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1. GENERAL

1.1. PREGUNTA: ¢(QUE SON LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: Los dispositivos de seguridad consisten en dos elementos que se co-
locan en el embalaje de un medicamento:

(1) un identificador Gnico, una secuencia Unica incluida en un cédigo de barras
bidimensional que permite la identificacion y verificacion de la autenticidad del
envase individual en el que se encuentra impreso; y

(2) un dispositivo que permite verificar si el envase del medicamento ha sido ma-
nipulado (dispositivo contra las manipulaciones).

1.2. PREGUNTA: ¢(CUANDO SE APLICARAN LAS NORMAS SOBRE LOS DIS-
POSITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: Se aplicaran desde el 9 de febrero de 2019. Bélgica, Grecia e Italia tie-
nen la opcion de prorrogar su aplicacion por un periodo adicional de hasta 6 afios.

1.3. PREGUNTA: ¢(LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD DEBEN PONERSE EN
TODOS LOS MEDICAMENTOS DE USO HUMANO?

Respuesta: No. Los dispositivos de seguridad s6lo deben ponerse en los enva-
ses de los siguientes medicamentos de uso humano:

(1) los medicamentos sujetos a receta médica que no estan incluidos en la lista
que figura en el Anexo | del Reglamento (UE) 2016/161;

(2) los medicamentos no sujetos a receta médica incluidos en la lista que figura
en el Anexo Il del Reglamento (UE) 2016/161.

(3) los medicamentos para los cuales los Estados miembros hayan ampliado el
ambito de aplicacion del identificador Unico o de los dispositivos contra las mani-
pulaciones, de conformidad con el articulo 54bis(5), de la Directiva 2001/83/CE.

1.4. PREGUNTA: ¢HAY EXCEPCIONES A ESTOS REQUISITOS PARA QUE
CIERTOS MEDICAMENTOS TENGAN QUE LLEVAR O NO LOS DISPOSITI-
VOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: Si. La lista de categorias de medicamentos sujetos a receta médica
gue no tendran que llevar los dispositivos de seguridad se establece en el Anexo
| del Reglamento (UE) 2016/161, mientras que la lista de medicamentos no suje-
tos a receta médica que tienen que llevar los dispositivos de seguridad se esta-
blece en el Anexo Il del mismo Reglamento.

1.5. PREGUNTA: ¢(LAS NORMAS SOBRE DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD SON
TAMBIEN DE APLICACION A LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS?

Respuesta: No. Las normas aplican Unicamente a los medicamentos de uso
humano.
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1.6. PREGUNTA: ¢(LAS NORMAS SOBRE DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD SON
APLICABLES A LOS MEDICAMENTOS DESTINADOS A ENSAYOS DE IN-
VESTIGACION Y DESARROLLO?

Respuesta: Los medicamentos destinados a ensayos de investigacion y desarro-
llo, a los que aun no se les ha concedido una autorizacion de comercializacién
estan excluidos de las normas relativas a los dispositivos de seguridad.

Los medicamentos autorizados tienen que cumplir los requisitos de la Directiva
2001/83/CE y el Reglamento (UE) 2016/161 hasta el momento en que se sepa
qué lote/unidad sera utilizado para los ensayos de investigacion y desarrollo. En
la practica, un lote de un medicamento autorizado como medicamento en inves-
tigacion o como medicamento auxiliar estd excluido de las normas relativas a los
dispositivos de seguridad, si en el momento de la fabricacién ya se sabe que to-
do el lote se fabricado para su uso en ensayos clinicos.

Ademas, los identificadores Unicos incluidos en medicamentos en investigacion
autorizados y medicamentos auxiliares autorizados que lleven dispositivos de
seguridad deben ser desactivados, de acuerdo con los articulos 16 y 25(4)(c) del
Reglamento (UE) 2016/161.

1.7. PREGUNTA: ¢(LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD SON REQUERIDOS
CUANDO LOS MEDICAMENTOS FABRICADOS EN LA UNION EUROPEA
ESTAN DESTINADOS UNICAMENTE A LA EXPORTACION?

Respuesta: No.

1.8. PREGUNTA: EN EL CASO DE UN MEDICAMENTO, QUE DEBE LLEVAR LOS
DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD, SE LLEVE AL TERRITORIO DE UN ESTADO
MIEMBRO EN BASE AL ARTICULO 5(1) DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE,
SAPLICAN LAS NORMAS SOBRE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: Cuando un medicamento se trae al territorio de un Estado miembro
de conformidad con el articulo 5(1) de la Directiva 2001/83/CE, las normas relati-
vas a los dispositivos de seguridad no aplican, a menos que la legislacién nacio-
nal pertinente requiera otra cosa.

Los Estados miembros pueden, sin embargo, utilizar legislacién nacional para
regular qué disposiciones de la Directiva 2001/83/CE o del Reglamento (UE)
2016/161 aplican a los productos del articulo 5(1) traidos a su territorio. Los Es-
tados miembros pueden, por ejemplo, requerir la verificacion/desactivacion obli-
gatoria de los productos del articulo (5) del Reglamento (UE) 2016/161.

En ausencia de legislacién nacional que requiera otra cosa, las normas relativas
a los dispositivos de seguridad no aplican. No se requiere al “importador” de un
medicamento traido al territorio de un Estado miembro de conformidad con el
articulo 5(1) que, por ejemplo, (re)coloque los dispositivos de seguridad en su
envase (por ejemplo, a través de operaciones de etiquetado/reetiquetado). La
verificacion de los dispositivos de seguridad y desactivacién de los identificado-
res unicos de los productos del articulo 5(1) que ya lleven dispositivos de seguri-
dad no son tampoco obligatorias.
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1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

Sin embargo, se recomienda encarecidamente a farmacias, instituciones sanita-
rias y otras partes interesadas de dicho Estado miembro, verificar la autenticidad
del medicamento y desactivar el identificador Unico del medicamento antes de su
dispensacion al publico.

PREGUNTA: LA OBLIGACION DE LLEVAR LOS DISPOSITIVOS DE SEGU-
RIDAD ¢IMPLICA TANTO LA OBLIGACION DE LLEVAR EL IDENTIFICADOR
UNICO COMO EL DISPOSITIVO CONTRA LAS MANIPULACIONES?

Respuesta: Si.

PREGUNTA: UNA VEZ EL REGLAMENTO (UE) 2016/161 SEA DE APLICA-
CION ¢PODRAN LOS FABRICANTES COLOCAR LOS DISPOSITIVOS DE
SEGURIDAD, DE FORMA VOLUNTARIA, EN MEDICAMENTOS NO OBLIGA-
DOS A LLEVAR LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: No. Una vez el Reglamento (UE) 2016/161 sea de aplicacion, los fa-
bricantes no podran colocar los dispositivos de seguridad en los medicamentos
gue no requieren llevar los dispositivos de seguridad, a menos que los Estados
miembros hayan ampliado el ambito de aplicacién del identificador Gnico o del
dispositivo contra las manipulaciones a estos medicamentos, de conformidad
con el articulo 54bis(5) de la Directiva 2001/83/CE.

PREGUNTA: ACTUALMENTE CIERTOS MEDICAMENTOS LLEVAN UN DISPO-
SITIVO CONTRA LAS MANIPULACIONES DE FORMA VOLUNTARIA. ¢(SE LES
PERMITIRA A ESTOS MEDICAMENTOS MANTENER EL DISPOSITIVO CON-
TRA LAS MANIPULACIONES UNA VEZ EL REGLAMENTO (UE) 2016/161 SEA
DE APLICACION, SI ESTOS MEDICAMENTOS NO REQUIEREN LLEVAR DIS-
POSITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: Una vez el Reglamento (UE) 2016/161 sea de aplicacién, los medi-
camentos sélo podran llevar un dispositivo contra las manipulaciones si se en-
cuentran en el ambito del articulo 54a(1) de la Directiva 2001/83/CE (es decir, si
son medicamentos sujetos a receta médica o medicamentos enumerados en el
Anexo Il del Reglamento (UE) 2016/161), o si el (los) Estado(s) miembro(s) don-
de se comercialicen han ampliado el ambito de aplicacion del dispositivo contra
las manipulaciones a dichos medicamentos.

PREGUNTA: ¢(ES POSIBLE COLOCAR UN IDENTIFICADOR UNICO EN EL
ENVASE DE UN MEDICAMENTO DURANTE EL PERIODO DE 3 ANOS ENTRE
LA PUBLICACION DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161 Y SU APLICACION?

Respuesta: Si, de forma voluntaria. Se recomienda que, siempre que sea posi-
ble, s6lo se coloque el identificador Gnico en el envase una vez que esté operati-
VO un repositorio nacional/supranacional que permita el almacenamiento, la veri-
ficacion de la autenticidad y la desactivacion de los identificadores. Los identifi-
cadores unicos que se coloquen en los medicamentos antes de que tal reposito-
rio esté en marcha deberan ser cargados en el mismo tan pronto como éste se
encuentre operativo.
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1.13. PREGUNTA: ¢(LOS CAMBIOS OBLIGATORIOS EN EL ENVASE DEBIDOS A LA
COLOCACION DEL IDENTIFICADOR UNICO Y DEL DISPOSITIVO CONTRA
LAS MANIPULACIONES EXIGEN LA PRESENTACION DE VARIACIONES EN
LAS AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION?

Respuesta: Los requisitos regulatorios a seguir para notificar a la EMA la coloca-
cion del identificador Unico y/o del dispositivo contra las manipulaciones de los
productos autorizados por procedimiento centralizado se detallan en el plan de
implementacién desarrollado por la EMA y la Comision Europea, publicado en la
seccion "product information templates” en la pagina web de la EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/WC500

201413.pdf

Los requisitos regulatorios para productos autorizados a nivel nacional estan dis-
ponibles en la pagina web del HMA/CMDh:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD _h _/Falsified Medi
cines / CMDh 345 2016 Rev00 02 2016 1.pdf

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

Respuesta: De conformidad con el articulo 54(0) de la Directiva 2001/83/CE vy el
articulo 3(2)(b) del Reglamento (UE) 2016/161, un dispositivo contra las manipula-
ciones tiene que permitir verificar si el envase del medicamento ha sido manipulado.

No hay otras especificaciones obligatorias. La norma CEN EN 16679:2014 "Dispo-
sitivos de verificacion de manipulacion en los envases de medicamentos” esta dis-
ponible para los fabricantes para su consideracion.

1.15. PREGUNTA: (LAS COMPANIAS FARMACEUTICAS RECIBIRAN ALGUN
TIPO DE AYUDA FINANCIERA (DE LA UE O NACIONAL) PARA LA ADQUI-
SICION DE LA INSTRUMENTACION PARA LA APLICACION DE LOS DISPO-
SITIVOS DE SEGURIDAD EN LOS ENVASES INDIVIDUALES?

Respuesta: No, no esta previsto que las compafias farmacéuticas reciban ningu-
na ayuda financiera (de la UE o nacional) para la adquisicién de instrumentacion
para la aplicacion de los dispositivos de seguridad en los envases individuales.

1.16. PREGUNTA: ¢(QUIEN ASUMIRA LA RESPONSABILIDAD FINACIERA PARA
CUBRIR LOS GASTOS DEL ESTABLECIMIENTO E IMPLEMENTACION DEL
SISTEMA DE REPOSTORIOS EN EL PERIODO DE PUESTA EN MARCHA?

Respuesta: De conformidad con el articulo 31(1), el sistema de repositorios sera
creado y gestionado por una o varias entidades juridicas sin &nimo de lucro es-
tablecidas en la Unién por los fabricantes y los titulares de autorizacién de co-
mercializacion. Los costes del sistema correran a cargo del fabricante de los me-
dicamentos que lleven los dispositivos de seguridad, de conformidad con el arti-
culo 54bis(2)(e) de la Directiva 2001/83/CE.
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2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL IDENTIFICADOR UNICO

2.1. PREGUNTA: ¢EL REGLAMENTO (UE) 2016/161 LIMITA LA LONGITUD DEL
IDENTIFICADOR UNICO A 50 CARACTERES?

Respuesta: No. Solo la longitud del codigo de producto, uno de los elementos de
datos del identificador Unico, se limita a 50 caracteres.

2.2. PREGUNTA: (SERIA POSIBLE INCLUIR, CON CARACTER VOLUNTARIO,
UN CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL EN LOS ENVASES DE LOS ME-
DICAMENTOS DE USO HUMANO QUE NO TENGAN QUE LLEVAR LOS DIS-
POSITIVOS DE SEGURIDAD, SI LA INFORMACION INCLUIDA EN EL CODI-
GO DE BARRAS NO TIENE EL PROPOSITO DE IDENTIFICACION Y VERIFI-
CACION DE LA AUTENTICIDAD DEL MEDICAMENTO Y NO INCLUYE UN
IDENTIFICADOR UNICO?

Respuesta: Si, siempre que se cumplan las disposiciones de etiquetado perti-
nentes del titulo V de la Directiva 2001/83/CE.

A modo de ejemplo, se pueden incluir codigos de barras bidimensionales que
codifiquen indicaciones de precio, condiciones de reembolso, etc.

2.3. PREGUNTA: ({ADEMAS DEL CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL QUE LLE-
VA EL IDENTIFICADOR UNICO, ES POSIBLE INCLUIR CODIGOS DE BARRAS
UNIDIMENSIONALES EN LOS ENVASES DE LOS MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO QUE TIENEN QUE LLEVAR LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: Si, siempre que la inclusion de ambos cédigos de barras no tenga
impacto negativo en la legibilidad del envase.

2.4. PREGUNTA: ¢ES OBLIGATORIO UNA CALIDAD DE IMPRESION DE 1,5
SEGUN LA NORMA ISO/IEC 15415?

Respuesta: No. Los fabricantes estan obligados a utilizar una calidad de impre-
sién gque asegure la legibilidad exacta del Data Matrix a lo largo de toda la ca-
dena de suministro hasta, al menos, un afo después de la fecha de caducidad
del envase o, de conformidad con el articulo 51(3) de la Directiva 2001/83/CE,
hasta cinco afios después de que el envase haya sido puesto a la venta o dis-
tribucion, el periodo que sea mas largo.

El uso de una calidad de impresion de 1,5 o superior da una presunciéon de con-
formidad, es decir, fabricantes que utilicen una calidad de impresién de 1,5 o su-
perior, se presupondra que se cumple el requisito mencionado en el primer
péarrafo, sin necesidad de demostrar que efectivamente se cumple.

Si se utiliza una calidad de impresion inferior a 1,5, se puede pedir a los fabricantes
gue demuestren que se cumplen los requisitos mencionados en el primer pérrafo.

2.5. PREGUNTA: ¢(PUEDEN LOS FABRICANTES COLOCAR, DE FORMA VO-
LUNTARIA, EL CODIGO DE PRODUCTO EN FORMATO LEGIBLE POR LAS
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PERSONAS EN ENVASES EN LOS QUE LA SUMA DE LAS DOS DIMENSIO-
NES MAYORES SEA IGUAL O INFERIOR A 10 CENTIMETROS?

Respuesta: Si.

2.6. PREGUNTA: ¢(LOS MEDICAMENTOS CON ENVASES CUYA SUMA DE LAS
DOS DIMENSIONES MAYORES SEA IGUAL O INFERIOR A 10 CENTIMETROS
ESTAN EXENTOS DE LLEVAR EL CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL
QUE CONTIENE EL IDENTIFICADOR UNICO?

Respuesta: No, el articulo 7(2) so6lo prevé la exencion de llevar el identificador
unico en formato legible por las personas. El identificador tnico en formato legi-
ble por maquina, el codigo de barras bidimensional, si se requiere.

2.7. PREGUNTA: ¢ES OBLIGATORIO IMPRIMIR EL NUMERO NACIONAL DE
REEMBOLSO EN FORMATO LEGIBLE POR LAS PERSONAS?

Respuesta: El nimero nacional de reembolso u otro nimero nacional deben im-
primirse en formato legible por las personas solamente si es requerido por las
autoridades nacionales competentes del Estado miembro pertinente y cuando no
estd impreso en cualquier otro lugar del envase. Se debe imprimir adyacente al
codigo de barras bidimensional, si las dimensiones del envase lo permiten.

2.8. PREGUNTA: ¢ES OBLIGATORIO QUE LOS ELEMENTOS LEGIBLES POR
LAS PERSONAS DEL IDENTIFICADOR UNICO FIGUREN ADYACENTES AL
CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL?

Respuesta: Si, siempre que las dimensiones del envase lo permitan.

2.9. PREGUNTA: (CUAL ES EL TAMARO DE FUENTE MAS PEQUENO QUE
PUEDE UTILIZARSE PARA IMPRIMIR EL IDENTIFICADOR UNICO EN FOR-
MATO LEGIBLE POR LAS PERSONAS?

Respuesta: El tamafio de fuente del identificador Unico debe estar de acuerdo con
la "Directriz sobre la legibilidad del etiquetado y el prospecto de los medicamentos
de uso humano”, publicada en EudraLex — Notice to Applicants - Volumen 2C
(http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-

2/c/2009 01 12 readability _guideline_final_en.pdf)

2.10. PREGUNTA: ¢(LOS ELEMENTOS DEL IDENTIFICADOR UNICO EN FORMATO
LEGIBLE POR LAS PERSONAS (CODIGO DEL PRODUCTO, NUMERO DE
SERIE Y, CUANDO PROCEDA, EL NUMERO NACIONAL DE REEMBOLSO)
DEBEN SER IMPRESOS EN EL ENVASE EN UN ORDEN ESTABLECIDO?

Respuesta: Si. El orden de impresion se establece en el formato QRD (Quality
Review of Documents) y es el mismo que el establecido en el Reglamento (UE)
2016/161: cédigo de producto, numero de serie, nimero nacional de reembolso
u otro numero nacional de identificacion del medicamento (donde sea requerido).
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2.11. PREGUNTA: EL REGLAMENTO (UE) 2016/161 NO MENCIONA EL NUMERO
DE LOTE Y LA FECHA DE CADUCIDAD COMO ELEMENTOS OBLIGATORIOS
DEL CODIGO LEGIBLE POR LAS PERSONAS.
¢ES OBLIGATORIO IMPRIMIR EL NUMERO DE LOTE Y LA FECHA DE CA-
DUCIDAD EN FORMATO LEGIBLE POR LAS PERSONAS Y ADYACENTES AL
CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL?

Respuesta: El niumero de lote y la fecha de caducidad son elementos obligato-
rios del etiquetado de todos medicamentos, independientemente de si tienen que
llevar dispositivos de seguridad, y deben estar impresos en el envase conforme
al articulo 54 (h) y (m) de la Directiva 2001/83/CE. No hay obligacién de colocar
el nimero de lote y la fecha de caducidad adyacentes al c4digo de barras bidi-
mensional.

2.12. PREGUNTA: ¢ESTA PERMITIDO COLOCAR UN CODIGO QR EN EL ENVASE
DE UN MEDICAMENTO QUE LLEVE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: El Reglamento (UE) 2016/161 no prohibe la colocacién de un cédigo
QR siempre gue no se utilice para los fines de identificacion y verificacion de la
autenticidad de medicamentos.

Sin embargo, se anima a que los titulares de autorizacion de comercializacion,
siempre que sea técnicamente posible, aprovechen la capacidad de almacena-
miento residual del Data Matrix para incluir la informacién que si no estaria in-
cluida en el cédigo QR. Asi se minimiza el nimero de cddigos de barras visibles
en los envases y se reduce el riesgo de confusion respecto al codigo de barras
gque debe escanearse para verificar la autenticidad del medicamento.

2.13. PREGUNTA: ¢EN QUE LUGAR DEL ENVASE DEBE SER COLOCADO EL
IDENTIFICADOR UNICO?

Respuesta: El Reglamento delegado no especifica dénde deben ser colocados
los dispositivos de seguridad en los envases. La ubicacién de los dispositivos de
seguridad debe ser, por tanto, supervisada por las autoridades competentes de
acuerdo con la practica habitual sobre los requisitos del etiquetado.

2.14. PREGUNTA: ¢(ES POSIBLE QUE LOS GRAFICOS DE LOS ENVASES DE
LOS MEDICAMENTOS SE IMPRIMAN DE FORMA SEPARADA Y QUE EL
DATA MATRIX SEA ANADIDO EN LA ETAPA FINAL DEL PROCESO DE
ACONDICIONAMIENTO — O EXISTEN TECNOLOGIAS DE IMPRESION DIGI-
TAL CON LAS QUE TODOS LOS GRAFICOS DEL ENVASE Y EL IU PUEDAN
IMPRIMIRSE EN UN SOLO PASO?

Respuesta: El Reglamento delegado no especifica como deben aplicarse los
dispositivos de seguridad en el envase exterior. Por tanto, la colocacion de los
dispositivos de seguridad debe ser supervisada por las autoridades competentes
de conformidad con la norma actual sobre los requisitos del etiquetado. Las es-
pecificidades de las tecnologias utilizadas para la colocacion del IU seran decidi-
das por el fabricante individual para seleccionar el modelo mas adecuado a sus
necesidades.
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2.15. PREGUNTA: DESPUES DE QUE UN MEDICAMENTO SE DISPENSE AL
PUBLICO, EL IU SE DESACTIVA Y EL ENVASE YA NO ESTA ACTIVO EN EL
REPOSITORIO. SIN EMBARGO, EL CODIGO 2D DEL DATA MATRIX PUEDE
TODAVIA SER LEIDO, POR EJEMPLO, POR UN CONSUMIDOR UTILIZANDO
UNA APLICACION SMARTPHONE. ¢(SE EXTENDERA LA POSIBILIDAD DE
VERIFICAR LA AUTENTICIDAD DEL PRODUCTO A TRAVES DEL DATA
MATRIX AL USUARIO FINAL (CONSUMIDOR)?

Respuesta: El Reglamento delegado no establece la verificacion de la autentici-
dad del producto por el usuario final. No obstante, la verificacion llevada a cabo
por la persona autorizada para dispensar al publico garantiza que el producto no
es falsificado.

2.16. PREGUNTA: DESPUES DE CODIFICARSE LOS DATOS DEL IU, ¢(PUEDE
UTILIZARSE LA CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO RESIDUAL EN EL
DATA MATRIX PARA ALMACENAR OTRA INFORMACION?

Respuesta: El Reglamento delegado establece en el articulo 8 que los fabrican-
tes podran incluir en el cédigo bidimensional informacion adicional a la informa-
cion contenida en el identificador Unico, cuando lo permita la autoridad compe-
tente de conformidad con lo dispuesto en el articulo 62 del titulo V de la Directiva
2001/83/CE. Esta informacion debe ser consistente con el resumen de las carac-
teristicas del producto, de utilidad para el paciente y no puede contener elemen-
tos promocionales.

La cantidad de capacidad de almacenamiento residual del Data Matrix después de
codificar los datos del IU dependera del tamafio del Data Matrix seleccionado por
los fabricantes individuales responsables de la colocacién del IU en el envase.

3. DISPOSICIONES GENERALES SOBRE LA VERIFICACION Y DESACTI-
VACION DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

3.1. PREGUNTA: ;COMO DEBE SER DESACTIVADO EL IDENTIFICADOR UNICO
S| EL CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL ES ILEGIBLE O ESTA DETE-
RIORADQO?

Respuesta: El identificador tnico en formato legible por las personas debe ser re-
gistrado por cualquier método adecuado que permita la posterior consulta manual
del sistema de repositorios con el fin de verificar y desactivar el identificador unico.

3.2. PREGUNTA: ¢EN EL CASO DE QUE EL CODIGO DE BARRAS QUE LLEVA
EL IDENTIFICADOR UNICO NO PUEDA SER LEIDO, O EN CASO DE QUE LA
VERIFICACION DEL IDENTIFICADOR UNICO FUERA IMPOSIBLE TEMPO-
RALMENTE, ES POSIBLE DISPENSAR EL MEDICAMENTO AL PUBLICO?

Respuesta: El articulo 30 del Reglamento (UE) 2016/161 prohibe la dispensacién
al publico si hay razones para creer que el envase del medicamento ha sido ma-
nipulado, o la verificacion de los dispositivos de seguridad del medicamento indi-
ca que el producto puede no ser auténtico.
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En todos los demas casos, la dispensacion de medicamentos al publico esta re-
gulada por la legislacion nacional.

Sin perjuicio de la legislacion nacional, en el caso en que sea imposible de forma
permanente la lectura del identificador Unico y la verificacion de la autenticidad
del medicamento, por ejemplo porque estén dafiados tanto el Data Matrix como
el codigo legible por las personas, se recomienda que no se dispense el medi-
camento al pablico.

3.3. PREGUNTA: ¢(PUEDE DEVOLVERSE UN MEDICAMENTO QUE NO PUEDA
SER VERIFICADA SU AUTENTICIDAD? (A QUIEN? ¢(QUIEN DEBE PAGAR
LA DEVOLUCION?

Respuesta: El Reglamento (UE) 2016/161 no modifica las disposiciones naciona-
les implementadas que regulan las devoluciones de los medicamentos de las far-
macias y los hospitales. La regulacion de las devoluciones de los medicamentos,
incluyendo sus aspectos financieros, sigue siendo una competencia nacional.

3.4. PREGUNTA: ¢ESTA PERMITIDO EL USO DE CODIGOS AGREGADOS PARA
VERIFICAR SIMULTANEAMENTE LA AUTENTICIDAD O PARA LA DESAC-
TIVACION MULTIPLE DE IDENTIFICADORES UNICOS?

Respuesta: El considerando 20 del Reglamento delegado da la posibilidad de uti-
lizar codigos agregados que permitan la verificacion simultanea de multiples
identificadores Unicos, siempre que se cumplan los requisitos del Reglamento
(UE) 2016/161.

Sin embargo, dado que la agregacién no esta regulada en el Reglamento dele-
gado cualquier accion en este sentido por parte de los fabricantes/distribuidores
/distribuidores paralelos (o cualquier agente en la cadena de suministro, para el
caso) es solo voluntaria y necesita ser acordada entre las partes interesadas.

4. VE,RIFICACIC')N DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD Y DESACTIVA-
CION DEL IDENTIFICADOR UNICO POR LOS FABRICANTES

4.1. PREGUNTA: ¢(LOS REGISTROS MENCIONADOS EN EL ARTICULO 15 DEL
REGLAMENTO (UE) 2016/161 TIENEN QUE SER ALMACENADOS EN EL
SISTEMA DE REPOSITORIOS?

Respuesta: No. Los fabricantes pueden decidir como y donde guardar los regis-
tros de cada operacion que realizan con o sobre el identificador Gnico.

4.2. PREGUNTA: EL ARTICULO 18 REQUIERE QUE EL FABRICANTE INFORME
A LAS AUTORIDADES COMPETENTES EN CASO DE SOSPECHA DE FAL-
SIFICACION O MANIPULACION ¢DEBE TAMBIEN INFORMAR AL TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION?

Respuesta: Si, el articulo 46 de la Directiva 2001/83/CE requiere a los fabrican-
tes informar inmediatamente a las autoridades competentes y al titular de la au-
torizacion de comercializacion si obtienen informacion sobre medicamentos in-
cluidos en el ambito de su autorizacion de fabricacion son, o se sospecha que
sean, falsificados.
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4.3. PREGUNTA: LOS ARTICULOS 18, 24 Y 30 DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161
REQUIEREN QUE LOS FABRICANTES, MAYORISTAS Y PERSONAS AUTO-
RIZADAS O FACULTADAS PARA DISPENSAR MEDICAMENTOS AL PUBLI-
CO, INFORMEN INMEDIATAMENTE A LAS AUTORIDADES NACIONALES
COMPETENTES EN CASO DE SOSPECHA DE FALSIFICACION DE MEDICA-
MENTOS. (COMO DEBE NOTIFICARSE ESTA INFORMACION POR LOS FA-
BRICANTES?

Respuesta: Se recomienda que los fabricantes contacten con las autoridades
nacionales competentes, ya que el procedimiento a seguir para tal notificacion es
de competencia nacional.

5. VERIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD Y DESACTI-
VACION DEL IDENTIFICADOR UNICO POR LOS MAYORISTAS

5.1. PREGUNTA: ¢COMO DEBE INTERPRETARSE LA EXPRESION "LA MISMA
ENTIDAD JURIDICA" A LA QUE SE REFIEREN LOS ARTICULOS 21(B) Y
26(3) DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161?

Respuesta: Esta expresion debe interpretarse de conformidad con la legislacion
nacional. Como orientacién general, y sin perjuicio de la legislacién nacional, una
entidad juridica puede ser considerada la misma cuando, por ejemplo, tiene el
mismo numero de registro en el registro nacional de empresas 0, si no se requie-
re registro nacional, el mismo numero a efectos fiscales (NIF).

5.2. PREGUNTA: LOS ESTADOS MIEMBROS PUEDEN MANTENER EXISTEN-
CIAS DE CIERTOS MEDICAMENTOS PARA LA PROTECCION DE LA SALUD
PUBLICA. ;COMO DEBEN VERIFICARSE Y DESACTIVARSE LOS IDENTIFI-
CADORES UNICOS DE ESTOS MEDICAMENTOS?

Respuesta: De conformidad con el articulo 23(f) del Reglamento delegado
2016/161, los Estados miembros pueden solicitar a los mayoristas verificar los
dispositivos de seguridad y desactivar el identificador Unico de los medicamentos
gue suministren a instituciones gubernamentales que mantengan existencias de
medicamentos a efectos de proteccion civil y actuaciones en caso de catastrofes.

5.3. PREGUNTA: LOS ARTICULOS 18, 24 Y 30 DEL REGLAMENTO (UE)
2016/161 REQUIEREN QUE LOS FABRICANTES, MAYORISTAS Y PERSO-
NAS AUTORIZADAS O FACULTADAS PARA DISPENSAR MEDICAMENTOS
AL PUBLICO, INFORMEN INMEDIATAMENTE A LAS AUTORIDADES NA-
CIONALES COMPETENTES EN CASO DE SOSPECHA DE FALSIFICACION
DE MEDICAMENTOS. ¢(COMO DEBE NOTIFICARSE ESTA INFORMACION
POR LOS MAYORISTAS?

Respuesta: Se recomienda que los mayoristas contacten con las autoridades
nacionales competentes, ya que el procedimiento a seguir para tal notificacién es
de competencia nacional.
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5.4. PREGUNTA: LOS ARTICULOS 20, 21 Y 22 REQUIERE QUE LOS MAYORIS-
TAS SOLO VERIFIQUEN LA AUTENTICIDAD Y/O DESACTIVEN EL IDENTI-
FICADOR UNICO. ¢(TIENEN LOS MAYORISTAS QUE VERIFICAR LA INTE-
GRIDAD DEL DISPOSITIVO CONTRA LAS MANIPULACIONES PARA CUM-
PLIR CON ESTOS ARTICULOS?

Respuesta: No, los mayoristas no necesitan (pero pueden) verificar la integridad
del dispositivo contra las manipulaciones para el cumplimiento de los articulos
20, 21y 22.

5.5. PREGUNTA: EL ARTICULO 22(A) REQUIERE QUE UN MAYORISTA VERIFI-
QUE LA AUTENTICIDAD Y DESACTIVE EL IDENTIFICADOR UNICO DE TO-
DOS LOS MEDICAMENTOS QUE VAYA A DISTRIBUIR FUERA DE LA
UNION. ¢ ES NECESARIA LA DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR UNICO
S| EL MEDICAMENTO SE VENDE A UNA PARTE ESTABLECIDA FUERA DE
LA UE PERO EL PRODUCTO NO ABANDONA FiSICAMENTE LA UE?

Respuesta: No. El propésito del articulo 22(a) es asegurar la desactivacion de
identificadores Unicos de los envases que abandonan el territorio de la UE, con
el objeto de evitar que esos cédigos activos puedan ser aprovechados por trafi-
cantes. El articulo 22(a) no aplica en el caso de que el medicamento permanez-
ca fisicamente en la UE.

6. VE,RIFICACIC')N DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD Y DESACTIVA-
CION DEL IDENTIFICADOR UNICO POR LAS PERSONAS AUTORIZADAS
O FACULTADAS PARA DISPENSAR MEDICAMENTOS AL PUBLICO

6.1. PREGUNTA: A LOS PACIENTES HOSPITALIZADOS LES PUEDEN SER AD-
MINISTRADOS MEDICAMENTOS DURANTE SU ESTANCIA, Y LOS COSTES
DE ESTOS PUEDEN SER COBRADOS A SU ASEGURADORA, LO QUE
CONSTITUYE UNA VENTA. EN ESTE CASO, ¢SE LE PERMITE AL HOSPI-
TAL (U OTRA INSTITUCION SANITARIA) VERIFICAR LOS DISPOSITIVOS
DE SEGURIDAD Y DESACTIVAR EL IDENTIFICADOR UNICO DE DICHOS
MEDICAMENTOS ANTES DE SU DISPENSACION AL PUBLICO, DE ACUER-
DO CON ARTICULO 25(2)?

Respuesta: Si. En el caso descrito, el cobro de los medicamentos a la asegura-
dora del paciente ocurre como consecuencia de la administracion de ese medi-
camento al paciente (independientemente de si la venta se lleva a cabo antes o
después de la administracion real). En consecuencia, se considera que el cobro
del coste del medicamento a la aseguradora del paciente (o al propio paciente,
segun el caso) no excluye a los hospitales de la aplicacion de la excepcion pre-
vista en el articulo 25(2).

6.2. PREGUNTA: ;COMO DEBE INTERPRETARSE LA EXPRESION "LA MISMA
ENTIDAD JURIDICA" A LA QUE SE REFIEREN LOS ARTICULOS 21(B) Y
26(3) DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161?

Respuesta: Ver respuesta a pregunta 5.1.
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6.3. PREGUNTA: NUMEROSOS HOSPITALES Y OTRAS INSTITUCIONES SANI-
TARIAS DISPENSAN EL CONTENIDO DEL ENVASE DE UN MEDICAMENTO
A MAS DE UN PACIENTE. EN EL CASO DE QUE SOLO UNA PARTE DEL
ENVASE DEL MEDICAMENTO SEA DISPENSADO, ¢(CUANDO SE DEBE
REALIZAR LA DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR UNICO?

Respuesta: El identificador Unico debe desactivarse cuando se abre el envase
por primera vez, como exige el articulo 28 del Reglamento (UE) 2016/161.

6.4. PREGUNTA LOS SISTEMAS AUTOMATIZADOS DE DISPENSACION DE DO-
SIS ¢(REQUIEREN LA COLOCACION DE NUEVOS DISPOSITIVOS DE SE-
GURIDAD EN LAS DOSIS/ENVASES INDIVIDUALES DE LOS PACIENTES?

Respuesta: No. Los sistemas automatizados de dispensacion de dosis entran en
el ambito de aplicacién del articulo 28 del Reglamento (UE) 2016/161. En conse-
cuencia, no es necesario colocar nuevos dispositivos de seguridad en las do-
sis/envases individuales del paciente.

7. ESTABLECIMIENTO, GESTION Y ACCESIBILIDAD DEL SISTEMA DE
REPOSITORIOS

7.1. PREGUNTA: ;COMO DEBE INTERPRETARSE LA EXPRESION "FABRICAN-
TES DE MEDICAMENTOS QUE LLEVAN LOS DISPOSITIVOS DE SEGURI-
DAD", COMO FIGURA EN EL DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161?

Respuesta: A los efectos del Reglamento (UE) 2016/161, "fabricante" significa el
titular de la autorizacién de fabricacion, de conformidad con el articulo 40 de la Di-
rectiva 2001/83/CE. La expresion "los fabricantes de los medicamentos que llevan
los dispositivos de seguridad" abarca a cualquier titular de dicha autorizacién que
realice la fabricacion parcial o total de un medicamento que lleve los dispositivos
de seguridad.

7.2. PREGUNTA: EL ARTICULO 31 DEL REGLAMENTO (UE) 2016/161 PERMITE
QUE MAYORISTAS Y PERSONAS AUTORIZADAS O FACULTADAS PARA
DISPENSAR MEDICAMENTOS AL PUBLICO PARTICIPEN EN LAS ENTIDA-
DES JURIDICAS QUE CREEN Y GESTIONEN EL SISTEMA DE REPOSITO-
RIOS, SIN NINGUN COSTE. (LOS TERMINOS DE ESTA PARTICIPACION
PUEDEN ESTAR REGULADOS POR LOS INTERESADOS, POR EJEMPLO, A
TRAVES DE LOS ESTATUTOS DE CREACION O INCORPORACION DE LAS
ENTIDADES JURIDICAS?

Respuesta: Si, es posible, siempre que los términos no contradigan lo indicado
en la legislacion. En caso de discrepancia, prevaleceran las disposiciones del
Reglamento (UE) 2016/161 y la Directiva 2001/83/CE.

7.3. PREGUNTA: ¢{QUE ES UN REPOSITORIO SUPRANACIONAL?

Respuesta: En la practica se trata de un repositorio que sirve como repositorio
"nacional" para mas de un Estado miembro.
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7.4. PREGUNTA: ,COMO DEBEN INTERPRETARSE LAS EXPRESIONES "IN-
TERFAZ DE PROGRAMACION DE APLICACIONES" O "INTERFAZ GRAFICA
DE USUARIO" MENCIONADAS EN LOS ARTICULOS 32(4) Y 35(1) DEL RE-
GLAMENTO (UE) 2016/161?

Respuesta: La expresion "interfaz de programacion de aplicaciones" se refiere a
una interfaz software/software que consiste en un conjunto de instrucciones de
programacion y normas utilizadas por un elemento del software para pedir a otro
elemento de software que realice una tarea. Las instrucciones de programacion y
las normas son establecidas por el software que las ejecute. En el marco del Re-
glamento (UE) 2016/161, la expresion se refiere a las instrucciones de progra-
macion y normas que permiten que el software de personas autorizadas o facul-
tadas para dispensar medicamentos al publico, mayoristas y autoridades nacio-
nales competentes pueda consultar el sistema de repositorios.

La expresion "interfaz grafica de usuario” (IGU) se refiere a una interfaz perso-
na/ordenador que permite a los usuarios interactuar con el software o una base
de datos a través de iconos gréficos e indicadores visuales sin la necesidad de
usar un lenguaje de programacion complejo.

El articulo 35(2)(i) limita el uso de la IGU por los mayoristas y las personas auto-
rizadas/facultadas para dispensar medicamentos al publico al caso muy especifi-
co de fallo de su propio software. En la practica, se puede considerar que:

e Se espera que mayoristas y personas autorizadas o facultadas para dispensar
medicamentos al publico utilicen su propio software para conectarse a su reposi-
torio nacional y, verificar la autenticidad y desconectar el identificador Unico; y

e deben utilizar la IGU para los fines mencionados exclusivamente cuando falle
su software.

7.5. PREGUNTA: EL ARTICULO 33(1), SEGUNDO PARRAFO, REQUIERE QUE
LA INFORMACION A LA QUE SE REFIERE EN LOS PARRAFOS 2(A) A 2(D)
DE DICHO ARTICULO, CON LA EXCEPCION DEL NUMERO DE SERIE, SE
ALMACENE EN LA PLATAFORMA. ¢ SIGNIFICA ESTO QUE EL NUMERO DE
SERIE NO PUEDE CARGARSE EN LA PLATAFORMA?

Respuesta: No, la disposiciéon solo regula qué informacién debe almacenarse en
la plataforma.

7.6. PREGUNTA: LOS ARTICULOS 34(4), 35(4) Y 36(N) SE REFIEREN A LA CO-
NEXION DE LA INFORMACION DE LOS IDENTIFICADORES UNICOS, SU-
PRIMIDOS O CUBIERTOS, CON LA INFORMACION DE LOS IDENTIFICA-
DORES UNICOS EQUIVALENTES COLOCADOS EN CUMPLIMIENTO CON
EL ARTICULO 47 BIS DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE.
¢LA CONEXION REQUERIDA ES A NIVEL INDIVIDUAL DE LOS IDENTIFI-
CADORES UNICOS?
¢ COMO FUNCIONA LA CONEXION EN LA PRACTICA?

Respuesta: No, no es necesaria la conexiéon entre los identificadores Unicos de
forma individual. El enlace puede realizarse a nivel de lote mediante la conexién

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espafiola de Medica-
mentos y

Productos Sanitarios

Pagina 14 de 17



7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

de la lista de identificadores Unicos desactivados del "viejo" lote (el lote que sera
reenvasado/reetiquetado) y la lista de nuevos identificadores Unicos colocados
en los envases del "nuevo” lote (los lotes reenvasados). La disposicion no re-
quiere la conexion a nivel individual de los identificadores anicos, ya que el
namero de envases en el lote a reenvasar/reetiquetar (y en consecuencia, el
nuamero de identificadores Unicos en ese lote) puede no corresponderse con el
namero de envases (y de identificadores unicos) en el nuevo lote, o que hace
imposible una conexién uno a uno entre los identificadores unicos.

PREGUNTA: EN EL ARTICULO 35(1)(F), EL LIMITE SUPERIOR DE 300 MILI-
SEGUNDOS DE UN REPOSITORIO PARA RESPONDER CONSULTAS
(TAMBIEN ES APLICABLE CUANDO MULTIPLES REPOSITORIOS ESTAN
IMPLICADOS EN LA CONSULTA, POR EJEMPLO, EN CASO DE VERIFICA-
CION TRANSFRONTERIZA?

Respuesta: 300 milisegundos es el tiempo maximo de respuesta de un reposito-
rio individual. Cuando la operacion de verificacion/desactivacion requiere la con-
sulta de mdltiples repositorios, en el sistema de repositorios, por ejemplo, en ca-
so de verificacion transfronteriza, el tiempo maximo de respuesta se obtiene mul-
tiplicando el tiempo maximo de respuesta de un repositorio individual (300 mili-
segundos) por el nimero de repositorios implicados en la consulta - por ejemplo,
el tiempo maximo de respuesta para una consulta que implica el repositorio na-
cional A, la plataforma y el repositorio nacional B seria 900 milisegundos.

Debe tenerse en cuenta que el tiempo de respuesta del sistema no incluye el
tiempo necesario para que la consulta de datos se mueva de un repositorio a
otro (lo cual depende de la velocidad de la conexion a internet).

PREGUNTA: (COMO SE VERIFICARA LA IDENTIDAD, COMETIDO Y LEGI-
TIMIDAD DE LOS USUARIOS DEL SISTEMA DE REPOSITORIOS?

Respuesta: Es responsabilidad de la entidad juridica que cree y gestione el re-
positorio establecer procedimientos de seguridad apropiados que garanticen que
solo se concede el acceso al repositorio a usuarios verificados, es decir, aquellos
usuarios cuya identidad, cometido y legitimidad han sido verificadas.

PREGUNTA: EN EL ARTICULO 38(1) LA FRASE "SALVO LA INFORMACION A
LA QUE HACE REFERENCIA EL ARTICULO 33(2)" ¢SE REFIERE AL ACCESO
A LOS DATOS SOLAMENTE, O TAMBIEN A LA PROPIEDAD DE LOS DATOS?

Respuesta: Se refiere al acceso a los datos solamente.

PREGUNTA: EN EL ARTICULO 38(1) ¢CUAL ES EL SIGNIFICADO DE “IN-
FORMACION SOBRE EL ESTATUS DE UN IDENTIFICADOR UNICO”?

Respuesta: La informacién sobre el estatus de un identificador Unico incluye si el
identificador Unico esta activo o ha sido desactivado, y en este Ultimo caso, las
razones para la desactivacion.
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7.11. PREGUNTA: (CUAL ES EL PROPOSITO DE LA EXCEPCIONES PREVISTAS
EN LA SEGUNDA FRASE DEL ARTICULO 38(1) EN RELACION AL ACCESO
A LA INFORMACION REFERIDA EN EL ARTICULO 33(2) Y LA INFORMA-
CION SOBRE EL ESTATUS DE UN IDENTIFICADOR UNICO?

Respuesta: Como se explica en el considerando (38) del Reglamento (UE)
2016/161, el propésito de estas excepciones es permitir a las partes gue tengan
gue verificar la autenticidad de los medicamentos acceder a la informacion referida
en el articulo 33(2) y a la informacion sobre el estatus de un identificador Unico
cuando verifiquen/desactiven el identificador Unico, ya que dicha informacion es
necesaria para llevar a cabo adecuadamente las operaciones de verifica-
cion/desactivacion.

7.12. PREGUNTA: ¢(ES POSIBLE TENER MULTIPLES REPOSITORIOS NACIONA-
LES, MULTIPLES REPOSITORIOS SUPRANACIONALES O UNA COMBINA-
CION DE REPOSITORIOS NACIONALES Y SUPRANACIONALES PRESTAN-
DO SERVICIO AL TERRITORIO DE UN ESTADO MIEMBRO?

Respuesta: No. De conformidad con el articulo 32, parrafos 1y 2, el territorio de
un Estado miembro tendra servicio de la plataforma y de un repositorio nacional
0 supranacional conectado a la plataforma.

8. OBLIGACIONES DE LOS TITULARES DE AUTORIZACION DE COMER-
CIALIZACION, IMPORTADORES PARALELOS Y DISTRIBUIDORES PA-
RALELOS

8.1. PREGUNTA: (PUEDEN LOS TITULARES DE AUTORIZACION DE COMER-
CIALIZACION DELEGAR EN UN TERCERO LA REALIZACION DE SUS
OBLIGACIONES DESCRITAS EN LOS ARTICULOS 40 Y 41?

Respuesta: Los titulares de autorizacién de comercializacion pueden (pero no
estan obligados) delegar parte de sus obligaciones descritas en los articulos 40 y
41 en un tercero por medio de un acuerdo escrito entre ambas partes. Sin em-
bargo, los titulares de autorizacién de comercializacion permanecen siendo le-
galmente responsables de aquellas tareas.

En particular, los titulares de autorizacion de comercializacion pueden delegar la
realizacion de sus obligaciones legales descritas en los articulos 40(a) y 40(b),
asi como la tarea de desactivacion referida en el articulo 41.

8.2. PREGUNTA: SE DAN SITUACIONES EN LAS QUE, PARA EL MISMO LOTE
DE PRODUCTO, LAS AUTORIDADES COMPETENTES DE DIFERENTES ES-
TADOS MIEMBROS EMITEN DIFERENTES NIVELES DE RETIRADA, POR
EJEMPLO, NIVEL DE PACIENTE FRENTE A NIVEL DE MAYORISTA, O LA
NO RETIRADA EN ABSOLUTO. ¢COMO APLICARA EL ARTICULO 40 DEL
REGLAMENTO (UE) 2016/161 EN ESTE TIPO DE ESCENARIO?

Respuesta: El articulo 40 del Reglamento (UE) 2016/161 no aplica a las retiradas
a nivel del paciente ya que el ambito de aplicacion del acto delegado no se extien-
de mas alla de la dispensacion del medicamento al consumidor final. Cuando un
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medicamento se retira a nivel de farmacia en un Estado miembro y a nivel de ma-
yorista en otro, el titular de la autorizacién de comercializacién debe adaptar la in-
formacion que debe proporcionar en los repositorios nacionales/supranacionales
pertinentes de conformidad con el articulo 40(c).

8.3. PREGUNTA: ALGUNOS ESTADOS MIEMBROS TIENEN SISTEMAS NACIO-
NALES DE GESTION DE RETIRADAS DE MEDICAMENTOS. ¢ SERIA POSI-
BLE LA INTERCONEXION DE ESTOS SISTEMAS NACIONALES CON EL
SISTEMA DE REPOSITORIOS PARA LA VERIFICACION DE LOS DISPOSITI-
VOS DE SEGURIDAD?

Respuesta: El Reglamento delegado 2016/161 no preve la interconexion entre los
sistemas nacionales de retirada de medicamentos y los sistemas de repositorios.
Tales conexiones pueden ser consideradas por las entidades juridicas que gestio-
nan los repositorios pertinentes, en el sistema de repositorios, de forma voluntaria.

9. LISTAS DE DEROGACIONES Y NOTIFICACIONES A LA COMISION

9.1. PREGUNTA: ¢(LOS TITULARES DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
PUEDEN PRESENTAR A LA COMISION SUS PROPUESTAS PARA LA MODI-
FICACION DEL ANEXO | DEL REGLAMENTO (UE) 2016/1617?

Respuesta: De acuerdo con el articulo 54bis(2)(c) de la Directiva 2001/83/CE,
para el proposito de establecer los anexos | y Il del Reglamento delegado s6lo se
tienen en cuenta las notificaciones de los Estados miembros. En relacion al
anexo |, los Estados miembros pueden informar a la Comisién de los medica-
mentos que consideren no estar en riesgo de falsificacion (articulo 54bis(4) de la
Directiva 2001/83/CE).

9.2. PREGUNTA: ;COMO DEBE SER INTERPRETADO EL TERMINO "KITS" UTI-
LIZADO EN EL ANEXO | DEL REGLAMENTO (UE) 2016/1617?

Respuesta: El término "kit" se define en el articulo 1(8) de la Directiva
2001/83/CE. Se refiere a "cualquier preparado que deba reconstituirse o combi-
narse con radionucleidos en radiofarmaco final, generalmente antes de su admi-
nistracion”.
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