SEVeM, un sistema contra los
medicamentos falsificados

La entrada de medicamentos falsifi-
cados en la cadena de suministro legal
es una amenaza grave para la salud
publica. Para combatirla, la Unién Eu-
ropea estableci6 un marco normativo
robusto que exige la implementacion
de sistemas de verificacion en todos
los Estados miembros.

Este marco normativo de la Directiva
2011/62/UE (conocida como Directiva
sobre Medicamentos) fue desarrolla-
do a través del Reglamento Delegado
(UE) 2016 /161, estableciendo asi la
obligatoriedad, desde el 9 de febrero
de 2019, de incluir dos dispositivos de
seguridad en el embalaje exterior de
la mayoria de los medicamentos de
prescripcion (y algunos sin receta con
riesgo de falsificacion).

Estos dispositivos de seguridad, que
son elementos fundamentales que ha-
cen posible la verificacion, consisten
en un namero de identificador tnico
(IU) y un dispositivo contra manipula-
ciones (DCM).

Para que la verificacion del IU
funcione a nivel europeo, se cred
una estructura supranacional, una
organizacion que coordina el sistema
a nivel europeo: European Medicines
Verification Organisation (EMVO). A
su vez, cada Estado miembro debe
tener su propio sistema nacional
conectado con el nodo europeo (EU
Hub); en Espafia se creo el Sistema
Espaiiol de Verificacion de Medica-
mentos (SEVeM).

El repositorio nacional de SEVeM esta
conectado al EU Hub de EMVO para
recibir la informacion de los fabrican-
tes, y también para permitir verifi-
caciones transfronterizas si fueran
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Tabla 1. Medicamentos que deben Lllevar dispositivos de seguridad y ser
verificados y desactivados en la farmacia, frente a los que no.

Obligatorios

No obligatorios

Todos los medicamentos sujetos a prescrip-
cion médica (excepto los de la lista blanca).

Medicamentos sujetos a prescripcién médica
que estén en la lista blanca (Anexo | del Re-
glamento Delegado).

Medicamentos no sujetos a prescripcion mé-
dica que estan incluidos en la lista del Anexo
Il del Reglamento Delegado por riesgo de
falsificacion (lista negra).

Medicamentos no sujetos a prescripcion médica.

necesarias. A su vez, los diferentes
agentes del sistema se conectan al
repositorio nacional. Actualmente, esa
conexion es directa en el caso de los
laboratorios titulares de autorizacion
de comercializacion o importadores
paralelos, los almacenes de distribu-
cion, los servicios de farmacia de los
hospitales y/o clinicas privadas y las
farmacias militares. Los servicios de
farmacia de hospitales del Sistema
Nacional de Salud atin no estan conec-
tados directamente con el sistema y se
conectaran, previsiblemente, a través
del nodo SNSFarma. Las farmacias
comunitarias se conectan a través de
Nodofarma Verificacion.

Cuando se realiza una verificacién/
desactivacion y el sistema no identi-
fica correctamente el IU, se genera
una alerta. Se esta implementando

un sistema disefiado para investigar y
resolver estas alertas, involucrando a
todos los agentes que interactian con
el sistema: desde el titular del medica-
mento hasta la farmacia y, si procede,

a SEVeM y a las autoridades sanitarias.
Su objetivo es facilitar la gestion de las
diferentes alertas generadas en el sis-
tema, haciendo posible registrar las in-
vestigaciones que permiten diferenciar
errores técnicos o de procedimiento
de posibles casos de falsificacion.

A nivel global, el sistema de verifica-
cion aporta: integridad de la cadena
legal (desde el fabricante, hasta el
paciente), trazabilidad mejorada,
lucha contra el fraude, cumplimien-
to normativo europeo, datos para

la farmacovigilancia y gestion de la
facturacion.

La Agencia Espafola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS)
publica y actualiza la informacion
sobre qué medicamentos comercia-
lizados en Espaia requieren llevar
los dispositivos (Nomenclator de
prescripcioén) (Tabla 1).

La notificacion de sospechas por
parte de las personas autorizadas para
dispensar es una obligacion legal y un
acto de responsabilidad fundamen-
tal para proteger la salud publica. La
notificacion se realiza ante la sospe-
cha fundada, no es necesario tener

la certeza absoluta de que es una
falsificacion. El objetivo es alertar a las
autoridades para que inicien la investi-
gacion pertinente.

Se deben adoptar las siguientes medi-
das ante una sospecha:

* NO DISPENSAR: el medicamento sos-
pechoso no debe llegar al paciente.
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¢ SEPARAR Y CUSTODIAR: mantenerlo
en cuarentena, identificado y a dispo-
sicion de las autoridades sanitarias.

e NOTIFICAR INMEDIATAMENTE:
comunicar a la autoridad com-
petente en un plazo de 24 horas
laborables desde la confirmacion de
dicha sospecha.

La notificacion debe dirigirse a la
Autoridad Sanitaria Competente de
la Comunidad Auténoma donde esté
ubicada la farmacia comunitaria o
servicio de farmacia, o al Ministerio
de Defensa en el caso de sus farma-
cias/hospitales.

La notificacion debe ser lo mas com-

pleta posible e incluir, como minimo, la

siguiente informacion: datos del notifi-
cante, datos del medicamento sospe-
choso, datos del identificador tnico,
datos del suministro (si se dispone),
motivo de la sospecha, informacion
adicional y fotografias.

Debe notificarse siempre que exista
sospecha de que:

* El envase ha sido manipulado (el
DCM esta roto o muestra signos de
manipulacion).

* El medicamento puede no ser
auténtico tras la verificacion del
IU en SEVeM, o se detectan ano-
malias graves en el embalaje o eti-
quetado no atribuibles a un simple
defecto de calidad.

Mientras la Comunidad Auténoma
obtiene del sistema el informe de
pista de auditoria del envase sos-
pechoso y realiza las actuaciones
oportunas (informando a la AEMPS),
las farmacias llevaran a cabo las
siguientes acciones:

* Mantenerse disponibles y colaborati-
vas con la autoridad sanitaria compe-
tente o la AEMPS en la investigacion.

* Mantener en cuarentena y custodia-
do el medicamento hasta recibir ins-
trucciones de la autoridad sanitaria.

* Documentar todas las acciones reali-
zadas en el sistema de gestion de
alertas o en los registros propios de
la farmacia.

Calendario previsto del Plan Nacional de Formacion Continuada.
Consejo General de Colegios Farmacéuticos

Curso Plazos de Duracion Mas
inscripcion informacién

Formacion en competencias digitales Hasta 01/01/2026 | 01/10/2025-
30/06/2026

Implanta. Reacondicionamiento Hasta 14/01/2026 | 19/01/2026-

de medicamentos utilizando 17/03/2026

SPD (32 edicion)

Introduccion a los productos sanitarios Hasta 14/01/2026 | 19/01/2026-
23/03/2026

Formas estériles Hasta 14/01/2026 | 19/01/2026-
23/02/2026

Formas liquidas de administracion topica: = Hasta 14/01/2026 | 19/01/2026-

soluciones, suspensiones, colodiones, 23/02/2026

champus y lacas de uiias (22 edicion)

Formacion a tutores de practicas Hasta 28/01/2026 = 02/02/2026-

tuteladas (22 edicion) 15/06/2026

Obesidad: mas que una cifra (22 edicion) Hasta 04/02/2026 = 09/02/2026-
09/03/2026
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Calendario previsto del Plan Nacional de Formacién Continuada.
Consejo General de Colegios Farmacéuticos

Curso Plazos de Duracién Mas
inscripcion informacion

MEDyFAR - Abordaje de Hasta 08/03/2026 = 24/03/2025-
la cesacion tabaquica 23/03/2026

Hasta 11/03/2026 = 16/03/2026-
18/05/2026

Antienvejecimiento y fotoproteccion

Garantia Farmacéutica en la cadena Hasta 01/04/2026 = 06/04/2026-
de suministro. Buenas Practicas de 15/06/2026

Distribucion (22 edicion)

Farmacologia y farmacoterapia Hasta 08/04/2026 | 13/04/2026-
de las patologias infecciosas y 12/10/2026
parasitarias (22 edicion)
Teléfonos Horario

Linea Directa del PNFC® L-J: 9:00-18:00 h.
tutoriafc@redfarma.org V: 8:00-15:00 h.
Informacion e inscripciones 91 431 26 89 L-J: 9:00-18:00 h.
(Centro de atencidn colegial) V: 8:00-15:00 h..
cac@redfarma.org

Secretaria Técnica Administrativa ? 91 432 41 00 L-V: 9:30-14:00 h.
secretariatecnicacgcof@redfarma.org Fax 91 4328100 L-J:16:00-17:30 h.

1 Consultas sobre contenidos técnico-cientificos.
2 Consultas sobre correccion de exdmenes y certificados.

Direcciones de interés

Consejo General de Farmacéuticos
C/ Villanueva 11, 79 - 28001 MADRID

Cuestionarios / Sugerencias

http://www.farmaceuticos.com/
farmaceuticos/formacion/

Seccion de formacion
continuada en Farmacéuticos

Plataforma de formacidn online https://formacion.nodofarma.es
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