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E SE\/eM INTRODUCCION

» La agregacion de codigos consiste en generar un fichero electrénico
gue contiene varios codigos correspondientes a los Datamatrix de los
envases individuales, con el objetivo de facilitar su desactivacion en
SEVeM. De esta forma el hospital no necesita leer con el escaner de
uno en uno el Datamatrix de cada envase individual.

» La agregacion parte de la voluntariedad de los agentes puesto que el
Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision Europea [1], no
la contempla expresamente. Esta voluntariedad queda aclarada
también en la pregunta 1.28 del documento de Preguntas vy
Respuestas de la Comision Europea [2].

> El articulo 81.3 del Real Decreto 717/2019 de 5 de diciembre [3]
contempla la agregacion de identificadores unicos si asi lo establece
el correspondiente contrato de suministros.



Sistema Espariol de

E SE\/eM INTRODUCCION

» Dada la importancia que tiene la agregacion de cédigos para facilitar la
operativa _en los hospitales y, con el objetivo de homogeneizar las
implantaciones técnicas, las Autoridades Espafiolas, los diferentes
agentes de la cadena de suministro y SEVeM, han elaborado
conjuntamente unas recomendaciones basadas en estandares
internacionales y una operativa de minimos, que facilitan la adopcién de
esta funcionalidad cumpliendo con la seguridad que exige el Reglamento
Delegado. El presente documento recoge dichas recomendaciones.

» La agregacion de cédigos podra ser utilizada por la Industria, Distribucion
y los Servicios de Farmacia Hospitalaria en esta primera fase. En una fase
posterior se adaptara esta funcionalidad para verificacion en las Oficinas
de Farmacia.
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ESTANDARES PARA LA AGREGACION
E SEveii

» Estandar de codificacion del fichero electrénico con los cédigos
agregados: mensaje DESADV de GS1 EANCOM.

» Estandar para el etiquetado en el envio con los medicamentos:
GS1-128.

» El envio de los medicamentos y el fichero electrénico que se remite
de forma independiente, estaran vinculados por el cédigo SSCC
(“Serial Shipping Container Code”) que garantizara de forma
univoca la trazabilidad entre ambos. Opcionalmente, podra
requerirse, como medida de seguridad adicional, utilizar un codigo
que figure en el albaran para poder tener acceso a la informacion
del fichero electrénico.




ENVIO DEL FICHERO ELECTRONICO Y LOS MEDICAMENTOS
E seveni

» En el envio del fichero electréonico debe asegurarse, extremo a
extremo, la confidencialidad e integridad de la informacion
contenida y la correcta identificacion del emisor y receptor. Este
envio de codigos agregados directamente entre
laboratorio/distribuidor y hospital respondera exclusivamente a la
finalidad de facilitar al hospital |a verificacion y desactivacion de los
identificadores unicos y no se utilizara para otros cometidos
diferentes.

» El embalaje exterior del envio con los medicamentos, desde el
laboratorio/distribuidor al receptor, debe estar correctamente
precintado para asegurar que no ha sido manipulado.




cE /St COMPROBACIONES PREVIAS A LA DESACTIVACION EN SEVeM
E SEveii

» Los laboratorios vy, en su caso, almacenes verificaran que la agrupacion remitida corresponde al
pedido enviado. Por su parte, los servicios de farmacia estableceran protocolos vy
procedimientos de trabajo que impliquen que la aceptaciéon de la desactivacion de
identificadores se produzca una vez comprobado que se han recibido todos los envases de
medicamentos de los identificadores a desactivar y tras la realizacion de un muestreo
representativo tendente a establecer la correspondencia entre los identificadores
desagregados y los envases recibidos, de conformidad con lo establecido en el documento de
la Comision Europea “WG IV: Implementation of the Falsified Medicines Directive in the
hospital setting” [4].

» El software del Servicio de Farmacia aplicard a los identificadores contenidos en el fichero de
agregacion los procedimientos habituales de comprobacién establecidos para los
identificadores Unicos. Asimismo, es recomendable que para facilitar la operativa en casos
excepcionales o errores, este software muestre al personal que realiza el proceso al menos la
siguiente informacion:

> Los campos del Identificador Unico (Cédigo de Producto, Lote, Fecha de caducidad,

Numero de Serie y Codigo Nacional)

El nombre del medicamento (obtenido del Nomenclator)

Obligacién de verificacion del medicamento (obtenido del Nomenclator)

Medicacion extranjera

Posibles errores detectados

Otra informacion relevante en la operativa de recepcion (e.g. comprobaciones realizadas

automaticamente o pendientes de validaciéon manual)
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E.7“i7 COMPROBACIONES PREVIAS A LA DESACTIVACION EN SEVeM
E SEveii

» Todos los medicamentos autorizados en Espafia que se incluyan en
el fichero electronico de agregacion, deberan llevar indicado
obligatoriamente su correspondiente Codigo Nacional.

» Para aquellos medicamentos que no tengan Cdédigo Nacional
(medicacion extranjera), antes de su envio a SEVeM para su
desactivacion, se debera comprobar que el Codigo de Producto
cuenta con la correspondiente aprobacion de la AEMPS para
permitir su comercializacion en Espana.




e CONEXION CON SEVeM PARA LA DESACTIVACION
E SEveii

» Una vez realizadas las correspondientes comprobaciones por el
software del hospital, se recomienda utilizar la funcionalidad de
“Mixed Bulk” (servicio web para envio de transacciones en bloque)
para realizar la desactivacion de los codigos.




cr e (O MPROBACIONES POSTERIORES A LA DESACTIVACION EN SEVeM
E SEveii

» Una vez enviados los cddigos se debera esperar al resultado de la
desactivacion por parte de SEVeM.

» En caso de detectarse alguna alerta deberan localizarse en primer
lugar los envases de los medicamentos afectados y proceder segun
los procedimientos establecidos por |la AEMPS.



i CONSIDERACIONES TECNICAS ADICIONALES
E' seven

» El estdndar GS1 EANCOM para el mensaje DESADV permite que un
mismo fichero electronico contenga varios SSCC diferentes
correspondientes a varios bultos logisticos distintos. Esta
funcionalidad debera ser acordada entre las partes, para que tanto
el emisor como el receptor puedan gestionar ficheros con esa
estructura.




acpuide DOCUMENTACION REFERENCIADA
E sEvei

» [1] Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisidon Europea.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/reg 2016 161/reg 2016 161 en.pdf

» [2] Comision Europea — Documento de Preguntas y Respuestas. Preguntas 1.28 y
6.6.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified medicines/qa safe
tyfeature en.pdf

> [3] Real Decreto 717/2019, de 5 de diciembre, por el que se modifica el Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente. (B.O.E. 6 de diciembre de 2019).
https://www.boe.es/boe/dias/2019/12/06/pdfs/BOE-A-2019-17611.pdf

» [4] Comisidn Europea — Grupo de Trabajo IV: “Implementation of the Falsified
Medicines Directive in the hospital setting”.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified medicines/2018 h

ospitalsetting en.pdf
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R SOPORTE Y DOCUMENTACION TECNICA ADICIONAL
E SEveii

» Guia de Implantacién para la Agregaciéon de Medicamentos
https://www.aecoc.es/guias/guia-de-implantacion-para-la-agregacion-de-
medicamentos/

» Guia EDI para el Sector Salud. https://www.aecoc.es/guias/guia-edi-para-el-
sector-salud/

» Guia de Codificacion y Etiquetado del Sector Salud.
https://www.aecoc.es/guias/guia-de-codificacion-y-etiquetado-del-sector-salud/

» Contactos para Soporte a la Implantacién
» Estandares GS1 e implementacion técnica: estandaresgsl@aecoc.es
[https://www.aecoc.es/actividad/salud/falsified-medicines-directive-fmd/]
» Conexion técnica con SEVeM: sevem@sevem.es
» Normativa y Procedimientos: AEMPS y Consejerias de Sanidad de las CCAA
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Sistema Espariol de
Verificacién de Medicamentos

EJEMPLO DE MENSAIJE DESADV

UNH-+ME000001+DE SADV:D:96A:UN:EANDO5 [Cabecera del mensaje

|BCM+351+CMbB7 441+9 |Numero de aviso de expedicion CM587441

[(IN+2++ 0843657 1520005:EN'

Product Code, siguiendo G51

Operacional (GLN) 8412345000010

+,

|DTM+137:20200401: 102 Fecha del mensaje 1 de abril de 2020
[DTWM+191:20200403: 102" Fecha programada para la entrega 3 de abril de 2020 PIA+T+5068946:CNA Codigo Nacional

RFF+0N:12332 Envio relacionado con el nimero de pedido 12332

DTM=+171:20200325:102" Fecha del pedido 25 de marzo de 2020 -
[RFE-DQ:ALTZ3A Numero del albaran en papel es el ALT234 QATY+12:5 Cantidad enviada 5 (UE)

NAD-+M5+8411234512306::9" Emisor del mensaje identificado por Punto Operacional|[PCl=36E [Articulos marcado con N° de lote

(GLM) 8411234512306 : 0
NAD-MR=8412345000010:7 Receptor del mensaje Tdentficado por ol Punio|| i DA+ 20264571 N” de lote 5656451
PCI+38E" Articulos marcado con Fecha de Caducidad

NAD+5U+8411234512306::9

Proveedor identificado por el Punto Operacional {(GLN)
|8411234512306

NAD+DP+5412345123450::9

Parte a la que se hace la entrega identificado por el
Punto Operacional (GLN) 8412345123450

DTM=+36:20201111:102°

Fecha de Caducidad es el 11 de Noviembre de 2020

PCl+35°

Articulos marcado con Namero de Serie

CP5+1" Descripcion de primer nivel del embalaje del envio
PAC+T 1 embalajes
[CP5+2+7° Descripcion de sequndo nivel. Primer palet
+++201" palet IS0 1
PCl+33E Palet marcado con SSCC
+ 001051 Codigo Agregado

GIN+BN+456767+456766+456769+456770+45
6771

Numero de serie del articulo es el 456767, 456768,
456769, 456770 y 456771.

LIN+3++08436571520012:EN’

Product Code, siguiendo GS1

s
765432s70+765432s71"

765432575

|GIN+BN=T65432572+76543251 3+ 1654325 [ 4+

765432568, 765432569, 765432570 y T65432s71.
Nimero de serie del articulo es el Thh432s72,
765432573, 765432574 y 765432575

[IN+1++08436571520005:EN' Product Code, siguiendo GS1 PIA=1+7166959:CNA Codigo Nacional
PIA+1+6068946:CNA Cadigo Nacional qTVI2s Cantidad enviada 5 (UF)
PCI+36E" Articulos marcado con N° de lote

QTY+12:9" Cantidad enviada 9 (UE) T =
lI-:'lI:I+3»E»E' Articulos marcado con N° de lote GIN+BK—t45 P198EC N c'ie lote 465198EC -
GIN+BEX=970402NL" N° de lote 970402NL PCl+38E Articulos marcado con Fecha de Caducidad
PCl+36E Articulos marcado con Fecha de Caducidad DTM=+36:20200813:102° Fecha de Caducidad es el 13 de Agosto de 2020
DTM+36:20201211:102° Fecha de Caducidad es el 11 de diciembre de 2020
PC|+35' Articulos marcado con Numero de Sene PCl+35" Articulos marcado con Numero de Serie

|| |GIN+BN=356767+356768+3567/60+ 3061 70+35

6771

Numero de serie del articulo es el 356767, 356768,
356769, 356770 y 356771.

UNT+46+ME000001"

Total de 46 segmentos en el mensaje
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SEveM

Web: https://www.sevem.es

Email; sevem@sevem.es
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