Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién, 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.

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea,

Vista la 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, y
en particular su art. 54 bis, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2001/83/CE, modificada, establece medidas para prevenir la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, exigiendo la presencia de
dispositivos de seguridad, consistentes en un identificador Unico y un dispositivo contra
manipulaciones en el envase de determinados medicamentos de uso humano, que permitan
su identificacidn y autenticacion.

(2) La disparidad de mecanismos de autenticacion de medicamentos, debida a los diferentes
requisitos nacionales o regionales de trazabilidad, puede limitar la circulacion de
medicamentos en la Unidn e incrementar sus costes para todos los que intervienen a lo largo
de la cadena de suministro. Por eso conviene establecer a escala de la Unidén una normativa de
aplicacién de los dispositivos de seguridad para los medicamentos de uso humano, en
particular por lo que respecta a las caracteristicas y especificaciones técnicas del identificador
Unico, las modalidades de verificacién de los dispositivos de seguridad y la creacidn y gestién
del sistema de repositorios que contenga informacion sobre dichos dispositivos de seguridad.

(3) De conformidad con el art. 4 de la Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo y el art. 54 bis, apartados 2 y 3, de la Directiva 2001/83/CE, la Comisién ha evaluado
los beneficios, los costes y la relacién entre costes y eficacia de las diferentes opciones de
caracteristicas y especificaciones técnicas del identificador Unico, las modalidades de
verificacion de los dispositivos de seguridad y la creacién y gestidn del sistema de repositorios.
Las opciones consideradas con una mejor relacién entre costes y eficacia se han introducido
como elementos fundamentales del presente Reglamento.

(4) El presente Reglamento establece un sistema en que la identificacién y autenticacién de los
medicamentos estan garantizadas por una verificacién de extremo a extremo de todos los
medicamentos que llevan dispositivos de seguridad, completada con la verificacién por los
mayoristas de determinados medicamentos con mayor riesgo de falsificacion. En la practica, la
autenticidad y la integridad de los dispositivos de seguridad colocados en el envase de un
medicamento al comienzo de la cadena de suministro deben verificarse cuando se dispense el
medicamento al publico, si bien pueden aplicarse algunas excepciones. No obstante, los
medicamentos con mayor riesgo de falsificacion debe ser ademas verificados por los
mayoristas en toda la cadena de suministro, para minimizar el riesgo de que los medicamentos
falsificados que circulen pasen desapercibidos durante mucho tiempo. La autenticidad de un



identificador Unico debe verificarse comparandolo con el identificador unico genuino
almacenado en un sistema de repositorios. Si el envase se suministra al publico, se distribuye
fuera de la Unidn, o en otras situaciones especificas, el identificador Unico de ese envase se
desactivara en el sistema de repositorios, de manera que cualquier otro envase que lleve el
mismo identificador Unico no pueda verificarse.

(5) Debe poderse identificar y verificar la autenticidad de cada envase de un medicamento
durante todo el tiempo que se mantenga en el mercado, mas el tiempo adicional necesario
para la devolucidn y la eliminacidon del envase tras su caducidad. Por eso, la secuencia de
caracteres resultante de la combinacion del cédigo de producto y del nimero de serie debe ser
exclusiva para cada envase de un medicamento hasta, al menos, un afio después de su fecha
de caducidad o, de conformidad con el art. 51, apartado 3, de la Directiva 2001/83/CE, hasta
cinco afios después de que el medicamento haya sido puesto a la venta o distribuido (si este
plazo fuera mayor).

(6) La inclusion en el identificador Unico del cddigo de producto, el nimero nacional de
reembolso y de identificacion, el nimero de lote y la fecha de caducidad contribuye a la
seguridad de los pacientes facilitando los procedimientos de recuperacion, retirada vy
devolucidn y la farmacovigilancia en este sector.

(7) Para que sea desdefiable la probabilidad de que los falsificadores puedan adivinar un
numero de serie, este se generara siguiendo normas especificas de aleatorizacion.

(8) El cumplimiento de ciertas normas internacionales, aunque no sea obligatorio, puede servir
de prueba del cumplimiento de determinados requisitos establecidos en el presente
Reglamento. Cuando no sea posible demostrar el cumplimiento de las normas internacionales,
los destinatarios de las obligaciones tendrdan que demostrar por medios verificables que
cumplen dichos requisitos.

(9) El identificador unico debe codificarse utilizando una estructura y sintaxis normalizadas de
los datos, de forma que pueda ser reconocido y descodificado en toda la Unidn mediante un
escaner comun.

(10) La unicidad del codigo de producto no solo contribuye a que el identificador Gnico no sea
ambiguo, sino que también facilita su desactivacién en un Estado miembro que no sea aquel
en que iba a comercializarse inicialmente el medicamento. Un cédigo de producto que se
ajuste a determinadas normas internacionales debe considerarse Unico en el mundo.

(11) A fin de facilitar a los mayoristas y a las personas autorizadas o facultadas para dispensar
medicamentos la verificacién de la autenticidad y la desactivacién de un identificador uUnico, es
preciso garantizar que la estructura y la calidad de impresién del cédigo de barras
bidimensional que lo contiene permitan su lectura de alta velocidad y minimizar errores de
lectura.

(12) Los elementos de datos del identificador Unico irdn impresos en el envase en formato
legible por las personas, para que pueda verificarse la autenticidad del identificador Unico y
desactivarse este en caso de que el cddigo de barras bidimensional sea ilegible.



(13) Un cédigo de barras bidimensional puede almacenar mds informacion que los elementos
de datos del identificador uUnico. Debe poder utilizarse esa capacidad de almacenamiento
residual para incluir mds informacién sin poner otros cddigos de barras.

(14) Si un envase lleva varios cddigos de barras bidimensionales, puede haber confusidn en
cuanto a cual de ellos hay que leer a efectos de la verificacion de la autenticidad y la
identificacion de un medicamento, lo que puede ocasionar errores en dicha verificacién y
conducir a que, por inadvertencia, se dispensen medicamentos falsificados. Por ello debe
evitarse que el envase de un medicamento lleve varios cddigos de barras bidimensionales a
efectos de verificacién de la autenticidad e identificacidn.

(15) En un sistema de verificacién de extremo a extremo hay que verificar ambos dispositivos
de seguridad para garantizar la autenticidad de un medicamento final. La verificacién de la
autenticidad del identificador Unico aspira a garantizar que el medicamento procede de su
fabricante legitimo. La verificacién de la integridad del dispositivo contra las manipulaciones
muestra si el envase se ha abierto o alterado desde su salida de la fabrica, lo que garantiza la
autenticidad de su contenido.

(16) La verificacion de la autenticidad del identificador Unico es un paso decisivo para
garantizar la autenticidad del medicamento que lo lleva, y debe basarse exclusivamente en la
comparacion con la informacion de confianza que ofrecen los identificadores Unicos genuinos
almacenados en un sistema de repositorios por usuarios verificados.

(17) Debe permitirse cambiar el estatus de un identificador Unico desactivado para evitar el
despilfarro innecesario de medicamentos. No obstante, es preciso someter dicho cambio de
estatus a condiciones estrictas, para minimizar la amenaza que supondria para la seguridad del
sistema de repositorios si los falsificadores se aprovecharan de él. Dichas condiciones deben
aplicarse con independencia de si la desactivacion ha tenido lugar en el momento de la
dispensacién al publico o antes.

(18) Las autoridades competentes deben tener acceso a la informacién sobre los dispositivos
de seguridad de un medicamento mientras se encuentre en la cadena de suministro y después
de dispensado, recuperado o retirado del mercado. Para ello, los fabricantes deben conservar
registros de las operaciones realizadas con o sobre el identificador Unico de un medicamento,
tras su desactivacion del sistema de repositorios, durante, al menos, un ano después de su
fecha de caducidad o, de conformidad con el art. 51, apartado 3, de la Directiva 2001/83/CE,
hasta cinco afios después de que el envase haya sido puesto a la venta o distribuido (si este
plazo fuera mayor).

(19) Incidentes de falsificacidon ocurridos en el pasado demuestran que corren mas riesgo de
ser falsificados algunos medicamentos, como los que devuelven las personas autorizadas o
facultadas para dispensar medicamentos o los mayoristas, o los que distribuyen personas que
no son el fabricante, ni un mayorista titular de la autorizacién de comercializacién, ni un
mayorista designado. Por ello, los mayoristas deben verificar la autenticidad de esos
medicamentos mediante controles adicionales a lo largo de toda la cadena de suministro, para
minimizar el riesgo de que entren en la cadena de suministro legal medicamentos falsificados y
circulen libremente en la Unidn hasta que sean verificados en el momento de la dispensacion.



(20) La verificacion por los mayoristas de la autenticidad de los medicamentos con mayor
riesgo de ser falsificados puede ser eficaz tanto si se realiza escaneando cada identificador
Unico como escaneando un codigo agregado que permita la verificacion simultdnea de varios
identificadores Unicos. Ademads, la verificacién puede efectuarse sin menoscabo de los
resultados en cualquier momento entre la recepcién del medicamento por el mayorista y su
posterior distribucion. Por estas razones, procede permitir que el mayorista elija si escanea
cada identificador Unico o un cddigo agregado, si lo hay, y el momento de la verificacion,
siempre que garantice que verifica todos los identificadores Unicos de los medicamentos con
mayor riesgo de ser falsificados que obran en su poder, de conformidad con lo dispuesto en el
presente Reglamento.

(21) En la compleja cadena de suministro de la Unién, puede ocurrir que un medicamento
cambie de propietario pero siga obrando en poder del mismo mayorista, o que se distribuya en
el territorio de un Estado miembro entre dos almacenes pertenecientes al mismo mayorista o
a la misma entidad juridica, pero sin venderse. En tales casos procede eximir a los mayoristas
de la verificacion del identificador Unico, pues el riesgo de falsificacion es desdefiable.

(22) Como principio general, en un sistema de verificacion de extremo a extremo, la
desactivacion del identificador Unico en el sistema de repositorios debe realizarse al final de la
cadena de suministro, al dispensar el medicamento, pero algunos envases pueden no llegar a
dispensarse, por lo que es necesario garantizar dicha desactivacién en otro punto de la cadena
de suministro. Tal es el caso, por ejemplo, de medicamentos que vayan a distribuirse fuera de
la Unidn, o a destruirse, o que las autoridades competentes hayan pedido como muestras, o
gue hayan sido devueltos y no puedan volver a las existencias vendibles.

(23) Aunque la Directiva 2011/62/UE establece disposiciones sobre la venta de medicamentos
a distancia al publico y da mandato a la Comisién para determinar las modalidades de
verificacion de los dispositivos de seguridad por las personas autorizadas o facultadas a
dispensar medicamentos, el suministro de medicamentos al publico sigue regulandose
mayormente a escala nacional. El final de la cadena de suministro puede estar organizado de
forma diferente en los distintos Estados miembros, involucrando a profesionales sanitarios
especificos. Procede que los Estados miembros puedan eximir a determinadas entidades o
personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos de la obligacién de verificar
los dispositivos de seguridad para dar cabida a las caracteristicas especificas de la cadena de
suministro en su territorio y velar por que sea proporcionado el impacto en ellas de las
medidas de verificacién.

(24) La verificacion de la autenticidad de un identificador Unico no solo es fundamental para la
autenticacién de un medicamento, sino también para que la persona que la realiza sepa si el
medicamento ha caducado, ha sido recuperado o retirado o se ha denunciado como robado.
Las personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos deben verificar la
autenticidad de un identificador Unico y desactivarlo al dispensar un medicamento, para tener
la informacién mas actualizada sobre el mismo y que no llegue al publico un medicamento
caducado, recuperado, retirado o denunciado como robado.

(25) Para evitar un impacto excesivo en las operaciones cotidianas de los centros asistenciales,
procede que los Estados miembros puedan permitir que las personas que trabajan en estos



centros y estan autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos verifiquen la
autenticidad y de un identificador Unico y lo desactiven con anterioridad a la fecha de
dispensacién del medicamento, o puedan eximirlas de esta obligacion en determinadas
condiciones.

(26) En algunos Estados miembros, las personas autorizadas o facultadas para dispensar
medicamentos pueden abrir el envase de un medicamento para darle al paciente una parte de
su contenido. Por ello es preciso regular la verificaciéon de los dispositivos de seguridad y la
desactivacion del identificador Unico en esta situacidn concreta.

(27) La eficacia de un sistema de verificacion de extremo a extremo para evitar que lleguen al
publico medicamentos falsificados depende de la verificacion sistematica de la autenticidad de
los dispositivos de seguridad y la subsiguiente desactivacidon del identificador Unico de cada
envase dispensado, de modo que el identificador Unico no pueda ser reutilizado por los
traficantes. Por eso es importante asegurarse de que dichas operaciones, en caso de que por
un problema técnico no se efectlen al dispensar el medicamento, se realicen lo antes posible
después de ello.

(28) Un sistema de verificacion de extremo a extremo exige crear un sistema de repositorios
en el que se conserve, entre otras cosas, la informacién sobre los identificadores unicos
genuinos de un medicamento y que pueda consultarse para verificar la autenticidad de un
identificador Unico y desactivarlo. Este sistema de repositorios deben crearlo y gestionarlo los
titulares de la autorizacion de comercializacion, pues son los responsables de la
comercializaciéon del medicamento, y los fabricantes de los medicamentos que lleven
dispositivos de seguridad, pues los costes del sistema de repositorios corren a su cargo, de
conformidad con el art. 54 bis, apartado 2, letra e), de la Directiva 2001/83/CE. No obstante,
los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas a dispensar medicamentos han de poder
participar en la creacién y gestidn del sistema de repositorios, si lo desean, ya que su trabajo
diario depende del correcto funcionamiento de dicho sistema. Ademas, hay que consultar a las
autoridades nacionales competentes sobre la creacion del sistema de repositorios, dado que
su participacidon temprana redundard en beneficio de sus ulteriores actividades de supervision.

(29) No debe recurrirse a limitar el uso del sistema de repositorios con el fin de obtener
ventajas comerciales. Por ello, la pertenencia a organizaciones especificas no ha de ser un
requisito previo para utilizar el sistema de repositorios.

(30) La estructura del sistema de repositorios debe ser tal que quede garantizada la posibilidad
de verificacién de medicamentos en toda la Unidn. Esto puede exigir la transferencia de datos
y de informacidn sobre un identificador uUnico en el sistema de repositorios. Para minimizar el
numero de conexiones necesarias entre repositorios y garantizar su interoperabilidad, cada
parte nacional y supranacional del sistema de repositorios se conectara, para intercambiar
datos, a un repositorio central que actie como enrutador central de informacion y datos.

(31) El sistema de repositorios debe contener las interfaces necesarias para el acceso, directo o
mediante programas informaticos, de mayoristas, personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos y las autoridades nacionales competentes, de modo que puedan
cumplir sus obligaciones a tenor del presente Reglamento.



(32) Dado el caracter sensible de la informacién sobre los identificadores Unicos genuinos y las
posibles repercusiones negativas para la salud publica si los falsificadores se hacen con ella, la
responsabilidad de garantizar la introduccion de esta informacion en el sistema de repositorios
debe recaer en el titular de la autorizacidon de comercializacién o en la persona responsable de
la comercializacion del medicamento que lleva el identificador Unico. La informacidon debe
conservarse durante un tiempo suficiente que permita investigar adecuadamente los casos de
falsificacidn.

(33) Con el fin de armonizar el formato y el intercambio de los datos entre sistemas de
repositorios y garantizar la interoperabilidad de estos, asi como la legibilidad y exactitud de los
datos transferidos, los repositorios nacionales y supranacionales intercambiardn datos e
informacion en el formato y con las especificaciones que se definen en el repositorio central.

(34) Para garantizar la verificacion de los medicamentos sin obstaculizar su circulacion en el
mercado Unico, los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas para dispensar
medicamentos han de poder verificar la autenticidad de un identificador Unico y desactivarlo
en cualquier Estado miembro, con independencia del lugar en que el medicamento que lleve
dicho identificador Unico estuviera inicialmente destinado a ser comercializado en el mercado
de la Unidn. Para ello, el estatus de un identificador Unico debe estar sincronizada entre los
repositorios y, en su caso, el repositorio central ha de enviar las solicitudes de verificacion a los
repositorios de los Estados miembros en los que el medicamento iba a comercializarse.

(35) Al objeto de garantizar que el funcionamiento del sistema de repositorios permite una
verificacion de extremo a extremo de la autenticidad de los medicamentos, es preciso
establecer las caracteristicas y las operaciones del sistema de repositorios.

(36) Para investigar los casos de falsificacion presunta o confirmada, conviene disponer del
maximo de informacién sobre el medicamento investigado. Por ello, en el sistema de
repositorios se ha de guardar registro de todas las operaciones relativas a un identificador
Unico, los usuarios que las realicen y la naturaleza de las mismas; tal registro ha de ser
accesible con fines de investigacion de incidentes que puedan constituir casos de falsificacidn,
y ponerse inmediatamente a disposicion de las autoridades competentes cuando asi lo
soliciten.

(37) De conformidad con el art. 54 bis, apartado 3, de la Directiva 2001/83/CE, procede
garantizar la proteccion de los datos personales de conformidad con la legislacién de la Unidn,
los intereses legitimos de proteger informacién comercial confidencial, y la propiedad y la
confidencialidad de los datos generados por el uso de los dispositivos de seguridad. Por ello,
solo los fabricantes, los titulares de una autorizacién de comercializacién, los mayoristas vy las
personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos deben ostentar la propiedad
de los datos que generen en su interaccidn con el sistema de repositorios y tener acceso a
ellos. Aunque el presente Reglamento Delegado no exija que se almacenen datos personales
en el sistema de repositorios, debe garantizarse la proteccion de los datos personales en caso
de que los usuarios de los repositorios utilicen el sistema de repositorios con fines distintos a
los del dmbito de aplicacidn del Reglamento.



(38) La informacion a que se refiere el art. 33, apartado 2, del presente Reglamento y la
informacidn sobre el estatus de un identificador Unico se deben mantener accesibles a todas
las partes que tengan que verificar la autenticidad de los medicamentos, pues es necesaria
para la correcta verificacion.

(39) A fin de evitar posibles ambigliedades y errores de autenticacién, en el sistema de
repositorios no habra al mismo tiempo identificadores unicos que tengan el mismo cddigo de
producto y el mismo nimero de serie.

(40) De conformidad con el art. 54 bis, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE, los
medicamentos sujetos a receta médica deben llevar los dispositivos de seguridad, mientras
qgue los medicamentos no sujetos a receta médica no los pueden llevar. No obstante, la
decisién de que un determinado medicamento sea de venta con receta suele tomarse a nivel
nacional, y puede variar entre Estados miembros. Ademas, los Estados miembros pueden
ampliar el dmbito de aplicacién de los dispositivos de seguridad, de conformidad con el art. 54
bis, apartado 5, de la Directiva 2001/83/CE. De ahi puede derivarse que el mismo
medicamento tenga que llevar los dispositivos de seguridad en un Estado miembro pero no en
otro. Con vistas a la correcta aplicacion del presente Reglamento, las autoridades nacionales
competentes deberdn, cuando se les solicite, poner a disposicion de los titulares de
autorizaciones de comercializacidn, los fabricantes, los mayoristas y las personas autorizadas o
facultadas para dispensar medicamentos la informacidn sobre los medicamentos
comercializados en su territorio que hayan de llevar dispositivos de seguridad, incluidos
aquellos para los cuales el ambito de aplicacién del identificador Unico o del dispositivo contra
las manipulaciones se haya ampliado de conformidad con el art. 54 bis, apartado 5, de la
Directiva 2001/83/CE.

(41) Un repositorio puede tener servidores ubicados en distintos Estados miembros, o estar
situado en un Estado miembro distinto del Estado miembro al que presta servicio, por lo que
conviene que las autoridades nacionales competentes puedan realizar u observar inspecciones
en otros Estados miembros, con determinadas condiciones.

(42) Las listas de medicamentos sujetos a receta médica o categorias de los mismos que no
han de llevar los dispositivos de seguridad, y de los medicamentos no sujetos a receta médica
gue han de llevar los dispositivos de seguridad, se estableceran teniendo en cuenta el riesgo
de falsificacion de los medicamentos o categorias de medicamentos (y el riesgo derivado de tal
falsificacidn) de conformidad con el art. 54 bis, apartado 2, letra b), de la Directiva 2001/83/CE,
modificada. Esos riesgos se evaluaran segun los criterios mencionados en dicho articulo.

(43) Con el fin de evitar interrupciones en el suministro de los medicamentos, es preciso
establecer medidas transitorias para los medicamentos puestos a la venta o distribucion sin
dispositivos de seguridad antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento en los
Estados miembros en que se hayan comercializado.

(44) En el momento de la entrada en vigor de la Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo, Bélgica, Grecia e Italia ya habian implantado sistemas de verificacion de la
autenticidad de los medicamentos y de identificacion de cada envase. La Directiva 2011/62/UE
concedid a esos Estados miembros un periodo transitorio adicional para adaptarse al sistema



armonizado de la Unidn para los dispositivos de seguridad introducidos a tal fin por esa
Directiva, permitiéndoles aplazar la aplicacién de la Directiva en lo relativo a dicho sistema.
Para garantizar la coherencia entre las medidas nacionales de transposicion adoptadas con
arreglo a la Directiva, por una parte, y las disposiciones del presente Reglamento, por otra,
conviene que dichos Estados miembros dispongan del mismo periodo transitorio adicional
para la aplicacién del presente Reglamento en lo relativo a dicho sistema.

(45) En aras de la seguridad y claridad juridicas en relacidon con las normas aplicables en los
Estados miembros que se beneficien de un periodo transitorio adicional de conformidad con el
presente Reglamento, cada uno de esos Estados miembros debe notificar a la Comision la
fecha a partir de la cual las disposiciones del presente Reglamento que son objeto del periodo
transitorio adicional seran aplicables en su territorio, para que la Comisiéon publique dicha
fecha de aplicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea con la suficiente antelacion.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
CAPITULO I. OBJETO Y DEFINICIONES
ARTICULO 1. OBJETO

El presente Reglamento establece:

a) las caracteristicas y especificaciones técnicas del identificador Unico que permite verificar la
autenticidad de los medicamentos e identificar cada envase;

b) las modalidades de verificacidn de los dispositivos de seguridad;

c) las disposiciones de creacidn, gestidon y accesibilidad del sistema de repositorios que
contendra la informacion sobre los dispositivos de seguridad;

d) la lista de los medicamentos y las categorias de medicamentos sujetos a receta médica que
no llevaran dispositivos de seguridad;

e) la lista de los medicamentos vy las categorias de medicamentos no sujetos a receta médica
que llevaran dispositivos de seguridad;

f) los procedimientos para la notificacién de los medicamentos por las autoridades nacionales
competentes a la Comision, por lo que se refiere a los medicamentos no sujetos a receta
médica que consideren que corren riesgo de falsificaciéon y a los medicamentos sujetos a
receta médica que consideren libres de tal riesgo, con arreglo a los criterios establecidos en el
art. 54 bis, apartado 2, letra b), de la Directiva 2001/83/CE;

g) los procedimientos para un sistema rapido de evaluacién y decisién sobre las notificaciones
a que se refiere la letra f) del presente articulo.

ARTICULO 2. AMBITO DE APLICACION

1. El presente Reglamento se aplica a:



a) los medicamentos sujetos a receta médica que llevaran dispositivos de seguridad en el
envase de conformidad con el art. 54 bis, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE, salvo que
estén incluidos en la lista que figura en el anexo | del presente Reglamento;

b) los medicamentos no sujetos a receta médica incluidos en la lista que figura en el anexo Il
del presente Reglamento;

c¢) los medicamentos a los cuales los Estados miembros hayan ampliado el dmbito de aplicacion
del identificador Unico o de los dispositivos contra las manipulaciones, de conformidad con el
art. 54 bis, apartado 5, de la Directiva 2001/83/CE.

2. A efectos del presente Reglamento, cuando en una de sus disposiciones se haga referencia
al envase, la disposiciéon se aplicard en el embalaje exterior, o en el acondicionamiento
primario si el medicamento no tiene embalaje exterior.

ARTICULO 3. DEFINICIONES

1. A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones del art. 1 de la Directiva
2001/83/CE.

2. Se aplicaran las definiciones siguientes:

a) «identificador Unico»: dispositivo de seguridad que permite verificar la autenticidad y la
identificacion de cada envase de un medicamento;

b) «dispositivo contra las manipulaciones»: dispositivo de seguridad que permite verificar si el
envase de un medicamento ha sido manipulado;

c) «desactivacion de un identificador Unico»: modificacién del estatus activo de un
identificador Unico almacenado en el sistema de repositorios a que hace referencia el art. 31
del presente Reglamento por uno que impide ulteriores verificaciones de la autenticidad de
dicho identificador Unico;

d) «identificador Unico activo»: identificador Unico que no ha sido desactivado o que ha dejado
de estar desactivado.

e) «estatus activo»: situacion de un identificador Unico activo almacenado en el sistema de
repositorios a que hace referencia el art. 31;

f) «centro asistencial»: hospital, clinica, ambulatorio o centro de salud.
CAPITULO Il. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL IDENTIFICADOR UNICO
ARTICULO 4. COMPOSICION DEL IDENTIFICADOR UNICO

El fabricante colocara en el envase de un medicamento un identificador Unico que cumpla las
siguientes especificaciones técnicas:

a) el identificador Unico consistira en una secuencia de caracteres numéricos o alfanuméricos,
exclusiva para cada envase de un medicamento;



b) el identificador Unico constara de los siguientes elementos:

i) un codigo («el cédigo de producto») que permita identificar, como minimo, el nombre, la
denominacién comun, la forma farmacéutica, la dosis, el tamafio y el tipo de envase del
medicamento que lleva el identificador Unico,

ii) una secuencia numérica o alfanumérica («el nimero de serie») de un maximo de 20
caracteres generados por un algoritmo de aleatorizacién determinista o no determinista,

iii) un ndmero nacional de reembolso u otro ndmero nacional de identificacion del
medicamento, si lo pide el Estado miembro en que vaya a comercializarse,

iv) el nimero de lote,
v) la fecha de caducidad;

c) la probabilidad de adivinar el nimero de serie sera desdefiable y, en cualquier caso, inferior
a uno entre diez mil;

d) la secuencia de caracteres resultante de la combinacién del cédigo de producto y del
numero de serie serd exclusiva para cada envase de un medicamento hasta, al menos, un afno
después de su fecha de caducidad o, de conformidad con el art. 51, apartado 3, de la Directiva
2001/83/CE, hasta cinco afios después de que el medicamento haya sido puesto a la venta o
distribucion (si este plazo fuera mayor);

e) cuando el ndmero nacional de reembolso u otro nimero nacional de identificacion del
medicamento figure en el cédigo de producto, no serd necesario que se repita en el
identificador unico.

ARTICULO 5. SOPORTE DEL IDENTIFICADOR UNICO
1. Los fabricantes codificaran el identificador Unico en un cédigo de barras bidimensional.

2. El cédigo de barras sera una matriz de datos legible por tecnologia dptica, y permitira una
deteccién y correccién de errores equivalente o superior a la de la matriz de datos ECC200.
Cuando los cddigos de barras se ajusten a la norma ISO/IEC 16022:2006 (Organizacidn
Internacional de Normalizacion/Comisidén Electrotécnica Internacional), se considerard que
cumplen los requisitos establecidos en el presente apartado.

3. Los fabricantes imprimiran el cédigo de barras en el envase sobre una superficie lisa,
uniforme y poco reflectante.

4. La estructura del identificador Unico codificado en matriz de datos tendra una sintaxis y una
semantica estandar («esquema de codificacidon»), reconocidas internacionalmente, que
permitan identificar y descodificar con precision, mediante un escaner comun, cada elemento
de los datos que contiene el identificador Unico. El esquema de codificacion contendrd
identificadores de datos o de aplicacion u otras secuencias de caracteres que permitan
determinar el principio y el final de la secuencia de cada elemento de los datos del
identificador Unico y definir la informacién contenida en dichos elementos. Cuando el



esquema de codificacién de los identificadores Unicos se ajuste a la norma ISO/IEC
15418:2009, se considerara que cumplen los requisitos establecidos en el presente apartado.

5. El cddigo de producto codificado en matriz de datos como elemento de los datos de un
identificador Unico seguirda un esquema de codificacion que comenzard con caracteres
especificos de este. También contendra caracteres o secuencias de caracteres que identifiquen
el producto como medicamento. El cddigo resultante tendrd menos de 50 caracteres y sera
Unico en todo el mundo. Cuando los cédigos del medicamento se ajusten a las normas ISO/IEC
15459-3:2014 e ISO/IEC 15459-4:2014, se considerard que cumplen los requisitos establecidos
en el presente apartado.

6. En caso necesario podrdn utilizarse varios esquemas de codificacion en el mismo
identificador Unico, siempre que la descodificacion de este no se vea obstaculizada. En tal
caso, el identificador Unico contendrad caracteres estdndar que permitan determinar su
principio y su final, asi como el principio y el final de cada esquema de codificacién. Cuando los
identificadores Unicos con varios esquemas de codificacidon se ajusten a la norma ISO/IEC
15434:2006, se considerara que cumplen los requisitos establecidos en el presente apartado.

ARTICULO 6. CALIDAD DE IMPRESION DEL CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL

1. Los fabricantes evaluaran la calidad de impresién de la matriz de datos a través, como
minimo, de los siguientes parametros:

a) contraste entre las partes claras y oscuras;

b) uniformidad de la reflectividad de las partes claras y oscuras;
¢) no uniformidad axial;

d) no uniformidad de la cuadricula;

e) correccién de error no usada;

f) dafio del patrodn fijo;

g) capacidad de descodificacion de la matriz de datos por el algoritmo descodificador de
referencia.

2. Los fabricantes determinaran la calidad minima de impresién que garantice una lectura con
precision de la matriz de datos a lo largo de la cadena de suministro hasta, al menos, un ano
después de la fecha de caducidad o, de conformidad con el art. 51, apartado 3, de la Directiva
2001/83/CE, hasta cinco afios después de que el medicamento haya sido puesto a la venta o
distribucidn (si este plazo fuera mayor).

3. Los fabricantes no imprimirdn las matrices de datos con una calidad inferior a la calidad
minima a que se refiere el apartado 2.

4. Cuando la calidad de impresién sea como minimo de 1,5 segin la norma ISO/IEC
15415:2011, se considerara que cumple los requisitos establecidos en el presente apartado.



ARTICULO 7. FORMATO LEGIBLE POR LAS PERSONAS

1. Los fabricantes imprimiran en el envase los siguientes elementos del identificador Unico en
formato legible por las personas:

a) el cédigo de producto;
b) el nimero de serie;

c) el numero nacional de reembolso u otro numero nacional de identificacién del
medicamento, si lo pide el Estado miembro en que vaya a comercializarse y no estd ya impreso
en otro lugar del envase.

2. El apartado 1 no se aplicara cuando la suma de las dos dimensiones mayores del envase sea
igual o inferior a 10 centimetros.

3. Cuando las dimensiones del envase lo permitan, los elementos legibles por las personas
figuraran junto al cédigo de barras bidimensional del identificador Unico.

ARTICULO 8. INFORMACION ADICIONAL QUE PUEDE FIGURAR EN EL CODIGO DE BARRAS
BIDIMENSIONAL

En el cédigo de barras bidimensional que contiene el identificador Unico, los fabricantes
podrdn incluir otra informacién, cuando se lo permita la autoridad competente de
conformidad con lo dispuesto en el titulo V de la Directiva 2001/83/CE.

ARTICULO 9. CODIGOS DE BARRAS EN EL ENVASE

A efectos de identificacion y verificacion de su autenticidad, los medicamentos que tengan que
llevar dispositivos de seguridad de conformidad con el art. 54 bis de la Directiva 2001/83/CE no
llevaran visiblemente en el envase ningun cddigo de barras bidimensional distinto del que
contiene el identificador Unico.

CAPITULO Ill. DISPOSICIONES GENERALES SOBRE LA VERIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE
SEGURIDAD

ARTICULO 10. VERIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

Los fabricantes, los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas para dispensar
medicamentos verificaran los siguientes elementos de los dispositivos de seguridad:

a) la autenticidad del identificador Unico;
b) la integridad del dispositivo contra las manipulaciones.
ARTICULO 11. VERIFICACION DE LA AUTENTICIDAD DEL IDENTIFICADOR UNICO

Los fabricantes, los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas para dispensar
medicamentos verificaran la autenticidad de un identificador Unico comparandolo con los
identificadores Unicos almacenados en el sistema de repositorios contemplado en el art. 31.
Un identificador Unico se considerard auténtico cuando el sistema de repositorios contenga un



identificador Unico activo cuyo cddigo de producto y nimero de serie sean idénticos a los
Suyos.

ARTICULO 12. IDENTIFICADORES UNICOS DESACTIVADOS

No podrd distribuirse ni dispensarse un medicamento cuyo identificador Unico haya sido
desactivado, salvo en las siguientes situaciones:

a) el identificador Unico se ha desactivado de conformidad con el art. 22, letra a), y el
medicamento se distribuye para ser exportado fuera de la Unidn;

b) el identificador Unico se ha desactivado antes de dispensarse, de conformidad con los arts.
23,26, 28 0 41;

c) el identificador Unico se ha desactivado de conformidad con el art. 22, letras b) o c), o el art.
40, y el medicamento se pone a disposicidn de la persona responsable de su eliminacién;

d) el identificador Unico se ha desactivado de conformidad con el art. 22, letra d), y el
medicamento se pone a disposicion de las autoridades nacionales competentes.

ARTICULO 13. CAMBIO DE ESTATUS DE UN IDENTIFICADOR UNICO DESACTIVADO

1. Los fabricantes, los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas para dispensar
medicamentos solo podran cambiar el estatus de un identificador Unico desactivado para que
vuelva a ser activo si se cumplen las siguientes condiciones:

a) la persona que efectla el cambio tiene la misma autorizacién o facultad y trabaja en las
mismas instalaciones que la persona que anulé el identificador Unico;

b) el cambio tiene lugar no mas de diez dias después de la desactivacion del identificador

unico;
c) el medicamento no ha caducado;

d) el envase del medicamento no figura en el sistema de repositorios como recuperado,
retirado, destinado a su destruccidn o robado, ni a la persona que efectua el cambio le consta
gue sea robado;

e) el medicamento no ha sido dispensado.

2. No podran devolverse a las existencias vendibles los medicamentos cuyo identificador Unico
no pueda volver a ser activo porque no se cumplen las condiciones establecidas en el apartado
1.

CAPITULO IV. MODALIDADES DE VERIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD Y
DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR UNICO POR LOS FABRICANTES

ARTICULO 14. VERIFICACION DEL CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL



El fabricante que coloque los dispositivos de seguridad verificara que el cédigo de barras
bidimensional con el identificador Unico cumple lo dispuesto en los arts. 5 y 6, es legible y
contiene la informacidn correcta.

ARTICULO 15. REGISTROS

El fabricante que coloque los dispositivos de seguridad conservara registros de todas las
operaciones que realice con o sobre el identificador Unico del envase de un medicamento
durante, al menos, un ano después de su fecha de caducidad o, de conformidad con el art. 51,
apartado 3, de la Directiva 2001/83/CE, hasta cinco afios después de que el medicamento haya
sido puesto a la venta o distribucidon (si este plazo fuera mayor), y los facilitard a las
autoridades competentes que lo soliciten.

ARTICULO 16. VERIFICACIONES QUE DEBEN EFECTUARSE ANTES DE SUPRIMIR O SUSTITUIR
LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

1. Antes de suprimir o cubrir total o parcialmente los dispositivos de seguridad, de
conformidad con el art. 47 bis de la Directiva 2001/83/CE, el fabricante verificara lo siguiente:

a) la integridad del dispositivo contra las manipulaciones;
b) la autenticidad del identificador Unico, procediendo a desactivarlo si lo sustituye.

2. Los fabricantes titulares de una autorizacién de fabricacidon con arreglo al art. 40 de la
Directiva 2001/83/CE y de una autorizacion de fabricaciéon e importacién en la Union de
medicamentos en investigacion con arreglo al art. 61 del Reglamento (UE) n2 536/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo verificaran los dispositivos de seguridad y desactivaran el
identificador Unico del envase de un medicamento antes de volver a envasarlo o etiquetarlo
para su uso como medicamento en investigaciéon autorizado o como medicamento auxiliar
autorizado.

ARTICULO 17. IDENTIFICADOR UNICO EQUIVALENTE

Al colocar en un envase un identificador Unico equivalente para cumplir lo dispuesto en el art.
47 bis, apartado 1, letra b), de la Directiva 2001/83/CE, el fabricante verificard que su
estructura y composiciéon (cddigo de producto y nimero nacional de reembolso u otro nimero
nacional de identificacién) cumplen los requisitos del Estado miembro en que el medicamento
vaya a comercializarse, de modo que el identificador Unico pueda verificarse en cuanto a su
autenticidad y desactivarse.

ARTICULO 18. MEDIDAS QUE DEBEN TOMAR LOS FABRICANTES EN CASO DE
MANIPULACION O PRESUNTA FALSIFICACION

Si un fabricante considera que el envase de un medicamento ha sido manipulado, o si la
verificacion de los dispositivos de seguridad pone de manifiesto que el medicamento puede no
ser auténtico, no lo pondra a la venta o distribucién, e informara inmediatamente de ello a las
autoridades competentes.



ARTICULO 19. DISPOSICIONES APLICABLES A LOS FABRICANTES QUE DISTRIBUYEN SUS
MEDICAMENTOS AL POR MAYOR

Cuando un fabricante distribuya sus medicamentos al por mayor, se le aplicardn el art. 20,
letra a), y los arts. 22, 23 y 24, ademas de los arts. 14 a 18.

CAPITULO V. MODALIDADES DE VERIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD Y
DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR UNICO POR LOS MAYORISTAS

ARTICULO 20. VERIFICACION DE LA AUTENTICIDAD DEL IDENTIFICADOR UNICO POR LOS
MAYORISTAS

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

a) los que les hayan devuelto otros 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 comercializacién, ni un mayorista designado por el titular de la autorizacién de
comercializacién, mediante un contrato escrito, para almacenar y distribuir en su nombre los
medicamentos cubiertos por su autorizaciéon de comercializacion.

ARTICULO 21. EXCEPCIONES AL ART. 20, LETRA B) NO SE REQUIERE LA VERIFICACION DE LA
AUTENTICIDAD DEL IDENTIFICADOR UNICO DE UN MEDICAMENTO EN VIRTUD DEL ART. 20,
LETRA B), EN LAS SIGUIENTES SITUACIONES:

a) el medicamento cambia de propietario, pero sigue obrando en poder del mismo mayorista;

b) el medicamento se distribuye en el territorio de un Estado miembro entre dos almacenes
pertenecientes al mismo mayorista o a la misma entidad juridica, pero sin venderse.

ARTICULO 22. DESACTIVACION DE IDENTIFICADORES UNICOS POR LOS MAYORISTAS

Los mayoristas verificaran la autenticidad del identificador Unico, y lo desactivaran, de los
siguientes medicamentos:

a) los que vayan a distribuir fuera de la Unidn;

b) los que les hayan devuelto otros mayoristas o personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos y no puedan ser devueltos a las existencias vendibles;

¢) los que estén destinados a su destruccién;
d) los que, aun obrando en su poder, les pidan como muestra las autoridades competentes;

e) los que vayan a distribuir a las personas o entidades mencionadas en el art. 23, cuando asi lo
exija la legislacion nacional, de conformidad con el mismo articulo.

ARTICULO 23. DISPOSICIONES PARA DAR CABIDA A LAS CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE
LA CADENA DE SUMINISTRO DE LOS ESTADOS MIEMBROS



Los Estados miembros podran exigir, cuando sea necesario para dar cabida a las caracteristicas
especificas de la cadena de suministro en su territorio, que un mayorista verifique los
dispositivos de seguridad y desactive el identificador Unico de un medicamento antes de
suministrarlo a cualquiera de las siguientes personas o entidades:

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;
c) odontdlogos;

d) dpticos y optometristas;

e) personal paramédico y técnicos en emergencias sanitarias;

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

g) universidades y otros establecimientos de ensefianza 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.

ARTICULO 24. MEDIDAS QUE DEBEN TOMAR LOS MAYORISTAS EN CASO DE
MANIPULACION O PRESUNTA FALSIFICACION

Un mayorista no suministrara ni exportara un medicamento si considera que el envase de este
ha sido manipulado, o si la verificacién de los dispositivos de seguridad pone de manifiesto que
el medicamento puede no ser auténtico, e informard inmediatamente de ello a las autoridades
competentes.

CAPITULO VI. MODALIDADES DE VERIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD Y
DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR UNICO POR PERSONAS AUTORIZADAS O FACULTADAS
PARA DISPENSAR MEDICAMENTOS

ARTICULO 25. OBLIGACIONES DE LAS PERSONAS AUTORIZADAS O FACULTADAS PARA
DISPENSAR MEDICAMENTOS

1. Las personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos verificaran los
dispositivos de seguridad y desactivaran el identificador Unico de aquellos medicamentos que
los lleven en el momento de su dispensacion.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, las personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos y que trabajen en un centro asistencial podran proceder a dicha



verificacion y desactivacion en todo momento en que el medicamento obre en poder del
centro, siempre que entre el suministro del medicamento al centro y su dispensacion al
paciente no medie venta del medicamento.

3. Con el fin de verificar la autenticidad del identificador Unico de un medicamento y
desactivarlo, las personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos se
conectaran al sistema de repositorios mencionado en el art. 31 mediante el repositorio
nacional o supranacional que preste servicio en el territorio del Estado miembro en el que
estan autorizadas o facultadas.

4. También verificaran los dispositivos de seguridad y desactivaran el identificador tnico de los
siguientes medicamentos:

a) los que obren en su poder y no puedan devolverse a los mayoristas o fabricantes;

b) los que obren en su poder pero las autoridades competentes hayan pedido como muestras,
de conformidad con la legislacién nacional;

¢) los que suministren para ser utilizados como medicamento en investigaciéon autorizado o
medicamento auxiliar autorizado, tal como se definen en el art. 2, apartado 2, puntos 9 y 10,
del Reglamento (UE) n2 536/2014.

ARTICULO 26. EXCEPCIONES AL ART. 25

1. Las personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos estaran exentas de la
obligacion de verificar los dispositivos de seguridad y desactivar el identificador Unico de los
medicamentos que se les ofrezcan como muestras gratuitas, de conformidad con el art. 96 de
la Directiva 2001/83/CE.

2. Las personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos que no trabajen en un
centro asistencial o una farmacia estaran exentas de la obligacidn de verificar los dispositivos
de seguridad y desactivar el identificador Unico de los medicamentos para los cuales dicha
obligacion recaiga en los mayoristas en virtud de la legislacidn nacional, de conformidad con el
art. 23.

3. No obstante lo dispuesto en el art. 25, los Estados miembros podran, cuando sea necesario
para dar cabida a las caracteristicas especificas de la cadena de suministro en su territorio,
eximir a una persona autorizada o facultada para dispensar medicamentos que trabaje en un
centro asistencial de la obligacion de verificar y desactivar el identificador Unico, si se cumplen
las siguientes condiciones:

a) la persona autorizada o facultada para dispensar medicamentos recibe el medicamento con
el identificador Unico a través de un mayorista que pertenece a la misma entidad juridica que
el centro asistencial;

b) el mayorista que suministra el medicamento al centro asistencial verifica y desactiva el
identificador Unico;

c) el mayorista suministra el medicamento al centro, pero no se lo vende;



d) el medicamento se dispensa en ese centro asistencial.
ARTICULO 27. OBLIGACIONES AL APLICAR LAS EXCEPCIONES

Si se verifica la autenticidad y se desactiva el identificador Unico antes de lo contemplado en el
art. 25, apartado 1, con arreglo a los arts. 23 o 26, la integridad del dispositivo contra las
manipulaciones se verificard en el momento de la dispensacién del medicamento.

ARTICULO 28. OBLIGACIONES AL DISPENSAR SOLO UNA PARTE DEL CONTENIDO DE UN
ENVASE

No obstante lo dispuesto en el art. 25, apartado 1, cuando las personas autorizadas o
facultadas para dispensar medicamentos hagan entrega de solo una parte del contenido de un
envase de un medicamento cuyo identificador Unico no ha sido desactivado, verificaran los
dispositivos de seguridad y desactivaran el identificador Unico al abrir el envase por primera
vez.

ARTICULO 29. OBLIGACIONES EN CASO DE IMPOSIBILIDAD DE VERIFICAR LA AUTENTICIDAD
Y DE DESACTIVAR EL IDENTIFICADOR UNICO

No obstante lo dispuesto en el art. 25, apartado 1, cuando las personas autorizadas o
facultadas para dispensar medicamentos tengan problemas técnicos que les impidan verificar
la autenticidad de un identificador Unico y desactivarlo en el momento de la dispensacion del
medicamento correspondiente, registraran el identificador Unico y, tan pronto como se hayan
resuelto los problemas técnicos, verificaran su autenticidad y lo desactivaran.

ARTICULO 30. MEDIDAS QUE DEBEN TOMAR LAS PERSONAS AUTORIZADAS O FACULTADAS
PARA DISPENSAR MEDICAMENTOS EN CASO DE PRESUNTA FALSIFICACION

Cuando las personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos consideren que el
envase de un medicamento ha sido manipulado, o si la verificacion de los dispositivos de
seguridad pone de manifiesto que el medicamento puede no ser auténtico, no lo dispensaran
e informaran inmediatamente de ello a las autoridades competentes.

CAPITULO VII. CREACION, GESTION Y ACCESIBILIDAD DEL SISTEMA DE REPOSITORIOS
ARTICULO 31. CREACION DEL SISTEMA DE REPOSITORIOS

1. El sistema de repositorios que contendra la informacién sobre los dispositivos de seguridad,
de conformidad con el art. 54 bis, apartado 2, letra e), de la Directiva 2001/83/CE, sera creado
y gestionado por una o varias entidades juridicas sin animo de lucro establecidas en la Unién
por los fabricantes y los titulares de autorizaciones de comercializacidon de los medicamentos
que lleven los dispositivos de seguridad.

2. Al crear el sistema de repositorios, las entidades juridicas a que se refiere el apartado 1
consultardn al menos con los mayoristas, las personas autorizadas o facultadas para dispensar
medicamentos y las autoridades nacionales competentes.



3. Los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos podran
participar gratuitamente, si lo desean, en las entidades juridicas a las que hace referencia el
apartado 1.

4. Las entidades juridicas a las que hace referencia el apartado 1 no exigiran a los fabricantes, a
los titulares de autorizaciones de comercializacidon, a los mayoristas ni a las personas
autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos que sean miembros de una
organizacion especifica para poder utilizar el sistema de repositorios.

5. Los costes del sistema de repositorios correrdan a cargo de los fabricantes de los
medicamentos que lleven los dispositivos de seguridad, de conformidad con el art. 54 bis,
apartado 2, letra e), de la Directiva 2001/83/CE.

ARTICULO 32. ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE REPOSITORIOS
1. El sistema de repositorios estara compuesto por los siguientes elementos electrénicos:
a) un enrutador central de informacion y datos («la plataforma»);

b) repositorios que dan servicio al territorio de un Estado miembro («repositorios nacionales»)
o de varios Estados miembros («repositorios supranacionales»). Estos repositorios estaran
conectados a la plataforma.

2. Habra un ndmero de repositorios nacionales y supranacionales suficiente para que el
territorio de cada Estado miembro tenga servicio de un repositorio nacional o supranacional.

3. El sistema de repositorios dispondrd de la infraestructura, los equipos y programas
informdticos necesarios para la ejecucion de las siguientes funciones:

a) cargar, cotejar, procesar, modificar y almacenar la informacion sobre los dispositivos de
seguridad que permita verificar la autenticidad de los medicamentos e identificarlos;

b) identificar cada envase de un medicamento que lleve dispositivos de seguridad y verificar la
autenticidad del identificador Unico de dicho envase, y desactivarlo en cualquier punto de la
cadena de suministro legal.

4. Tendra interfaces de programacion de aplicaciones para que los mayoristas o las personas
autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos hagan en él busquedas mediante
programas informaticos, para verificar la autenticidad de los identificadores Unicos vy
desactivarlos en el propio sistema de repositorios. Las interfaces de programacion de
aplicaciones también permitirdn el acceso de las autoridades nacionales competentes al
sistema de repositorios mediante programas informaticos, de conformidad con el art. 39.

El sistema de repositorios tendrd también interfaces gréaficas de usuario que den acceso
directo a él, de conformidad con el art. 35, apartado 1, letra i).

No incluird escaneres de lectura dptica del identificador unico.

ARTICULO 33. INTRODUCCION DE INFORMACION EN EL SISTEMA DE REPOSITORIOS



1. El titular de la autorizaciéon de comercializacion o, en el caso de importacién o distribucién
paralela de medicamentos que lleven un identificador Unico equivalente a tenor del art. 47 bis
de la Directiva 2001/83/CE, la persona responsable de la comercializacion de esos
medicamentos velara por que la informacion a que se refiere el apartado 2 se haya introducido
en el sistema de repositorios antes de que el fabricante ponga el medicamento a la venta o
distribucidn, y por que se mantenga actualizada.

La informacién se almacenara en todos los repositorios nacionales o supranacionales que den
servicio al territorio del Estado o Estados miembros en que el medicamento que lleva el
identificador Unico vaya a comercializarse. La informacion a que se refiere el apartado 2, letras
a) a d), del presente articulo, excepto el nimero de serie, también se almacenard en la
plataforma.

2. En el sistema de repositorios se introducird como minimo la informacion siguiente sobre un
medicamento que lleve un identificador Unico:

a) los elementos del identificador Unico a los que hace referencia el art. 4, letra b);
b) el esquema de codificacion del cddigo de producto;

c) el nombre, la denominaciéon comun, la forma farmacéutica, la dosis, el tamano y el tipo de
envase del medicamento, con la terminologia a la que hace referencia el art. 25, apartado 1,
letra b) y letras e) a g), del Reglamento de Ejecucién (UE) n2 520/2012 de la Comisidn;

d) el Estado o Estados miembros en que el medicamento vaya a comercializarse;

e) en su caso, el cddigo de identificacion de la entrada correspondiente al medicamento que
lleva el identificador Unico en la base de datos mencionada en el art. 57, apartado 1, letra |),
del Reglamento (CE) n2 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo;

f) el nombre y la direccién del fabricante que coloca los dispositivos de seguridad;
g) el nombre y la direccidn del titular de la autorizacién de comercializacion;

h) una lista de los mayoristas designados por el titular de la autorizaciéon de comercializacion,
mediante un contrato escrito, para almacenar y distribuir en su nombre los medicamentos
cubiertos por su autorizacién de comercializacién.

3. La informacién a que se refiere el apartado 2 se introducird en el sistema de repositorios
bien mediante la plataforma, o bien a través de un repositorio nacional o supranacional.

Si se hace mediante la plataforma, en esta se guardard una copia de la informacién indicada en
el apartado 2, letras a) a d), excepto el nimero de serie, y la informacidon completa se
transferird a todos los repositorios nacionales o supranacionales que den servicio al territorio
del Estado o Estados miembros en que vaya a comercializarse el medicamento que lleva el
identificador unico.

Si se hace a través de un repositorio nacional o supranacional, este transferird inmediatamente
a la plataforma una copia de la informacién indicada en el apartado 2, letras a) a d), excepto el



numero de serie, utilizando el formato y las especificaciones de intercambio de datos definidos
por la plataforma.

4. La informacidn mencionada en el apartado 2 se guardard en los repositorios en los que se
haya introducido originalmente durante, al menos, un afio desde la fecha de caducidad o, de
conformidad con el art. 51, apartado 3, de la Directiva 2001/83/CE, cinco afios después de que
el medicamento haya sido puesto a la venta o distribucion (si este plazo fuera mayor).

ARTICULO 34. FUNCIONAMIENTO DE LA PLATAFORMA

1. Cada repositorio nacional o supranacional del sistema de repositorios intercambiard datos
con la plataforma utilizando el formato y las especificaciones de intercambio de datos
definidos por esta.

2. Cuando no pueda verificarse la autenticidad del identificador Unico porque un repositorio
nacional o supranacional no contiene un identificador Unico con un cédigo de producto y
numero de serie idénticos a los del identificador Unico que se esta verificando, el repositorio
nacional o supranacional pedira a la plataforma que verifique si dicho identificador Unico esta
almacenado en otra parte del sistema de repositorios.

Al recibir la peticidn, la plataforma comprobard en sus propios registros cuales son los
repositorios nacionales o supranacionales que dan servicio al territorio del Estado o Estados
miembros en los que iba a comercializarse el medicamento que lleva el identificador unico, y
les transferira la peticidn.

Después, transmitira la respuesta de estos al repositorio que habia formulado la peticidon.

3. Cuando la plataforma reciba la notificacion de un repositorio nacional o supranacional de
que ha cambiado el estatuto de un identificador Unico, velard por la sincronizacién de ese
estatuto entre los repositorios nacionales o supranacionales que dan servicio al territorio del
Estado o Estados miembros en los que iba a comercializarse el medicamento que lleva el
identificador unico.

4. Cuando la plataforma reciba la informacién a que hace referencia el art. 35, apartado 4,
velara por la conexién electrénica entre los nimeros de lote antes y después del nuevo
envasado o etiquetado y los correspondientes identificadores Unicos desactivados y los
identificadores Unicos equivalentes colocados.

ARTICULO 35. CARACTERISTICAS DEL SISTEMA DE REPOSITORIOS
1. Cada repositorio del sistema cumplird las condiciones siguientes:
a) estara situado fisicamente en el territorio de la Union;

b) sera creado y gestionado por una entidad juridica sin animo de lucro establecida en la Unién
por los fabricantes y los titulares de autorizaciones de comercializacidn de los medicamentos
que lleven los dispositivos de seguridad, asi como por los mayoristas y las personas autorizadas
o facultadas para dispensar medicamentos que lo deseen;



c) sera totalmente interoperable con los demas repositorios del sistema; a efectos del
presente capitulo, la interoperabilidad consiste en la plena integracidon funcional y en el
intercambio electrénico de datos entre repositorios, con independencia del proveedor de
servicios utilizado;;

d) permitird la identificaciéon y autenticacién electronicas fiables de los envases de
medicamentos por los fabricantes, los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos, de conformidad con los requisitos del presente Reglamento;

e) tendrd interfaces de programacién de aplicaciones con capacidad de transferir e
intercambiar datos con los programas informaticos utilizados por los mayoristas, las personas
autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos y, en su caso, las autoridades
nacionales competentes;

f) cuando los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos
consulten el repositorio para verificar la autenticidad de un identificador Unico y desactivarlo,
el tiempo de respuesta del repositorio, con independencia de la velocidad de la conexién a
internet, sera inferior a 300 milisegundos en un minimo del 95% de las consultas; los
repositorios tendran un desempefio tal que los mayoristas y las personas autorizadas o
facultadas para dispensar medicamentos puedan trabajar sin demoras significativas;

g) guardard un registro completo («pista de auditoria») de todas las operaciones relativas a un
identificador Unico, su tipo y los usuarios que las realicen; la pista de auditoria se creard al
introducir el identificador Unico en el repositorio y se conservara durante, al menos, un afo
después de la fecha de caducidad del medicamento que lleve el identificador Unico o, de
conformidad con el art. 51, apartado 3, de la Directiva 2001/83/CE, cinco afios después de que
el medicamento haya sido puesto a la venta o distribucion (si este plazo fuera mayor);

h) de conformidad con el art. 38, su estructura permitira garantizar la proteccién de los datos
personales y de la informacién comercial confidencial, y la propiedad y confidencialidad de los
datos generados cuando los fabricantes, los titulares de una autorizacién de comercializacion,
los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos lo
utilicen;

i) tendra interfaces graficas de usuario que permitan su acceso directo por los siguientes
usuarios verificados de conformidad con el art. 37, letra b):

i) los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos, para
que verifiquen la autenticidad del identificador Unico y lo desactiven cuando no les funcionen
sus propios programas informaticos,

ii) las autoridades nacionales competentes, para los fines a que hace referencia el art. 39.

2. Cuando en un repositorio nacional o supranacional cambie el estatus del identificador Unico
de un medicamento que vaya a comercializarse en mdas de un Estado miembro, dicho
repositorio notificara inmediatamente el cambio de estatuto a la plataforma, salvo en caso de
desactivacién por los titulares de la autorizacion de comercializacién de conformidad con los
arts. 40 0 41.



3. Los repositorios nacionales o supranacionales no permitirdn cargar ni almacenar un
identificador Unico que contenga un cddigo de producto y un nimero de serie idénticos al de
otro identificador Unico ya almacenado en ellos.

4. Para cada lote de envases de medicamentos nuevamente envasados o etiquetados en los
que haya colocado identificadores Unicos equivalentes, a tenor de lo dispuesto en el art. 47 bis
de la Directiva 2001/83/CE, la persona responsable de la comercializacién del medicamento
comunicard a la plataforma el nimero o nimeros de lote de los envases que vayan a ser
nuevamente envasados o etiquetados y sus identificadores Unicos. Asimismo le comunicara el
numero del lote resultante de las operaciones de reenvasado o reetiquetado y los
identificadores Unicos equivalentes de dicho lote.

ARTICULO 36. OPERACIONES DEL SISTEMA DE REPOSITORIOS
El sistema de repositorios ofrecera, como minimo, las siguientes operaciones:

a) la verificacion reiterada de la autenticidad de un identificador Unico activo, de conformidad
con el art. 11;

b) la activacidon de una alerta en el sistema y en el terminal en el cual se esté verificando la
autenticidad de un identificador Unico cuando no se confirme que el identificador Unico es
auténtico, de conformidad con el art. 11; esto aparecerd en el sistema como un posible
incidente de falsificacion, excepto cuando el medicamento ya figure como recuperado,
retirado o destinado a su destruccion;

¢) la desactivacion de un identificador Unico con arreglo a los requisitos del presente
Reglamento;

d) las operaciones combinadas de identificacién del envase de un medicamento que lleve un
identificador Unico, verificacién de su autenticidad y desactivacion del identificador Unico;

e) la identificacidn del envase de un medicamento que lleve un identificador Unico, verificacion
de su autenticidad y desactivacién del identificador unico en un Estado miembro distinto de
aquel en que dicho medicamento se haya comercializado;

f) la lectura de la informacion del cddigo de barras bidimensional que contiene el identificador
Unico, la identificacion del medicamento que lleva el cédigo de barras y la verificacién del
estatus del identificador Unico, sin que se active la alerta mencionada en la letra b) del
presente articulo;

g) sin perjuicio de lo dispuesto en el art. 35, apartado 1, letra h), el acceso de mayoristas
acreditados a la lista de los mayoristas a que hace referencia el art. 33, apartado 2, letra h),
para determinar si tienen que verificar el identificador unico de un medicamento dado;

h) la verificacién de la autenticidad de un identificador Unico y su desactivacién consultando
manualmente el sistema con los elementos de los datos del identificador Unico;



i) el suministro inmediato de informacion sobre un determinado identificador Unico a las
autoridades nacionales competentes y a la Agencia Europea de Medicamentos, cuando lo
soliciten;

j) la generacién de informes que permitan a las autoridades competentes verificar si los
titulares de autorizaciones de comercializacidn, fabricantes, mayoristas y personas autorizadas
o facultadas para dispensar medicamentos cumplen los requisitos del presente Reglamento, o
investigar posibles incidentes de falsificacion;

k) el cambio de estatus de un identificador Unico, de desactivado a activo, en las condiciones
establecidas en el art. 13;

) la indicacidn de que un identificador Unico ha sido desactivado;

m) la indicacién de que un medicamento ha sido recuperado, retirado, robado, exportado,
pedido como muestra por las autoridades nacionales competentes, marcado como muestra
gratuita por el titular de la autorizacion de comercializacién, o de que estd destinado a
destruirse;

n) la conexién, por lotes de medicamentos, entre la informacion sobre los identificadores
Unicos que se hayan suprimido o cubierto y la informacidn sobre los identificadores uUnicos
equivalentes colocados en esos medicamentos en cumplimiento del art. 47 bis de la Directiva
2001/83/CE;

o) la sincronizacion del estatus de un identificador Unico entre los repositorios nacionales o
supranacionales que dan servicio al territorio de los Estados miembros en los que el
medicamento vaya a comercializarse.

ARTICULO 37. OBLIGACIONES DE LAS ENTIDADES JURIDICAS QUE CREAN Y GESTIONAN UN
REPOSITORIO QUE FORMA PARTE DEL SISTEMA DE REPOSITORIOS

Toda entidad juridica que cree y gestione un repositorio que forme parte del sistema de
repositorios realizara las siguientes acciones:

a) comunicar a las autoridades nacionales competentes su intencién de establecer fisicamente
el repositorio, o parte del mismo, en su territorio y notificarles el momento en que sea
operativo;

b) establecer procedimientos de seguridad que garanticen que solo puedan acceder al
repositorio o introducir en él la informacion a que se refiere el art. 33, apartado 2, los usuarios
cuya identidad, legitimidad y cometido se hayan verificado;

¢) monitorizar en permanencia el repositorio en cuanto a las alertas de posibles incidentes de
falsificacidon, con arreglo al art. 36, letra b);

d) velar por la investigacion inmediata de todos los posibles incidentes de falsificaciéon que
aparezcan en el sistema, de conformidad con el art. 36, letra b), y alertar a las autoridades
nacionales competentes, a la Agencia Europea de Medicamentos y a la Comisidn si se confirma
la falsificacion;



e) llevar a cabo con regularidad auditorias de los repositorios para verificar el cumplimiento de
los requisitos del presente Reglamento; las auditorias se realizaran al menos una vez al aio en
los cinco primeros afios después de que el presente Reglamento sea aplicable en el Estado
miembro en que esté ubicado el repositorio, y como minimo cada tres afios a partir de
entonces; el resultado de esas auditorias se comunicara a las autoridades competentes que lo
soliciten;

f) poner inmediatamente a disposicion de las autoridades competentes que lo soliciten la pista
de auditoria a que hace referencia el art. 35, apartado 1, letra g);

g) poner a disposicion de las autoridades competentes que lo soliciten los informes a que hace
referencia el art. 36, letra j).

ARTICULO 38. PROTECCION Y PROPIEDAD DE LOS DATOS

1. Los fabricantes, titulares de autorizaciones de comercializacién, mayoristas y personas
autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos serdn responsables de los datos que
genere su interaccién con el sistema de repositorios y que queden registrados en la pista de
auditoria. Solo seran propietarios de esos datos y tendran acceso a los mismos, salvo la
informacién a que hace referencia el art. 33, apartado 2, y la informacidn sobre el estatus de
un identificador Unico.

2. La entidad juridica que gestione el repositorio que contiene la pista de auditoria no accedera
a esta ni a los datos que contenga sin el acuerdo escrito de los legitimos propietarios de los
datos, salvo para investigar posibles incidentes de falsificacién que aparezcan en el sistema, de
conformidad con el art. 36, letra b).

ARTICULO 39. ACCESO POR PARTE DE LAS AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES

La entidad juridica que cree y gestione el repositorio utilizado para verificar la autenticidad de
los identificadores Unicos de los medicamentos comercializados en un Estado miembro, o para
desactivarlos, concedera acceso a dicho repositorio y a la informacidon que contiene a las
autoridades competentes de ese Estado miembro para los fines siguientes:

a) la supervisiéon del funcionamiento de los repositorios y la investigacion de posibles
incidentes de falsificacion;

b) el reembolso;
¢) la farmacovigilancia o farmacoepidemiologia.

CAPITULO VIIl. OBLIGACIONES DE LOS TITULARES DE AUTORIZACIONES DE
COMERCIALIZACION, LOS IMPORTADORES PARALELOS Y LOS DISTRIBUIDORES PARALELOS

ARTICULO 40. MEDICAMENTOS RECUPERADOS, RETIRADOS O ROBADOS

El titular de la autorizacion de comercializacion o, en el caso de importacion o distribucién
paralela de medicamentos que lleven un identificador Unico equivalente a tenor del art. 47 bis
de la Directiva 2001/83/CE, la persona responsable de la comercializacion de esos
medicamentos tomara sin dilacion las medidas siguientes:



a) desactivar el identificador Unico de un medicamento que vaya a recuperarse o retirarse, en
cada repositorio nacional o supranacional que dé servicio al territorio del Estado o Estados
miembros en que vaya a producirse la recuperacién o la retirada;

b) desactivar el identificador Unico de un medicamento robado, si se conoce, en cada
repositorio nacional o supranacional en que se guarde informacion sobre dicho medicamento;

c) indicar en los repositorios a que hacen referencia las letras a) y b) que dicho medicamento
ha sido recuperado, retirado o robado, segln proceda.

ARTICULO 41. MEDICAMENTOS QUE SE OFREZCAN COMO MUESTRAS GRATUITAS

El titular de autorizacidn de comercializacion que, de conformidad con el art. 96 de la Directiva
2001/83/CE, vaya a ofrecer como muestra gratuita alguno de sus medicamentos que lleve
dispositivos de seguridad, indicara en el sistema de repositorios que se trata de una muestra
gratuita y desactivard su identificador Unico antes de suministrarlo a las personas facultadas
para prescribirlo.

ARTICULO 42. SUPRESION DE IDENTIFICADORES UNICOS DEL SISTEMA DE REPOSITORIOS

El titular de la autorizacion de comercializaciéon o, en el caso de importacion o distribucién
paralela de medicamentos que lleven un identificador Unico equivalente a tenor del art. 47 bis
de la Directiva 2001/83/CE, la persona responsable de la comercializacion de esos
medicamentos no introducira identificadores Unicos en el sistema de repositorios antes de
haber suprimido de él los identificadores Gnicos mas antiguos que pudiera haber con el mismo
cédigo de producto y numero de serie.

CAPITULO IX. OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES

ARTICULO 43. INFORMACION 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 informacién siguiente:

a) los medicamentos comercializados en su territorio que deben llevar dispositivos de
seguridad, de conformidad con el art. 54, letra 0), de la Directiva 2001/83/CE y 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 ambito de aplicacidn del identificador Unico,
de conformidad con el art. 54 bis, apartado 5, de la Directiva 2001/83/CE;

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

ARTICULO 44. SUPERVISION DEL SISTEMA DE REPOSITORIOS



1. Las autoridades nacionales competentes supervisaran el funcionamiento de cualquier
repositorio ubicado en su territorio, para verificar, en caso necesario mediante inspecciones,
que el repositorio y la entidad juridica responsable de su creacion y gestion cumplen lo
establecido en el presente Reglamento.

2. La autoridad nacional competente podra delegar cualquiera de sus obligaciones derivadas
del presente articulo en la autoridad competente de otro Estado miembro o de un tercero,
mediante un acuerdo escrito.

3. Cuando se recurra a un repositorio no ubicado en el territorio de un Estado miembro para
verificar la autenticidad de medicamentos comercializados en ese Estado miembro, la
autoridad competente de dicho Estado miembro podra participar en calidad de observadora
en la inspeccién del repositorio, o realizar una inspeccién independiente, con el acuerdo del
Estado miembro en que esté ubicado el repositorio.

4. La autoridad nacional competente comunicara los informes de las actividades de supervision
a la Agencia Europea de Medicamentos, que los pondra a disposicidn de las demas autoridades
nacionales competentes y de la Comisién.

5. Las autoridades nacionales competentes podrdan contribuir a la gestion de cualquier
repositorio utilizado para identificar los medicamentos comercializados en el territorio de su
Estado miembro, verificar la autenticidad de sus identificadores Unicos o desactivarlos.

Las autoridades nacionales competentes podrdn participar en el consejo de administracién de
las entidades juridicas que gestionen los repositorios con hasta un tercio de los miembros.

CAPITULO X. LISTAS DE EXCEPCIONES Y NOTIFICACIONES A LA COMISION
ARTICULO 45. LISTAS DE EXCEPCIONES RELATIVAS A LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

1. La lista de los medicamentos o categorias de medicamentos sujetos a receta médica que no
deben llevar dispositivos de seguridad se establece en el anexo | del presente Reglamento.

2. La lista de los medicamentos o categorias de medicamentos no sujetos a receta médica que
deben llevar dispositivos de seguridad se establece en el anexo Il del presente Reglamento.

ARTICULO 46. NOTIFICACIONES A LA COMISION

1. Las autoridades nacionales competentes notificaran a la Comisién los medicamentos no
sujetos a receta médica que consideren que corren riesgo de falsificacion tan pronto como
tengan conocimiento de tal riesgo. Utilizaran para ello el modelo de formulario que figura en el
anexo Il del presente Reglamento.

2. Las autoridades nacionales competentes podran comunicar a la Comisidon los medicamentos
que consideren libres del riesgo de falsificacion. Utilizaran para ello el modelo de formulario
que figura en el anexo IV del presente Reglamento.

3. A efectos de las notificaciones a que hacen referencia los apartados 1y 2, las autoridades
nacionales competentes evaluaran el riesgo de falsificacion de los medicamentos (y el riesgo



derivado de tal falsificacidn), teniendo en cuenta los criterios enumerados en el art. 54 bis,
apartado 2, letra b), de la Directiva 2001/83/CE.

4. Al presentar a la Comisidon la notificacion a que hace referencia el apartado 1, las
autoridades nacionales competentes proporcionaran a la Comision datos y documentacion
gue demuestren la existencia de los incidentes de falsificacion.

ARTICULO 47. EVALUACION DE LAS NOTIFICACIONES

Si, tras la notificaciéon a que hace referencia el art. 46, la Comisién o un Estado miembro
consideran, basandose en las victimas o las hospitalizaciones que se hayan producido en la
Unidn por exposicion a los medicamentos falsificados, que se requiere una actuacidn rapida
para proteger la salud publica, la Comision evaluara la notificacién sin demora y a mas tardar
en el plazo de 45 dias.

CAPITULO XI. MEDIDAS TRANSITORIAS Y ENTRADA EN VIGOR
ARTICULO 48. MEDIDAS TRANSITORIAS

Los medicamentos que hayan sido puestos a la venta o distribucion sin dispositivos de
seguridad en un Estado miembro antes de la fecha de aplicacién en él del presente
Reglamento, y que después no sean nuevamente envasados o etiquetados, podran
comercializarse, distribuirse y dispensarse en dicho Estado miembro hasta la fecha de su
caducidad.

ARTICULO 49. APLICACION EN LOS ESTADOS MIEMBROS QUE CUENTAN YA CON SISTEMAS
PARA LA VERIFICACION DE LA AUTENTICIDAD DE LOS MEDICAMENTOS Y LA IDENTIFICACION
DE CADA ENVASE

1. Cada uno de los Estados miembros a que hace referencia el art. 2, apartado 2, parrafo
segundo, letra b), segunda frase, de la Directiva 2011/62/UE, notificara a la Comision la fecha a
partir de la cual se aplicardn en su territorio los arts. 1 a 48 del presente Reglamento, de
conformidad con el tercer parrafo del art. 50. La notificacién tendra lugar a mas tardar seis
meses antes de la aplicacién.

2. La Comisién hara publica en el Diario Oficial de la Unién Europea cada una de las fechas que
le hayan sido notificadas de conformidad con el apartado 1.

ARTICULO 50. ENTRADA EN VIGOR

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacidén 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 art. 2, apartado 2, parrafo segundo,
letra b), segunda frase, de la Directiva 2011/62/UE aplicaran los arts. 1 a 48 del presente
Reglamento a mas tardar a partir del 9 de febrero de 2025



El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 2 de octubre de 2015.
Por la Comision

El Presidente

Jean-Claude JUNCKER

ANEXO I. Lista de medicamentos sujetos a receta médica o categorias de los mismos que no
deben llevar dispositivos de seguridad (art. 45, apartado 1)

Denominacidon del principio activo o categoria de

Forma

Pruebas para diagnosticar alergias y cuyo cddigo ATC

. L Dosis Comentarios
medicamentos farmacéutica
Medicamentos homeopaticos Cualquiera Cualquiera
Generador de radiontclidos Cualquiera Cualquiera
Equipos Cualquiera Cualquiera
Precursores de radionuclidos Cualquiera Cualquiera
Medicamentos de terapia avanzada que consisten en . .

, . . Cualquiera Cualquiera
células o tejidos, o los contienen
Gases medicinales Gas medicinal |Cualquiera
Soluciones de nutricion parenteral cuyo cddigo ATC ..

e _ - . .. _solucion  para :

(clasificacion anatdmico-quimico-terapéutica)|. fusi Cualquiera
infusién
comienza por BO5SBA
Soluciones que afectan al equilibrio electrolitico y[Solucién  para .
L ) I . Cualquiera
cuyo cédigo ATC comienza por BO5BB infusiéon
Soluciones para diuresis osmoética y cuyo cddigo ATCSolucién  para .

. I .. Cualquiera
comienza por BO5BC infusion
Aditivos para solucion intravenosa y cuyo codigo ATC . .

. Cualquiera Cualquiera
comienza por BO5X
Disolventes y diluyentes, incluidas las soluciones para ) ]
L, . . Cualquiera Cualquiera
irrigacion, cuyo cédigo ATC comienza por VO7AB
Medios de contraste cuyo cédigo ATC comienza por| . .

Cualquiera Cualquiera
V08
Cualquiera Cualquiera




comienza por VO4CL

Extractos de alérgenos cuyo cédigo ATC comienza por|

VO1AA

Cualquiera

Cualquiera

ANEXO Il. Lista de medicamentos no sujetos a receta médica o categorias de los mismos
que deben llevar dispositivos de seguridad (art. 45, apartado 2)

Denominacién del principio activo o categoria

de medicamentos

Forma farmacéutica

Dosis

Comentarios|

Capsulas duras|20
Omeprazol .

gastrorresistentes mg

Capsulas durasj40
Omeprazol .

gastrorresistentes mg
ANEXO Il

Notificacién a la Comisiéon Europea, de conformidad con el art. 54 bis, apartado 4, de la

Directiva 2001/83/CE, de los medicamentos no sujetos a receta médica de los que se considera

que corren riesgo de falsificacidon

Estado miembro:

Nombre de la autoridad competente:

o Datos probatorios
Cédigo ATC .
L ) L (Facilitense pruebas de uno o
Principio  activo (clasificacion ) L
Entrada L Forma ) Lo varios casos de falsificacion
(denominacion . . |Dosisanatomico- o
no ) farmacéutica o en la cadena de suministro
comun) quimico- L
L legal y especifiquese la
terapéutica) . .
fuente de la informacién)
1
2
3
1
5
6
7
8




10

11

12

13

14

15

Nota: El nUmero de entradas no es vinculante.

ANEXO IV

Notificacién a la Comisidn Europea, de conformidad con el art. 54 bis, apartado 4, de la

Directiva 2001/83/CE, de los medicamentos de los que se considera que no corren riesgo de

falsificacion

Estado miembro:

Nombre de la autoridad competente:

Principio  activo
Entrada P

no

(denominacion
comun)

Forma
farmacéutica

Dosis

Cddigo
(clasificacidon
anatomico-
quimico-
terapéutica)

ATC

Observaciones/Informacion
complementaria

10




11

12

13

14

15




