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CARTA A LAS PARTES INTERESADAS RELATIVA A LA APLICACION DE DISPOSITIVOS DE
SEGURIDAD CON ARREGLO A LA DIRECTIVA SOBRE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS
2011/62/UE*

Una medida clave para lucha contra la falsificacion de medicamentos en la UE, asi como
para proteger la cadena de suministro legal de estos, es el sistema de verificacion de
extremo a extremo puesto en practica gracias a la Directiva sobre medicamentos
falsificados. La verificacion de extremo a extremo constituye un sistema de autenticacion
de medicamentos que incluye unos dispositivos de seguridad obligatorios y un
repositorio que almacena la informacion sobre cada envase.

Las nuevas normas seran aplicables en la UE y el EEE a partir del 9 de febrero de 20192,
A partir de esta fecha, las prescripciones de los medicamentos® comercializados en el
mercado de la UE tendran que llevar un identificador Unico y un dispositivo contra
manipulaciones de conformidad con la Directiva sobre medicamentos falsificados vy el
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision®. El sistema de repositorios, que
actualmente estan disefiando las partes interesadas y que consiste en una plataforma
europea y en bases de datos nacionales, también debera estar operativo a més tardar el 9
de febrero de 20109.

Los titulares de autorizaciones de comercializacion, fabricantes, mayoristas y los
suministradores de medicamentos al publico deberan escanearlos durante las diferentes
etapas de la cadena de suministro para asi registrarlos en el sistema, verificar su
autenticidad y desactivarlos en la base de datos en el momento de la entrega. A
continuacion se ofrece mas informacién acerca de las obligaciones de cada agente de la
cadena de suministro.

Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, que modifica la Directiva
2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos de uso humano, en lo relativo a la
prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal (DO L 174 de 1.7.2011,
p. 74).

Articulo 50 del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién. Téngase en cuenta que Grecia e Italia
cuentan con un periodo de transicion adicional de seis afios, por lo que habréan de aplicar las nuevas normas a mas
tardar el 9 de febrero de 2025.

Salvo que se excluya de manera explicita («autorizado»).

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 (DO L 32 de 9.2.2016,

p. 1).



Titulares de autorizaciones de comercializacién

Los titulares de autorizaciones de comercializacion tienen la responsabilidad de
garantizar que los medicamentos comercializados en la UE incorporen los dispositivos de
seguridad (identificador Unico y dispositivo contra manipulaciones) desde el 9 de febrero
de 2019. La informacién relativa a los dispositivos de seguridad también debe incluirse
en la solicitud de autorizacién de comercializacion. En el caso de los productos ya
autorizados, la incorporacion de dispositivos de seguridad a los envases requiere una
actualizacion del expediente de autorizacién de comercializacion. Esta modificacion
podra afiadirse al mismo tiempo que otra, para asi reducir los costes.

Los titulares de autorizaciones de comercializacion también deberan celebrar contratos
con los organismos nacionales de verificacion de medicamentos (NMVO, por sus siglas
en inglés)® (que son responsables de la creacién de los repositorios nacionales) en los
Estados miembros en los que comercializan sus productos. Esto les permitira, a ellos 0 a
sus fabricantes, almacenar los datos necesarios en el sistema de repositorios con un
identificador Unico. Es esencial que todos los titulares de autorizaciones de
comercializacion de que se trate se registren en los NMVO para evitar cuellos de botella
y garantizar el acceso a los mercados. En el marco de sus contratos, los titulares de
autorizaciones de comercializacion deberan abonar unas tasas a los NMVO®.

Los titulares de autorizaciones de comercializacion deberan asimismo conectarse a la
Organizacién Europea de Verificacion de Medicamentos (EMVO, por sus siglas en
inglés)’. Ello permitira la introduccion central de un identificador Gnico de datos a través
de la plataforma europea, por el cual se abonaré una tasa Unica.

La mitad de los titulares de autorizaciones de comercializacion ya han empezado a
conectarse a esta organizacion. Es indispensable que todos los titulares de autorizaciones
de comercializacion presenten sus solicitudes a los NMVO vy a la Organizacion Europea
de Verificacion de Medicamentos a tiempo para garantizar la conformidad a mas tardar el
9 de febrero de 20109.

Titulares de autorizaciones de fabricacion y de importacion

Los fabricantes, incluidos los importadores paralelos, deberan actualizar sus lineas de
produccion para garantizar que el identificador Gnico y el dispositivo contra
manipulaciones estan incorporados en los productos autorizados para la venta o
distribucion desde el 9 de febrero de 2019. A partir de esta fecha, los fabricantes deberan
conservan los registros de las operaciones efectuadas con los identificadores unicos, asi
como velar, junto con el titular de la autorizacion de comercializacion, por que estos
datos se introduzcan a través de la plataforma europea.

Los fabricantes deberan estar listos para colocar los dispositivos de seguridad en sus
productos e introducir los identificadores Unicos a mas tardar el 9 de febrero de 2019.

https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries

® Articulo 54 bis, apartado 2, letrae), de la Directiva 2001/83/CE vy articulo 31 del Reglamento Delegado (UE)
2016/161 de la Comision.

https://emvo-medicines.eu/



https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries
https://emvo-medicines.eu/

Distribuidores al por mayor (titulares de autorizaciones de distribucion)

Los distribuidores al por mayor, incluidos los distribuidores paralelos, deberén actualizar
sus sistemas informaticos para conectarlos con los repositorios nacionales a fin de
verificar y desconectar los identificadores unicos a partir del 9 de febrero de 2019.

Es obligatorio verificar la autenticidad de los identificadores unicos de todos los
productos recibidos de los mayoristas que no sean titulares de autorizaciones de
comercializacion ni designados por estos ni fabricantes. Asimismo, todos los productos
devueltos por farmacias o por otro mayorista habran de ser verificados. Los mayoristas
deberan estar preparados para desactivar el identificador Unico de los productos que
prevean exportar fuera del Espacio Economico Europeo o, en determinadas
circunstancias, en nombre de las personas que suministran medicamentos al publico®.

Personas autorizadas o facultadas para suministrar medicamentos al publico

Las oficinas de farmacia, las farmacias de los hospitales y los centros de salud tienen un
papel fundamental a la hora de velar por la autenticidad de los medicamentos
suministrados a los pacientes. En el momento de la entrega (en el caso de las oficinas de
farmacia), o tras haber recibido los medicamentos (en el caso de las farmacias de los
hospitales o de los centros de salud), deben verificar los dispositivos de seguridad y
desactivar el identificador Ginico®.

Para verificar los dispositivos de seguridad y desactivar los identificadores Unicos sera
necesario adquirir escaneres que puedan leer el identificador Unico y la actualizacion del
programa que permite conectarse al sistema de repositorios. Debido al gran volumen de
medicamentos que manipulan, las farmacias de los hospitales deberan asegurarse de
poder controlar de manera rapida y eficaz los envases individuales a partir del 9 de
febrero de 2019.

Las farmacias no tendran autorizacion para suministrar medicamentos con dispositivos
de seguridad si no pueden verificar y desactivar los identificadores Unicos, por lo que
deberan disponer del tiempo suficiente para prepararse antes del 9 de febrero de 2019.

Proveedores de programas informaticos

Los proveedores de programas informaticos desempefian una labor importante en la
actualizacién de los sistemas informaéticos utilizados por las oficinas de farmacia, las
farmacias de los hospitales y los centros de salud, asi como por otros agentes de la
cadena de suministro. Los sistemas informaticos deberan estar operativos a més tardar el
9 de febrero de 2019 y debe preverse el tiempo suficiente para evaluarlos y probarlos.

Obligaciones juridicas y sanciones

Con miras a proteger a los pacientes, la Directiva sobre medicamentos falsificados y el
Reglamento Delegado de la Comision contemplan obligaciones juridicas que se aplicaran
a partir del 9 de febrero de 2019. El incumplimiento de las disposiciones mencionadas
anteriormente constituye una violacion de la legislacion de la UE. Ante este tipo de

Véase el capitulo V del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision.
® Veéase el capitulo VI del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision.



violaciones se aplicaran las sanciones correspondientes de acuerdo con la legislacion de
los Estados miembros.

Es importante que todas las partes interesadas actlen ahora para garantizar el

cumplimiento de la nueva normativa, aunque todavia hay tiempo suficiente para
prepararse.
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