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MINIMIZACION DE FALSIFICACIONES:
¢Qué se necesita?

Base Legal.

Realizar cambios en los envases de los medicamentos y en
los procedimientos de la industria.

Establecer un sistema de repositorios que almacene la
informacion y permita verificarla.

Realizar cambios en la actividades habituales de todos los
agentes de la cadena para la activacion, comprobacion,
verificacion y desactivacion de los medicamentos.

Otras consideraciones
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1. BASE LEGAL
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BASE LEGAL

DIRECTIVA 2001/83/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 6 de noviembre de 2001

por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano

(DO L 311 de 28.11.2001, p. 67)

OBLIGACION DIRECTIVA

Articulo 54 bis

ﬁ Los medicamentos sujetos a receta medica llevaran los dispnsitivm\
de seguridad a que se refiere el articulo 54, letra 0), a menos que
figuren en las listas elaboradas de conformidad con el procedimiento
del apartado 2, letra b), del presente articulo.

Los medicamentos no sujetos a receta meédica no llevaran los disposi-
tivos de seguridad a que se refiere el articulo 54, letra 0), a menos que,
\Qmodn de excepcion, figuren en las listas elaboradas de confnrmid@/
con el procedimiento del apartado 2, letra b), del presente articulo, tras
mostrar la evaluacion que corren riesgo de falsificacion.

|2. La Comision adoptara, mediante actos delegados lie conformidad

con el articulo 121 bis v en las condiciones establecidas en los articulos
121 ter v 121 guater, medidas destinadas a complementar lo dispuesto
en el articulo 54, letra o), con el objetivo de establecer las disposiciones
detalladas relativas a los dispositivos de seguridad a que se refiere el
articulo 54, letra o).

Dichos actos delegados estableceran:



BASE LEGAL

DIRECTIVA 2001/83/CE DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO
de 6 de noviembre de 2001

por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano

(DO L 311 de 28.11.2001, p. 67)

COMO DEBERAN SER LOS
DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

Dichos actos delegados estableceran:

a) (las caracteristicas y las espemﬂcacmnes técnicas del 1dentificador

letra 0), que permita verificar la autenticidad de los medicamentos e
identificar los envases individuales. Cuando se establezcan los dis-
positivos de seguridad se tendra debidamente en cuenta la relacion
entre costes y eficacia;



BASE LEGAL

DIRECTIVA 2001/83/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO QUE MEDICAMENTOS NO
de 6 de noviembre de 2001 DEBERAN LLEVARLO
por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (las excepciones)

(DO L 311 de 28.11.2001, p. 67)

b) las listas de los medicamentos o las categorias de medicamentos que,
en el caso de los medicamentos sujetos a receta médica, no llevaran
los dispositivos de seguridad, y, en el caso de los medicamentos no
sujetos a receta médica, llevaran los dispositivos de seguridad a que
se refiere el articulo 54, letra 0). Dichas listas se estableceran habida
cuenta del| riesgo de falsificacion de los medicamentos|o categorias
de medicamentos y del riesgo derivado de ella. A tal efecto, se
aplicaran como minimo los criterios siguientes:

ﬁ el precio y volumen de ventas del medicamento, \

1) el numero y la frecuencia de casos anteriores de medicamentos
falsificados sobre los que se ha informado en la Uniéon y en
terceros paises, asi como la evolucion del nimero y la frecuencia
de tales casos hasta la fecha,

1) las caracteristicas especificas de los medicamentos de los que se
trate,

1v) la gravedad de las enfermedades que se pretenda tratar,

Qatms posibles riesgos para la salud publica; j




DIRECTIVA 2001/83/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano

BASE LEGAL

de 6 de noviembre de 2001

ACTORES Y LAS

QUE DEBERAN HACER LOS

(DO L 311 de 28.11.2001, p. 67) AUTORIDADES DE LOS

EMS

d) las modalidades de verificacion de los dispositivos de seguridad

mencionados en el articulo 54, letra o), por fabricantes, distribuidores
al por mayor, farmacéuticos y personas autorizadas a suministrar
medicamentos al publico, y por las autoridades competentes. Dichas
modalidades deberan permifir la verificacion de la aufenticidad de
cada uno de los envases suministrados de los medicamentos que
lleven los dispositivos de seguridad a que se refiere el articulo 54,
letra 0), y determinar el alcance de tal verificacion. Cuando se esta-
blezcan estas modalidades, deberan tenerse en cuenta las caracteris-
ticas especificas de las cadenas de suministro de los Estados miem-
bros y la necesidad de garantizar que sean proporcionadas las reper-
cusiones de las medidas de verificacion para determinados agentes
de las cadenas de suministro;




BASE LEGAL

DIRECTIVA 2001/83/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO 4
COMO DEBERAN SER LOS
de 6 de noviembre de 2001

REPOSITORIOS

por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano

(DO L 311 de 28.11.2001, p. 67)

e) las disppsici tablecimiento, la gestion y la accesibili-
dad del [sistema de archivos fjue contendran la informacion sobre los
dispositivos de seguridad que permita verificar la autenticidad de los
medicamentos e identificarlos, con arreglo a lo dispuesto en el arti-
culo 54, letra 0). Los costes del sistema de archivos correran a cargo
de los titulares de la autorizacion de fabricacion de los medicamentos
que lleven los dispositivos de seguridad.




BASE LEGAL

DIRECTIVA 2001/83/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 6 de noviembre de 2001

V4
por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano QU I E N LOS
(DO L 311 de 28.11.2001, p. 67) PAGARA,

e) las disposiciones sobre el establecimiento, la gestion y la accesibili-
dad del sistema de archivos que contendran la informacion sobre los
dispositivos de seguridad que permita verificar la autenticidad de los
medicamentos e identificarlos, con arreglo a lo dispuesto en el arti-
culo 54, letra 0). Los costes del sistema de archivos correran a cargo
de los titulares de la autorizacion de fabricacion de los medicamentos
que lleven los dispositivos de seguridad.




BASE LEGAL
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o - 8343 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productas sanitarios.

Articulo 94. Fijacion de precios.

«7. Como regla general, el precio de financiacion por el Sistema Nacional de
Salud sera inferior o igual al precio industrial del medicamento aplicado cuando sea
dispensado fuera del Sistema Nacional de Salud. Los laboratorios farmacéuticos,
las entidades de distribucion y las oficinas de farmacia a través de la Organizacion
Farmacéutica Colegial, deben aportar la informacion necesaria para hacer efectivo
el reembolso debido por las oficinas de farmacia a laboratorios farmacéuticos y
entidades de distribucion en aquellos medicamentos que hayan sido dispensados
fuera del Sistema Nacional de Salud.lDicha informacién se obtendra a través del |

[Sistema que se determine para dar cumplimiento en Espana a lo dispuesto por la ]

Comision Europea en virtud del articulo 54 bis de la Directiva 2001/83/CE.»




MINIMIZACION DE FALSIFICACIONES:
¢Qué se necesita?

Base Legal.

Realizar cambios en los envases de los medicamentos y en
los procedimientos de la industria.

Establecer un sistema de repositorios que almacene la
informacion y permita verificarla.

Realizar cambios en la actividades habituales de todos los
agentes de la cadena para la activacion, comprobacion,
verificacion y desactivacion de los medicamentos.

Otras consideraciones




2. CAMBIOS EN LA INDUSTRIA
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OBLIGACION DE CAMBIAR EMBALAIJE EXTERIOR:

dos dispositivos de seguridad

REGLAMENTO DELEGADO (UE) Iﬂ]ﬁﬂﬁl 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 djspnmn"us de segundad que figuran en el envase de los

'I'Iﬂ.lj.l'lumml“f o aREa T SRS

Considerando lo siguiente;

(1) La Directiva 2001/83|CE, modificada, establece medidas para prevenir i entrada de medicamentos falsificadolen

la cadena de suministro legall exigiendo [a presencia de dispositivos de seguridad) consistentes en un identificador
linico  un dispositivo contra manipulaciones en el envase de determinados medicamentos de uso humano, que

permitan su identificacion y autenticacion.




DISPOSITIVOS CONTRA MANIPULACIONES (DCM)

DCM: DISPOSITIVO CONTRA MANIPULACIONES

1.14. PREGUNTA: ;HAY ESPECIFICACIONES OBLIGATORIAS PARA LOS DIS-
POSITIVOS CONTRA LAS MANIPULACIONES?

Respuesta: De [:nnfnrrmdad con el articulo 54[(1} dE la Drentwa 2!]01!-53,|'EE y el
articulg :
ciones|tiene que pennmr uenﬁ[:ar si el envase del rne:dlcamentn ha sn:in manpuladn

l Mo hay otras especificaciones nhligatnﬁas_’ La norma CEN EN 16679:2014 "Dispo-
SIIVOS de vermicacion de manipulacion en los envases de medicamentos” esta dis-

ponible para los fabricantes para su consideracion.




IDENTIFICADOR UNICO (IU)

Data Element Description Anplication ldentifier Example Data HINEAS
Product Code 05060141900015 12
Expiry Date 190200 22
Batch Number/Lot Code ABC123992 32
Serial Number 2686574abczz3456 42
NHRN 45678912 52

CODIFICADO The data encoded into the Data Matrix code for this example would be:

k0105060141900015 1719020010ABC123992<GS>2128574a bczz3456<GS>71045678912j

EN ESPANA, EN DISCUSION %

101084700084802891719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456<GS>7128480289
NTIN'y 5 lineas

,01084700084802891719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456
Y
NTINy 4 lineas
. 01084567890123451719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456<GS>7128480289

Y
GTIN y 5 lineas
. 01084567890123451719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456

Y
GTIN y4 lineas




2. CAMBIOS EN LA INDUSTRIA PARA INCORPORAR DISPOSITIVOS
DE SEGURIDAD

2.1 é¢Cuales son los medicamentos afectados?
2.2 ¢Qué dispositivos deben llevar?

2.3 ¢éEn qué plazo se deben incorporarse?

2.4 {Cuanto cuesta?




2.1 LOS MEDICAMENTOS AFECTADOS

/\

Medicamentos Medicamentos NO  Wndbasiendediimg
! # |V Medicacion extranjera exUE
VLI P (SRR N oENiEN  Medicacién extranjera UE (?)

Autorizados en Espafia
Medicamentos Medicamentos _
SIN RECETA CON RECETA
OBLIGATORIO

Incluidos /\ " Excluidos
Anexo Il RDC Anexo | RDC

Todos los demas

Todos los demas

Medicamentos Medicamentos

SIN RECETA

CON RECETA




2.1 LOS MEDICAMENTOS AFECTADOS

/\

Medicamentos Medicamentos NO  [fdsiestsdimg
! # |V Medicacion extranjera exUE
Autorizados en Espana Medicacion extranjera UE (?)

Autorizados en Espaia
Medicamentos

CON RECETA

OBLIGATORIO —0

Todos los demas

Medicamentos
SIN RECETA

Excluidos -
Anexo | RDC

Todos los demas

Medicamentos CON
RECETA

Medicamentos
SIN RECETA




2.1 LOS MEDICAMENTOS AFECTADOS

/\

i i v'uso compasivo
Medicamentos Meo.llcamentos NO~  Medicatién extranera exUE
VLI P (SRR N oENiEN  Medicacién extranjera UE (?)

Autorizados en Espafia
Medicamentos Medicamentos _
SIN RECETA CON RECETA
OBLIGATORIO

/\
Incluidos /\ " Excluidos
Anexo Il RDC Anexo | RDC

Todos los demas

Todos los demas

Medicamentos Medicamentos

SIN RECETA

CON RECETA

éExcepciones?

¢Financiados?

O ——— —
\-——————'

PENDIENTE DE REGULAR



2.2 ¢QUE DISPOSITIVO?

Medicamentos Medicamentos NO  Wndbasiendediimg
! # |V Medicacion extranjera exUE
VLI P (SRR N oENiEN  Medicacién extranjera UE (?)

Medicamentos Medicamentos _

SIN RECETA CON RECETA
OBLIGATORIO

Autorizados en Espafia

VOLUNTARIO - e ——
Incluidos /\ Excluidos

Anexo | RDC

Anexo Il RDC

Todos los demas
Medicamentos

Todos los demas

Medicamentos
SIN RECETA

CON RECETA VOLUNTARIO

\_ OBLIGATORIO




2.2 ¢QUE DISPOSITIVO, EN LOS PENDIENTES DE REGULAR?

CAPITULO IX

OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES
Articulo 43
Informacién que deben proporcionar las autoridades nacionales competentes

Cuando asi lo soliciten los titulares de autorizaciones de comercializacion, los fabricantes, los mayoristas o las personas
autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos, las autoridades nacionales competentes les ofrecerdn la

informacidn siguiente:

a) los medicamentos comercializados en su territorio que deben llevar dispositivos de seguridad, de conformidad con el
articulo 54, letra o), de la Directiva 2001[83/CE v con el presente Reglamento;

b) los medicamentos sujetos a receta médica u objeto de reembolso para los cuales se amplia, con fines de reembolso o

de farmacovigilancia, el dmbito de aplicaciéon del identificador tinico, de conformidad con el articulo 54 bis,
apartado 5, de la Directiva 200183 |CE;

¢) los medicamentos para los cuales se amplia, con fines de seguridad de los pacientes, el dmbito de aplicacion del
dispositivo contra las manipulaciones, de conformidad con el articulo 54 bis, apartado 5, de la Directiva 2001/83/CE.



2.2. ¢ QUE DISPOSITIVO?

MEDICAMENTOS SIN RECETA FINANCIADOS

Medicamentos
Autorizados en Espaia

Medicamentos
SIN RECETA IU OBLIGATORIO

DCM: VOLUNTARIO
i DCM -~ > .. f:
[ i |




2.2. ¢ QUE DISPOSITIVO?

EXCEPCIONES EN MEDICAMENTOS CON RECETA

Medicamentos
Autorizados en Espaiia

IU por ampliacion del ambito |
a la financiacion Medicamentos
CON RECETA

FINANCIADAS NO FINANCIADAS
(con 1U) (sin 1U)

DCM: VOLUNTARIO
DCM - e |
[ a o ]

FIN DEL CUPON-PRECINTO

éExcepciones?




2.3 ¢EN QUE PLAZOS?

Articulo 50

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 9 de febrero de 2019.

No obstante, los Estados miembros a que se refiere el articulo 2, apartado 2, pdrrafo segundo, letra b), segunda frase, de
la Directiva 2011/62/UE aplicarin los articulos 1 a 48 del presente Reglamento a mads tardar a partir del

9 de febrero de 2025

Hecho en Bruselas, el 2 de octubre de 2015.



2.4 ¢CON QUE COSTE PARA LA INDUSTRIA?

v'Tamper Evidence Labelers: Aprox: 200-400 k€ per packaging line

v'New standard vision systems, printers, scanners, software, and services: Aprox.
100 — 200 k€ per packaging line

v’ Lineas bastante antiguas: cambiar maquinas.

v’ La adaptacion de las lineas tienen costos diferentes que dependen del grado de

automatizacion

v'El coste humano y tecnoldgico (interno y externo) es diferente en la primea

implantacion frente a las sucesivas.

v'La oferta y la demanda influye en el coste. Peligro sobredemanda

v'Las aproximaciones pueden ser muy distintas entre compafiias (estuches

preserializados.)

v'En FI hemos realizado una encuesta sobre costes de adaptacién que, extrapolados

a todos los laboratorios de nuestro pais, resultan cercanos a los 200 m£€.

Resumen de respuestas recibidas (a 12/09/2016) a la encuesta sobre costes de adaptacion a la Directiva de

Medicamentos Falsificados (serjalizacion ylo dispositivos aptimanipulacion)

a a al; Costes de Coste esti-

veresas | Sl | boctecen | gdicaon | Moincas | ssamecon | madopo

£) (miles €)
G. MACIONAL 26 25* 207 166 37 323
G. INTERMACIOMAL 12 10** g7 85 33,2 391
TOTAL 38 K L 304 251 86,9 346




MINIMIZACION DE FALSIFICACIONES:
¢Qué se necesita?

Base Legal.

Realizar cambios en los envases de los medicamentos y en
los procedimientos de la industria.

Establecer un sistema de repositorios que almacene la
informacion y permita verificarla.

Realizar cambios en la actividades habituales de todos los
agentes de la cadena para la activacion, comprobacion,
verificacion y desactivacion de los medicamentos.

Otras consideraciones




3. ESTABLECER UN SISTEMA DE REPOSITORIOS

.
ﬁ N
o
e m European Medicines
Verifcafion Organisafion Andreas WALTER as General Manager

with effect from April 2016.

SE\VeM

i e, T Tt

01.09.2016

La ingeniera M? Angeles Figuerola asume la direccién del Sistema
Espanol de Verificacién de Medicamentos (SEVeM)

El también ingeniero Javier Rodriguez-Carmona, director de Tecnologia



3. ESTABLECER UN SISTEMA DE REPOSITORIOS:

DIFERENTES VIAS POSIBLES
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Figure 1: European Medicines Verification, scope of EMVS within EMVO responsibility {Green Area)




3. ESTABLECER UN SISTEMA DE REPOSITORIOS:

DIFERENTES VIAS POSIBLES
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3. ESTABLECER UN SISTEMA DE REPOSITORIOS:

DIFERENTES VIAS POSIBLES




3. ESTABLECER UN SISTEMA DE REPOSITORIOS:

DIFERENTES VIAS POSIBLES, CON VARIANTES




3. ESTABLECER UN SISTEMA DE REPOSITORIOS:

DIFERENTES VIAS POSIBLES
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PERIODO ACTUAL (2016)

Elementos basicos de la definicidn del Sistema Nacional Espanol

Se estan trabajando en tres frentes para la definicion del Sistema
Espanol de Verificacion de Medicamentos:

MODELO OPERATIVO DEL SISTEMA

MODELO DE GOBIERNO DE LA ENTIDAD GESTORA DEL SISTEMA

MODELO DE FINANCIACION DEL SISTEMA




PERIODO ACTUAL (2016)

Modelo de financiacion

Implantacion . Operacion
2015 2019 o
o

* (*) Coste de Implantaciéon 2015-2018 (Lanzamiento,
desarrollo y piloto) .

Costes

* (*) Costes de Operacion 2019 y siguientes

* Ingresos por la prestacion de servicios de
verificacion: Importe Fijo (Flat Fee) de forma
que cadaTAC con licencia para comercializar los
medicamentos afectados pagard una cuota fija,
que podra variar para pymes y que en ningun
caso supere un determinado porcentaje de su
facturacion anual de los referidos
medicamentos.

* Aportacién de Capital

* Crédito: Los costes de la implantacion se financiaran a
través de uno o varios créditos concedidos por una
entidad financiera o por Farmaindustria y por AESEG en
proporcion a la cuota en el mercado de prescripcion

. valorado a Precio de Venta del Laboratorio (PVL).
Finan-

ciacion

* Otros ingresos: pagos por uso del sistema por
medicamentos distribuidos fuera del SNS

(*) Los costes de operacidn anuales y los costes de implantacion financiados seran repercutidos integramente a los laboratorios que comercialicen en Espafia los medicamentos afectados

37



PERIODO TRANSITORIO (2017-2019) |

Hoja de ruta para la implementacion del sistema
espanol SE\/eM

La hoja de ruta para la implantacidn esta organizada en cuatro fases:

FASE 1: LANZAMIENTO
1
Requerimientos del Sistema, | FASE 2: DESARROLLO
acuerdos stakeholders, Constitucion : :

Organizaciéon I
i

Constitucion de la sociedad gestora, FASE 3:

cierre de requerimientos y plan de
implantacion. PILOTO
. Pruebas del sistema | FASE 4:
OPERACION

Implantacién progresiva nacional

J
|
I
!
|
|
|
1
1
1
1
1
1




PERIODO ACTUAL (2016)

SEVeM

v'Constituciéon del SEVeM (julio 2016)

v’ Contratacion personal imprescindible (sep. 2016)
+»* Elaboracion de los pliegos para contratar al
proveedor tecnoldégico (sep. 2016)

*** Recepcion y evaluacion de ofertas (oct.-dic. 2016)
¢ Adjudicacion (fin dic. 2016/ene. 2017)



Seguimiento exhaustivo

Reference Schedule
Country Readiness

Year 2015 » 2016 » 2017 » 2018 » 2019

Governance WS

1 | Alignment

Memorandum of
Understanding

3 | NMVO Statutes

4 | NMVO Incorporated

Minimum Time for Project

Technical WS Execution Testing and Connect all Users

1 | Project Manager

2 | Provider Contact

3 | IT provider selected

Provider Contract
signed

European Medicines Verification System 40



MINIMIZACION DE FALSIFICACIONES:
¢Qué se necesita?

Base Legal.

Realizar cambios en los envases de los medicamentos y en
los procedimientos de la industria.

Establecer un sistema de repositorios que almacene la
informacion y permita verificarla.

Realizar cambios en la actividades habituales de todos los
agentes de la cadena para la activacion, comprobacion,
verificacion y desactivacion de los medicamentos.

Otras consideraciones




4. REALIZAR CAMBIOS TODOS LOS ACTORES

ACTIVACION

llllllllllll

VERIFICACION
intermedia

v 9|

VERIFICACION vy
dispensacion

v

] —) 1

<

[ Legitimacion de entidades
para activar IU: On boarding
Partner (OBP).

LJOBP
Distribuidores

(JPuntos de dispensacion
JAutoridades

(JPuntos de dispensacidn



4. REALIZAR CAMBIOS TODOS LOS ACTORES

-
ACTIVAGION U Legitimacion de entidades
- < para activar IU: On boarding
s Partner (OBP).
\.

Paralle
Distributor

HEE

Manufaclurer
System

\




~ 4.REALIZAR CAMBIOS TODOS LOS ACTORES

(

JOBP
YR A < (Distribuidores
(JPuntos de dispensacion

VV§ J JAutoridades

Articulo 20

Verificacion de la autenticidad del identificador tinico por los mayoristas

Los mayoristas verificardn la autenticidad del identificador tinico de,[al menos] los siguientes medicamentos que obren
en su poder:

a) |los que les hayan devuelto ptros mayoristas o personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos;

b)[los que reciban de un mayorista que no es el fabricante, ni el mayorista titular de|la autorizacién de comercializacion,
ni un mayorista designado por el titular de la autorizacion de comercializaciéon) mediante un contrato escrito, para
almacenar y distribuir en su nombre los medicamentos cubiertos por su autorizacion de comercializacion.




~ 4.REALIZAR CAMBIOS TODOS LOS ACTORES

VEF.UFICACK.)!\| y Puntos de dispensacion:
dispensacién Personas autorizadas/facultadas para dispensar medicamentos
/ gue trabajan en un centro asistencial o en una farmacia.

1 —— 1

A decidir en cada EM, ademas, si la verificacion si realiza por el distribuidor o por otros
puntos de dispensacion:

a) personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos que no trabajan en un centro asistencial o una
farmacia;

b) veterinarios y minoristas de medicamentos veterinarios;
¢) odontodlogos;

d) opticos y optometristas;

e) personal paramédico y técnicos en emergencias sanitarias;

f) fuerzas armadas, policia y demds instituciones gubernamentales que conservan existencias de medicamentos por
razones de proteccion civil y lucha contra las catdstrofes;

g) universidades y otros establecimientos de enseflanza superior, distintos de los centros asistenciales, que utilizan
medicamentos con fines de investigacion y educacion;

h) prisiones;
i) centros docentes;
j) centros de cuidados paliativos;

k) residencias de ancianos.



MINIMIZACION DE FALSIFICACIONES:
¢Qué se necesita?

Base Legal.

Realizar cambios en los envases de los medicamentos y en
los procedimientos de la industria.

Establecer un sistema de repositorios que almacene la
informacion y permita verificarla.

Realizar cambios en la actividades habituales de todos los
agentes de la cadena para la activacion, comprobacion,
verificacion y desactivacion de los medicamentos.

Otras consideraciones




5. OTRAS CONSIDERACIONES

v'Aplicacion pragmatica. Informacion de la regulacion venidera.
v'Grupos de trabajo para canalizar la posicidn sectorial.
v'Proteccion de medicamentos necesarios para el SNS.

v'Tasas proporcionadas. Procedimientos simples.

v'Programas de ayudas a empresas.

v'Didlogo entre las partes.

v'"Muchas preguntas y menos de tres afios (866 dias) para
contestar




farmaindustria

www.farmaindustria.es
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