registra de entidades de 2 .
':’ intermediacion de medicamentas El Comite de Seguridad de Medicamentos Veterinarios en su reunion del 5
Saliabunae (briken de mayo de 2016 procedid a la evaluacién de 3 informes en los que se
proponian distintas actuaciones y modificaciones de la Ficha Técnica y el
-gismsztﬁvosdelsEBUfidad Prospectc en otros tantos medicamentos veterinarios y de unas
| de medicamen 5 . Sl
\ d: u:c' hﬁ:n:m% Alegaciones a un dictamen de la reunidn anterior de este Comité.
05/05/16 - Recogida de datos proyecto ESVAC-ES
A partir de hoy @ esta disponible  en la direccion
& https://sinaem.agemed.es/ESVAC/ la aplicacion ESVAC para la
i i"efﬁl del contratante declaracién de datos de ventas de medicamentos veterinarios que
contengan antibidticos en su composicion. El plazo limite para realizar la
declaracion sera el 15 de septiembre de 2016.
Informacion y Atencidn .. 3 .
al Ciudadano En la pagina web de la aplicacién puede descargarse un manual, 51

1447

13/05/2016
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Nueva seccion sobre dispositivos de seguridad
en la web de la AEMPS

- X
e III http://pre-aemps.msc.es/industria/dispositivos_seguridad/home.b p - O ﬂ\lntranetde la AE... m\ Envios Telematic.. [# Agencia Espa... S 01 (U
Archivo Edicion Ver Favoritos Herramientas Ayuda
[hspositivos de DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO A

seguridad de

MEENEEES i e El sistema de dispositivos de seguridad, definido en la Directiva 2011/62/UE que modifica la Directiva

2001/83/CE sobre medicamentos de uso humane, tiene el objetivo de reforzar la cadena legal frente a los
CIMA: Centro de medicamentos falsificados.
Informacion Online de

humano

Medicamentos de la Este sistema, mediante la inclusidn de dos dispositivos de seguridad en el acondicionamiento secundario de
AEMPS [ los medicamentos (identificador Unico y dispositivo contra las manipulaciones), permitira verificar la
autenticidad de cada medicamento dispensado, asi come que no ha sufride manipulacién alguna.

Notas informativas

FRREfEE SE e El Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, publicado el 9 de febrero, establece las
Ins peccion de normas disposiciones detalladas relativas a los dispositivos de seguridad que figuran en el envase de los
de correcta fabricacién | medicamentos de uso humano, que seran de obligado cumplimiento en febrero de 2019.

Inspeccidn de buenas
practicas de
laboratoric

Legislacidn

# Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001 wwﬁ, por la
que se establece un codigo comunitaric sobre medicamentos para use humano

Inspeccion de buena
practica clinica

Inspeccidn de buenas s Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015 ], que completa la
practicas de Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europec y del Consejo estableciendo disposiciones detalladas
farmacovigilancia relativas a los dispositivos de seguridad que figuran en el envase de los medicamentos de uso humano.

Distribucién de
medicamentos y

Catalogo de entidades
de distribucién Plan de implementacién de la EMA para la introduccién de los dispositivos de seguridad en el envase
de los medicamentos autorizados por procedimiento centralizado ps ™

Otros documentos

Comercio exterior

Productes sanitarios Plan de implementacion del CMDh para la introduccidn de los dispositivos de seguridad en el envase de
los medicamentos autorizados por procedimiento nacional psrﬁ

Productos cosméticos

y de higiene personal R ) .
Documento de preguntas y respuestas en relacion con los dispositivos de seguridad (version 4. 1) )

Farmacovigilancia
humana v

14:51
13/05/2016
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Algunas consideraciones sobre el
futuro sistema

« Gran reto 28 +3 paises: gran mercado farmaceutico, cientos de
miles de medicamentos autorizados

* Sistema de informacion para mas del 90% de los medicamentos
comercializados

* Necesidad de un esfuerzo proporcionado: sin cargas excesivas
para los agentes

* Proteccion frente a la introduccion de medicamentos falsificados
con acondicionamiento idéntico en el canal legal
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iMuchas gracias!



