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El sistema antifalsificacion de medicamentos
cumple su primer ano: aun mayor seguridad para
los pacientes

Con la creacion del SEVeM, laboratorios, distribuidores y farmacias han hecho
de Espana un pais de referencia europeo en cumplir con el Reglamento
Delegado de la UE

La entrada en vigor de la serializacidon y su conexiéon a escala europea se han
llevado a cabo en tiempo y forma y avanzan de manera satisfactoria para todas
las partes pese a la complejidad del proceso

Ya hay conectados 465 laboratorios, 302 distribuidores, 22.100 farmaciasy 178
hospitales

El primer ano de SEVeM arroja un balance positivo con mas de 770 millones de
operaciones realizadas, y un porcentaje de éxito del 98%

Madrid, 7 de febrero de 2020. El proximo dia 9 de febrero se cumple el primer afio de la
aplicacion real del sistema contra los medicamentos falsificados en Espafa, que arroja un
balance positivo de las primeras fases de un proyecto que tiene como fin ultimo incrementar
aun mas la seguridad de los pacientes dentro de la cadena de suministro de los farmacos.
La entrada en vigor del nuevo sistema y su conexidn a escala europea se han llevado a cabo
en tiempo y forma y avanza de manera satisfactoria para todas las partes pese a la
complejidad del proceso, cumpliendo asi con lo establecido en el Reglamento Delegado
que da forma a la Directiva 2011/62/UE contra la falsificacién de medicamentos.

A estos avances se suma el consenso de los agentes que integran el nuevo sistema y
su estrecha coordinacidén con las autoridades sanitarias, habiendo convertido al Sistema
Espafiol de Verificacion de Medicamentos (SEVeM) en el segundo gran proyecto
colaborativo del sector farmacéutico tras Sigre (iniciativa de gestibn ambiental de los
residuos de medicamentos, con 19 afios de vida).

Los socios del SEVeM, que representan a los agentes de la cadena de distribucion de
medicamentos en nuestro pais (Farmaindustria, Aeseg, Fedifar y Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos) se muestran satisfechos con la buena marcha del
proyecto, que muestra unas cifras importantes de actividad. En concreto, ya estan
conectados a la plataforma espariola 465 titulares de autorizacidon de comercializacion
(TAC), 302 almacenes de distribucién, la practica totalidad de las farmacias (22.100) y 178
hospitales, mientras que en el sistema se han llegado a cargar 1.450 millones de
presentaciones con identificador Unico y se han desactivado 285 millones de envases (con
una actividad media diaria al cumplirse el primer afio de actividad de 2 millones de envases
desactivados). En este primer afio se han realizado mas de 770 millones de operaciones,
con un porcentaje de éxito del 98%.

Para la directora general del SEVeM, M2 Angeles Figuerola, “la cooperacion entre los socios
y el esfuerzo del equipo por hacer un seguimiento riguroso del funcionamiento del
repositorio y dar apoyo proactivo a los agentes conectados han sido las claves que han
permitido que el Sistema Espanol de Verificacion presente unas cifras de actividad tan
satisfactorias”.
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Con estas cifras sobre la mesa, Espana se ha convertido en uno de los paises europeos de
referencia que cumplen con lo establecido por el mandato europeo, habida cuenta de que
el proceso tenia que iniciarse desde cero y a pesar de que las dificultades para la puesta en
marcha del sistema eran mayores en nuestro pais, dado el gran niumero de agentes que
conforman la cadena de distribucién y los requisitos de infraestructura propia.

Esta realidad de Espafia contrasta con el caso de Francia, que apenas tiene un par de
decenas de oficinas de farmacia conectadas a su plataforma, o de Italia, al que la Comisién
Europea ha concedido, como a Grecia, una moratoria para poner en marcha el sistema
previsto por el reglamento europeo contra los medicamentos falsificados, porque ya
disponia de uno propio. También Alemania contaba previamente con una plataforma para
trazar los farmacos, por lo que no ha tenido que asumir el reto de crear un sistema partiendo
de la nada.

Periodo de estabilizacion

Debido a la dimension del proyecto, existe un periodo de estabilizacion del sistema hasta
que éste alcance un funcionamiento al cien por cien; en el caso espafiol, los integrantes del
SEVeM asumen que queda trabajo por hacer y procesos que mejorar. “La industria
farmacéutica ha integrado plenamente los dispositivos de seguridad en las presentaciones
de medicamentos afectados por la serializacidn, unos esfuerzos que han sido
considerablemente mayores para las companias de pequefio y mediano tamano”, explica el
presidente del SEVeM y director general de Farmaindustria, Humberto Arnés. Asimismo,
recuerda que el proceso no podra terminar de completarse mientras no transcurra un cierto
tiempo, dado que la caducidad maxima de los medicamentos esta establecida en cinco
anos y aun no se ha dado salida a todos los productos puestos en el mercado antes del 9
de febrero del afio pasado y que no cuentan con los dispositivos de seguridad.

Por otro lado, el elevado gasto que han tenido que asumir las companias farmacéuticas por
la obligada adecuacion de sus lineas de produccién, mas de 200 millones de euros, ha
supuesto un esfuerzo econdémico importante. “Sélo para el sector del medicamento
genérico este gasto ha sido de 80 millones de euros, al que hay que afadirle los costes
derivados del desarrollo e implementacion del sistema SEVeM. Aun asi, todas las companias
de genéricos, desde hace un afo, incluyen ya en sus envases los dispositivos de seguridad
como exige el reglamento derivado de la normativa europea vigente”, manifiesta el
secretario general de la Asociacién Espafiola de Medicamentos Genéricos (Aeseg), Angel
Luis Rodriguez de la Cuerda.

Otro agente de la cadena de suministro implicado en la creacién e implantacién del SEVeM
han sido los almacenes mayoristas, que durante el ultimo afio han llevado a cabo la
verificacién y desactivacién de los codigos de los medicamentos en los casos que recoge
la normativa. A este respecto, el presidente de la Federacion de Distribuidores
Farmacéuticos (Fedifar), Eladio Gonzalez Minor, destaca que “los almacenes mayoristas han
normalizado en su actividad diaria estos procesos”, al tiempo que agradece “el compromiso
de todas las empresas de distribucidn farmacéutica de gama completa con la seguridad del
paciente y el esfuerzo que realizaron para desarrollar € implementar el software necesario y
para adaptar los almacenes y los procesos de recepcion de medicamentos”.

Por parte del presidente del Consejo General de Colegios de Farmacéuticos, Jesus Aguilar,
el primer ano en vigor del SEVeM ha evidenciado la capacidad tecnolégica de la profesion
farmacéutica para cumplir en tiempo y forma con las directrices europeas y para llevar a
cabo con éxito la implantacion de proyectos de gran envergadura y complejidad, contando
con el consenso de todos los agentes implicados. “La implantacién de SEVeM en toda la
Red de Farmacias espafolas ha constituido un hito mas que nos refuerza en la vanguardia
de la seguridad del paciente y, en este primer ano, ha demostrado con éxito su
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funcionamiento. Un sistema que cumple con las exigencias europeas y que esta puesto a
disposicion de la Administracion”, sefiala Jesus Aguilar.

En qué consiste la verificacion de medicamentos

El sistema de verificacidén de medicamentos afecta a los farmacos sujetos a receta médica
que tienen que estar provistos de dos dispositivos de seguridad. El primero es un
identificador unico (en forma de codigo datamatrix) que contiene el cédigo de producto,
un numero de serie de 20 caracteres generados por un algoritmo de aleatorizacién, el
numero de lote y la fecha de caducidad. De esta forma se puede verificar la autenticidad e
identificar cada envase de medicamento de manera individual. Adicionalmente, en el caso
de Espafa, y a requerimiento de las autoridades nacionales, el cédigo datamatrix contiene
también el nimero nacional de reembolso, ya sea dentro del propio cddigo de producto o
en otro campo.

El segundo dispositivo de seguridad es un sistema antimanipulacion para garantizar que el
envase no ha sido abierto desde su salida de la cadena de produccién hasta su
dispensacion en la oficina de farmacia.

Antecedentes

Los socios de SEVeM constituyeron la entidad en el mes de julio de 2016. Desde entonces,
la entidad ha tenido que cumplir con distintos hitos, como la incorporacién de su equipo
técnico, la seleccion del proveedor tecnoloégico que ha desarrollado el sistema,
la implantacién de la infraestructura en Espafia (Que quedd conectada a la plataforma
europea en el primer semestre de 2018) o la integracion de NodoFarma Verificacion para
hacer realidad la conexion de 22.000 farmacias espafolas en un plazo de tiempo realmente
breve.

El origen a este modelo de serializacién de medicamentos se remonta a 2008, cuando la
Comisién Europea presenté una propuesta legislativa para evitar la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena legal de suministro de medicamentos. Las
autoridades europeas respondian asi a una preocupacién global ante la amenaza que para
la salud publica representa la falsificacion de medicamentos, un problema que
afortunadamente en Espafa tiene un caracter testimonial.

Fruto de esta preocupacion se adoptd, en 2011, la llamada Directiva antifalsificacion,
introduciendo una serie de medidas para prevenir este riesgo en el ambito europeo.
Posteriormente, en octubre de 2015 la Comision adoptd el Reglamento Delegado
correspondiente, que se public en febrero del afio siguiente y que seria de aplicacion tres
anos después de su publicacion, el 9 de febrero de 2019. El nuevo modelo esta estructurado
como sistema de extremo a extremo, donde los distintos agentes de la cadena legal de
suministro de medicamentos tienen asignadas sus correspondientes obligaciones.

Asi, mientras que los fabricantes deben incluir en el embalaje exterior de los medicamentos
el codigo datamatrix y el dispositivo antimanipulacién, los distribuidores mayoristas pueden
practicar verificaciones voluntarias en cualquier momentoy ademas estan obligados a
verificar los medicamentos con mayor riesgo de falsificacion, de modo que si eventualmente
fueran falsificados no pasen inadvertidos, y por ultimo las oficinas de farmacia o los servicios
de farmacia hospitalarios que estan obligados a verificar y desactivar el identificador Unico

del envase que vayan a administrar en el hospital o a dispensar al paciente.
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un-ane’eénh cifras

Usuarios conectados

GO o)
465 302 22100 178

Laboratorios Distribuidores Farmacias Hospitales

Carga del repositorio

I

13.200 1.450 M 285 M

Actividad media diaria
2M + 3M
Envases + Envases

desactivados verificados

Contacto de prensa:

comunicacion@sevem.es
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