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12 PARTE: La trazabilidad de medicamentos en el hospital

> Vision del farmacéutico de hospital de la trazabilidad total. Dr. Miguel Angel. Calleja. Presidente
SEFH.

» Sistema de trazabilidad clinica del medicamento en el hospital: coOmo superar las dificultades
para implantarlo. Dr. Gerardo. Cajaraville. H. Oncoldgico San Sebastian.

» Proyecto de implantacion de un sistema de trazabilidad en el uso de hemoderivados. Suenos
y realidades. Dr. Carlos Codina. H. Clinic Barcelona.

228 PARTE: Debate con expertos

» AEMPS: D2 Beléen Escribano. Jefe Departamento de Inspeccion y Control
» Farmaindustria: D. Emili Esteve. Director Departamento Técnico

> AESEG: D2 Amalia Avilés. Subdirectora Técnica
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Debate

» Cronologia de la trazabilidad en Espana
= Normativa
» Tipos codigos, nivel identificacion, listas medicamentos
= |niciativas industria

> SEVEM
= Objetivos, miembros, plazos
= Participacion Farmacia Hospitalaria
» Implicaciones practicas

> Futuro, la trazabilidad clinica
= COmMo superar las barreras
" Integracidon con Sistemas Informacion clinica: receta electronica, H2C?
= Farmacovigilancia — retiradas lotes
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> ler bloque: Cronologia de |la trazabilidad en Espaina

Antecedentes:

- Cronologia de la trazabilidad de medicamentos hasta 2015 (antes de aprobarse el
Reglamento Delegado (UE) 2016/161)

- ¢, Qué papel han tenido industria y SEFH hasta este momento?
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> ler bloque: Cronologia de |la trazabilidad en Espaina

Situacion actual:

Directiva 2011/62/UE y Reglamento Delegado (UE) 2016/161

Principales aspectos que regula:

o Principios activos / Excipientes
. Distribucidon medicamentos /principios activos
. Internet

. Dispositivos de seguridad
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Conceptos basicos: Directiva 2011/62/UE

Dos tipos de dispositivos de seguridad (DS) que haran posible:

 La verificaciéon de la autenticidad de cada envase
de un medicamento vy su identificacion.

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

* Los llevaran 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.
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Contenido del reglamento: aspectos delegados en |la Comision en la
Directiva 2011/62/UE

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

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

 Elsistema de repositorios.

* Las listas de exclusiones/inclusiones de medicamentos vy los
procedimientos de notificacion a la Comision al respecto.
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> ler bloque: Cronologia de |la trazabilidad en Espaina

¢,Por qué creen que en la normativa europea se ha priorizado una trazabilidad
“‘comercial” (orientada a evitar las falsificaciones y/o manipulaciones) perdiendo la
oportunidad de utilizar este instrumento como un valor anadido a la seguridad del
paciente?
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> ler bloque: Cronologia de |la trazabilidad en Espaina

Proyecto de orden de modificacion del RD 1345/2007

* Modifica el anexo Il del Real Decreto
1345/2007

* Adapta las disposiciones relativas a los
dispositivos de seguridad que figuran en el
envase de los medicamentos de uso humano, a
lo previsto en el Reglamento Delegado (UE)
2016/161 de la Comision

*Dispositivos antimanipulacion voluntarios

*Inclusion del codigo nacional en el U

19.04.2016

PROYECTO DE ORDEN SSI/ /2016, por la que se modifica el Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
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
regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion
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,
asi como la informacion necesaria para determinar la trazabilidad del
medicamento desde su fabricacion hasta su dispensacion al ciudadano,
incluyendo para ello la identificacion que se establezca reglamentariamente.

Es el anexo Ill del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, el que
recoge la informacion 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 Ila
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 codigo 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 este, en el
acondicionamiento primario, de dispositivos de seguridad que permitan verificar
la autenticidad del medicamento e identificar envases individuales, asi como un
dispositivo que permita verificar si el embalaje exterior ha sido objeto de
manipulacion.

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.

En cumplimiento de dicha potestad, la Comision Europea ha dictado el
Reglamento Delegado (UE) 2016/161, de 2 de octubre de 2015, que completa
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> ler bloque: Cronologia de |la trazabilidad en Espaina

Proyecto de orden de modificacion del RD 1345/2007

¢, Estan de acuerdo con esta modificacion?

¢, No creen gque es una oportunidad para dar un paso mas y desarrollar lo que el
RD de fabricacion ya contempla respecto a la trazabilidad hasta el ciudadano?

¢,De qguién depende?
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La tecnologia de identificacion esta suficientemente desarrollada para poder
Incluir cédigos armonizados en toda la UE (codigo barras, data matrix,
radiofrecuencia) ¢por qué se limita su aplicacion al acondicionamiento
exterior y a listas de medicamentos?

Los fabricantes de genéricos han incluido en los envases de muchos
medicamentos (entre ellos antineoplasicos) codigos datamatrix, incluso en el
acondicionamiento primario ¢qué supone para estas empresas? ¢por gue
han dado un paso mas cuando la normativa no les obliga?

¢, Qué opina el resto de la industria al respecto?



> 2° bloque: SEVEM

Farmaindustria: ¢Qué es SEVEM? ¢ quién participa? ¢,qué objetivos tiene?

¢, Qué lineas de trabajo y plazos se manejan?

SEFH: ¢ Qué podria aportar el colectivo de Farmacia Hospitalaria?

B
>asefh  ~fefh

',



Sistema de verificacion del identificador unico

Fabricantes DIStFIbUIdOFGS Servicios y oficinas de farmacia

Medicamentos
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El anexo | del reglamento delegado, excluye de la aplicacion del codigo de
identificacion a productos como soluciones para nutricion parenteral, electrolitos o
contrastes que son considerados de alto riesgo por el ISMP

¢, Podria considerarse ampliar la lista de medicamentos?

¢, Quién deberia liderar esta ampliacion?

¢,ES posible hacerlo a nivel nacional?



> 2° bloque: SEVEM

- ¢ El sistema de registro de movimientos de lotes estara centralizado y contemplara
desde el fabricante hasta el receptor final/paciente?

- ¢ El sistema va a solucionar el problema de los desabastecimientos?
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Verificacion dispositivos por los distintos agentes (i)

-Reglamento Delegado (UE) 2016/161-

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

Principio: fabricantes
* Verificacion cumplimiento requisitos del IU
* Registro de las operaciones con el |U
* Verificaciones antes de re-etiquetado
* Bajas del IU vy, en su caso, reactivacion del U

 Medidas en caso de manipulacion o presunta falsificacion



Verificacion dispositivos por los distintos agentes (ii)

-Reglamento Delegado (UE) 2016/161-

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

MediOo: 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 IU, en determinados casos incluidos en el reglamento vy,
en su caso, reactivacion del mismo
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Verificacion dispositivos por los distintos agentes (iii)

-Reglamento Delegado (UE) 2016/161-

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 manipulacidn o presunta falsificacion



- Los servicios farmaceuticos (hospitales y oficinas de farmacia) deberan adaptar la
tecnologia para contrastar el identificador del envase con el sistema de verificacion.
¢, Qué cambios fundamentales tendran que realizar?

- ..Son asumibles?

- ¢ El consumidor final (paciente) podra consultar via internet en el sistema central la
validez de la unidad del medicamento?



- ¢ El sistema de identificacion sera el mismo para todos los productos (codigo de
barras, data matrix o RFID) o cada laboratorio podra elegir un determinado sistema?

- ¢ El soporte del sistema de identificacion (etiqueta o serigrafia envase) sera el mismo
para todos los medicamentos o sera a eleccion del fabricante?

- ¢ El sistema de identificacion seguira los estandares GS1 a fin de estandarizar la
iInformacion para poderla integrar facilmente en un futuro?



Nueva seccion sobre dispositivos de seguridad
en la web de la AEMPS

[&| http://pre-aemps.msc.es/home_prueba.htm

Archivo Edicion Ver Favoritos Herramientas Ayuda

p v O ﬂ\lntranetde la AE... @EnvfosTelemétic... [# Agencia Espa..

O

Motificacion de sospechas de
el 0occinnes adversas a
- medicamentos de uso humano

Reec o

Problemas de suministro
o de medicamentos

Registro de Laboratorios
Farmacéuticos

Registro Unificado de
Empresas de Sustancias
Activas (RUESA)

p—

__a Registro de entidades de
'i’ intermediacion de medicamentos
., de uso humano (Brker)

- Dj eguridad
' de medicamentos
| de uso humano

-~ .i
Perfil del contratante
Informacion y Atencidan
al Ciudadano

——

R — o =EsrEmm= . B I == = rEmssEs

relacionados con el sector organizados por la AEMPS o en los que ha
participado y otra informacion de interés, incluida la publicada en la
pagina web durante el Udltimo trimestre. El numero inicial contiene
también un resumen de hechos importantes que han tenido lugar durante
el 2015,

PPSS 12/05/16 - Retirada del mercado de la solucion oftalmica
lubricante multidosis Lubristil fabricada por Farma Mediterrania, S.L.

La AEMPS informa del cese de la utilizacion, cese de la comercializacion y
retirada del mercado de la solucion oftalmica multidosis LUBRISTIL,
fabricada por Farma Mediterrania, 5.L., y distribuida por Angelini
Farmacéutica, 5.A., Espana, debido a defectos de calidad. No existen
indicios de riesgo para la salud.

MVET 09/05/16 - Nota Informativa de la Reunion 46 del Comité de
Seguridad de Medicamentos Veterinarios, celebrada el 5 de mayo de 2016

El Comité de Seguridad de Medicamentos Veterinarios en su reunion del 5
de mayo de 2016 procedic a la evaluacion de 3 informes en los que se
proponian distintas actuaciones y modificaciones de la Ficha Técnica y el
Prospecto en otros tantos medicamentos veterinarios y de unas
Alegaciones a un dictamen de la reunion anterior de este Comite.

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 |a
declaracion de datos de ventas de medicamentos veterinarios que
contengan antibioticos en su composicion. El plazo limite para realizar la
declaracion sera el 15 de septiembre de 2016.

En la pagina web de la aplicacion puede descargarse un manual,
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Nueva seccion sobre dispositivos de seguridad

en la web de la AEMPS
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Uhspositivos 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

Inspeccion 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

El sistema de dispositivos 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 inclusion de dos dispositivos de seguridad en el acondicionamiento secundario de
los medicamentos (identificador unico y dispositive 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 humano, que seran de obligado cumplimiento en febrero de 2019.

Legislacion

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

¢ Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién, de 2 de octubre de 2015 T, 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 introduccion de los dispositivos de seguridad en el envase

Comercio exterior

de los medicamentos autorizados por procedimiento centralizado sarT]

Productos sanitarios

Plan de implementacion del CMDh para la introduccion de los dispositivos de seguridad en el envas

Productos cosméticos

y de higiene personal B

los medicamentos autorizados por procedimiento nacional purff]

Documento de preguntas y respuestas en relacion con los dispositivos desﬁ-ﬁm}d

Farmacovigilancia N

humana
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¢.Estan de acuerdo con la vision de trazabilidad expuesta por el colectivo de
Farmacia Hospitalaria? ¢ Es un “sueno™?

- ¢, Consideran factible superar las barreras identificadas por los FH? ¢Quiéen deberia
liderar los cambios necesarios?

- ¢ Esta prevista la posibilidad de integracion del sistema con la receta electronica o
la historia clinica del paciente y los programas de prescripcion hospitalarios? ¢ Sera
posible conocer qué medicamento y lote ha recibido un paciente?



> 2° bloque: SEVEM

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

- ¢, Podria el sistema de trazabilidad incorporarse a una app para seguimiento de la
adherencia del paciente?
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Extension sistema / otros usos informacion
-Directiva 2011/62/UE-

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

e Posibilidad de ampliacién por los EEMM por motivos de seguridad,
el ambito de los DCM

e Posibilidad de los EEMM de usar la informacion del sistema de
repositorios para fines de reembolso, farmacovigilancia o
farmacoepidemiologia
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