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1. Introduccion

El presente documento establece una serie de recomendaciones a seguir, por los
farmacéuticos de las Oficinas de Farmacia, para analizar las posibles causas que han dado
lugar a la generacién de alertas de potencial falsificado o situaciones que puedan hacer
sospechar de la originalidad del Identificador Unico tras la verificacion en el Repositorio
Nacional gestionado por SEVeM.

SEVeM puede prestar apoyo en la investigacion de determinados casos de alertas y proponer
recomendaciones, no obstante, esta fuera de las competencias de SEVeM determinar si un
envase puede ser dispensado o0 no a un paciente. La decisién final corresponde a la persona
encargada de la dispensacion siguiendo la normativa vigente, valorando la situacién
globalmente y en contacto con la Autoridad Competente de la Comunidad Autbnoma donde
esté ubicada la Oficina de Farmacia, si fuera necesario.

2. Alcance

Para cada transaccion enviada al Repositorio Nacional, éste contesta al usuario, entre otros
campos de informacién, con un Cddigo de Retorno con el resultado de la ejecucién de la
transaccion que puede ser de los siguientes tipos:

e Procesado satisfactoriamente: La transaccion se ha realizado correctamente.

e Alerta (severidad alta): La transaccion no se ha realizado correctamente y existen
indicios de que pudiera tratarse de un potencial falsificado. Su descripcién en
castellano comienza por “POTENCIAL FALSIFICADO”.

e Aviso (severidad media): La transaccion se ha podido realizar o no segun el Codigo
de Retorno en concreto. Se indica al usuario informacién importante para que valore,
en funcion de su contexto especifico, si el envase pudiera ser un potencial falsificado.
Su descripcion en castellano comienza por “AVISO”.

e Error (severidad baja): La transaccion no se ha realizado porque se ha detectado algun
error. En estos casos se incluyen errores principalmente técnicos (como errores en la
contrasefia, usuario bloqueado, etc). Estos errores no se incluyen en la presente guia.
Le recomendamos contactar con su proveedor del software para disponer de detalle
sobre esos errores.

Por tanto, se han incluido en esta Guia las recomendaciones para la gestion de las alertas y
avisos generados por el Repositorio Nacional, quedando fuera del alcance de este documento
los errores técnicos.

En el siguiente listado se indican todos los cédigos de alerta/aviso incluidos en el presente
documento y la pagina donde se detalla la operativa a seguir para cada uno de ellos.

Cddigo de retorno Descripcién Pagina
NMVS_NC_PC 01 POTENCIAL FALSIFICADO. El cddigo de producto no existe 10
NMVS_NC_PC_17 POTENCIAL FALSIFICADO. El codigo nacional no se corresponde con el registrado para 10

ese codigo de producto
NMVS_FE_LOT 03 POTENCIAL FALSIFICADO. El lote y el nimero de serie no existen 6
NMVS_NC_PC_02 POTENCIAL FALSIFICADO. El nimero de serie no existe 6
NMVS_FE_LOT 13 POTENCIAL FALSIFICADO. El lote no corresponde al nimero de serie 6
NMVS_FE LOT 12 POTENCIAL FALSIFICADO. La fecha de caducidad no coincide 6
NMVS_NC PCK_19 POTENCIAL FALSIFICADO. El nimero de serie ya ha sido desactivado anteriormente 16
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NMVS_NC_PCK_22 POTENCIAL FALSIFICADO. El nimero de serie ya ha sido desactivado anteriormente 16

NMVS_NC_PCK_27 POTENCIAL FALSIFICADO. El nimero de serie ya ha sido desactivado anteriormente 16

NMVS_NC_PCK_23 POTENCIAL FALSIFICADO. El nimero de serie ya ha sido desactivado anteriormente 19
por el mismo usuario

NMVS_NC_PCK_06 POTENCIAL FALSIFICADO. El estado del envase no se corresponde con el tipo de 21
reversion de estado realizada

NMVS_NC_PC_06 AVISO. El cddigo de producto introducido no existe 13

NMVS_NC_PC 14 AVISO. El nimero de serie introducido no existe 13

NMVS_NC_PCK_20 AVISO. No se puede reactivar por haberse excedido el plazo establecido 24

NMVS_NC_PCK_21 AVISO. No se puede reactivar porque fue desactivado por un usuario diferente 26

NMVS_NC_PCK_28 AVISO. No se puede reactivar por no estar desactivado o el lote ha caducado o ha sido 30
retirado

NMVS_NC_PCK_30 AVISO. No se puede desactivar porque el lote ha caducado o ha sido retirado 31

NMVS_NC_PCK_02 AVISO. No se puede desactivar por estar caducado 31

NMVS_FE_LOT 08 AVISO. No se puede desactivar porque el lote ha sido retirado 31

NMVS_NC_PC 12 AVISO. No se puede desactivar porque el producto ha sido retirado 31

NMVS_WARN_SCAN_01 | AVISO. Revise la configuracién de mayusculas/minusculas de su escaner para descartar 32
una posible falsificacion

NMVS_WARN_SCAN_02 | AVISO. Revise la configuracion regional de su escaner para descartar una posible 32
falsificacion

NMVS_NC_PC_18 AVISO. Este lote estd exento temporalmente de verificacion por autorizacion 33
excepcional

NMVS_NC_PC_15 AVISO. Medicamento de Reino Unido. Exento de verificacion 34

NMVS_SUCCESS*! Procesado satisfactoriamente 27

3. Definiciones

AlertID.- Para aquellos c6digos de retorno que son enviados al TAC ademas de al usuario que
los genera, el Repositorio Nacional incluye en su contestacidon un Identificador de Alerta
(“AlertlD”) que la identifica univocamente y permite su gestion en el Sistema de Gestion de
Alertas. Las alertas de nivel 5 llevan asociado siempre un AlertID.

GTIN (“Global Trade Item Number”).- Es un nimero que identifica internacionalmente y de
forma univoca a un medicamento determinado. Para la Directiva 2001/83/CE de Anti-
falsificacion de medicamentos europea este numero se denomina Cdédigo de Producto y
consiste en 14 digitos que se generan a partir de un rango de digitos asignados por GS1 al
TAC que comercializa dicho medicamento o al pais si fuera un Codigo de Producto especifico
de ambito nacional (ver NTIN).

Identificador _Unico.- Dispositivo de seguridad que permite verificar la autenticidad y la
identificacion de cada envase de un medicamento. En Espafia consta de los siguientes
elementos: Coédigo de Producto, Lote, Fecha de Caducidad, Numero de Serie y Cdédigo
Nacional (este ultimo Unicamente en el caso de que el Cadigo de Producto sea un GTIN).

NTIN (“National Trade Item Number”).- Cuando el Codigo de Producto comienza por un rango
de digitos que han sido expresamente asignados a un pais determinado, aunque
técnicamente funciona como un GTIN se denomina especificamente NTIN. En el caso de
Espafia los NTIN empiezan por el rango de digitos 0847000. A continuacioén del 0847000 se
indica el Cadigo Nacional correspondiente al medicamento en Espafia con 7 digitos.

1 En determinadas situaciones también podria existir sospechas de potencial falsificado. Por favor,
consulte el caso especifico en la seccidn “6.6 Verificacion de un Identificador Unico que esta
desactivado”.
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Sistema de Gestion de Alertas.- Sistema informatico que facilita la investigacion, resolucién y
cierre de las alertas generadas en el Repositorio Nacional.

Nota: Se espera que el Sistema de Gestion de Alertas esté disponible para las Oficinas de
Farmacia en el segundo semestre de 2025.

TAC.- Titular de Autorizacion de Comercializacion de un medicamento.

4. Consideraciones generales

Se recomienda realizar inicialmente una lectura completa de esta Guia manteniendo
posteriormente el documento como referencia. En el caso de que aparezca una alerta
determinada, se puede realizar una blusqueda en el documento por ese tipo de alerta en
cuestién y seguir las recomendaciones en la seccidon correspondiente.

La Oficina de Farmacia, en caso de que necesite devolver un envase al distribuidor, debe
realizar previamente una verificacion para asegurarse de que el ldentificador Unico esta en
estado activo. Unicamente se podra devolver al distribuidor en estado desactivado si se
cumplen las condiciones indicadas en el apartado “6.6 Verificacién de un Identificador Unico
que esta desactivado”.

En el momento en que se genere una alerta 0 un aviso, es importante leer en pantalla la
informacion que le proporciona el programa de gestion para entender la severidad de la
situacion y poder seguir el procedimiento de investigacion correspondiente. Se recomienda
no repetir a continuacion la misma transaccion realizada, para evitar multiples alertas o avisos
por el mismo motivo sobre el mismo Identificador Unico. Si, no obstante, se generaran
multiples alertas, éstas vendrian identificadas con un AlertID diferente (en caso de ser una
alerta que lleva AlertID asociado) y se tendrian que gestionar todas ellas una a una de forma
independiente.

Si siguiendo la presente guia se recomienda contactar con la Autoridad Competente, se
procedera de acuerdo con lo establecido en los procedimientos de Notificacion de sospechas
de medicamentos falsificados de la AEMPS.

Independientemente de lo indicado en la presente guia, si en algdn momento existiera alguna
sospecha de cualquier tipo (proveedor nuevo, envase manipulado, envase deteriorado,
envase diferente a lo habitual, etc.) de que el envase pudiera tratarse de un potencial
falsificado, se debera poner el medicamento en cuarentena separado del resto de
medicamentos y contactar con la Autoridad Competente de la Comunidad Autbnoma donde
esté ubicada la Oficina de Farmacia, de acuerdo con lo establecido en los procedimientos de
Notificacién de sospechas de medicamentos falsificados de la AEMPS.

Por ultimo, es recomendable tener presente que la severidad de la alerta viene reflejada en
una clasificacion por niveles que orientan sobre la probabilidad de que se esté detectando un
medicamento potencialmente falsificado o de que se trate de un fallo en la operativa de la
Oficina de Farmacia. En orden descendiente de severidad se clasifican en: nivel 5 (asociadas
a un identificador de alerta o AlertID), nivel 1-4 (alertas o avisos con alto riesgo de ser
potencial falsificado pero sin AlertID) y otros codigos informativos.
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5. Alertas por Identificador Unico no encontrado

5.1 Alertas de potencial falsificado notificadas al TAC

Estas alertas se generan porque no se ha encontrado, en ninguno de los repositorios que
forman parte del Sistema Europeo de Verificacion de Medicamentos, el Identificador Unico
enviado por la Oficina de Farmacia y, por tanto, podria tratarse de un medicamento falsificado
serializado con un Identificador Unico no existente.

Al generarse este tipo de alertas, el sistema ademas de informar al usuario de la Oficina de
Farmacia informa también al TAC de dicho medicamento (es decir, llevan un “AlertID”
asociado por ser de nivel 5).

Codigos de alerta

Las alertas (nivel 5) que pueden generarse por este motivo son:

e NMVS_FE_LOT_03 — “POTENCIAL FALSIFICADO. El lote y el numero de serie no
existen” [Tiene asociado “AlertID”]

¢ NMVS NC PC 02 — “POTENCIAL FALSIFICADO. El niumero de serie no existe”
[Tiene asociado “AlertID”]

o NMVS_FE_LOT_13-“POTENCIAL FALSIFICADO. El lote no corresponde al numero
de serie” [Tiene asociado “AlertlD”]

e NMVS FE LOT 12 — “POTENCIAL FALSIFICADO. La fecha de caducidad no
coincide” [Tiene asociado “AlertID”]

Tipos de transacciones

Estas alertas pueden aparecer en los siguientes tipos de transacciones:
e Verificacion
e Desactivacion
e Reversion de estado

Severidad de la alerta

El envase debe ser retenido y separado del resto de los medicamentos, y no podra
dispensarse a ninglin paciente hasta que se confirme que no se trata de un medicamento
falsificado y se hayan solucionado los eventuales errores técnicos, consiguiendo una
verificacion, desactivacion o reversion de estado satisfactoria. Si ello no es posible, se
informara a la Autoridad Competente segun lo establecido en los procedimientos de
Notificacién de sospechas de medicamentos falsificados de la AEMPS.

Acciones para solucionar la alerta

Las acciones a realizar en este caso son:

e Revise que su escaner y programa de gestion estén configurados correctamente. Si
tras esta revision soluciona la causa técnica que ha generado la alerta, puede repetir
la transaccion para conseguir una verificacion, desactivacion o reversion de estado
satisfactoria. Si se consigue realizar la transaccion correctamente:
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o Cuando ya esté disponible el Sistema de Gestién de Alertas, la Oficina de
Farmacia solicita a través de ese sistema el cierre de la alerta generada como
error del usuario y, si no hay motivos adicionales de sospecha, ya no sera
necesario retener el medicamento.

o Mientras no esté disponible el Sistema de Gestion de Alertas, o si éste se
encontrara temporalmente inaccesible, la Oficina de Farmacia debera guardar
evidencia en su sistema de gestion de que la alerta ha sido resuelta como error
técnico, para presentar esa evidencia ante las Autoridades, si asi fuese
requerido. Si no hay motivos adicionales de sospecha, ya no sera necesario
retener el medicamento.

Si no se ha identificado ningun problema de escaner o software de gestiébn que se
pueda solucionar en el momento, se repetird la transacciéon pero en modo manual
leyendo la informacion impresa al lado del Datamatrix e introduciendo manualmente el
Cddigo de Producto, el Numero de Serie y el Cédigo Nacional (este ultimo Gnicamente
en caso de que el Cédigo de Producto sea un GTIN) *2, En los 3 primeros intentos
realizados en una introduccién manual, aunque el Identificador Unico no sea
encontrado, no se generan alertas adicionales de potencial falsificado sino avisos al
usuario de que puede estar introduciendo erroneamente la informacion. Por
consiguiente, no debe utilizarse la introduccién manual mas de 3 veces consecutivas
para evitar generar alertas repetitivas de potencial falsificado. Revise bien visualmente
qgue la informacion introducida se corresponde con la informaciéon impresa en el
envase.

o Si con la introduccién manual se consigue una verificacion, desactivacion o
reversion de estado satisfactoria:

= Cuando ya esté disponible el Sistema de Gestion de Alertas, la Oficina
de Farmacia solicita a través de ese sistema el cierre de la alerta
inicialmente generada como error del usuario y, si no hay motivos
adicionales de sospecha, ya no sera necesario retener el medicamento.

= Mientras no esté disponible el Sistema de Gestion de Alertas, o si éste
se encontrara temporalmente inaccesible, la Oficina de Farmacia
debera guardar evidencia en su sistema de gestion de que la alerta ha
sido resuelta como error técnico, para presentar esa evidencia ante las
Autoridades, si asi fuese requerido. Si no hay motivos adicionales de
sospecha, ya no sera necesario retener el medicamento.

o Silaintroduccién manual no ha sido satisfactoria tras 3 intentos, pudiera ocurrir
que el Identificador Unico no haya sido cargado todavia en el Repositorio
Nacional por parte del TAC. El TAC dispone de 24 horas laborables para
realizar la carga en estos casos, por lo que el envase debe continuar en
cuarentena separado del resto de medicamentos y se recomienda repetir la

2 En caso de tratarse de medicacion serializada correspondiente a otro pais de la Unién Europea, el
Identificador Unico estaria cargado en otro repositorio europeo por lo que se necesita introducir
también manualmente el identificador del lote y la fecha de caducidad, e indicar expresamente que no
existe Codigo Nacional para que la transaccién pueda enrutarse al repositorio europeo
correspondiente. En estos casos, si tampoco se encuentra el Identificador Unico, se generaria
directamente una nueva alerta de potencial falsificado en cada nueva transaccion, sin que existan
avisos previos al usuario.
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transaccion transcurridas méas de 24 horas laborables desde que se genero la
primera alerta*3.

Si la transaccion posterior es satisfactoria y no hay otros motivos
adicionales de sospecha, ya no serd necesario retener el envase. En
este caso el TAC ha corregido el error en la carga de los Identificadores
Unicos por lo que sera el propio TAC el que cierre la alerta generada.
Si la transaccién posterior no fuera satisfactoria*3, el envase debe
continuar en cuarentena separado del resto de medicamentos y se
realizara la siguiente accion:

Cuando ya esté disponible el Sistema de Gestion de Alertas, la
Oficina de Farmacia actualizaré en ese sistema todas las alertas
que se han generado por este motivo indicando que no ha
encontrado la causa que ha provocado las alertas, afiade una
foto en la que se vea el Datamatrix y la informacion del
Identificador Unico impresa a su lado, y se mantiene a la espera
de las siguientes actualizaciones en la investigacion de la alerta
en el propio Sistema de Gestion de Alertas.

Mientras no esté disponible el Sistema de Gestion de Alertas, o
si éste se encontrara temporalmente inaccesible, serd necesario
contactar con su correspondiente Colegio Oficial de
Farmacéuticos (en adelante COF) por email indicando los
caodigos de identificacion de las alertas generadas (AlertID), una
foto del envase en la que se vea el datamatrix y la informacion
del U impresa, asi como la descripcion de sus actuaciones
previas que descartan que la alerta se deba a un error en su
operativa. EI COF remitird al Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos (en adelante CGCOF) toda esta
informacion en un email enviado a la direccion
ayudanodofarma@redfarma.org y poniendo en el asunto:
"INFV-SEVeM] Alerta <cddigo de retorno> - <nombre del
medicamento>". Con dicha informacién, el CGCOF podra
consultar a SEVEM el caso. Mientras, la Oficina de Farmacia
guedara a la espera de las actualizaciones en la investigacion
de la alerta, que le seran remitidas por su COF.

3 Si la Oficina de Farmacia necesita urgentemente disponer de ese medicamento y no puede esperar
24 horas o, habiendo pasado 24 horas se sigue sin conseguir una transaccion satisfactoria y urge
disponer del medicamento, se recomienda contactar con el proveedor que se lo ha proporcionado
(almacén de distribucion o laboratorio) para que le envien otro envase diferente a tiempo o, si esto no
fuera posible, valorar como proceder contactando con la Autoridad Competente de la Comunidad
Auténoma donde esté ubicada la Oficina de Farmacia. El envase que generd la alerta debe quedar en
cuarentena custodiado por la Oficina de Farmacia hasta que finalice la investigacion o la Autoridad
Competente indique como proceder.

SEVeM-0108.10_GuiaGestionAlertasOficinasFarmacia_v1.0.docx © SEVeM

Copia no controlada si se imprime




... | Guia Gestion Alertas Oficinas de Farmacia
E sevem

Identificador Documento: SEVeM-0108.10 Version: 1.0

Fecha de Creacion: 21-02-2025 Pagina 9 de 34

Esguemaresumen para la gestion de los codigos de retorno:
NMVS FE LOT 03, NMVS NC PC 02, NMVS FE LOT 13y NMVS FE LOT 12

Solucion técnica

Acciones—p
inmediata
e soluciona Ny Noretenery
cerrar alerta
No se soluciona )
Introduccion
\_,-
manual
esoluciona—— No retenery
cerrar alerta
No se soluciona
k. Esperar 24 horas
laborables
Se soluciona—p. (NI =112
No se soluciona
k» Enviar foto del
Datamatrix
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5.2 Alertas en la identificacion del medicamento

Estas alertas se generan porque no se encuentra el Cédigo de Producto del medicamento en
ninguno de los repositorios que forman parte del Sistema Europeo de Verificacion de
Medicamentos o0, encontrdndose éste, no coincide el Coédigo Nacional enviado con el
registrado para ese Cédigo de Producto.

Cdédigos de alerta

Las alertas (con alto riesgo de ser potenciales falsificados, pero sin AlertID) que pueden
generarse por este motivo son:
e NMVS_NC_PC 01 -“POTENCIAL FALSIFICADO. EIl cddigo de producto no existe”
e NMVS _NC PC 17 - “POTENCIAL FALSIFICADO. El cdédigo nacional no se
corresponde con el registrado para ese cédigo de producto”

Tipos de transacciones

Estas alertas pueden aparecer en los siguientes tipos de transacciones:
e Verificacion
e Desactivacion
e Reversion de estado

Severidad de la alerta

El envase debe ser retenido y separado del resto de los medicamentos, y no podra
dispensarse a ningun paciente hasta que se confirme que no se trata de un medicamento
falsificado y se hayan solucionado los eventuales errores técnicos, consiguiendo una
verificacion, desactivacién o reversion de estado satisfactoria. Si ello no es posible, se
informard a la Autoridad Competente segun lo establecido en los procedimientos de
Notificacion de sospechas de medicamentos falsificados de la AEMPS.

Acciones para solucionar la alerta

Las acciones a realizar en este caso son:

e Revise que su escaner y programa de gestion estén configurados correctamente. Si
tras esta revision soluciona la causa técnica que ha generado la alerta, puede repetir
la transaccion para conseguir una verificacion, desactivacion o reversion de estado
satisfactoria. Si se consigue realizar la transaccion correctamente y no hay motivos
adicionales de sospecha, ya no sera necesario retener el medicamento.

e Sino se ha identificado ningun problema de escaner o software de gestion que se
pueda solucionar en el momento, se repetird la transaccion pero en modo manual
leyendo la informacion impresa al lado del Datamatrix e introduciendo manualmente el
Cddigo de Producto, el Namero de Serie y el Cédigo Nacional (este ultimo Unicamente
en caso de que el Cédigo de Producto sea un GTIN) **. En los 3 primeros intentos

% En caso de tratarse de medicacion serializada correspondiente a otro pais de la Union Europea, el
Identificador Unico estaria cargado en otro repositorio europeo por lo que se necesita introducir
también manualmente el identificador del lote y la fecha de caducidad, e indicar expresamente que no
existe Codigo Nacional para que la transaccion pueda enrutarse al repositorio europeo
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realizados en una introduccion manual, aunque el Identificador Unico no sea
encontrado, no se generan alertas adicionales de potencial falsificado sino avisos al
usuario de que puede estar introduciendo errbneamente la informacion. Por
consiguiente, no debe utilizarse la introduccion manual mas de 3 veces consecutivas
para evitar generar alertas repetitivas de potencial falsificado. Revise bien visualmente
gue la informacién introducida se corresponde con la informacién impresa en el

envase.

o Si con la introducciébn manual se consigue una verificacion, desactivacion o

reversion de estado satisfactoria y no hay motivos adicionales de sospecha, ya
no sera necesario retener el medicamento.

o Si la introduccién manual no ha sido satisfactoria tras 3 intentos*®, el envase

debe continuar en cuarentena separado del resto de medicamentos y mientras
no esté disponible el Sistema de Gestion de Alertas, la Oficina de Farmacia
contactara con su COF por email adjuntando una foto del envase en la que se
vea el Datamatrix y la informacion del Identificador Unico impresa, asi como la
descripcidon de sus actuaciones previas que descartan que la alerta se deba a
un error en su operativa. EI COF remitira al CGCOF toda esta informacién en
un email enviado a la direccién ayudanodofarma@redfarma.org y poniendo en
el asunto: "[NFV-SEVeM] Alerta <codigo de retorno> - <nombre del
medicamento>". Con dicha informacion, el CGCOF podra consultar a SEVEM
el caso. Mientras, la Oficina de Farmacia quedara a la espera de las
actualizaciones en la investigacion de la alerta, que le seran remitidas por su
COF.

correspondiente. En estos casos, si tampoco se encuentra el Identificador Unico, se generaria
directamente una nueva alerta de potencial falsificado en cada nueva transaccion, sin que existan
avisos previos al usuario.

5 Si tampoco funciona la introduccién manual del Identificador Unico y la Oficina de Farmacia necesita
disponer de ese medicamento para un paciente urgentemente, se recomienda contactar con el
laboratorio o almacén que se lo ha proporcionado para que le envien otro envase diferente a tiempo
0, si esto no fuera posible, valorar como proceder contactando con la Autoridad Competente de la
Comunidad Auténoma donde esté ubicada la Oficina de Farmacia. El envase que generd la alerta debe
quedar en cuarentena custodiado por la Oficina de Farmacia hasta que finalice la investigacion o la
Autoridad Competente indique como proceder.
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5.3 Avisos en la introduccion de los datos manualmente

Estos avisos se generan porque no se encuentra en el Repositorio Nacional el Identificador
Unico enviado por la Oficina de Farmacia utilizando las transacciones en su modalidad de 2 6
3 parametros de entrada, generalmente utilizados para la introduccion de datos manualmente
en sustitucion de la lectura automéatica con el escaner.

En estos casos, si no se superan los 3 intentos incorrectos consecutivos no se generara una
alerta de potencial falsificado y los codigos de retorno generados se consideran avisos al
usuario.

Cdédigos de aviso

Los avisos (nivel 1-4) que pueden generarse por este motivo son:
¢ NMVS _NC PC 06 - “AVISO. El codigo de producto introducido no existe”
¢ NMVS NC PC 14 -*“AVISO. El numero de serie introducido no existe”

Tipos de transacciones

Estos avisos pueden aparecer en los siguientes tipos de transacciones (introduccién de datos
manualmente en sustitucion de la lectura con el escaner):
e Verificacion con 2 6 3 parametros (Codigo de Producto, Numero de Serie y el Codigo
Nacional -este Ultimo Unicamente en caso de que el Cddigo de Producto sea GTIN-)
e Desactivacion por dispensaciéon con 2 6 3 parametros (Cédigo de Producto, Niumero
de Serie y el Codigo Nacional -este ultimo Unicamente en caso de que el CAdigo de
Producto sea GTIN-)
e Reversion de estado con 2 6 3 parametros (Cédigo de Producto, NUmero de Serie y el
Caddigo Nacional -este Ultimo Unicamente en caso de que el Cadigo de Producto sea
GTIN-)

Severidad del aviso

Este aviso no es considerado en primera instancia alerta de potencial falsificado ya que podria
haberse generado por errores en la introduccion manual de los datos y no origina, por si sélo,
una investigacion como tal. Se consideran avisos al usuario de que no es correcto el
Identificador Unico introducido manualmente. No obstante, con estos avisos también debe ser
retenido el envase y separado del resto de los medicamentos, y no podra dispensarse a
ningun paciente hasta que se confirme que no se trata de un medicamento falsificado y se
hayan solucionado los eventuales errores técnicos, consiguiendo una verificacion,
desactivacion o reversion de estado satisfactoria. Si ello no es posible, se informara a la
Autoridad Competente segun lo establecido en los procedimientos de Notificacion de
sospechas de medicamentos falsificados de la AEMPS.

Acciones para solucionar el aviso

Las acciones a realizar en este caso son:
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e Si esta introduciendo los datos manualmente (con 2 6 3 parametros de entrada) *®
dentro del procedimiento de resolucion de una alerta de potencial falsificado (seccion
“5.1 Alertas de potencial falsificado notificadas al TAC”) o de identificacion incorrecta
del medicamento (seccion “5.2 Alertas en la identificacion del medicamento”), siga el
procedimiento descrito en dichas secciones 5.1y 5.2 para la transaccién manual segun
corresponda y recuerde realizar como maximo 3 intentos para evitar la generacion de
nuevas alertas.

e Si esta introduciendo los datos manualmente (con 2 6 3 parametros de entrada) *¢ de
forma puntual independiente del procedimiento de resoluciébn de una alerta de
potencial falsificado o de identificacion incorrecta del medicamento, revise bien
visualmente que la informacién introducida se corresponde con la informacién impresa
en el envase. Al cuarto intento err6neo saltaria alerta a investigar de potencial
falsificado o de identificacion incorrecta del medicamento, por lo que, si esta seguro
de que esta introduciendo los datos correctamente, se recomienda no llegar a la
generacion de la alerta y poner el medicamento en cuarentena separado del resto de
medicamentos y repetir la transaccion transcurridas mas de 24 horas laborables*”,
para dejar tiempo al TAC a que cargue los Identificadores Unicos en caso de que ese
fuera el motivo del error.

o Si la transaccién posterior es satisfactoria y no hay otros motivos adicionales
de sospecha, ya no sera necesario retener el envase. En este caso el TAC ha
corregido el error en la carga de los Identificadores Unicos.

o Sila transaccion posterior no fuera satisfactoria*’, el envase debe continuar en
cuarentena separado del resto de medicamentos y mientras no esté disponible
un Sistema de Gestidon de Alertas, la Oficina de Farmacia contactara con su
COF por email adjuntando una foto del envase en la que se vea el Datamatrix
y la informacién del IU impresa, asi como la descripcion de sus actuaciones
previas que descartan que la alerta se deba a un error en su operativa. El COF
remitird al CGCOF toda esta informaciéon en un email enviado a la direccion
ayudanodofarma@redfarma.org, poniendo en el asunto: "[NFV-SEVeM]
Alerta <cédigo de retorno> - <nombre del medicamento>". Con dicha
informacién, el CGCOF podréa consultar a SEVEM el caso. Mientras, la Oficina
de Farmacia quedara a la espera de las actualizaciones en la investigaciéon de
la alerta, que le seran remitidas por su COF.

® En caso de tratarse de medicacion serializada correspondiente a otro pais de la Union Europea, el
Identificador Unico estaria cargado en otro repositorio europeo por lo que se necesita introducir
también manualmente el identificador del lote y la fecha de caducidad, e indicar expresamente que no
existe Codigo Nacional para que la transaccion pueda enrutarse al repositorio europeo
correspondiente. En estos casos, si tampoco se encuentra el Identificador Unico, se generaria una
alerta de potencial falsificado en cada nuevo intento, sin esperar al cuarto intento.

7 Si la Oficina de Farmacia necesita urgentemente disponer de ese medicamento y no puede esperar
24 horas o, habiendo pasado 24 horas se sigue sin conseguir una transaccion satisfactoria y urge
disponer del medicamento, se recomienda contactar con el proveedor que se lo ha proporcionado
(almacén de distribucion o laboratorio) para que le envien otro envase diferente a tiempo o, si esto no
fuera posible, valorar como proceder contactando con la Autoridad Competente de la Comunidad
Auténoma donde esté ubicada la Oficina de Farmacia. El envase que generd la alerta debe quedar en
cuarentena custodiado por la Oficina de Farmacia hasta que finalice la investigacion o la Autoridad
Competente indique como proceder.
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6. Alertas por Identificador Unico previamente desactivado

6.1 Alertas de potencial falsificado notificadas al TAC

Estas alertas se generan porque se intenta desactivar un Identificador Unico que ya ha sido
previamente desactivado y podria tratarse de un medicamento falsificado ya que el
Identificador Unico codificado en su Datamatrix podria haber sido clonado de otro Identificador
Unico existente.

Al generarse este tipo de alertas, el sistema ademas de informar al usuario de la Oficina de
Farmacia informa también al TAC de ese medicamento (es decir, llevan un “AlertID” asociado
por ser de nivel 5).

Si el farmacéutico detecta alertas por doble desactivacién (PCK_19/PCK_22/PCK_27) que no
estan cerradas todavia y no reconoce haberlas generado, debera contactar con su proveedor
del software para que analice si pudieran estar generadas por errores técnicos (bucles en el
software, un robot desactivando sin haberse realizado la dispensacion a un paciente, etc). Si
el proveedor del software no reconoce tampoco la generacion de esas alertas en su software,
se recomienda dar traslado al COF por si hubieran sido generadas por un error técnico en el
COF. En caso de encontrarse el error técnico, el farmacéutico en colaboracion con su COF si
fuera necesario, solicitara el cierre de todas esas alertas.

Cédigos de alerta

Las alertas (nivel 5) que pueden generarse por este motivo son:
e NMVS_NC_PCK_19 — “POTENCIAL FALSIFICADO. EI numero de serie ya ha sido
desactivado anteriormente” [Tiene asociado “AlertID”]
¢ NMVS NC PCK 22 — “POTENCIAL FALSIFICADO. EI nimero de serie ya ha sido
desactivado anteriormente” [Tiene asociado “AlertID”]
e NMVS_NC_PCK_ 27 — “POTENCIAL FALSIFICADO. EI numero de serie ya ha sido
desactivado anteriormente” [Tiene asociado “AlertID”]

Aunque las tres alertas tienen la misma descripcion, técnicamente se generan en
circunstancias ligeramente diferentes. La NMVS _NC PCK 19 se genera por intentar
desactivar por un motivo igual al que ya se encuentra el Identificador Unico (por ejemplo, dos
desactivaciones por dispensacioén), la NMVS_NC_PCK_22 cuando el motivo de desactivacion
es diferente y la NMVS_NC_PCK_27 cuando el motivo de desactivacion es diferente y
ademas, el ldentificador Unico se encuentra en otro repositorio europeo diferente al
Repositorio Nacional.

Tipos de transacciones

Estas alertas pueden aparecer en los siguientes tipos de transacciones:
e Desactivacion

Severidad de la alerta

El envase debe ser retenido y separado del resto de los medicamentos, y no podra
dispensarse a ningun paciente hasta que se confirme que no se trata de un medicamento
falsificado. Si ello no es posible, se informara a la Autoridad Competente segun lo establecido
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en los procedimientos de Notificacion de sospechas de medicamentos falsificados de la
AEMPS.

Acciones para solucionar la alerta

Las acciones a realizar en este caso son;

En primer lugar, se debe descartar que la alerta se haya producido por un fallo en la
operativa del usuario. Para ello, se recomienda tener implantada una funcionalidad en
el propio software del usuario que al detectar esta alerta realice una transaccién de
verificacibn automaticamente, ya que en el propio mensaje de respuesta a la
verificacion que proporciona el Repositorio Nacional cuando el Identificador Unico esta
desactivado, se indica si fue el mismo usuario el que lo desactivd previamente o noy,
en caso de que sea el mismo usuario, se informa adicionalmente de si ha transcurrido
el periodo maximo de 10 dias durante los que se podria revertir otra vez a estado
activo, si fuera necesario.

Si es el mismo usuario quién lo desactivé inicialmente e identifica que cometié un error
operativo en su procedimiento de dispensacion:

o Si no han pasado méas de 10 dias desde la desactivacion inicial, se podra
revertir el estado otra vez a activo, y, si no hay motivos adicionales de
sospecha, ya no sera necesario retener el medicamento.

o Siya han pasado méas de 10 dias desde la desactivacion inicial, no se podra
revertir el estado otra vez a activo y el envase no se podra dispensar. No
obstante, en el caso de que la no dispensacion de este medicamento pudiera
tener un impacto asistencial (e.g. desabastecimiento del mercado, perjuicio
para la salud de algun paciente, etc), el farmacéutico podra decidir, bajo su
responsabilidad, la dispensacion del envase, en cuyo caso, deberd guardar
evidencia en su sistema de gestién que justifique la dispensacién realizada
asociada a esta alerta, a disposicion de la Autoridad competente de la
Comunidad Autbnoma donde esté ubicada, si asi fuese requerido.

o Cuando ya esté disponible el Sistema de Gestién de Alertas, la Oficina de
Farmacia solicita a través de ese sistema el cierre de la alerta generada como
error del usuario.

o Mientras no esté disponible el Sistema de Gestion de Alertas, o0 si éste se
encontrara temporalmente inaccesible, la Oficina de Farmacia deber& guardar
evidencia en su sistema de gestion de que la alerta ha sido resuelta como error
del usuario, para presentar esa evidencia ante las Autoridades, si asi fuese
requerido.

Si es el mismo usuario el que lo desactivo inicialmente pero considera que no cometio
ningan error operativo, o la desactivacion inicial fue realizada por un usuario diferente,
o la Oficina de Farmacia advierte que hay 2 o mas envases con el mismo Identificador
Unico; se deberan poner los medicamentos en cuarentena separados del resto de
medicamentos y contactar con la Autoridad Competente de la Comunidad Auténoma
donde esté ubicada la Oficina de Farmacia para que investiguen este caso como
potencial falsificado y le indiquen cémo proceder.
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6.2 Alertas por accion de desactivacion repetida

Estas alertas se generan porque se intenta desactivar un Identificador Unico que ya ha sido
previamente desactivado por el mismo usuario en un corto periodo de tiempo (24 horas) y sin
haberse superado el nimero méaximo de repeticiones permitidas en ese periodo de tiempo sin
gue se genere alerta de potencial falsificado (2 repeticiones).

Aunqgue no son alertas que se notifiquen al TAC (no llevan “AlertID” asociado), deben ser
tratadas con especial cuidado y la Oficina de Farmacia debe revisar su operativa, ya que
podria tratarse de un medicamento falsificado con el Identificador Unico codificado en su
Datamatrix clonado de otro Identificador Unico existente.

Codigos de alerta

Las alertas (con alto riesgo de ser potenciales falsificados, pero sin AlertID) que pueden
generarse por este motivo son:
¢ NMVS NC PCK 23 - “POTENCIAL FALSIFICADO. EI nimero de serie ya ha sido
desactivado anteriormente por el mismo usuario”

Tipos de transacciones

Estas alertas pueden aparecer en los siguientes tipos de transacciones:
e Desactivacion

Severidad de la alerta

El envase debe ser retenido y separado del resto de los medicamentos, y no podra
dispensarse a ningun paciente hasta que se confirme que no se trata de un medicamento
falsificado. Si ello no es posible, se informara a la Autoridad Competente segun lo establecido
en los procedimientos de Notificacion de sospechas de medicamentos falsificados de la
AEMPS.

Acciones para solucionar la alerta

Las acciones a realizar en este caso son:

e La Oficina de Farmacia debe identificar si ha cometido algun error en su operativa que
haya podido generar el aviso. Este aviso indica que el Identificar Unico ya habia sido
desactivado por ese mismo usuario antes de que hayan trascurrido 24 horas.

¢ Sila Oficina de Farmacia reconoce que cometio un error operativo en su procedimiento
de dispensacioén, por ejemplo, por escanear dos veces consecutivas el Datamatrix
impreso en un mismo envase, y no hay motivos adicionales de sospecha, ya no sera
necesario retener el medicamento.

e Si la Oficina de Farmacia considera que no ha cometido ningln error operativo o
advierte que existen 2 0 mas envases con el mismo Identificador Unico; se deberan
poner los medicamentos en cuarentena separados del resto de medicamentos y
contactar con la Autoridad Competente de la Comunidad Auténoma donde esté
ubicada la Oficina de Farmacia para que investiguen este caso como potencial
falsificado y le indiguen como proceder.

SEVeM-0108.10_GuiaGestionAlertasOficinasFarmacia_v1.0.docx © SEVeM
Copia no controlada si se imprime


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/

Guia Gestion Alertas Oficinas de Farmacia

Identificador Documento: SEVeM-0108.10

Version: 1.0

Fecha de Creacion: 21-02-2025

Pagina 20 de 34

Esguemaresumen para la gestion de los codigos de retorno:

NMVS NC PCK 23

Retener

Revisar operativa

Acciones—p )
interna

Usuario reconoce su error.

Usuario no identifica la causa del error

Existen 2 0 mas envases con el mismo Identificador Unico

No retener

Contactar con
Autoridades

Contactar con
Autoridades

SEVeM-0108.10_GuiaGestionAlertasOficinasFarmacia_v1.0.docx

© SEveM

Copia no controlada si se imprime




E SEveM

Guia Gestion Alertas Oficinas de Farmacia

Identificador Documento:

SEVeM-0108.10

Version: 1.0

Fecha de Creacion:

21-02-2025

Pagina 21 de 34

6.3 Reversion de estado incorrecta por diferente estado de
desactivacion

Estas alertas se generan cuando se intenta reactivar un ldentificador Unico por un motivo
diferente al que fue desactivado. Por ejemplo, al intentar revertir utilizando la transaccion de
reversion “por Dispensacion” de un Identificador Unico que aparece en el sistema desactivado
como “muestra a las Autoridades”.

Al generarse este tipo de alertas, el sistema ademas de informar al usuario de la Oficina de
Farmacia informa también al TAC del medicamento (es decir, llevan un “AlertID” asociado por
ser de nivel 5).

Cédigos de alerta

Las alertas (nivel 5) que pueden generarse por este motivo son:
¢ NMVS NC PCK 06 — “POTENCIAL FALSIFICADO. EIl estado del envase no se
corresponde con el tipo de reversion de estado realizada” [Tiene asociado “AlertID”]

Tipos de transacciones

Estas alertas pueden aparecer en los siguientes tipos de transacciones:
e Reversion de estado

Severidad de la alerta

El envase debe ser retenido y separado del resto de los medicamentos, y no podra
dispensarse a ningun paciente hasta que se confirme que no se trata de un medicamento
falsificado. Si ello no es posible, se informara a la Autoridad Competente segun lo establecido
en los procedimientos de Notificacion de sospechas de medicamentos falsificados de la
AEMPS.

Acciones para solucionar la alerta

Las acciones a realizar en este caso son:

e En primer lugar, se debe descartar que la alerta se haya producido por un fallo en la
operativa del usuario. Para ello, se recomienda tener implantada una funcionalidad en
el propio software del usuario que al detectar esta alerta realice una transaccion de
verificacibn automaticamente, ya que en el propio mensaje de respuesta a la
verificacion que proporciona el Repositorio Nacional cuando el Identificador Unico esta
desactivado, se indica el motivo de desactivacion (p.ej. por dispensacion), si fue el
mismo usuario el que lo desactivo previamente o no y, en caso de que sea el mismo
usuario, se informa adicionalmente de si ha transcurrido el periodo méaximo de 10 dias
durante los que se podria revertir otra vez a estado activo, si fuera necesario.

e Sies el mismo usuario el que lo desactivo y reconoce que cometié un error operativo
al intentar revertir el estado:
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o Si el Identificador Unico ha sido desactivado por un estado que es reversible*®
y no han pasado mas de 10 dias desde la desactivacién que se quiere revertir,
la Oficina de Farmacia procedera a revertir el estado utilizando el tipo de
reversion correcta. Si consigue realizar la reversion del estado:

Cuando ya esté disponible el Sistema de Gestion de Alertas, la Oficina
de Farmacia solicita a través de ese sistema el cierre de la alerta
generada como error del usuario y, si no hay motivos adicionales de
sospecha, ya no sera necesario retener el medicamento.

Mientras no esté disponible el Sistema de Gestion de Alertas, o si éste
se encontrara temporalmente inaccesible, la Oficina de Farmacia
debera guardar evidencia en su sistema de gestion de que la alerta ha
sido resuelta como error del usuario, para presentar esa evidencia ante
las Autoridades, si asi fuese requerido. Si no hay motivos adicionales
de sospecha, ya no sera necesario retener el medicamento.

o Si el Identificador Unico ha sido desactivado por un estado que no es
reversible*® o han pasado mas de 10 dias desde la desactivacién que se quiere
revertir, no serd posible revertir el estado en el sistema y el envase no se podra
dispensar.

No obstante, en el caso de que la no dispensacion de este medicamento
pudiera tener un impacto asistencial (e.g. desabastecimiento del
mercado, perjuicio para la salud de algun paciente, etc), el farmacéutico
podra decidir, bajo su responsabilidad, la dispensacion del envase, en
cuyo caso, debera guardar evidencia en su sistema de gestion que
justifique la dispensacion realizada asociada a esta alerta, a disposicion
de la Autoridad competente de la Comunidad Autbnoma donde esté
ubicada, si asi fuese requerido.

Cuando ya esté disponible el Sistema de Gestidn de Alertas, la Oficina
de Farmacia solicita a través de ese sistema el cierre de la alerta
generada como error del usuario.

Mientras no esté disponible el Sistema de Gestion de Alertas, o si éste
se encontrara temporalmente inaccesible, la Oficina de Farmacia
debera guardar evidencia en su sistema de gestion, para presentar esa
evidencia ante las Autoridades, si asi fuese requerido, de que la alerta
ha sido resuelta como error del usuario.

e Si es el mismo usuario quien desactivd inicialmente el ldentificador Unico pero
considera que no cometi6é un error operativo, o advierte que existen 2 o0 mas envases
con el mismo ldentificador Unico o la desactivacion fue realizada por un usuario

diferente; el

envase debe continuar en cuarentena separado del resto de

medicamentos y contactar con la Autoridad Competente de la Comunidad Auténoma
donde esté ubicada la Oficina de Farmacia para que investiguen este caso como
potencial falsificado y le indiquen cémo proceder.

8 Los estados de desactivado “por destruccion” y desactivado “por robo”, son estados no reversibles.
El resto de los tipos de desactivaciones se pueden revertir por el mismo usuario que realizo la
desactivacion inicial si no han pasado mas de 10 dias.
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Acciones—p

Esguemaresumen para la gestion de los codigos de retorno:

NMVS NC PCK 06
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6.4 Reversion de estado incorrecta por haber pasado 10 dias

Estos avisos se generan porque se intenta reactivar un Identificador Unico por parte de la
Oficina de Farmacia que realizo la desactivacion inicial, pero han transcurrido mas de 10 dias
desde la desactivacion y, por tanto, ya no esta permitida la reversion.

Codigos de aviso

Los avisos (nivel 1-4) que pueden generarse por este motivo son:

NMVS_NC_PCK 20 - “AVISO. No se puede reactivar por haberse excedido el plazo
establecido”

Tipos de transacciones

Estos avisos pueden aparecer en los siguientes tipos de transacciones:

Reversion de estado

Severidad del aviso

El envase debe ser retenido y separado del resto de los medicamentos, y no podra
dispensarse a ningun paciente hasta que se confirme que no se trata de un medicamento
falsificado. Si ello no es posible, se informara a la Autoridad Competente segun lo establecido
en los procedimientos de Notificacion de sospechas de medicamentos falsificados de la
AEMPS.

Acciones para solucionar el aviso

Las acciones a realizar en este caso son:

En primer lugar, se debe descartar que la alerta se haya producido por un fallo en la
operativa del usuario. Este error indica que fue el mismo usuario quien desactivo el
mismo ldentificador Unico y ya han pasado méas de 10 dias y no se puede revertir el
estado a activo. La Oficina de Farmacia debe revisar su operativa anterior para
determinar si cuando realiz6 la desactivacion inicial se utilizé el mismo envase que se
esta usando para la reversion o desactivé un envase diferente al de la reversion, pero
con el mismo Identificador Unico (en este Gltimo caso estariamos claramente ante un
potencial falsificado).

Si la Oficina de Farmacia considera que cometié un error operativo, el envase no se
podra dispensar. No obstante, en el caso de que la no dispensacion de este
medicamento pudiera tener un impacto asistencial (e.g. desabastecimiento del
mercado, perjuicio para la salud de algun paciente, etc), el farmacéutico podré decidir,
bajo su responsabilidad, la dispensacion del envase, en cuyo caso, debera guardar
evidencia en su sistema de gestion que justifique la dispensacion realizada asociada
a este aviso, a disposicion de la Autoridad competente de la Comunidad Auténoma
donde esté ubicada, si asi fuese requerido.

Si la Oficina de Farmacia considera que no cometié un error operativo o advierte que
existen 2 o mas envases con el mismo Identificador Unico: debera poner el
medicamento en cuarentena separado del resto de medicamentos y contactar con la
Autoridad Competente de la Comunidad Auténoma donde esté ubicada la Oficina de
Farmacia para que investiguen este caso como potencial falsificado y le indiquen cémo
proceder.
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Esguemaresumen para la gestion de los codigos de retorno:
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6.5 Reversion de estado incorrecta por ser usuarios diferentes

Estos avisos se generan porque se intenta reactivar un Identificador Unico por parte de un
usuario diferente al que realizé la desactivacion inicial.

Codigos de aviso

Los avisos (nivel 1-4) que pueden generarse por este motivo son:
¢ NMVS NC PCK 21 - “AVISO. No se puede reactivar porque fue desactivado por un
usuario diferente”

Tipos de transacciones

Estos avisos pueden aparecer en los siguientes tipos de transacciones:
¢ Reversion de estado

Severidad del aviso

El envase debe ser retenido y separado del resto de los medicamentos, no podra dispensarse
a ningun paciente y se informara a la Autoridad Competente segln lo establecido en los
procedimientos de Notificacidn de sospechas de medicamentos falsificados de la AEMPS.

Acciones para solucionar el aviso

Las acciones a realizar en este caso son:
e Al haber sido un usuario diferente el que realiz6 la desactivacién inicial y no el propio
usuario, se debera poner el medicamento en cuarentena separado del resto de
medicamentos y contactar con la Autoridad Competente de la Comunidad Auténoma

donde esté ubicada la Oficina de Farmacia para que investiguen este caso como
potencial falsificado y le indiquen como proceder.

Esquema resumen para la gestion de los coédigos de retorno:

NMVS NC PCK 21

\ Acciones > Conta(:'tar con
Autoridades
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6.6 Verificacion de un Identificador Unico que est3 desactivado

En estos casos el cédigo de retorno no se clasifica como alerta o aviso, pero si el Identificador
Unico esta desactivado cuando deberia estar en estado activo, podria tratarse de un potencial
falsificado por clonacion de un Identificador Unico, por lo que se debera extremar las
precauciones y seguir las recomendaciones indicadas a continuacion.

Cédigos de retorno

El resultado de la verificacion es satisfactorio retornando un cédigo de retorno:
¢ NMVS_SUCCESS - “Procesado satisfactoriamente”

Y el estado del Identificador Unico es:
e INACTIVE (Desactivado) [cuando deberia ser ACTIVE (Activado)]

Tipos de transacciones

Esta situacion puede aparecer en este tipo de transaccion:

e Verificacion

Severidad de la situaciéon

Si el Identificador Unico esta desactivado cuando deberia estar en estado activo, el envase
debe ser retenido, o devuelto al proveedor en determinados casos, y no podra dispensarse a
ningln paciente hasta que se confirme que no se trata de un medicamento falsificado.

Acciones para solucionar esta situacion

Las acciones a realizar en este caso son:

e En el propio mensaje de respuesta a la verificacion que proporciona el Repositorio
Nacional cuando el Identificador Unico esta desactivado, se indica si fue el mismo
usuario el que lo desactivé previamente o no y, en caso de que sea el mismo usuario,
se informa adicionalmente de si ha transcurrido el periodo méaximo de 10 dias durante
los que se podria revertir otra vez a estado activo, si fuera necesario.

o Si es el mismo usuario el que lo desactivo y la investigacion interna descarta
que pueda ser un potencial falsificado (p.ej. no hay Identificadores Unicos
duplicados y el usuario reconoce que ha cometido un error en su operativa):

Si no han pasado mas de 10 dias desde la desactivacion inicial, se
podra revertir el estado otra vez a activo, y, si nho hay motivos
adicionales de sospecha, ya no sera necesario retener el medicamento.
Si ya han pasado mas de 10 dias desde la desactivacion inicial, no se
podra revertir el estado otra vez a activo y el envase no se podra
dispensar. No obstante, en el caso de que la no dispensacion de este
medicamento  pudiera tener un impacto asistencial (e.g.
desabastecimiento del mercado, perjuicio para la salud de algun
paciente, etc), el farmacéutico podra decidir, bajo su responsabilidad, la
dispensacion del envase, en cuyo caso, debera guardar evidencia en
su sistema de gestion que justifique la dispensacion realizada, a
disposicién de la Autoridad competente de la Comunidad Autbnoma
donde esté ubicada, si asi fuese requerido.
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o Sies el mismo usuario el que lo desactivd, pero no reconoce que cometiera un
error operativo o la Oficina de Farmacia tiene delante 2 o mas envases con el
mismo Identificador Unico; se deberan poner los medicamentos en cuarentena
separados del resto de medicamentos y contactar con la Autoridad Competente
de la Comunidad Autonoma donde esté ubicada la Oficina de Farmacia para
gue investiguen este caso como potencial falsificado y le indiqguen cémo
proceder.

o Si es diferente el usuario que realizé la desactivacion inicial, la Oficina de
Farmacia que ha recibido el medicamento en estado desactivado puede
retornar el envase al almacén o laboratorio que se lo proporciond, salvo que
detecte indicios adicionales de falsificacion o sea un proveedor nuevo que
levante sospechas. En estos casos, el envase debe continuar en cuarentena
separado del resto de medicamentos y contactar con la Autoridad Competente
de la Comunidad Autonoma donde esté ubicada la Oficina de Farmacia para
gue investiguen este caso como potencial falsificado y le indiquen cémo
proceder.
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Esguemaresumen para la gestion de los codigos de retorno:
NMVS SUCCESS con estado INACTIVE (Desactivado)
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7. Otros codigos de retorno informativos

7.1 Reversion de estado incorrecta por estar ya activo u otros motivos

Este aviso informativo se genera porque se intenta revertir el estado de un Identificador Unico
gue esta en estado activo o el lote al que pertenece esta caducado o ha sido marcado como
retirado de la cadena.

Cdédigos de aviso

Los avisos (nivel 1-4) que pueden generarse por este motivo son:
¢ NMVS NC PCK 28 — “AVISO. No se puede reactivar por no estar desactivado o el
lote ha caducado o ha sido retirado”

Tipos de transacciones

Estos avisos pueden aparecer en los siguientes tipos de transacciones:
e Reversion de estado

Severidad del aviso

No se puede revertir a estado activo porque ya esta en estado activo o el lote completo esta
desactivado de forma irreversible (caducado o retirado).

Acciones para solucionar el aviso

Las acciones a realizar en este caso son:

e Si en el propio mensaje de respuesta a la reversion que proporciona el Repositorio
Nacional se indica que el estado es activo y no hay motivos adicionales de sospecha,
se puede proceder de forma habitual con el envase.

e Sien el propio mensaje de respuesta a la reversion que proporciona el Repositorio
Nacional se indica que el lote esta caducado, el lote esta retirado o todo el producto
esta retirado, el envase no puede dispensarse y se deben seguir los procedimientos
establecidos para cada uno de esos casos.
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7.2 Desactivacion incorrecta porqgue el lote completo esta desactivado

Este aviso informativo se genera porque se intenta desactivar un Identificador Unico que
pertenece a un lote que esta caducado o se ha solicitado su retirada de la cadena.

Codigos de aviso

Los avisos que pueden generarse por este motivo son:
o NMVS_NC_PCK_30 - “AVISO. No se puede desactivar porque el lote ha caducado o
ha sido retirado” (nivel 1-4)
¢ NMVS_ NC _PCK_ 02 -“AVISO. No se puede desactivar por estar caducado”
¢ NMVS FE LOT 08 -“AVISO. No se puede desactivar porque el lote ha sido retirado”
NMVS NC PC 12 — “AVISO. No se puede desactivar porque el producto ha sido
retirado”

Nota: los avisos NMVS_NC_PCK_02, NMVS_FE_LOT_08 y NMVS_NC_PC_12 se generan
unicamente cuando la transaccién es entre diferentes repositorios europeos (“intermarket”).

Tipos de transacciones

Estos avisos pueden aparecer en los siguientes tipos de transacciones:
e Desactivacion

Severidad del aviso

El sistema no permite desactivar envases caducados o retirados.

Acciones para solucionar el aviso

Las acciones a realizar en este caso son:

e En el propio mensaje de respuesta a la desactivacion que proporciona el Repositorio
Nacional se indica que el lote esta caducado, el lote esta retirado o todo el producto
esta retirado. El envase no puede dispensarse y se deben seguir los procedimientos
establecidos para cada uno de esos casos.
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7.3 Escaner potencialmente mal configurado

Estos avisos informativos se generan porque es posible que el escaner de la Oficina de
Farmacia esté mal configurado.

Codigos de aviso

Los avisos que pueden generarse por este motivo son:
¢ NMVS_WARN_SCAN_01 - “AVISO. Revise la configuracion de mayusculas/
minUsculas de su escaner para descartar una posible falsificacion”
¢ NMVS WARN_SCAN_02 - “AVISO. Revise la configuracion regional de su escaner
para descartar una posible falsificacion”

Tipos de transacciones

Estos avisos pueden aparecer en los siguientes tipos de transacciones:
e Verificacion
e Desactivacion
e Reversion de estado

Severidad del aviso

Se puede proceder de forma habitual con el envase, salvo que existan indicios adicionales de
falsificacion.

Acciones para solucionar el aviso

Las acciones a realizar en este caso son:

e Para evitar que sigan apareciendo este tipo de avisos informativos en el futuro, la
Oficina de Farmacia debe proceder a configurar correctamente su escaner.

e Si existen motivos adicionales de sospecha, la Oficina de Farmacia debe poner el
medicamento en cuarentena separado del resto de medicamentos y contactar con la
Autoridad Competente de la Comunidad Autonoma donde esté ubicada la Oficina de
Farmacia para que investiguen este caso y le indiquen cémo proceder.
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7.4 Exencion temporal en la verificacion

Este aviso se genera para indicar que el envase esta temporalmente exento de verificacion
por haberse concedido por la AEMPS una autorizacion excepcional para su comercializacion.

Codigos de aviso

Los avisos que pueden generarse por este motivo son:
¢ NMVS_NC_PC_18 —“AVISO. Este lote est4 exento temporalmente de verificacion por
autorizacion excepcional”

Tipos de transacciones

Estos avisos pueden aparecer en los siguientes tipos de transacciones:
e Verificacion
e Desactivacion
¢ Reversion de estado

Severidad del aviso

Se puede proceder de forma habitual con el envase, salvo que existan indicios adicionales de
falsificacion.

Acciones para solucionar el aviso

Las acciones a realizar en este caso son:

e Se comprueba que el nombre del medicamento mostrado en pantalla se corresponde
con el del envase.

o Si coincide y no se detectan motivos adicionales de sospecha, se puede
proceder de forma habitual con el envase.

o Si no coincide o se detectan motivos adicionales de sospecha, la Oficina de
Farmacia debe poner el medicamento en cuarentena separado del resto de
medicamentos y contactar con la Autoridad Competente de la Comunidad
Auténoma donde esté ubicada la Oficina de Farmacia para que investiguen
este caso y le indiguen como proceder.
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7.5 Envase serializado perteneciente a Reino Unido

Este aviso se genera para indicar que es un envase serializado perteneciente a Reino Unido
gue no se puede verificar por desconexién del repositorio de Reino Unido del Sistema Europeo
de Verificacion de Medicamentos.

Codigos de aviso

Los avisos que pueden generarse por este motivo son:
¢ NMVS_NC PC _15-*“AVISO. Medicamento de Reino Unido. Exento de verificacién”

Tipos de transacciones

Estos avisos pueden aparecer en los siguientes tipos de transacciones:
e Verificacion
e Desactivacion
¢ Reversion de estado

Severidad del aviso

El medicamento no esta cargado en ninguno de los repositorios que forman parte del Sistema
Europeo de Verificaciébn de Medicamentos y, por lo tanto, no puede ser verificado. Se puede
proceder de forma habitual con el envase si no se detectan indicios adicionales de
falsificacion.

Acciones para solucionar el aviso

Las acciones a realizar en este caso son:

e Adicionalmente a cualquier comprobacién que se realice habitualmente, se debera
asegurar que se trata de un envase de un medicamento correspondiente a Reino
Unido.

o Si el medicamento es del Reino Unido y no se detectan motivos adicionales de
sospecha, se puede proceder de forma habitual con el envase.

o Si el medicamento no es del Reino Unido o se detectan motivos adicionales de
sospecha, la Oficina de Farmacia debe poner el medicamento en cuarentena
separado del resto de medicamentos y contactar con la Autoridad Competente
de la Comunidad Autonoma donde esté ubicada la Oficina de Farmacia para
gue investiguen este caso y le indiquen como proceder.
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