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* Directiva 2011/62/EU medicamentos falsificados (que

modifica la Directiva 2001/83/CE) + Reglamento delegado
2016 /161 que compela la directiva 2001/83/CE

* Regulacion de productos sanitarios (junio 2016)

LEGISLACION
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Directiva 2011/62/EU medicamentos falsificados

Se requieren dos tipos de dispositivos de seqguridad:

e Evidencia de apertura (que no se haya manipulado)

* [dentificador Unico por envase para verificar
autenticidad e identificacion.
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Directiva 2011/62/EU medicamentos falsificados

Afecta a

* Los medicamentos de prescripcion incluidos envases
clinicos.

Se aceptan excepciones previa evaluacion del riesgo.

» Excepcionalmente, también los de no prescripcion si
hay riesgo de falsificacion.
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Directiva 2011/62/EU medicamentos falsificados

e La directiva europea sobre medicamentos falsificados:
» Tiene como fecha de implementacion el 9Feb19.

* Los medicamentos puestos a la venta antes del
9Feb19 pueden seguir comercializandose hasta su
fecha de caducidad.

* No esta finalizada la definicion de los detalles
técnicos.

* Tenemos que esperar mas detalles y no podemos
estimar cuando finalizaran las negociaciones entre la
comision europea y los estados miembros.

* Los fabricantes no tienen influencia en este proyecto.
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Legislaciones similares en el mundo
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EVIDENCIA DE APERTURA
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Confirmacidn evidencia de apertura

* Diseno del estuche que se rompe al abrir.
« Aplicacion de etiquetas adhesivas.
* Encolado de solapas, cierre en linea.
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IDENTIFICADOR UNICO =
SERIALIZACION

Biotherapies for Life™ CSL Behring



Data matrix: codigo 2D

Cada unidad de medicamento tendra un unico
identificador que incluye:

* (01) GTIN: codigo unico por pais. NTIN en Espainia,
gue incluye el cédigo nacional

* (10) N° de lote

* (17) Fecha caducidad

¢ (21) un n° de serie: hasta 20 digitos aleatorios
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Data matrix: codigo 2D
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Data matrix:
codigo 2D
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Trazabilidad de fabricante a paciente
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Trazabilidad de fabricante a paciente

¢, Como combatir las falsificaciones?

» Solo los fabricantes pueden generar nuevas
unidades de medicamentos.

* El servicio de farmacia comprobara en el sistema
iInformatico central que la unidad esté registrada.
« Silo est4, desactivara el identificador.

* Si no lo esta, tendra que ponerlo en cuarentena e
Informar a las autoridades.
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Trazabilidad de fabricante a paciente

* Los mayoristas tendran que verificar la autenticidad
del identificador unico de, al menos:

e Las devoluciones

* Los medicamentos que reciban de un mayorista que
no es el fabricante

* No esta elaborado el plan de contingencia en caso
de fallo del sistema informatico central.
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PROYECTO PILOTO SEFH
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Proyecto piloto de la SEFH

 Proyecto planificado para fin de 2015 pero
pospuesto.

* En su lugar, datamatrix aparece en lo contratos
publicos de

e Hospital Clinic de Barcelona y

« Corporacio Sanitaria Parc Tauli
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http://www.cslbehring.es

CSL Behring en Barcelona
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