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9 de febrero, sea
necesario hacer
algunos ajustes
finales»
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«Durante los primeros meses
e incluso anos, las farmacias
se veran afectadas porla
convivencia de envases
antiguos con los nuevos
envases serializados»

Texto: Silvia Estebaran
Fotos: Lucia Moreno

El proximo 9 de febrero entrara en vigor en toda la Union Europea el
Sistema Europeo de Verificacion de Medicamentos (EMVO, por sus
siglas en inglés). Hablamos con M.? Angeles Figuerola, directora ge-
neral del Sistema Espaiiol de Verificacion de Medicamentos (SEVeM),
para saber como se desarrollara la recta final del proyecto.




— El SEVeM ha de estar operativo el 9 de febrero. ;Se
cumplira esta fecha?

— Desde septiembre de este afio el SEVeM esté trabajando
en el entorno de produccién conectado a la plataforma eu-
ropea gestionada por EMVO; es decir, que el SEVeM ya es-
ta operativo. Desde ese momento, los distintos agentes de
la cadena han iniciado sus procesos para conectarse con
nosotros. Cerca de 100 laboratorios titulares han cargado
ya en el SEVeM mas de 1.200 productos y casi 6,5 millo-
nes de identificadores Unicos. No obstante, como en cual-
quier otro proyecto tecnolégico de magnitud similar, no pue-
de descartarse que, después del 9 de febrero, sea
necesario hacer algunos ajustes finales.

— ;(Cémo han resultado las tltimas pruebas piloto realiza-
das?

— Desde principios de septiembre, se han venido realizan-
do pruebas piloto parciales con los diferentes agentes de la
cadena de suministros de medicamentos, tales como titu-
lares de autorizacion de comercializacion, entidades de dis-
tribucion y las oficinas de farmacia del Ministerio de Defen-
sa, que se conectaran directamente al SEVeM. Las pruebas
han resultado en general satisfactorias y han servido para
detectar pequefios errores que se van corrigiendo en las
nuevas versiones del sistema. También han ayudado a los
agentes a mejorar sus procesos operativos internos. En di-
ciembre, se ampliaran los pilotos a los hospitales y a las ofi-
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Todas las partes implicadas,

como conjunto, estan llevando

a cabo los esfuerzos necesarios

para llegar al 9 de febrero preparados
para cumplir con sus obligaciones»

cinas de farmacia; estas Ultimas se conectan a través de
Nodofarma Verificacion.

- ;Todas las partes implicadas en la cadena del medica-
mento estan al dia en el proyecto?

— Nos consta que todos los grupos de agentes (industria,
distribucién, dispensacion y autoridades) llevan meses e
incluso, en determinados casos, afos trabajando para cum-
plir con la fecha impuesta por el Reglamento Delegado (UE)
2016/161. Por tanto, puede decirse que todas las partes
implicadas, como conjunto, estén llevando a cabo los es-
fuerzos necesarios para llegar al 9 de febrero preparados
para cumplir con sus obligaciones. En cualquier caso, te-
niendo en cuenta que, sélo en Espafia, tendran que conec-
tarse al SEVeM més de 23.000 usuarios, es evidente que,
a titulo individual, algun usuario podria encontrarse con di-
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«Durante los primeros meses e incluso afios, las farmacias se verdn afectadas por la convivencia de envases antiguos con los nuevos envases serializados»

ficultades para estar plenamente operativo si todavia no ha
iniciado el correspondiente proceso para preparar su cone-
xion con SEVeM.

— El Consejo General ha acordado con SEVeM utilizar No-
dofarma como plataforma para que las oficinas de farma-
cia verifiquen los medicamentos. Sin embargo, segtin ten-
go entendido, los hospitales y centros publicos quieren
su propio nodo. ;Cual es el papel de las comunidades au-
ténomas en el proyecto?

— Teniendo en cuenta que los servicios de farmacia hospi-
talaria son agentes obligados a verificar y desactivar los
identificadores unicos de los envases de los medicamentos
serializados y que, en nuestro pals, el porcentaje mayorita-
rio de estos servicios esta bajo el ambito de las competen-
cias de las comunidades auténomas, su papel en el pro-
yecto resulta fundamental para que estos agentes puedan
cumplir con sus obligaciones a tiempo. Y todo ello sin per-
juicio de las competencias de inspeccion y control que a
las comunidades auténomas pudieran corresponderles res-
pecto a los agentes del sistema.

— ¢Qué implica que quieran tener su propio nodo?

— Las implicaciones de tener un nodo propio dependen di-
rectamente de las caracteristicas técnicas y de las funcio-
nalidades con las que se pretenda dotar al nodo. Por ejem-
plo, existen nodos que dan soporte interno a los sistemas
de conexion de grandes corporaciones empresariales que
permiten la transmision al SEVeM de todos los datos reque-
ridos, pero que son totalmente externos (los nodos que uti-
lizan los grupos empresariales de laboratorios o de la dis-
tribucion). Son nodos propios de las corporaciones y, en
estos casos, las implicaciones afectan exclusivamente a los
agentes que establecen los nodos. Por otra parte, un nodo
como Nodofarma Verificacion estd completamente inte-
grado en SEVeM. En este caso, existen aspectos técnicos
especificos que deben analizarse, buscar alternativas de
desarrollo que aporten soluciones de integracion, y valorar
desde el punto de vista técnico y econémico cuéles son las
mas eficientes. Ademas, dependiendo de las soluciones
técnicas adoptadas existen aspectos legales y de respon-
sabilidad que han de reflejarse en un contrato o acuerdo.
En resumen, no se puede generalizar sobre las implicacio-
nes de un nodo propio, ya que son muy variadas segun cual
sea el disefio funcional y técnico que se pretenda adoptar
en cada nodo.

— ¢Por qué no se tuvo en cuenta a las comunidades auté-
nomas desde el inicio?

— Desconozco cudl fue el momento en que las comunida-
des auténomas estuvieron informadas sobre el Sistema de
Verificacion de Medicamentos, pero, teniendo en cuenta
que la puesta en marcha del sistema viene obligada por la
legislacion de la Unidn, con toda seguridad han sido con-

12 | diciembre 2018 el farmacéutico n.° 569

No se puede generalizar sobre

las implicaciones de un nodo
propio, ya que son muy variadas
segin cual sea el diseiio funcional
y técnico que se pretenda adoptar
en cada nodo»

sultadas en el proceso de tramitacion de la norma. Por otra
parte, pocos meses después de que el SEVeM iniciara su
actividad en septiembre de 2016, cada vez han sido mas
frecuentes los contactos directos que hemos tenido con las
autonomias o sus representantes, hasta que pasaron a par-
ticipar regularmente en la Comisiéon de Operaciones del
SEVeM, que se retne todos los meses. En mi opinién, y co-
mo debe ser, las comunidades auténomas han marcado
desde el principio el grado de implicacién con este proyec-
to que en cada momento les ha parecido mas adecuado.

— En el proceso de implantaciéon del sistema, ;ha surgido
algun otro problema imprevisto y destacable?

— Inicialmente, en el SEVeM esperdbamos que la funciona-
lidad del sistema desde la plataforma europea estuviera dis-
ponible con el despliegue de la primera version del software.
Sin embargo, en contra de lo previsto, la funcionalidad de
la plataforma se ha ido definiendo por etapas y desplegan-
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do en sucesivas versiones de software, la Gltima de las cua-
les ha quedado disponible este mismo mes de noviembre.
Esta manera de abordar el proyecto ha dado lugar a distin-
tas versiones de los requisitos de usuarios a las que todos
los paises hemos tenido que ir adaptandonos segln se han

Las comunidades autonomas
han marcado desde el principio
el grado de implicacion con este
proyecto que en cada momento
les ha parecido mas adecuado»

ido liberando, lo que ha determinado que el ritmo del pro-
yecto haya sido maés lento y que los plazos de finalizacion
se hayan alargado.

— (Como afecta el SEVeM a las oficinas de farmacia? ;Van
a tener que hacer alguna adaptacion de sus programas de
gestion?

entrevista

— El impacto méas inmediato para las oficinas de farma-
cia es la adaptacion de su software de gestién para in-
cluir la verificacion y desactivacién de los identificadores
Unicos, y la adquisicién de nuevos escaneres capaces de
leer los Datamatrix ademas de los codigos de barras ha-
bituales. Durante los primeros meses e incluso afios, des-
pués del 9 de febrero de 2019, las farmacias se veran
afectadas por la convivencia de envases antiguos (no se-
rializados o con serializacién incompleta) con los nuevos
envases serializados. Desde SEVeM se esté trabajando
con los diferentes agentes y con las autoridades para sim-
plificar y automatizar, desde el software de la farmacia,
los procedimientos que deberan seguirse para que la ve-
rificacion y desactivacion de los identificadores Unicos
no impacte en la operativa diaria del farmacéutico. Adi-
cionalmente, la posibilidad de escanear lote y caducidad
de los medicamentos e incorporar esta informacién a los
programas de gestion de manera automatica impactara
positivamente en la gestion que de sus productos pueda
hacer el farmacéutico, en concreto en los procesos de
gestion de caducidades o de gestion de sus productos
almacenados.

»A medio-largo plazo seria viable la eliminacion del cu-
pon precinto, con el consiguiente ahorro en procesos ma-
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«Durante los primeros meses e incluso afios, las farmacias se verdn afectadas por la convivencia de envases antiguos con los nuevos envases serializados»

nuales y organizativos que esto supondria para el farma-
céutico.

— Si un farmacéutico detecta un medicamento falsifica-
do, ;qué debera hacer?

— De acuerdo con el Reglamento Delegado, si el farmacéu-
tico detecta que un medicamento puede no ser auténtico
no lo dispensara e informara inmediatamente a las autori-
dades competentes. En el caso de Espafia, y seguin el tex-
to incluido en el proyecto de Real Decreto que modifica el
Real Decreto 1345/2007, los servicios y oficinas de farma-
cia deberan informar inmediatamente a la autoridad com-
petente de la comunidad autébnoma en la que estén ubica-
dos cuando tengan la sospecha de que un medicamento
ha sido manipulado o pueda no ser auténtico.

— Cuando se implante el SEVeM, ;habra algln riesgo
potencial de entrada de medicamentos falsificados en
la cadena legal de suministro y dispensaciéon de medi-
camentos?

— El riesgo, en cuanto que representa una medida de pro-
babilidad, no puede descartarse por completo, pero, en la
practica, la implantacion del SEVeM afiade una capa mas
de seguridad a una cadena de suministro que, en el caso
de Espafia, ya se caracteriza por tener un riesgo potencial
minimo. Cuanto mejor cumplan los agentes con sus obliga-
ciones de verificacion y desactivacion, menor sera el riesgo
potencial e incluso mayor la dificultad para introducir me-
dicamentos falsificados en nuestra cadena legal de sumi-
nistro de medicamentos.

La conexion de Nodofarma
Verificacion con el Repositorio
Principal esta planificada para

finales de afo. Esta integracion
permitira la conexion de

las 22.000 oficinas de
farmacias al SEVeM»

— La implantacion del SEVeM tiene un coste. ;Quién lo
asume?

— Segln se establece en el articulo 31 del Reglamento De-
legado, los costes derivados de poner en marcha y operar
el repositorio que gestiona el SEVeM corren a cargo de los
fabricantes, y se cubrirdn a través de las cuotas que el
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SEVeM facturara a los titulares de autorizacién de comer-
cializacion de medicamentos. Por otra parte, cada usuario
ha de asumir los costes en los que incurra para conectarse
al SEVeM, y cumplir con las obligaciones que le impone el
Reglamento Delegado. Por citar algunos ejemplos, cada fa-
bricante asumira los costes de adaptar sus lineas de pro-
duccién o cada farmacia los costes de adaptacion de su
software de gestion.

— ¢Algin pais ha quedado rezagado?

— Ahora mismo todos los paises ya estan operativos, excep-
to Malta (que se espera que lo esté en breve), Italia y Gre-
cia. Estos dos ultimos llegaran mas tarde porque se han
acogido al periodo transitorio mas largo que para ellos pre-
vé el Reglamento Delegado.

- {Qué queda pendiente hasta el 9 de febrero?
— La conexion de Nodofarma Verificacion con el Reposito-
rio Principal esté planificada para finales de afio. Esta inte-
gracion permitira la conexion de las 22.000 oficinas de far-
macias al SEVeM. El resto de usuarios de la distribucién
y servicios de farmacia tendrén que irse incorporando al
SEVeM a medida que vayan implantando su software de
conexion. Una vez conectados los primeros usuarios, se
realizaran pilotos, extremo a extremo, en el entorno real de
produccién que cubran toda la cadena, desde la introduc-
cién de los codigos por parte del TAC hasta la dispensacion
por parte de una oficina de farmacia o servicio de farmacia.
»El 9 de febrero de 2019 se cumple un hito importante
en este proyecto, ya que entra en vigor el Reglamento De-
legado (UE) 2016/161. A partir de esa fecha, se puede de-
cir que comienza la digitalizacion de la cadena de suminis-
tro de los medicamentos en Europa. @

©2018 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



