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Dispositivos de seguridad de los medicamentos.
Evolucidon de su implantacion en Espana.

Manuel Ibarra Lorente,

Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos,
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
https://www.aemps.gob.es/
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9.2.2016 Diario Oficial de la Unién Europea L 32/1
Reglamento delegado (UE) 2016/161 de la Comisidn
I

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2016/161 DE LA COMISION
de 2 de octubre de 2015

que completa la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo estableciendo
disposiciones detalladas relativas a los dispositivos de seguridad que figuran en el envase de los
medicamentos de uso humano

9 febrero 2019 (aplicacion) - 7 noviembre 2019
“m 271 dias, casi 9 meses...
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Dispositivos de seguridad

Dos tipos de DS:

 La verificacion de la autenticidad
de cada envase de un medicamento
y su identificacion.

« La comprobacion de si el embalaje
exterior de un medicamento
ha sido manipulado.

'y




DES Sl bycol e o cereoutow ¥ 6,7 Y 8 DE NOVIEMBRE DE 2019, MALAGA

MINISTERIO 111 sgencis eepala e XlIl JORNADAS TECNICAS DE INSPECCION DE SERVICIOS SANITARIOS
Y BIENESTAR SOCIAL .

Identificador unico (IU)

v" Formato legible por las personas

PC: 09876543210982

SN: 12345AZRQF123456789 |
Lote/Lot: A12017 |
EXP/Cad: 06/2020 |
NN*: 999999.9 T

*no se recomienda duplicar,

solo para envases multilingtes, ejf NN(PT)

NN - obligatorio en ES (CN): en PC como NTIN (0847000+CN)
en (712) si PC es GTIN

Al

M masinfoen https://www.gs1es.org/wp-content/uploads/2017/12/GS1 Salud Serializacio--n A4.pdf
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https://www.gs1es.org/wp-content/uploads/2017/12/GS1_Salud_Serializacio--n_A4.pdf
https://www.gs1es.org/wp-content/uploads/2017/12/GS1_Salud_Serializacio--n_A4.pdf
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Fabricantes/TAC

A

Distribuidores

Servicios/oficinas
de farmacia
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Obligaciones de los agentes

Verificacién del IU que coloquen

Registros: 1 afio caducidad o 5 afios puesta mercado
TAC: Carga de IU en hub/Desactivacion retirada, robo...
Medidas en caso de manipulacién o presunta falsificacion

Verificaciones basadas en riesgo, al menos:

« Devoluciones

* Los que reciben de otro mayorista (no fabricante o TAC o0 AC)
Excepciones: venta sin movimiento del medicamento /almacenes de la
misma entidad juridica y no medie venta

Desactivacion del 1U:

* Medicamentos para exportacion

* Devoluciones para destruccion

* Muestras para autoridades

* Medicamentos art.23 (definidos a nivel nacional)

Medidas en caso de manipulacién o presunta falsificacion

Verificacion DS y desactivacion del IU en el momento de la dispensacion

Medidas en caso de manipulacién o presunta falsificacion

iilAGENTES AUN SIN CONECTAR/SIN ACTIVIDAD!!!
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Situacioén actual — conexion
de agentes 4

164 HOSPITALES
PRIVADOS

42 O.F. MILITARES

297 ALMACENES

Sistema Espafiol de
I Verificacdn de Medicamentos

Servicios [ REPOSITORIO NACIONAL DE VERIFICACION i
Hospitales _
; \_L'h—l:/ "*.‘ % Farmacias
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g e nodofarma ‘@%
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I [ 22.091 FARMACIAS
\/ Euecpaen Necizises I
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491 TACs
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Actuaciones para la puesta en E—

marcha a nivel nacional S

]
 Comisién de operaciones de SEVeM:

= SEVeM + Findustria + AESEG + FEDIFAR + CGCOF + Autoridades
O Proyecto normativo

O Informacion relacionada en la web de la AEMPS:
= Traduccion Q&A de la Comision
= Recomendaciones y aclaraciones
= |nstrucciones para la notificacion de sospechas de falsificados

O Grupo de dispositivos de seguridad del CTI
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Documento de Q&A (version 16)

Web Comisidén Europea

https://lec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified medicines/q

a safetyfeature en.pdf

Web AEMPS (version traducida)

https://www.aemps.qgob.es/industria/dispositivos seguridad/docs/Q-A-

safetyfeatures.pdf

* Preguntas planteadas a la Comision por los EEMM (propuestas por los
agentes)

* Respuestas consensuadas para armonizacion de criterios

* Documento en continua evolucion

« Recomendaciones de la AEMPS:

https://lwww.aemps.gob.es/industria/dispositivos sequridad/FAQs/home.htm
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Actuaciones para puesta en
marcha en la UE

Expert Group of the Delegated Act on Safety Features for
medicinal products for human use

Creado por la Comision a finales de 2011

Todos los EEMM representados + EMA

Activa participacion en el desarrollo del Reglamento

Documento de Q&A para armonizar la implementacion

4 grupos de trabajo (WG) para aspectos concretos a finales de 2016
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WHOLESALERS CONNECTION BY COUNTRY')
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{1] Number of Wholesale disfribution authonsations (EudraGMDP]

(2] GRP estimate [*)The information figuring hereunder was collected in Calendar Week 34
Calendar Week 37 2019 Eumzpem Mstine: and will be vpdated on a monthly basis 10
EMVO MONITORING REPORT emvo lirhw: Thganisatisn
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PHARMACIES CONNECTION BY COUNTRY CAP 20000
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Calendar Week 37 2019
EMVO MONITORING REPORT

2 B st (*|The infermation figuring hereunder was collected in 11
EMVO  vedin it C glendar Week 34 and will be updated on a monthly basis.
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HEALTRCARE INSTITUTIONS CONNECTION BY COUNITRY (*)
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[*IThe information figuring hereunder was collected in
Calendar Week 36 and will be updated on a monthly basis.
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(**] In The Netherdands (ML) healthcars institutions are connected as pharmacies.
Therefore, the On-boarding of healthcare institutions in ML is 12
reflected in the overview on pharmacies connection.
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Situacion actual — conexién de agentes

jContactar con los agentes pendientes de conectar!

Procedencia o no de conexion al sistema

Motivos o causas justificadas del retraso

Comprobacion de actividad (operaciones en el sistema)
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Alertas en el sistema

U

Tipos de alerta (Nivel 5: sospecha de medicamento falsificado)

NMVS NC PC _01: Accidon con un codigo de producto (PC) que no existe en el sistema
NMVS NC_ PC_02: Accion con un numero de serie (SN) que no existe en el sistema
NMVS FE LOT_03: Accidn con un lote que no se corresponde con el PC introducido
NMVS FE LOT_12: Accidon con una fecha de caducidad distinta a la del sistema

NMVS FE LOT_13: Accion con un SN que se corresponde con el PC, pero el lote no

o 0O 0 0 0 O

NMVS_ NC PCK_22: Desactivar un SN ya inactivo por cualquier razén
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Medidas para disminuir el numero de alertas

0 Medidas adoptadas y recomendaciones de la AEMPS:

= Re-etiquetado/re-estuchado de datamatrix erréneos desde 9 de octubre
=  Codificacion del SN y Lote: mayusculas, sin caracteres especiales,...
=  Propuesta a EMVO: verificacidon solo de mes/afo en fecha de caducidad
= Formacion de los usuarios:

=  Configuracion de escaneres

=  Evitar operacion de desactivacion pre-determinada

=  Verificar antes de devolucion (intentar revertir si IlU desactivado)

= Comprobaciones necesarias antes de desactivar: estatus
irreversibles!! (retirada, robo, destruccion)

iObjetivo: <0.1% alertas para estabilizacion del sistemal!!
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Incidencias en el sistema

”"Periodo de estabilizacion”: Para garantizar la continuidad del suministro...

= Autorizacion excepcional de comercializacidon de medicamentos SIN DS:
= Casos excepcionales sin alternativa terapéutica y/o problema asistencial
=  Autorizacion limitada a determinados lotes/unidades

= Aceptacion de comercializacion de medicamentos con errores en la
serializacion/carga:
= Complejidad del sistema de carga (problemas de carga resueltos)

= Fallos en codificacion del CN: ausencia de CN (desconocimiento del CMO del requisito nacional)
y confusion por CN de otra dosis/presentacion/producto

=| A partir de 9 de octubre 2019: re-envasado/re-etiquetado para correccion del datamatrix

= Aceptacion de suministro/dispensacion de medicamentos con estatus
desactivado:

= Casos excepcionales sin alternativa terapéutica y/o problema asistencial
= Limitada a determinados lotes/unidades
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Proyecto normativo

(] Modificacion del Real Decreto 1345/2007

= Incluye:

v" Aspectos del reglamento que quedan a decisién o concrecidon por
las autoridades nacionales, dentro de las competencias de la
AEMPS

v" Aspectos relacionados con la prestacion del SNS y la creacion del
nodo SNS Farma, dentro de de las competencias de autoridades
de reembolso
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Inspecciones a los distintos agentes

Grupo de dispositivos de seguridad del CTI
= AEMPS y CCAA

= Documentos aprobados por el CTIl: guia de inspeccion para verificar el

cumplimiento de las disposiciones del Reglamento delegado por los
distintos agentes:

v Entidades de distribucion (mayoristas y almacenes por contrato)
v" Laboratorios fabricantes y titulares

v Oficinas y servicios de farmacia

Aide Memorie for GMP inspections

Aide Memoire for GDP inspections (drafft)
https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified _medicines es

am
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iMuchas gracias!

¢ Pregu ntas? sgicm@aemps.es
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