m Comunicacion de las investigaciones de los TACs a 1/2
t SEveM SEVeM tras la estabilizacion del sistema V20

El resultado de las investigaciones que realizan los TACs sobre las alertas generadas por el sistema de
verificacion de medicamentos en relacién con los envases de sus productos debe ser notificado a
SEVeM por correo electrénico enviado a gestionalertas@sevem.es. Se identifican tres tipos principales
de comunicacidn: comunicaciones periddicas de alertas, comunicaciones de alertas debido a errores
por parte del TAC y comunicaciones puntuales por deteccién de un caso de potencial falsificacion
especialmente sospechoso.

a) Comunicaciones periddicas de alertas

En este caso se enviara semanalmente un resumen ejecutivo que mostrara el total de alertas recibidas,
asi como las comprobaciones y analisis realizados. No se incluirdn en la comunicacién detalles de las
alertas generadas, sino que la informacién vendra agrupada por semanas, tipo de alerta y su causa raiz
identificada.

A continuacién, se muestra un ejemplo de cémo se podria comunicar el resultado de las
investigaciones a SEVeM:

e Periodo Temporal: semana 20 / 2024
o Cobdigo de error: #A2
= Causa Raiz: Lote no cargado (Lote: ABC123)
e Numero de alertas: 51
e Acciones: subida del lote al HUB en fecha X
= Causa Raiz: Potencial error en el usuario por lote en minuscula
e Numero de alertas: 212
e Acciones: comprobado que existe ese mismo lote en mayuscula
o Cddigo de error: #A3
= Causa Raiz: Potencial error en el usuario por intercambio de Y-Z
e NUmero de alertas: 4
e Acciones: comprobado que existe el nimero de serie si se intercambia
Y-Z

Este informe se realizara una vez a la semana hasta que SEVeM este conectado con el EAMS
(previsiblemente inicios de 2025).

Una vez que SEVeM este conectado al EAMS:

e Laboratorios conectados al AMS-Hub: la gestidn (y cierre) de las alertas se realizara a través
del EAMS y no serd necesario elaborar y enviar a SEVeM el informe.
e No conectados al AMS-Hub: la comunicacién de alertas se debera realizar de manera diaria.

Se recomienda que todos los OBP/TACs estén conectados al Sistema de Gestion de Alertas
ya que resulta fundamental para la correcta gestion de las alertas.
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b) Comunicacién de alertas debido a errores por parte del TAC

En caso de que SEVeM contacte directamente con el TAC para informarle sobre determinadas alertas
por errores en la carga de informacion al sistema de verificacion este deberd solucionarlo
inmediatamente y enviar una notificaciéon a SEVeM una vez haya solucionado el error.

En caso de que sea el TAC quien detecte los errores dispondra de un maximo de 24h laborables (desde
la recepcién de la primera alerta) para cargar correctamente la informacidn en el sistema.

Por ultimo, si el TAC detecta un error en la codificacién del Datamatrix, comunicara, tanto a la AEMPS

como a SEVeM, el resultado de sus investigaciones en un periodo inferior a 72h laborables (desde la
recepcion de la primera alerta).

¢) Comunicaciones puntuales por casos especialmente sospechosos

Adicionalmente al informe periddico, en caso de no poder descartarse la alerta como error técnico es
obligatorio avisar a la AEMPS de acuerdo con los procedimientos establecidos en Notificacidon
de sospechas de medicamentos falsificados de la AEMPS



https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/dispositivos-de-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano/notificacion-de-sospechas-de-medicamentos-falsificados/
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/dispositivos-de-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano/notificacion-de-sospechas-de-medicamentos-falsificados/

