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A partir del 9 de febrer de 2019 s’aplica la directiva europea amb l’objectiu d’impedir l’entrada
de medicaments falsificats.

SEVeM, és el Sistema Espanyol de Verificació de Medicaments, emmarcat en el EMVO,
Organització Europea de Verificació de Medicaments.

Els fabricants i titulars d’autorització de la comercialització han d’incorporar dos tipus de
dispositius de seguretat en tots els envasos de medicaments amb la obligació de ser verificats.
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· Dispositiu contra manipulacions (DAM)

Es tracta d'un segell o precinte que permet verificar
visualment si l'envàs d'un medicament ha estat manipulat. Pot
ser una làmina o un segell de plàstic, similar al de molts
medicaments en l'actualitat.

També pot ser que l'embalatge exterior de cartró estigui
enganxat o que una secció de la caixa estigui dentada i hagi
de ser perforada.

NIXFARMA SEVeM (I)



4

· Indicador únic de l’envàs

L'identificador únic de l'envàs del medicament estarà incorporat en un codi bidimensional
Datamatrix

També en format llegible, aquest identificador ha de contenir la següent informació:

Codi del producte: 08470006933497
Data de caducitat .: 05/2020 (200500)
Lot: 2790134
Número de sèrie: AA147867990861

NIXFARMA SEVeM (I)



5

Aquest Datamatrix compleix la normativa,
cadascun dels elements figuren llegibles.
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· Datamatrix que compleixen la normativa i que NO la compleixen.

Aquests Datamatrix NO compleixen la
normativa. No s’informa de les dades
necessàries o bé no s’identifiquen les
dades correctament.
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Verificar: Significa comprovar, mitjançant una consulta al repositori nacional, que
l'identificador d'un envàs és únic, és autèntic i no concorre circumstància de les recollides en
el Reglament Delegat (caducitat, robatori, retirada, ja dispensat) que impedeixi la seva
dispensació.

NIXFARMA SEVeM (I)

· Què significa VERIFICAR o DESACTIVAR el codi d'un medicament?

Desactivar: Significa informar el repositori nacional que l'envàs del medicament prèviament
verificat, i sent apte per a la dispensació, ha estat dispensat, impedint que aquest envàs pugui
ser dispensat de nou.



SEMPRE AL TEU SERVEI

Bon Treball

divendres, 1 febrer de 2019


