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Soporte metodoldgico y técnico

Medicamentos hemoderivados
Parc Tauli / H. Clinic

Jornadas, congresos, talleres

Estrategia SEFH: seguridad
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La trazabilidad total a debate:

Como convertir el suefio en realidad
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PROCESOS ACTUALES: DISPENSACION /
ADMINISTRACION EXTRA-HOSPITALARIA
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“Seguridad en la atencion al paciente en el Hospital de Dia del CHU A
Coruna. Trazabilidad y sostenibilidad utilizando la tecnologia RFID”
Financiado: Instituto Salud Carlos I11-2001

Sistemas RFID en el circuito del paciente

Id y Localizacién Preparacion de la medicacién

Deteccion E/S del paciente Servicio de Farmacia

CERjomp ©

Registro de Salida
Servicio de Farmacia

Registro de Llegada
Hospital de Dia

Administracién de la medicacién
Hospital de Dia
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MEDICAMENTOS HOSPITAL UNIVERSITARIO

Trazabilidad del proceso asistencial

Preparacion — =
i = Administracion
dispensacion

Parametros de administracion
Paciente
Medicamento
Velocidad/volumen
Others: pressure

<z A

Trazabilidad de la administracion
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EXPERIENCIAS EN FH: Onkologikoa
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SIN CODIGO:
- Identificacion por UBICACION
- Lote /caducidad por UBICACION
- Reetiquetados / reenvasados
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Directiva 2011/62/UE

Reglamento Delegado (UE) 2016/161

Principales aspectos que regula:

. Principios activos / Excipientes

. Distribucion medicamentos /principios activos

. Internet

Dispositivos de seguridad

Los llevaran TODOS Ilos 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.
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Dos tipos de dispositivos de seguridad (DS) que haran posible:

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

|dentificador
unico (1U)

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

Dispositivo contra
manipulacion (DCM)
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Archivo Edicion  Ver

http://pre-aemps.n

Favoritos

. Registro de entidades de
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Motificacion de sospechi
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- medicamentos de uso ht

Problemas de suminis

il de medicamentos

=8 Registro de Laborator

Farmacéuticos

Registro Unificado de
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humano (Broker)

Medicamentos llegale

Perfil del contratante
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DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO A

seguridad de

medicamentos de uso
humano

CIMA: Centro de
Informacion Online de
Medicamentos de la
AEMPS Cf

Notas informativas

Principios activos

Ins peccion de normas
de correcta fabricacion

Inspeccion de buenas
practicas de
laboratorio

Inspeccion de buena
practica clinica

Inspeccion de buenas
practicas de
farmacovigilancia

Distribucion de
medicamentos y
Catalogo de entidades
de distribucion

Comercio exterior

El sistema de dispositives de seguridad, definido en la Directiva 2011/62/UE que modifica la Directiva
2001/83/CE sobre medicamentos de uso humano, tiene el objetivo de reforzar la cadena legal frente a los
medicamentos falsificados.

Este sistema, mediante la inclusién de dos dispositives de seguridad en el acondicionamiento secundario de
los medicamentos (identificador uUnico y dispositivo contra las manipulaciones), permitira verificar la
autenticidad de cada medicamento dispensado, asi como que no ha sufrido manipulacion alguna.

El Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, publicado el 9 de febrero, establece las
disposiciones detalladas relativas a los dispositivos de seguridad que figuran en el envase de los
medicamentos de uso humane, que seran de obligado cumplimiento en febrero de 2019.

Legislacion

® Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001 pﬂfLL_], por la
que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano

e Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015 pdeﬁ}, 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.

Otros documentos

Plan de implementacion de la EMA para la introduccidn de los dispositivos de seguridad en el envase
de los medicamentos autorizados por procedimiento centralizado pd!ﬁ]

Productos sanitarios

Productos cosméticos
y de higiene personal

Plan de implementaciéon del CMDh para la introduccion de los dispositivos de seguridad en el envase de
los medicamentos autorizados por procedimiento nacionalpmﬁl

Farmacovigilancia
humana

Documento de preguntas y respuestas en relacion con los dispositivos de seguridad (version 4.1) pd'ﬂ]

@ A~ 149 ESP
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Proyecto de orden de modificacion del RD 1345/2007

19.04.2016

PROYECTO DE ORDEN Ssl/ /2016, por la que se modifica el Real

o o Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el

o O I I ‘ :a e procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

El articulo 32 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se
n I I I I regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion
X de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, establece las
garantias de autenticidad y trazabilidad del etiquetado del medicamento,
sefialando que el embalaje exterior o en su defecto el acondicionamiento
primario incorporara los elementos que permitan la autentificacion del producto,
e a e C re O asi como la informaciéon necesaria para determinar la trazabilidad del
medicamento desde su fabricacidon hasta su dispensacion al ciudadano,

incluyendo para ello la identificacién que se establezca reglamentariamente.

Es el anexo lll del Real Decreto 1345/2007. de 11 de octubre, el que
4 5 7 recoge la informacién detallada que debe incluir el etiquetado del medicamento.
sefialandose en el articulo 30 del citado real decreto que, cuando proceda la

modificacion de la informacion contenida en el etiquetado, se resolvera
conforme al procedimiento establecido para las modificaciones de la
autorizacion.

La Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 8 de
junio de 2011, que modifica la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo por la que se establece un coédigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano, en lo relativo a la prevencion de la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, ha determinado la

exigencia de la presencia en el embalaje exterior o, a falta de éste, en el
® a a a S acondicionamiento primario, de dispositivos de seguridad que permitan verificar
la autenticidad del medicamento e identificar envases individuales, asi como un

dispasitivo que permita verificar si el embalaje exterior ha sido objeto de
manipulacion.

u n u
d I S OS I CI O n e S El apartado 2 del articulo 54 bis de la Directiva 2001/83/CE modificada.
habilita a la Comision Europea para adoptar, mediante actos delegados, las
medidas destinadas a complementar dicha incorporacion de dispositivos de
seguridad en los medicamentos con riesgo de ser falsificados.

n
En cumplimiento de dicha potestad, la Comision Europea ha dictado el
re a Iva S a OS Reglamento Delegado (UE) 2016/161, de 2 de octubre de 2015, gue completa

AilenAcithniAne
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Proyecto de orden de modificacion del RD 1345/2007

Alegaciones TECNO-SEFH:

- Cumplir RD 1345/2007: trazabilidad desde fabricacion
hasta la dispensacion
- Vision trazabilidad comercial vs trazabilidad clinica
- Vision de la seguridad:
2007:. Grupo expertos Practicas Seguras del Consejo
Europa recomendo incluir codigo identificacion en cada
dosis medicamento
2011: Asamblea General de la EAHP requiere a la
industria envases con CB/DM en cada dosis
- Incluir medicamentos alto riesgo, soluciones NP,
electrolitos, contrastes
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La Directiva de Medicamentos Falsificados se esta implantando a través de un Sistema
Europeo para la Verificacion de Medicamentos (EMVS) gestionado por una organizacion
internacional sin animo de lucro denominada EMVO (European Medicines Verification
Organisation).

Dicha organizacion, con sede en Luxemburgo, se constituye gracias al acuerdo de las
asociaciones europeas de la industria farmaceéutica (EFPIA), de oficinas de farmacia
(PGEU), de medicamentos geneéricos (EGA), de distribuidores (GIRP) y de comercio
paralelo (EAEPC).

El calendario de implantacion es el siguiente:

| | 1

Publicacion Constitucion formal del Implementacion
DMF EMVO completa
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Principios del Sistema Espanol de Verificacion de Medicamentos

De acuerdo con lo previsto en la normativa comunitaria, la
industria farmacéutica adaptara sus lineas de produccion para
Incorporar en |los envases de los medicamentos unos dispositivos
antimanipulacion y un nuevo codigo bidimensional (datamatrix)
que contendra un numero de serie unico y aleatorio para cada
envase. Estos numeros de serie seran volcados en un repositorio
europeo, y las farmacias, antes de dispensar el medicamento al
paciente, verificaran la autenticidad del envase mediante una
conexion telematica correspondiente con el repositorio nacional.
Esta verificacion de extremo a extremo sera completada por los
mayoristas en aquellos casos de medicamentos con mayor riesgo
de poder ser falsificados.
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Sistema de verificacion del identificador unico

Fabricantes Distribuidores Servicios y oficinas de farmacia

Medicamentos

=3

Medicamentos

N
*I Verificaciones ‘f B Ny
\  basadas | g Yerificacion
| Eenriesgo : \fﬁx obligatoria

1 !

\ I

Conexiones repositario b ¢ Conexiones repositario
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Principio: fabricdrhéeso: mayoristas Fin: oficinas y servicios de farmacia
» Verificacion cumpariferdoioagsisitbsU basadas en riesgo:
del U - Medicamentos devuiddtifscacion IU y DCM antes de
* Registro de las operacionéssgnelréddiben ddistrenseyorista
* Verificaciones antes de rekstappeiades: ventaBajasoOvaactiviacdal del 1U
* Bajas del IU y, en su casmedicamento / almadded&lds enro@soale
reactivacion del 1U entidad juridica manipulacion o presunta
» Medidas en casd\iiedidasipulaaism de manipiadsif@maciqgmesunta
presunta falsificafatsificacion
» Desactivacion / reactivacion U
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. ALGUNOS INTERROGANTES PENDIENTES tecno

Los servicios farmaceéuticos (hospitales y oficinas de farmacia) deberan adaptar la
tecnologia para contrastar el identificador del envase con el sistema de
verificacion. s Qué cambios fundamentales tendran que realizar? ; CCAA?

¢ El sistema va a solucionar el problema de los desabastecimientos?

¢ El sistema de farmacovigilancia o las alertas van a estar conectadas con el
sistema de verificacion?

¢ Sera posible conocer qué medicamento y lote ha recibido un paciente?

¢ Esta prevista la posibilidad de integracion del sistema con la receta electrénica o
la historia clinica del paciente y los programas de prescripcion hospitalarios?

¢ Podria el sistema de trazabilidad incorporarse a una app para seguimiento de la
adherencia del paciente?

¢ El consumidor final podra consultar via internet en el sistema central la validez
de la unidad del medicamento?
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Muchas gracias

ENTRE TODOS CONSEGUERIMOS EL SUENO

mla)

sstCeCcno

Dra. Eva Negro Vega
Madrid, 1 diciembre 2016



