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Directiva 2011/62/UE
que modifica la Directiva 2001/83/CE

por la que se establece un coédigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano,
en lo relativo a la

prevencion de la entrada de medicamentos falsificados
en la cadena de suministro legal.

Directiva Antifalsificacion

en Espafa el canal legal de dispensacion es seguro
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Tipos de dispositivos de seguridad
-Directiva 2011/62/UE-

Dos tipos de dispositivos de seguridad (DS) que haran posible:

 La verificacion de |la autenticidad
de cada envase de un
medicamento y su identificacion

* La comprobacion de si el
embalaje exterior de un
medicamento ha sido manipulado
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ADAPTACIONES de los ENVASES de los MEDICAMENTOS

[ Identificador unico ]

CAD p372018

Data-Matrix vs RFID
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ADAPTACIONES de los ENVASES de los MEDICAMENTOS

Data-Matrix vs RFID
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ADAPTACIONES de los ENVASES de los MEDICAMENTOS

MEDICAMENTOS QUE SE ENCUENTRAN AFECTADOS

Con receta médica > Excepto anexo |
Muestras, Homeopaticos, generador

de radionucluidos, gases medicinales

(omeprazol, capsulas duras
gastrorresistentes)

[ Incluidos en anexo Il ]

‘ Sin receta méedica

Los que determinen los
Estados miembros
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[ ADAPTACION de los PROCESOS de los AGENTES DEL SECTOR ]

INCHENABERARMACAN)  Trabajo a realizar

RECETA

Compatibilidad con otros procesos en la dispensacion ‘
ELECTRONICA

Inversiones en lectores dpticos bidimensionales y adaptaciones de los programas de

NFRAt(uc gestion de las farmacias

TURAS

Resolucion de consultas e informacion a pacientes
e Formacion personal farmacias
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Envases Agrupacion

Agregacion de codigos
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AGREGACION DESPACHO
S & _— P Se genera etiqueta para caja con —
B - S —— numero de SSCC.
i \ W~ N .
] / \ P La lectura del SSCC contiene:
TS (0107791234567898 - Nuimero total de unidades en la caja.
{ (3 ﬂ’!pW"O
l»\v : Vio: 1272015 - Numero de serie de cada unidad.
\ A
N o
=

Serializacion a nivel unidad
en empaque secundario.

Por ej. 100 estuches serializados se

: Etiquetado a nivel de pallet.
empacan en una caja.

*

= RE-AGREGACION

(100 unidades)

DESAGREGACION

Por ej: se sacan 10 unidades.

P Se escanea cada una y se empacan
en otra caja.

P Se genera un nuevo Serial Shipping
Container Code (SSCQ).

P El Sistema mostrara 90 unidades eb
mano y 10 unidades despachadas.

(90 unidades)
(10 unidades)



[ ADAPTACION de los PROCESOS de los AGENTES DEL SECTOR ]

[ GFIGRABE FARWAGIA™ . > Oportunidades

Se evitara la entrada de medicamentos falsificados en el canal legal

e Favorecerad la gestion de caducidades y lotes en las farmacias

Posible utilizacion a los efectos de reembolso de medicamentos (cupon
precinto)

Aplicacion de los precios notificados
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[ ADAPTACION de los PROCESOS de los AGENTES DEL SECTOR ]

[ GFIGRABE FARWAGIA™ . > Oportunidades

Se evitara la entrada de medicamentos falsificados en el canal legal

e Favorecerad la gestion de caducidades y lotes en las farmacias

Posible utilizacion a los efectos de reembolso de medicamentos (cupon
precinto)

Aplicacion de los precios notificados
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E

Sistema Espafiol de
Verificacion de Medicamentos

SEveM

Inicio Quiénes somos Socios

QUIENES SOMOS

SEVeM se constituyo el 21 de julio de 2016, como sociedad limitada sin animo de
lucro, con objeto de desarrollar, ejecutar y gestionar el Sistema Espanol de

Verificacion de Medicamentos segln lo establecido por la Directiva anti-falsificacion.

Informacion de proye

Ademas, la informacion de los medicamentos autenticados en el SEveM se utilizara
para el calculo del reembolso debido por las oficinas de farmacia a laboratorios
farmacéuticos y entidades de distribucion en aquellos medicamentos que hayan

sido dispensados fuera del Sistema Nacional de Salud.

CONTACTO

Sistema Espafiol de Verificacion de Medicamentos, S.L.



ADAPTACION de los PROCESOS de los AGENTES DEL SECTOR ]

Da soporte al conjunto de servicios digitales profesionales farmacéuticos que permitan al
modelo farmacéutico actual responder a los retos de salud del futuro.

Permite a lared profesional farmacéutica tener presencia en las redes digitales de
servicios sanitarios (nivel europeo y espafiol).

nodofarma

NODO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS
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Muchas gracias

Vocalia Nacional de Oficina de Farmacia
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