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Prologo

¢ Cuando un medicamento no es un medicamento? No es una pregunta con truco, es real como la vida misma.
Solamente deberia tener una respuesta: “Cuando se receta y dispensa pensando Unicamente en el interés del
paciente, y con el paciente completamente informado e involucrado en el proceso de toma de decisiones”. No es

un ideal, sino del minimo que un paciente merece. Este informe examina lo que puede ocurrir cuando otros factores
entran en la ecuacion; por ejemplo, si el dinero enturbia el asunto, o si hay reglamentos extranos o existen lagunas
legales. La EAASM (Alianza Europea para el Acceso a Medicamentos Seguros) ha investigado y ha descubierto varios
casos preocupantes de lo que puede ocurrir si en la toma de decisiones sanitarias se tienen en cuenta otros factores
que el interés del paciente. Son sin duda una lectura impactante.

Por supuesto, es totalmente legitimo y aceptable decidir un régimen de tratamiento o modificarlo teniendo en cuenta
los elementos financieros, pero DESPUES de comentarlo con el paciente y teniendo en cuenta las implicaciones para
Su seguridad.

e No es aceptable cuando el paciente (o incluso el médico) ignora decisiones que afectan a su salud.

¢ No es aceptable cuando se rompe el vinculo de confianza mutua entre paciente y profesional de la salud por
omision de parte de la informacion.

e En esencia, no es aceptable cuando dicha confianza solo va en un sentido.

e En cualquier caso, es totalmente inaceptable si tal accion pone en peligro la seguridad del paciente, con o sin su
consentimiento.

Desde sus inicios en 2007, la EAASM ha luchado para mejorar la seguridad del paciente; esta es, de hecho, la
razén de ser de la Alianza. Hasta ahora, se ha centrado en incrementar la concienciacion sobre las falsificaciones de
medicamentos, y ha trabajado incansablemente para mejorar la cadena de suministro. En el momento de publicar
este informe, Europa esta a punto de legislar para mejorar la proteccion de los pacientes contra los medicamentos
falsos. Al mismo tiempo, la EAASM ha vuelto a otro ambito de importancia vital que esta dafando gravemente a los
pacientes y su salud: Internet. La Alianza vuelve a defender que se implanten medidas efectivas para impedir que los
criminales internacionales utilicen sitios web dudosos para aprovecharse de pacientes incautos.

Este informe abre un nuevo frente para la EAASM; resalta la importancia de la “S” de nuestro nombre (que viene
de Seguridad) y refuerza nuestra mision de defender la seguridad del paciente en cualquier situacion y en cualquier

momento en que corra peligro.

Jim Thomson, Londres, abril de 2011



Resumen

El momento de la publicacion de este informe y su contenido estan afectados por varios factores; uno de los
principales es la cobertura que han dado los medios de comunicacion a algunas de las consecuencias mas
desafortunadas del uso de medicamentos sin licencia. La EAASM se planted las siguientes preguntas: “;Cémo se
registran las reacciones adversas provocadas por medicamentos “off-label”? ¢ Quién lo regula? Hay otros asuntos
andémalos, como la utilizacion de productos sin licencia en lugar de productos con licencia? ¢,Se pone en peligro de
este modo la seguridad de los pacientes?” Finalmente, la Alianza decidié buscar respuestas.

Este informe es un analisis critico de un pequeno nimero de casos. El hilo conductor del informe es el dinero.

La sensacion es que se han tomado y aln se toman decisiones terapéuticas a raiz del coste, que pacientes y
profesionales de la sanidad suelen no ser conscientes de estas decisiones, y que ello es moralmente inaceptable.
El informe se plantea si deberia ser ilegal en una sociedad que defiende la capacidad de elegir del paciente y una
sanidad centrada en el paciente.

Puesto que el objetivo era hacer llegar cuanto antes el tema de este informe a la atencion de pacientes y personas a
cargo de la toma de decisiones, es necesariamente breve, y podria constituir la base de estudios posteriores.

La introduccion que comparte titulo con el informe, “¢,Cuando un medicamento no es un medicamento?”, establece
el marco y analiza los factores que influyen en los casos que cubre el informe. También resume otros casos recientes
para indicar que los estudios de caso seleccionados no son en absoluto incidentes aislados, sino que fueron
seleccionados porque son paradigmaticos de tres incidentes de naturaleza muy distinta.

El primer estudio de caso se centra en varios preparados utilizados en un entorno prequirlrgico y se pregunta como,
en un entorno de estas caracteristicas, la reduccion de costes puede reemplazar la atencion de calidad basada en las
pruebas empiricas.

El segundo estudio de caso esta dedicado a dos productos farmacéuticos lideres. Ambos se utilizan para tratar una
enfermedad relativamente rara, la degeneracion macular asociada a la edad, forma himeda (DMAE humeda). Solo
uno de ellos dispone de la licencia de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y esta recomendada para uso
ocular; la otra es de uso comun “off-label” (sin licencia), lo cual provoca terribles reacciones adversas.

El dltimo estudio de caso del informe trata del reciclaje y la reutilizacion de dispositivos médicos, en algunos casos
para ser implantados en pacientes. Puesto que muchos de estos dispositivos Unicamente disponen de licencia para
ser utilizados en un uUnico paciente, el hecho de que se empleen “de segunda mano” en otros pacientes demuestra
que su calidad y seguridad puede correr peligro y que ocasionalmente pueden conservar sangre, fluidos corporales y
tejidos del uso previo.



; Cuando un medicamento
NO es un medicamento?

Se considera que los medicamentos' se cuentan entre los productos con la regulacion mas estricta del mundo.
Solamente obtienen licencias para enfermedades especificas después de superar pruebas exhaustivas. Fabricados
para cumplir los estandares mas altos y recetados Unicamente tras consulta a un profesional que ha estudiado
muchos anos para gjercer, y finalmente dispensados por otro profesional bien cualificado en condiciones estrictamente
reguladas. Esa es la teoria, por supuesto, y también la realidad en la gran mayoria de los casos.

Sin embargo, no siempre es asi. A veces las decisiones se pueden tomar (y de hecho, se han tomado) explotando
lagunas y subjetividades del sistema descrito mas arriba. Un médico podria decidir recetar a un nifio de doce afnos
un producto cuya licencia no es para uso infantil porque no hay ninguna alternativa con licencia. Otro médico podria
decidir que, entre dos medicamentos que a primera vista parecen similares, uno sin licencia puede tener el mismo
efecto que otro con licencia (especialmente si el primero es mucho méas barato).

Un hospital podria decidir usar un limpiador cutaneo general para desinfecciones cutaneas preoperativas si los
reglamentos son tan poco claros que le permiten ahorrarse el coste de un desinfectante cutaneo con licencia.

Lo tragico es que ha habido muertes, ya que los sistemas de informe sobre eventos adversos
pueden no recoger efectos colaterales criticos.

En enero de 2011 la EMA publicé un estudio’ que indicaba que entre el 45 y el 60% de los medicamentos sin licencia
u “off-label” recetados a nifos. Los porcentajes mas altos correspondian a niflos muy pequefios o gravemente
enfermos. La EMA esté redactando un inventario de necesidades pediatricas para intentar encontrar una soluciéon

a esta situacion. Mientras tanto, los médicos, como es logico, tratan a los nifos con los medicamentos de que
disponen.

Hasta que fue prohibido, en Francia se recetaba rutinariamente un medicamento para el tratamiento de la obesidad en
pacientes diabéticos a pacientes no diabéticos, como producto para perder peso. Las autoridades francesas estiman
que a consecuencia de ello hubo un minimo de 500 muertes y 3.500 hospitalizaciones'.

En cada uno de los siguientes estudios de caso nos centramos en un gjemplo especifico y distinto de lo que puede
ocurrir cuando falla el modelo médico resumido en el primer parrafo, poniendo en peligro a las personas que mas
tienen que perder, los pacientes.



Estudio de caso 1

El peligro de las lagunas legales

Tal vez el mayor vinculo de confianza en un entorno clinico sea que un e 'J. 2
paciente firme un formulario de autorizacion antes de una operacion. /’
Implicitamente, el paciente confia que el tratamiento que reciba sera
el mejor disponible. Asume que el equipo, los medicamentos u otras
sustancias utilizadas antes, durante o después de la cirugia disponen
de las licencias adecuadas. A primera vista, las legislaciones de la UE
y los estados miembro asi lo respaldan, pero la EAASM ha descubierto V' .
que, incluso aqui, un “medicamento” no siempre es un medicamento. 3
Segun parece, en entornos preoperativos se utilizan productos sin
licencia de manera rutinaria. Creemos que hay motivos claros para
calificarlo de totalmente inaceptable, y aqui examinamos las lagunas
legales que ponen a los pacientes en peligro en el momento en que
son mas vulnerables: en la mesa de operaciones.

Marcar el estandar

Para preparar la piel del paciente antes de una operacion se utilizan principalmente tres sustancias: los tradicionales
yodoforos, alcohol y chlorhexidina (0 combinaciones de los mismos). El gluconato de chlorhexidina esta altamente
recomendado por un minimo de 17 organizaciones € iniciativas, 11 de las cuales defienden especificamente una
formulacién del 2%." Aqui se incluye el documento de Intervenciones de Alto Impacto del Reino Unido, actualizado
recientemente.” El Unico preparado de estas caracteristicas con autorizacion de comercializacion en el Reino Unido es
ChloraPrep®.

Un estudio publicado en el New England Journal of Medicine" asegura que la limpieza cutanea
preoperativa con chlorhexidina-alcohol (ChloraPrep®) es mejor que la conseguida con iodopovidona para
prevenir infecciones en la zona quirargica después de cirugia limpia contaminada

Conceder o no conceder una licencia

La ley dicta que antes de que un medicamento salga al mercado debe recibir una autorizacion de comercializacion
(licencia del producto) otorgada por una agencia de regulacion de medicamentos (en el Reino Unido, la MHRA). La
MHRA también inspecciona la fabrica en que se producira el medicamento para asegurarse de que los suministros
cumpliran con un estandar alto uniforme y consistente.

El sistema de licencias ha sido disefiado para:

e garantizar que todos los implicados respondan de sus acciones

e garantizar que se pueda hacer un seguimiento detallado de procesos, suministros y calidad

* permitir que se realicen acciones correctivas rapidas cuando sea necesario

La MHRA también ha afirmado que “Las consecuencias de utilizar dispositivos médicos, incluso simples, para
propositos distintos a aquel para el que estan destinados pueden ser graves”. Una actualizacion de los consejos
de la MHRA publicada el 18 de junio de 2008 indica muy claramente qué productos requieren autorizacion para
ser comercializados: “toallitas/bastoncillos que contengan antisépticos/antimicrobianos como chlorhexidina, iodo,
cetrimide y similares se consideraran productos médicos y por tanto requeriran autorizacion de comercializacion
(marketing authorization, MA).”V



La necesidad de contar con una licencia parece clara. Sin embargo, existe una laguna que pone en grave peligro la
seguridad del paciente, puesto que permite que se utilicen productos sin licencia para desinfectar la piel antes de

una operacion. Los productos destinados a la desinfeccion de humanos se pueden regular como biocidas o como
productos médicos, segun el uso al que estén destinados. Segun la MHRA, los que se consideren productos médicos
necesitaran una autorizacion de comercializacion.

e | os productos desinfectantes destinados a ser utilizados por el publico en general o por los profesionales
sanitarios para lavarse las manos, etc. se suelen considerar biocidas

e Los productos destinados especificamente a ser utilizados en lavados quirdrgicos antes de un procedimiento
quirdrgico se suelen considerar productos medicos

¢ Los productos desinfectantes destinados a utilizarse en pacientes se consideran productos médicos
(incluidos toallitas, soluciones para desinfectar heridas, y antisépticos topicos)

Los productos destinados a utilizarse como desinfectantes/limpiadores multipropdsito para superficies duras y/o
desinfectantes ambientales generales probablemente quedarian cubiertos por las regulaciones de biocidas.

Los reglamentos no prevén el caso de un producto adecuado para ser utilizado en humanos Y para uso
general O en dispositivos médicos.

La MHRA considera que dichos productos deberian comercializarse separadamente bajo distintas legislaciones,

sean medicamentos, biocidas o dispositivos médicos. Sin embargo, actualmente NO ES UN REQUISITO. Eso
significa que productos que no cuentan con licencia para ser utilizados en desinfecciones cutaneas previas

a procedimientos médicos invasivos pueden utilizarse como tales (y asi ocurre). El tema se complica ain mas
debido a etiquetaje poco claro y ambiguo que permite que los productos sin licencia sorteen la nocion de “intencion”.
En realidad, los productos pensados para ser utilizados como biocidas estan distanciandose de su uso indicado

y entrando en un area que deberia requerir licencia. Estan pensados para ser utilizados como desinfectantes/
limpiadores generales, pero se promueven y utilizan para desinfeccion cutanea preoperativa, lo cual no solo es malo

desde un punto de vista moral, sino también peligroso.

¢Por qué supone un riesgo para la seguridad del paciente?

Durante los tratamientos y las técnicas quirdrgicas, los profesionales, que tienen el deber de garantizar que
proporcionan cuidados terapéuticos y seguros, tienen la obligacion de actuar en el interés de sus pacientes y
minimizar los riesgos en todo momento. El uso de productos no adecuados sin licencia para desinfectar la
piel antes de una operacion, sea intencionadamente o no, sin el conocimiento del profesional sanitario y el
consentimiento informado del paciente destruye el importantisimo vinculo de confianza entre profesional y
paciente.

En este entorno, elegir un producto sin licencia elimina los controles y balances basicos que proporciona el proceso
regulador. No hay farmacovigilancia, no existen la carga de demostrar la seguridad o la eficacia necesaria en un
producto con licencia, ni el control de calidad adecuado y continuo durante la fabricacion.



Estudio de caso 2

Ceguera asociada a la edad

En la UE, la legislacion es muy clara: un medicamento DEBE contar con una autorizacion de comercializacion para una
indicacion concreta si va a promoverse para tratarla. La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) no solamente define
el tipo de enfermedad que puede tratar, sino también el tipo de paciente. El motivo histérico es el caso de la Talidomida™
(Contergan), un medicamento que causé graves danos a bebés no nacidos. A partir de entonces la legislacion se
establecié con un Unico principio muy claro en mente: garantizar la seguridad del paciente. Existen poquisimas
excepciones a la norma de medicamentos autorizados mencionada mas arriba (por €j., la utilizacion de medicamentos
sin licencia en estudios clinicos autorizados). En este caso, no se aplica ninguna de ellas. Los medicamentos con licencia
han sido considerados tratamientos adecuados para la ceguera asociada a la edad por las agencias de la UE.

La degeneracion macular asociada a la edad, forma neovascular (hUmeda) es, seguramente, la principal causa de
ceguera en la poblacién de edad avanzada del mundo desarrollado. Se trata de una enfermedad que dana lentamente
la vista pero no es mortal. Sin embargo, muchos médicos, en lugar de utilizar el producto con licencia, emplean un
medicamento (Avastin™) disefiado para ser utilizado en enfermos graves de cancer para tratar a pacientes con ceguera
asociada a la edad. Avastin™ no esta disponible en la dosis adecuada y se supone que no deberia inyectarse en el

0jo. Los propios médicos deciden cudl es la dosis “correcta”, modifican la dosificacion y rellenan jeringuillas con el
producto. A veces médicos u hospitales pueden decidir almacenar el producto sobrante (aunque no esta pensado para
ser guardado una vez abierto) y usar los restos en otros pacientes. Este comportamiento acarrea riesgos adicionales de
infecciones o contaminacion del producto.

Es extremadamente preocupante que esta practica de uso sin licencia también reduce los incentivos de empresas que
investigan nuevos medicamentos y hacen pruebas para garantizar la seguridad de nuevos productos disefiados para
combatir la ceguera. Pero lo mas importante es que esta practica pone en peligro la seguridad de los pacientes.

Entre 2007 y 2009, los peridédicos informaron de varias reacciones adversas en el ojo
(incluidas pérdidas completas de visidn) a consecuencia de inyecciones del producto
sin licencia practicadas directamente al ojo en Australia (19 casos), Austria (8 casos),
Alemania (5 casos), Canada (105 casos) y Portugal (6 casos). También se han publicado
indicaciones de un mayor riesgo de infarto y otros problemas™, pero ain se desconoce
la magnitud total.

Las autoridades reguladoras valoran cuidadosamente los productos y los aprueban segun su eficacia,
seguridad y calidad. La utilizacion “off-label” elude estos controles y balances y reduce la efectividad de los
sistemas utilizados para medir eventos adversos. La EAASM cree que es razonable plantearse por qué iba un
personal sanitario a actuar de este modo.

¢Por qué sucede esto?

La respuesta es dinero. La diferencia de precio entre productos con licencia y sus sustitutos sin licencia puede ser
significativa (y un reflejo de los costes de investigacion, el tiempo vy el esfuerzo dedicados a comprobar la seguridad/
eficacia del medicamento y comercializarlo, y en parte simplemente porque hospitales y médicos corren con una
pequeria parte del riesgo y ninguno de los costes de evaluar la seguridad del producto a largo plazo en pruebas
clinicas). En este caso, la division de una Unica dosis en varias genera ahorros significativos.

Las autoridades sanitarias, interesadas en ahorrar dinero, promueven este tipo de usos sin licencia y, por definicion,
que se eluda la necesidad de obtener autorizaciones de comercializacion. Es facil sacar la conclusion de que esto
pone dos cosas en peligro: el marco regulador europeo, y la seguridad del paciente. Y por ello la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) ha expresado su disconformidad con esta practica.

Que un estado miembro promoviese la utilizacién de un farmaco para una indicacién distinta a
aquella para la cual tiene licencia seria un incumplimiento de la legislacién comunitaria
Thomas Loénngren, director de la EMA en 2010

Por supuesto, la utilizacién de productos “off-label” basada tinicamente en el precio no concuerda con las
consistentes declaraciones de los tribunales europeos, que afirman que la proteccion de la salud publica
deberia tener prioridad sobre las consideraciones econdmicas. En ultima instancia, toda decision terapéutica
deberia tomarse con la implicacion total del paciente. En concreto, si existe un medicamento con licencia, se
deberia informar de ello al paciente para que pudiese tomar una decision completamente informada.



Estudio de caso 3

¢/, Productos de un solo uso”
— No tiene por qué...

A lo largo de los ultimos afios se han producido grandes avances en el diseno, la fabricacion y la utilizacion de
dispositivos médicos que han proporcionado enormes beneficios a los pacientes durante la cirugia y el tratamiento. Sin
embargo, aparecen dudas de seguridad, éticas y legales importantes cuando, a pesar de las instrucciones expresas
de los fabricantes, se recuperan, reenvasan y reutilizan dispositivos originalmente disefiados y etiquetados para un
solo uso. Esta practica se suele llevar a cabo por el supuesto beneficio econémico de las instituciones de los usuarios,
generalmente hospitales.

La recuperacion de los dispositivos de un solo uso implica limpiar, esterilizar,
reenvasar y reparar en la medida en que sea necesario los productos para
imitar lo mejor posible la calidad, el rendimiento y la funcionalidad originales. Sin
embargo, dichos procesos raramente son lo bastante adecuados para eliminar
los riesgos de infeccion cruzada, y a menudo pueden provocar el deterioro de
los materiales que forman el producto.

La utilizacion de dispositivos de un solo uso recuperados puede provocar

un incremento de las infecciones adquiridas en hospitales (hospital acquired
infections, HAI), uno de los problemas médicos mas graves de Europa. Ademas,
podrian provocar dafos o la muerte al paciente por infeccion o averia mecanica.

Esta préactica no se considera defendible desde un punto de vista ético, puesto que los pacientes sufren un riesgo
innecesario, No estan debidamente informados y sus intereses quedan subordinados a beneficios econdmicos
hipotéticos y no fundamentados para el usuario, generalmente un hospital. Se considera que se sobreestiman los
beneficios econdmicos, si los hay. El coste de tratar infecciones adquiridas en hospitales, complicaciones adicionales,
gastos generales administrativos y posibles litigios no se suele tener en cuenta ni
se incluye en el analisis de coste total/beneficios.

En gran parte de Europa esta practica se desaconseja con vehemencia, pero
no es ilegal en todos los paises: las excepciones son Francia, Espana, Italia y
Portugal. Aunque las directivas actuales de la UE no impiden que la llamada
industria de la restauracion revenda dispositivos de un solo uso restaurados, la
Organizacion Mundial de la Salud condena esta practica.

El método mas seguro y menos ambiguo de garantizar que no

haya riesgo de patogenicidad residual en instrumentos quirdrgicos

es retirarlos y destruirlos mediante incineracion... Esta estrategia deberia aplicarse universalmente a los
dispositivos y materiales disenados para ser de un solo uso. (OMS)*

La ética médica se basa en los principios de beneficencia (el deber de promover el bien y actuar en el mejor interés del
paciente y de la salud de la sociedad) y no maleficencia (el deber de no hacer dano a los pacientes). La informacion se
deberia revelar siempre que se considere sustancial para que el paciente comprenda su situacion. La ética médica también
requiere que los pacientes estén totaimente informados de los riesgos y beneficios de los procedimientos médicos®.



Es dificil entender como este principio basico se puede conciliar con una practica que conlleva riesgos graves para
la seguridad del paciente y es condenada por el principal arbitro

sanitario mundial, la OMS. Los riesgos de seguridad para el paciente
asociados a la reutilizaciéon de dispositivos médicos de un solo uso "
son extremadamente graves, y son muchos. Entre ellos:
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e Posibilidad de infeccion cruzada

¢ [ncapacidad de limpiar y descontaminar dispositivos
e Residuos de agentes de descontaminacién quimica
e Alteraciéon de materiales componentes

e Fallo mecanico de dispositivos

e Reacciones a endotoxinas

e Eliminacion de sustancias biolégicas

e Eliminacién de priones

Se supone (segun la industria de la restauracion) que la reutilizacion de dispositivos de un solo uso genera
importantes ahorros a los sistemas sanitarios. El argumento contrario es que el potencial de reduccion de costes
esta enormemente exagerado, ya que no tiene en cuenta los costes asociados al incremento de los riesgos para

la seguridad del paciente. El organismo que representa a 4.500 empresas de tecnologia médica que trabajan en
diagndstico, prevencion, tratamiento y mejora de enfermedades y discapacidades se llama Eucomed. Este organismo
ha reunido y realizado estudios exhaustivos de la relacion costes/beneficios de esta practica y su conclusion es que:

Solo se beneficia econémicamente al departamento de compras. Dichos beneficios podrian tener
algun impacto indirecto positivo en la atencion a los pacientes. Sin embargo, cualquier impacto
beneficioso sobre un paciente concreto no compensa el aumento de los riesgos.

La investigacion de Eucomed documenta horribles incidentes en los que dispositivos reutilizados han fallado,
provocando, entre otras consecuencias, repeticion de procesos quirdrgicos, coma, infarto y muerte. Ahora la
organizacion ha pedido que se tomen medidas a nivel europeo para garantizar que la seguridad del paciente no quede
en peligro debido al uso repetido de dispositivos de un solo uso. Por el bien de la seguridad del paciente, nuestro
principal objetivo, la EAASM apoya este llamamiento, especialmente teniendo en cuenta el conjunto de los
costes sociales asociados a la posible proliferaciéon de las infecciones adquiridas en hospitales.



Poder elegir es sinbnimo de
seguridad para el paciente

Este informe documenta tres casos muy distintos en que un Unico factor, el coste, ha puesto en peligro los mismos
fundamentos del juramento hipocratico, “La salud y la vida del enfermo seran las primeras de mis preocupaciones”.
Para garantizar que la seguridad y el bienestar de los pacientes sean las principales consideraciones en todas las
decisiones de tratamiento, apelamos a:

1. Legisladores a nivel nacional y europeo,
para que incorporen legislacion clarificatoria para cubrir lagunas legales que permiten poner en peligro
innecesariamente la seguridad de los pacientes permitiendo el uso de productos médicos sin licencia aunque

no haya ninguna necesidad medica para ello;

2. Agencias europeas y nacionales de seguridad de productos
para que intervengan rapidamente si los profesionales de la salud utilizan productos sin licencia a pesar de la
existencia de productos con licencia que son una alternativa mas segura y adecuada a nivel médico;

3. Asociaciones de profesionales de la salud, para que establezcan normas claras para sus miembros
que determinen en qué condiciones se pueden utilizar productos sin licencia (es decir, cuando exista una

justificacion médica);

Los pacientes pagan la asistencia que reciben, ya sea mediante impuestos, seguros o directamente.
Independientemente de las consideraciones econdmicas, es inaceptable que para recortar gastos se les pida que
corran el riesgo de pagar un precio muy superior con su salud, su bienestar o incluso su vida.



Si desea obtener mas datos sobre los estudios de caso resumidos en este informe, utilice los cédigos de matriz
de datos 2d que encontrara a continuacion. Utilice cualquier smartphone para descargar la app Scanlife de su app
store (si ya tiene alguna app de escaner, puede saltarse este paso). Escanee el coddigo del estudio de caso sobre el
que quiera obtener mas informacion y el navegador de su smartphone se abrira y accedera automaticamente a la
informacion.

Para obtener mas informacidn acerca de la peligrosa laguna legal que permite
utilizar productos médicos sin licencia en entornos preoperativos, escanee este
cédigo o visite la direccién siguiente
http://www.eaasm.eu/When_is_a_medicine_not_a_medicine/Unlicensed_product_
use_in_preoperative_settings

Para obtener mas informacidn sobre las implicaciones del uso de medicamentos sin
licencia en el tratamiento de la ceguera asociada a la edad, use este cédigo o visite
la pagina http://www.eaasm.eu/When_is_a_medicine_not_a_medicine/Off_label_use_
of_medicine

Para leer el detallado informe técnico de Eucomed que trata la reutilizacion de
dispositivos médicos de un solo uso, escanee este cddigo o visite la direccién
http://www.eaasm.eu/When_is_a_medicine_not _a_medicine/Reuse_of_single_use_
device
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