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Legislacion aplicable al proceso de trazabilidad del medicamento en los servicios de

farmacia hospitalaria

1. Introduccioén

La @eguridad del paciente ha sido amplia-

mente estudiada bajo el punto de vista de la
epidemiologia de errores y acontecimientos
adversos, mas que sobre practicas que reduz-
can tales acontecimientos. Los nuevos enfo-
ques actuales deben tener en cuenta no solo
los errores que causan efectos adversos, sino
también los errores que podrian ser evitados.

El cldsico estudio de cohortes prospectivo de
Leape et al.’, publicado en el afo 1995, alertd
sobre los errores de medicacién que pueden
ocurrir en el circuito de utilizacién de medi-
camentos en los hospitales. En él se reportan
un 39% de errores durante la fase de pres-
cripcién, un 12% durante la transcripciéon, un
11% durante la dispensacién y un 38% en la
administracion.

Diversas organizaciones, tanto internaciona-
les como nacionales, establecen en sus re-
comendaciones que los sistemas sanitarios
apuesten por la aplicacién de las nuevas tec-
nologias de la informacion y la comunicacién
(TIC) en el proceso de utilizacién de medica-
mentos, con la finalidad de incrementar tan-

to la seqguridad como la eficiencia del proce-
S0%4,

El servicio de farmacia debe asumir su lide-
razgo en el proceso de implantacién de aque-
llas TIC que mejoren la seguridad del pacien-
te en los(PFOEEsSOs Farmacoterapéuticos, v asf
ha sido reconocido por organismos como el
National Quality Forum (NQF) en una de sus
practicas: “El liderazgo del Servicio de Far-
macia es el elemento clave para el éxito de
un programa de seguridad de la medicacion.
El liderazgo farmacéutico de las estructuras
y de los sistemas asegura un enfoque inter-
disciplinario e integrado para lograr la seguri-
dad de la utilizacién de los medicamentos en
todo el centro™.

Una revisién de los errores asociados a la tec-
nologia de CB enviados a USP-MEDMARX®
Data Report, en el afio 2006, demuestra que
la mayoria de ellos (51%) se debe al etique-
tadoy la principal causa es el etiguetado ma-
nual, donde se identifica el farmaco equivo-
cado; esto ocurre ante la necesidad de tener
que etiguetar los medicamentos de manera
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individual en los servicios de farmacia por no
venir identificados desde el fabricante®.

El proceso de (Erazabilidad del medicamen-

to en todas las etapas comprendidas desde
la produccién hasta la administraciéon al pa-
ciente sigue siendo un reto, actualmente sin
resolver. Este trabajo tiene como objeto revi-
sar, desde el punto de vista del marco legal,

los problemas o desafios que nos encontra-
mos para llevar a cabo una correcta identifi-
cacion de los medicamentos con el fin de evi-
tar un problema de seguridad en el paciente.
Asociaremos esta idea de la correcta identifi-
cacion del medicamento con su trazabilidad,
si bien este es un concepto mucho mas com-
plejo, regulado por una nueva normativa de
ambito europeo.
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Legislacion aplicable al proceso de trazabilidad del medicamento en los servicios de

farmacia hospitalaria

~ Marco regulatorio

Espana

Las referencias legales a la trazabilidad de
medicamentos los podemos encontrar ac-
tualmente en diversas leyes promulgadas en
nuestro pais.

Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional
de los medicamentos y
productos sanitarios’

Tal como consta literalmente en su expo-
sicion de motivos, contiene una precisa y
concreta regulaciéon de las obligaciones de
trazabilidad. En el articulo 87 se impone la
obligacién, tanto a laboratorios como a al-
macenes mayoristas y oficinas de farmacia,
de garantizar la adecuada trazabilidad de los
medicamentos, como medida que coadyuva
tanto a evitar un eventual desabastecimiento
COMO a suministrar una precisa informacion
sobre el destino Gltimo de los medicamentos
comercializados en Espania. Como reconoce
la Directiva 2004/27/CE, es necesario contro-
lar el conjunto de la cadena de distribucién
de medicamentos, desde su fabricacion o

su importaciéon hasta su despacho al pabli-
co, de forma que quede garantizado que los
medicamentos se conservan, transportan y
manipulan en condiciones adecuadas. Las
disposiciones que conviene adoptar con este
objetivo facilitardn de manera considerable
la retirada del mercado de productos defec-
tuosos y permitirdn luchar mas eficazmente
contra las imitaciones fraudulentas. En el ar-
ticulo 15.4 especifica que en cada embalaje
figurardn codificados los datos del Cédigo
Nacional del Medicamento, el lote y la unidad
que permitan su identificacién individuali-
zada por medios mecanicos, electrénicos e
informaticos, en la forma que se determine
reglamentariamente.

Real Decreto 1345/2007, de
11 de octubre?

Como requisito indispensable para la traza-
bilidad se establece la correcta identificacién
del medicamento, y por ello, en la Seccién 2.2
del Capitulo Il del Real Decreto 1345/2007,
de 11 de octubre, por el que se regula el pro-
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cedimiento de autorizacién, registro y condi-
ciones de dispensacion de los medicamentos
de uso humano fabricados industrialmente,
encontramos el articulo 32 con el siguiente
texto: “Garantias de autenticidad y trazabili-
dad del etiquetado: el embalaje exterior o en su
defecto el acondicionamiento primario incor-
porard los elementos que permitan la autenti-
ficacion del producto, asi como la informacion
necesaria para determinar la trazabilidad del
medicamento desde su fabricacién hasta su dis-
pensacion al ciudadano, incluyendo para ello la
identificacién que se establezca reglamentaria-
mente”.

El Anexo Ill del RD 1345/2007 establece el
contenido del etiquetado de los medicamen-
tos que se fabrican industrialmente. En su
parte primera, Informacién que debe incluirse
en el embalaje exterior, senala los campos que
deben estar implementados. A efectos del
tema tratado, destacariamos como elemen-
tos identificadores los siguientes:

1. Nombre del medicamento, que estara
formado por la denominacién del far-
maco, seguida de la dosificacién y de la
forma farmacéutica, y cuando proceda,
la mencion de los destinatarios (lactan-
tes, nifos o adultos); cuando el producto
contenga hasta tres principios activos, se
incluird la Denominacién Oficial Espafio-
la (DOE), en su defecto la Denominacién
Comdun Internacional (DCI), o en su de-
fecto, su denominacién comun. Como
norma general, las denominaciones
de los medicamentos no contendran
abreviaturas ni siglas. No obstante, la
Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios podrd, por razones
de salud publicay a peticién del solicitan-
te, autorizar su inclusion.

2. El nombre del medicamento también
deberdindicarse en alfabeto Braille en el
embalaje exterior, 0 en su ausencia, en el
acondicionamiento primario, teniendo
en cuenta las particularidades de cada
medicamento.

3. Composicién cualitativa y cuantitativa,
en principios activos por unidad de
administracién, o segln la forma de
administracién para un volumen o peso
determinados, utilizando las DOE o las
DCl, o en su defecto, sus denominacio-
nes comunes o cientificas.

4. Nombre y direccién del titular de la
autorizaciéon de comercializacion del
medicamento vy, en su caso, el nombre
del representante local designado por
el titular.

5. Cbdigo Nacional del Medicamento.

6. Lote de fabricacion.

La parte segunda de dicho anexo recoge la
informaciéon que debe incluirse en el acon-
dicionamiento primario, punto de especial
importancia en medios como el hospitalario.
Como norma general, todos los puntos iden-
tificadores recogidos anteriormente deben
incluirse en el acondicionamiento primario.
Se establece como excepcional que, en el
caso de disponer de un acondicionamiento
primario (o en su caso el blindaje de protec-
cién de los medicamentos que contengan
radionucleidos) contenido en un embalaje
exterior tan pequeno que no permita la inclu-
sion de los datos previstos en la parte prime-
ra del anexo, deberd llevar como minimo la
informacién siguiente:

a) Nombre del medicamento, tal como se
contempla en el apartado 1 de la parte
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farmacia hospitalaria

primera, y si fuera necesario, la via de
administracion.

b) Fecha de caducidad.
¢) Numero de lote de fabricacién.

d) Forma de administracion, si fuera nece-
sario.

e) Contenido en peso, en volumen o en
unidades de administracion, y en bec-
querelios en caso de medicamentos que
contengan radionucleidos.

f) Cualquier otra informacién necesaria
para la conservaciony el uso seguro del
medicamento.

g) Elsimbolointernacional de radiactividad
en los medicamentos que contengan
radionucleidos.

h) El nombre del fabricante, en el caso
de los medicamentos que contengan
radionucleidos.

También recoge que los acondicionamientos
primarios de medicamentos presentados en
forma de blister y tiras, cuando estén conte-
nidos en un embalaje exterior, deberan llevar
como minimo la informacién siguiente:

a) Nombre del medicamento, tal como se
contempla en el apartado 1 de la parte
primera.

b) echa de caducidad.

¢) Nuamero de lote de fabricacién.

d) Nombre deltitular de la autorizacién de
comercializacién del medicamento.

e) Cualquier otra informacién necesaria
para la conservaciény el uso seguro del
medicamento.

En caso de que el acondicionamiento prima-
rio esté preparado para cortarse en unidades,
la integridad de la identificacién del produc-
to, la fecha de caducidad y el nimero de lote
deberdn garantizarse en cada unidad.

Real Decreto 686/2013, de 16
de septiembre?®

Modifica en parte el Real Decreto 1345/2007,
de 11 de octubre. El apartado 4 del articulo
30 queda redactado de la siguiente forma: "4
Asimismo, cuando el destino del medicamen-
to no sea la dispensacién directa al paciente,
o cuando existan problemas graves respecto
de su disponibilidad, la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios podra
dispensar de la obligacién de hacer figurar
determinadas informaciones en el etiqueta-
doy el prospecto, sin perjuicio de adoptar las
medidas que considere necesarias para sal-
vaguardar la salud publica. También podran
establecer una exencién total o parcial de la
obligacion de que el etiquetado y el prospec-
to estén redactados en castellano”.

Ley 10/2013, de 24 de julio

Enla Ley 10/2013, de 24 de julio, se incorpo-
raron al ordenamiento juridico espafol las Di-
rectivas 2011/62/UE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre
prevencion de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal,
y la directiva 2010/84/UE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2010, sobre farmacovigilancia, modificdndo-
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selaley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios.

Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio™

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, por el que se aprueba el texto refundi-
do de la Ley de garantias y uso racional de los

medicamentos y productos sanitarios, en su
capitulo V establece la base legal en lo refe-
rente a la trazabilidad de los medicamentos,
entendiéndose esta como el seguimiento del
medicamento desde su produccién hasta su
dispensacién, vy fijando las obligaciones que
tienen todos los componentes de la cadena,
desde la produccién al suministro, de infor-
mar sobre los medicamentos con los que tra-
bajan.
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3. Marco regulatorio en

Europa

La European Association of Hospital Pharma-
cists (EAHP) establecié en el ano 2011 la ne-
cesidad de que tanto los politicos como las
administraciones nacionales implementasen
en sus regulaciones sanitarias, en el ambito
de los medicamentos, la identificacion por
cddigo de barras Datamatrix. Este reque-
rimiento regulatorio ya fue establecido en
los Estados Unidos en el afo 2006, como un
mecanismo para garantizar la seguridad del
paciente.

Encontramos legislacion a este respecto en
la Directiva Europea de Medicamentos Falsi-
ficados 2011/62/EU'", que afecta tanto a las
oficinas de farmacia como a los hospitales.
Esta directiva de la Comisién Europea esta-
blece que los medicamentos deberdn llevar
un sistema de verificacion mediante identifi-
cadores ligados a un repositorio o base de da-
tos Unico centralizado; los detalles relativos
a como se va a llevar a cabo se estableceran
en lo que se denomina “acto delegado”, cuyo
borrador fue publicado el mes de agosto de
2015 ha sido publicada el 9 de febrero de

2016 en el Diario Oficial de la Unién Europea.
El texto legal obliga a todo el sector relacio-
nado con el medicamento a aplicar una serie
de medidasy requisitos imprescindibles para
blindar dicha cadena. Los estados miembros
dispondran de 3 afios desde la publicacién
del acto delegado para poner en practica la
trazabilidad del medicamento, es decir, hasta
el 9 de febrero de 2019. Su contenido es vin-
culante, ya que establece pautas y requisitos
a cumplir por todos los agentes integrantes
de la cadena del medicamento''.

Al acto delegado se unirdn otras actuacio-
nes que vya desarrolla la Directiva Europea
2011/62/UE, como la Guia de buenas prdcticas
de fabricacién y distribucion.

Entre las obligaciones que contempla la nue-
va normativa europea esté fijar los requisitos
necesarios para excluir la posibilidad de que
entren medicamentos falsificados en el es-
pacio europeo, con caracter vinculante para
todos los agentes que componen la cadena
del medicamento.
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La trazabilidad de los medicamentos es posi-
ble a través de la serializacion de estos, que
consiste en la posibilidad de identificar un
medicamento o acondicionamiento en cada
momento desde su produccién hasta la dis-
pensaciéon o adquisicion por parte del pacien-
te. En ese camino ayudard mucho el sistema
Datamatrix, que los agentes del sector del
medicamento deberdn haber adoptado an-
tes de finales del afio 2018.

Cabe recordar que Datamatrix ha sido el sis-
tema escogido por la European Medicines Ve-
rification Organization (EMVQ) (Tabla 1), or-
ganismo en el que se integran las patronales
europeas de la industria, European Federation
of Pharmaceutical Industries and Associations
(EFPIA), European Generic and Biosimilars
Medicines Association (EGA), la distribucién
(GIRP, Groupement International de la Repar-
tition Pharmaceutique) y el Pharmaceutical
Group of the European Union (PGEU), descar-
tdndose asi otros mecanismos de lectura
que también fueron analizados por la EMVO,
como la radiofrecuencia.

El sistema Datamatrix consiste en un cédigo
de lectura bidimensional asociado a una enor-
me base de datos. Constituye un elemento
de verificacién con caracter unitario e irrepe-
tible. Incluird informacioén sobre la identifica-
cion del farmaco, el cédigo nacional, el nime-
ro de lote y la fecha de caducidad.

Los principales puntos del acto delegado (Ta-
bla 2) son los siguientes:

1. Elidentificador Gnico. Deberd estar en
cada caja de medicamento producido en
la Unién Europea. Estard formado por un
cddigo de barras 2D con los siguientes
datos: cddigo del producto, nimero de
serie, nimero de reembolso nacional,

numero de lote y fecha de caducidad.
Asimismo establece un nuevo precinto
antimanipulaciéon en cada medicamento
que garantice suintegridad denominado
tamper evident que garantiza que no ha
existido manipulacién a lo largo de la
cadena de suministro.

. Elsistema de verificacion, que se basa

solo en dos polos (principio y fin). Solo
en determinadas situaciones de riesgo
se llevardn a cabo verificaciones inter-
medias por parte de los mayoristas. El
principio, por tanto, es el momento en
que se produce el medicamentoy se fija
elidentificador en el embalaje externo, y
el fin establecido como “Nivel Farmacia”
es cuando se entrega al publico, en el
caso de las oficinas de farmacia, o bien
cuando lo establezca el hospital, en el
caso de la farmacia hospitalaria, y en ese
momento se escanea el identificador
para establecer su autenticidad, quedan-
doenelrepositorio en el estado Checked
out.

. Opciones técnicas para establecery

gestionar el sistema repositorio. Es
importante que este sistema sea Unico
para todo el espacio europeoy capazde
almacenartoda lainformacién, asi como
de dar respuesta rapida vy fiable. El acto
delegado establece que serd operado
por la EMVO, aunque las autoridades
nacionales competentes tendrdn capa-
cidad de acceso y supervisiéon de estos
sistemas.

4. Permite Flexibilidad a las instituciones

sanitarias para que definan en qué pun-
to quieren realizar el final del proceso,
para evitar un excesivo impacto en las ac-
tividades diarias de las instituciones. Por
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European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
European Generic and Biosimilars Medicines Association (EGA)
Distribucién (GIRP, Groupement International de la Repartition Pharmaceutique)

Pharmaceutical Group of the European Union (PGEU)

Tabla 1.

Organismos que
integran la European
Medicines Verification
Organization (EMVO).

Todas las farmacias europeas se veran afectadas por esta Directiva.

Los medicamentos no sujetos a prescripcion médica quedaran excluidos de esta Directiva.

El identificador 2D estara en el embalaje exterior del medicamento en el momento de su
produccién, pero no en el acondicionamiento primario.

Tabla 2.
Caracteristicas de la
Directiva Europea

Antifalsificacién. Existira también un sistema antimanipulacion

Permite flexibilidad a las instituciones sanitarias para que definan en qué punto quieren realizar
la comprobacién de autentificacion.

Permite un plazo de 10 dias para las devoluciones de medicamentos.
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tanto, no es obligatoria la identificacién
en el momento en que el medicamento
se administra o dispensa al paciente en
los hospitales, y permite que se lleve a
cabo en pasos previos, como podria ser a
la entrada del medicamento en el hospital.

Checked out en el sistema repositorio.
A partir de ese momento, el identifica-
dor que consta en el medicamento no
podrd volver a pasar al estado activo
(Articulo 13 1 (b) del borrador del acto
delegado).

. Permite un plazo de 10 dias para Las lineas generales del circuito del medica-
las devoluciones de medicamentos, mento, tal como se establecen en la Directi-
desde elmomento en que constacomo  va, se muestran en la Figura 1.
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Inicio del proceso REPOSITORIO

Laboratorio farmacéutico fabricante

Almacén/distribuidor

Figura 1.
Proceso del sistema de
verificacion.

Dispensacion

Nivel Farmacia Oficina farmacia —————» .
paciente

Instituciones farmacéuticas ——— [EALEEEN
Administracion/

Dispensacion
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4. Implicaciones de la Directiva
Europea 2011/62/UE en la
Farmacia hospitalaria

1. Elidentificador 2D estard en el embalaje momento de la recepcion todos y cada

exterior del medicamento (secundario),
perono en elacondicionamiento prima-
rio. Esto no facilitard la tendencia actual
de identificar a pie de cama mediante
lectura de cédigo de barras la adminis-
traciéon del medicamento, o bien en el
momento de la dispensacion al paciente
sielembalaje exterior es multidosisy no
se dispensa todo. No obstante, si serd
aplicable sin problemas para la mayor
parte de los actos de dispensacion de
medicamentos a pacientes externos.
Serfa importante exigir también la
identificacién en el acondicionamiento
primario.

. Este sistema basado en la identifica-
cién alinicioy al final, y no en los pasos
intermedios de la distribucién y el
almacenamiento, puede dar lugar a la
circulacién de medicamentos con riesgo
de alertaysoloseridentificados cuando
vayan a ser dispensados a los pacientes.
Asimismo, para garantizar una correcta
trazabilidad, deberfan escanearse en el

uno de los medicamentos recibidos, o
cual implica un incremento de tiempo
importante, y en ocasiones inasumible,
en el proceso de recepcién de medica-
mentos en los hospitales.

. Este escaneado implica a su vez que se

conecte con un repositorio (nico o una
gran base de datos, que verifique la
idoneidad del medicamento en cuanto
aseguridad para el paciente y garantice
el mecanismo antifalsificacion. LaEMVO
establecerd las caracteristicas de dicha
base de datos, que también tendra que
estar disponible en los hospitales. La ra-
pidez de respuesta de esta base de datos
serd un aspecto limitante en el proceso
de administracion y dispensacién de la
medicacién al paciente, y en el proceso
de recepcidén si asi se establece.

. Todavia no estd decidido si todos los

medicamentos son o no susceptibles
de falsificacion, ni si habra listas de me-
dicamentos exentos de cumplir con esta
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directiva. Sin embargo, tal como recoge
elborradordelacto delegado, los medi-
camentos de venta sin receta quedaran
excluidos, salvo que expresamente se
les exija. Ello implicard que si queremos
establecer una trazabilidad completa en
el uso seguro del medicamento tenga-
mos que recurrir de nuevo al etiquetado
o reenvasado de determinados medica-
mentos.

5. Se presenta un gran problema en el
caso de las devoluciones de medica-
mentos al proveedor, practica habitual
en los hospitales, en los que por el
volumen de medicaciéon que se maneja
y en funcién de las necesidades de los
pacientes atendidos es muy dificil esta-
blecer en 10 dias. Asimismo, el precinto
antimanipulacién tamper evident, difi-
culta esta practica.

6. Este sistema presenta una potencial
gran utilidad paraidentificar al paciente
en casos de alertas y retiradas de medi-
camentos por las agencias reguladoras.
No obstante, la facilidad que puede
suponer en las oficinas de farmacia, al
dispensarse el medicamento directa-
mente al paciente, no es la misma en
los hospitales si se decide establecer
como punto final del proceso la entrada

de medicamentos en el hospital, y no la
dispensaciéon directa al paciente.

Se encuentran datos en la bibliografia que in-
dican que la implantacién de una nueva tec-
nologfa no asegura por si misma un sistema
libre de errores, y que el proceso de cambio
puede dar lugar a otras nuevas fuentes de
error. Asi, se han descrito los atajos o rodeos
(workarounds) que se utilizan en la practica
habitual, sea para evitar su uso o bien para
solventar problemas frecuentes que surgen
con su utilizacion. Los rodeos son un méto-
do de llevar a cabo una actividad cuando el
proceso habitual no esta trabajando bien, y
aunqgue supone una solucion temporal al pro-
blema, es también un indicador de que la tec-
nologia necesita mejorar.

Koppel et al.'* observaron que las enfermeras
evitaron el sistema en el 4,2% de los pacientes
y en el 10,3% de las medicaciones. Asimismo
describieron hasta 15 maneras de dar “ro-
deos”, clasificdndolos como pasos omitidos,
pasos fuera de la secuencia y pasos no autori-
zados, y llegaron a identificar hasta 31 causas
diferentes para hacerlo, entre ellas cédigos de
barras que no podian leerse (arrugados, bo-
rrados, torcidos, cubiertos por otra etiqueta,
etc.), mal funcionamiento de los escaneres,
pulseras de los pacientes ilegibles o extravia-
das, o pérdida de conectividad de la red wifi".
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5. Conclusién

La Directiva Europea Antifalsificacion supone
un reto adicional en la gestiéon del medica-
mento en los servicios de farmacia; sin em-
bargo, nuestro objetivo no es solo describir
los riesgos y alarmarnos ante su resultado,
sino desafiarlos y aprovechar nuestra capa-
cidad de lideres en este proceso interdisci-
plinario para buscar soluciones que consigan
mejorar la seqguridad del paciente.

La legislacion actual en Espafa no facilita la
identificacion unitaria del medicamento, y el
codigo de barras que se encuentra en el em-
balaje primario no permite la trazabilidad de
los lotes y de su caducidad. La Directiva Euro-
pea puede suponer un reto y una oportuni-

dad, solicitada desde siempre por los farma-
céuticos de hospital, para garantizar el uso
seguro del medicamento en todo su sistema
de utilizacién. Pero para ello tendremos que
ser capaces de asumir varios retos adiciona-
les: conseguir que todos los medicamentos
estén identificados en su embalaje primario
y unir esta informacién proporcionada por el
Datamatrix, no sélo al repositorio estableci-
do como base de datos antifalsificacién, sino
también a nuestros sistemas de gestién de
medicamentos y a otros repositorios nece-
sarios, como las notificaciones de alerta de
seguridad de medicamentos del Sistema Es-
pafnol de Farmacovigilancia.
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