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Que perspectiva* tiene la IF en relacion al

SISTEMA DE VERIFICACION DE MEDICAMENTOS

Consolidacidon y mejora del actual sistema:
- Las condiciones existen
- Es obligatorio
- Nos queremos entender.

Otras aplicaciones del sistema para futuro
- Previstas en la norma
- Demandadas en la situacion actual

* 6. f. Vision, considerada en principio mds ajustada a la realidad, que viene
favorecida por la observacion ya distante, espacial o temporalmente, de

. tarmandustri
cualquier hecho o fendmeno. (RAE) 4 L el



Previstas en la norma Art 94.7 (desde 2015)

LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

7. Como regla general, el precio de financiacion por el Sistema Nacional de
Salud sera inferior o igual al precio industrial del medicamento aplicado cuando
sea dispensado fuera del Sistema Nacional de Salud. Los laboratorios
farmacéuticos, las entidades de distribucion vy las oficinas de farmacia a través
de la Organizacién Farmacéutica Colegial, deben aportar la informacion
necesaria para hacer efectivo el reembolso debido por las oficinas de farmacia a
laboratorios farmacéuticos y entidades de distribucidon en aguellos
medicamentos que hayan sido dispensados fuera del Sistema Nacional de
Salud. Dicha informacidn se obtendra a través del Sistema que se determine
para dar cumplimiento en Espafia a lo dispuesto por la Comision Europea en
virtud del articulo 54 bis de la Directiva 2001/83/CE.
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Previstas en la norma RD 717/2019

LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el

procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de

dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente.

Articulo 88. Otras funciones de informacion de la entidad gestora del repositorio nacional.

1. La informacién identificativa de los medicamentos autenticados permitira dar
cumplimiento a las obligaciones de informacion necesarias para realizar:

a)| El reembolso en el ambito de la prestacion farmacéuticajdel Sistema Nacional de
Salud, de acuerdo con el articulo 54 bis.5 de la Directiva 2001/83/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, y con el articulo 39 del Reglamento
Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién, de 2 de octubre de 2015.

b) El reembolso debido por las oficinas de farmacia a laboratorios farmacéuticos y
entidades de distribuciéon en [aquellos medicamentos que hayan sido dispensados|fuera del
Sistema Nacional de Salud g un precio distinto del precio de ﬁnanciacién] de acuerdo con lo
previsto en el articulo 94.7 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

2. El Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social sera debidamente informado
por la entidad gestora del repositorio nacional de los procedimientos relativos al reembolso
debido entre los agentes de la cadena de medicamentos previsto en el articulo 94.7 del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
a los efectos del ejercicio de sus funciones de control en materia de los precios de los

medicamentos. I .
edicamentos farmaindustria



Que perspectiva® tiene la IF en relacion al

SISTEMA DE VERIFICACION DE MEDICAMENTOS

Trabajar para un acuerdo entre
la IF, la distribucion y la Oficina
de Farmacia para hacer posible
la aplicacion del art 94.7 del RD
Legislativo 1/2015
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Previstas en la norma RD 717/2019. Supresion del CP

LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el

procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de

dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente.

Disposicion adicional quinta. Actualizacién de la utilizacion del cupén precinto de los
medicamentos.

1. El cupdn precinto coexistira con el identificador unico hasta la total implantacion del
Sistema Espanol de Verificacion de Medicamentos, el 9 de febrero de 2024, para los
medicamentos dispensados en las oficinas de farmacia con cargo al Sistema Nacional de
Salud. Posteriormente, podra mantenerse el cupdn precinto hasta que se establezca por
orden ministerial su supresion.

2. De conformidad con el apartado 2 de la disposiciéon adicional segunda del Real
Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, la persona titular del Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social determinara mediante la citada orden qué informacion de la
contenida en el cupdn precinto de dichas presentaciones se incorporara en el embalaje
exterior del medicamento, asi como el nuevo procedimiento de verificacion de la factura, que
se realizara a partir de la informaciéon que proporcione el Nodo SNSFarma.

LA SUPRESION DEL CUPON PRECINTO, DESEADO POR TODAS LAS PARTES,

DEPENDE DEL BUEN FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA. Requiere una OM




Previstas en la norma RD 717/2019. Funcionalidades y operativa del

nodo SNS FARMA

LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el

procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de

dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente.

Disposicion adicional sexta. Funcionalidades y operativa de Nodo SNSFarma.

En el supuesto de que no se logre alcanzar un acuerdo para la integracion del Nodo
SNSFarma en el repositorio nacional en los términos previstos en el articulo 84.2, y con el fin
de garantizar el cumplimiento de la normativa europea sobre verificacion y autenticacion de
los medicamentos de uso humano, el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
podra establecer las funcionalidades y operativa para la puesta en marcha del Nodo
SNSFarma mediante orden ministerial.

Actualmente en tramitacion, aunque puede requerir una OM.




Evidenciadas por la situacion actual. EFE

- La Comision Europea publica el 25 de
noviembre la Estrategia Farmacéutica

Europea.
Pharmaceutical - Prevé una serie de iniciativas que
_Strategy for Europe supondran cambios en el marco

normativo de los préximos afios.

- Elevada preocupacioén por los temas
de acceso de los medicamentos en la
UE en sentido amplio.
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Evidenciadas por la situacion actual. Posicion EFPIA

* Han transcurrido 2 afos desde la creacion del Sistema Europeo de Verificacion de
Medicamentos - EMVS . Establecido en la FMD (Directiva 2011/62 / UE) y el
Reglamento Delegado (EU / 2016/161)).

e Elsistema es una primicia mundial por su modelo de partes interesadas, su escala,
su uso de nuevas tecnologias y representa un paso sin precedentes para evitar que
los medicamentos falsificados ingresen a la cadena de suministro legal.

* Sin embargo, dos afnos después de su establecimiento, partes del sistema aun
experimentan deficiencias operativas, derivadas de una falta de voluntad politica o
de actitudes laxas en cuanto a la aplicacion de la ley.

* Mas alla de las deficiencias operativas, dos afios después de su establecimiento, el
panorama politico ha cambiado drasticamente en Europa y el mundo.

* La estrategia farmacéutica de la UE publicada recientemente, prima la
transparencia en la cadena de suministro como medio para gestionar y evitar la
escasez de medicamentos.

* La EFPIA también pide que se utilicen todas las fuentes de informacidén relevantes y
recomienda que los datos almacenados en el Sistema Europeo de Verificacion de
Medicamentos se utilicen para el seguimiento de la escasez.
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Evidenciadas por la situacién actual. Posiciéon EFPIA
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g ‘
Whstres aod

Using the FMD Data Repositories for
Shortages Monitoring

Patient health and safety is of the utmost
importance to the stakeholders that have put every
effort in place to implement safety features and set
up the EMVS

132 The EFPIA View < Previous & Print [ f M v Win)

Using the FMD Data Repositories for Shortages Monitoring
09.02.21

This week, we celebrate 2 years since the establishment of the European Medicines Verification System — EMVS - (set out in the FMD
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Evidenciadas por la situacién actual. Posiciéon EFPIA

Como se describe en un articulo publicado recientemente ! los datos almacenados
en el EMVS podrian proporcionar informacién util sobre

* el numero de envases de todos los productos en los distintos mercados UE

* el numero de envases dispensados en farmacias nacionales,

* numero de envases exportados (y / o importados), asi como

* el nivel de existencias presentes en la cadena de suministro a nivel de pais.
La informacién en tiempo real en los repositorios podria analizarse de acuerdo con
marcos de tiempo muy granulares (por dia, por semana, por mes, etc.) asi como por
region (cédigos postales).
Esta gran cantidad de datos resultante podria complementar la informacion ya
proporcionada por los titulares de |la autorizacion de comercializacion a las
autoridades nacionales competentes con respecto a la interrupcion del suministro
relacionada con la fabricacidn y la calidad vy, al proporcionar informacidén sobre las
causas y el alcance de la escasez mas alla de los problemas relacionados con la
fabricacion, podria facilitar en gran medida la deteccidon y mitigacion de auténtica
escasez.
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Evidenciadas por la situacién actual. Posiciéon EFPIA
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Medicine Shortages: From
Assumption to Evidence to Action - A
Proposal for Using the FMD Data
Repositories for Shortages
Monitoring

Francois Bouvy and Mihai Rotaru*

European Federation of Pharmaceutical Industnes and Associations, Brussels, Beigium

Medicine shortages may negatively impact patient care and the patient experience.

Shortages should be a priority of industry, supply chain stakeholders and national
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EN DEFINITIVA

El sistema de repositorios en la UE ha avanzado en estos dos
ultimos anos, pero quedan en algunos paises aspectos de
mejora.
En Espaina, el SEVeM se ha puesto en marcha
satisfactoriamente y va adquiriendo cada vez mas importancia
cara el futuro.
El papel de la industria ha sido de cumplimiento cada vez
mayor de los requisitos.
Se requiere que el sistema esté pleno funcionamiento para dar
los siguientes pasos.

e Establecidos en la legislacion

 Demandados por la situacion actual.
Es importante que los agentes lleguen a un acuerdo para que
la iniciativa culmine con éxito.




