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Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.
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Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)
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Los medicamentos falsificados pueden contener ingredientes de baja calidad o en dosis equivocadas, por lo que
representan una importante amenaza para la salud de los ciudadanos de la UE. La Directiva sobre medicamentos
falsificados, en vigor desde enero de 2013, tiene como objetivo hacer que los medicamentos sean mas seguros. Con este
fin, obliga a la Comisién a establecer medidas para verificar la autenticidad de los medicamentos y mejorar la calidad de

los ingredientes de los mismos.

El 9 de febrero, la Comision publicé el Reglamento Delegado sobre las caracteristicas de seguridad de los medicamentos
para uso humano, la ultima, pero ciertamente no la menor, de varias medidas legislativas que la Comision establecio para
implementar la Directiva de Medicamentos Falsificados.

El Reglamento introduce la autenticacion de medicamentos por medio de dos caracteristicas de seguridad, un
identificador unico y un dispositivo anti-manipulacién, para proteger a los pacientes de los riesgos de medicamentos
falsificados y las consecuencias de los errores comunes de dispensacion. El identificador dUnico, un cddigo Unico que
identifica un paquete de medicamento dado, estéd codificado en un cédigo de barras 2D y puede ser leido por escaneres
comunes. El dispositivo antimanipulacion garantiza que el paguete de medicamentos no se haya abierto ni manipulado.

El Reglamento también detalla como la autenticidad de los medicamentos debe ser verificada y por quién. La
autenticidad de los medicamentos estd garantizada por un sistema de verificacion de extremo a extremo
complementado por verificaciones basadas en el riesgo de los mayoristas. Los medicamentos se verifican
sistematicamente en el punto de suministro al publico (por ejemplo, en la farmacia). Los medicamentos con mayor riesgo
de falsificacion (los medicamentos devueltos o no distribuidos directamente por los fabricantes, los titulares de las
autorizaciones de comercializacién o las personas gue acttan en su nombre) también se verifican a nivel mayorista. La
autenticidad de los medicamentos se garantiza al verificar el identificador Unico en un paquete dado contra un conjunto
de identificadores Unicos legitimos almacenados en un sistema de repositorios, que seran configurados y administrados
por las partes interesadas bajo la supervision de las autoridades nacionales competentes.

Como resultado directo del Reglamento, aplicable a partir de 2019, los medicamentos se autenticaran sistematicamente
antes de ser suministrados a los pacientes, lo que evitara no solo la dispensacién de medicamentos falsificados sino
también otros errores comunes, como la dispensacion accidental de medicamentos caducados o retirados. Ademas, la
cadena de suministro farmacéutica europea se digitalizara, con un sistema de depdsitos que conectara a fabricantes,
mayoristas, farmacéuticos y hospitales. Esto mejorara los flujos de informacion y facilitaréd los procedimientos de

recuperacion y devolucion de medicamentos.



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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