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Que perspectiva* tiene la IF en relación al

SISTEMA DE VERIFICACION DE MEDICAMENTOS

* 6. f. Visión, considerada en principio más ajustada a la realidad, que viene 
favorecida por la observación ya distante, espacial o temporalmente, de 
cualquier hecho o fenómeno. (RAE)

Consolidación 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 situación actual



7. Como regla general, el precio de financiación por el Sistema Nacional de 
Salud será inferior o igual al precio industrial del medicamento aplicado cuando 
sea dispensado fuera del Sistema Nacional de Salud. Los laboratorios 
farmacéuticos, las entidades de distribución y las oficinas de farmacia a través 
de la Organización Farmacéutica Colegial, deben aportar la información 
necesaria para hacer efectivo el reembolso debido por las oficinas de farmacia a 
laboratorios farmacéuticos y entidades de distribución en aquellos 
medicamentos que hayan sido dispensados fuera del Sistema Nacional de 
Salud. Dicha información se obtendrá a través del Sistema que se determine 
para dar cumplimiento en España a lo dispuesto por la Comisión Europea en 
virtud del artículo 54 bis de la Directiva 2001/83/CE.

Previstas en la norma Art 94.7 (desde 2015)



Previstas en la norma  RD 717/2019



Que perspectiva* tiene la IF en relación al

SISTEMA DE VERIFICACION DE MEDICAMENTOS

Trabajar para un acuerdo entre 
la IF, la distribución y la Oficina 
de Farmacia para hacer posible 
la aplicación del art 94.7 del RD 
Legislativo 1/2015



Previstas en la norma  RD 717/2019. Supresión del CP

LA SUPRESIÓN 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

Actualmente en tramitación, aunque puede requerir una OM. 



Evidenciadas por la situación actual.  EFE

- La Comisión Europea publica el 25 de 
noviembre la Estrategia Farmacéutica 
Europea.

- Prevé una serie de iniciativas que 
supondrán cambios en el marco 
normativo de los próximos años.

- Elevada preocupación por los temas 
de acceso de los medicamentos en la 
UE en sentido amplio.



• Han transcurrido 2 años desde la creación del Sistema Europeo de Verificación de 
Medicamentos - EMVS . Establecido en la FMD (Directiva 2011/62 / UE) y el 
Reglamento Delegado (EU / 2016/161)). 

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

• Sin embargo, dos años después de su establecimiento, partes del sistema aún 
experimentan deficiencias operativas, derivadas de una falta de voluntad política o 
de actitudes laxas en cuanto a la aplicación de la ley. 

• Más allá de las deficiencias operativas, dos años después de su establecimiento, el 
panorama político ha cambiado drásticamente 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 información relevantes y 
recomienda que los datos almacenados en el Sistema Europeo de Verificación de 
Medicamentos se utilicen para el seguimiento de la escasez.

Evidenciadas por la situación actual. Posición EFPIA





• Como se describe en un artículo publicado recientemente 1 los datos almacenados 
en el EMVS podrían proporcionar información útil sobre
• el número de envases de todos los productos en los distintos mercados UE
• el número de envases dispensados ​​en farmacias nacionales, 
• número de envases exportados (y / o importados), así como 
• el nivel de existencias presentes en la cadena de suministro a nivel de país. 

• La información en tiempo real en los repositorios podría analizarse de acuerdo con 
marcos de tiempo muy granulares (por día, por semana, por mes, etc.) así como por 
región (códigos postales). 

• Esta gran cantidad de datos resultante podría complementar la información ya 
proporcionada por los titulares de la autorización de comercialización a las 
autoridades nacionales competentes con respecto a la interrupción del suministro 
relacionada con la fabricación y la calidad y, al proporcionar información sobre las 
causas y el alcance de la escasez más allá de los problemas relacionados con la 
fabricación, podría facilitar en gran medida la detección y mitigación de auténtica 
escasez. 





EN DEFINITIVA

• El sistema de repositorios en la UE ha avanzado en estos dos 
últimos años, pero quedan en algunos países aspectos de 
mejora.

• En España, el SEVeM se ha puesto en marcha 
satisfactoriamente y va adquiriendo cada vez más 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.
• Establecidos en la legislación
• Demandados por la situación actual.

• Es importante que los agentes lleguen a un acuerdo para que 
la iniciativa culmine con éxito. 


