
La trazabilidad total a debate:  

 

Cómo convertir el sueño en realidad 



 

1ª PARTE: La trazabilidad de medicamentos en el hospital________________________________ 

 

 Visión del farmacéutico de hospital de la trazabilidad total. Dr. Miguel Ángel. Calleja. Presidente 

SEFH. 

 

 Sistema de trazabilidad clínica del medicamento en el hospital: cómo superar las dificultades 

para implantarlo. Dr. Gerardo. Cajaraville. H. Oncológico San Sebastián. 

 

 Proyecto de implantación de un sistema de trazabilidad en el uso de hemoderivados. Sueños 

y realidades. Dr. Carlos Codina. H. Clinic Barcelona.  

2ª PARTE: Debate con expertos_______________________________________________________ 

 

 AEMPS: Dª Belén Escribano. Jefe Departamento de Inspección y Control 

 

 Farmaindustria: D. Emili Esteve. Director Departamento Técnico 

 

 AESEG: Dª Amalia Avilés. Subdirectora Técnica 



Debate _______________________________________________________________________ 

 

 Cronología de la trazabilidad en España  

 Normativa 

 Tipos códigos, nivel identificación, listas medicamentos 

 Iniciativas industria 

 

 SEVEM : 

 Objetivos, miembros, plazos 

 Participación Farmacia Hospitalaria 

 Implicaciones prácticas  

 

 Futuro, la trazabilidad clínica  

 Cómo superar las barreras 

 Integración con Sistemas Información clínica: receta electrónica, HªCª  

 Farmacovigilancia – retiradas lotes 



 1er bloque: Cronología de la trazabilidad en España  

Antecedentes: 
  

 
 

- Cronología de la trazabilidad de medicamentos hasta 2015 (antes de aprobarse el 

Reglamento Delegado (UE) 2016/161)   

 

 
 

- ¿Qué papel han tenido industria y SEFH hasta este momento?  



 1er bloque: Cronología de la trazabilidad en España  

Situación actual: 
  
- Directiva 2011/62/UE y  Reglamento Delegado (UE) 2016/161  
  

Principales aspectos que regula: 

•   Principios activos / Excipientes 

•   Distribución   medicamentos /principios activos  

•   Internet 

•   Dispositivos de seguridad  

  

 
 

 
 

 
 



Dispositivo  

contra las  

manipulaciones  

(DCM) 
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Dos tipos de dispositivos de seguridad (DS) que harán posible: 
 
• La verificación de la autenticidad de cada envase   
     de un   medicamento y su identificación. 
 
 
• La comprobación de si el  embalaje exterior de un  
    medicamento  ha sido manipulado. 

 
 

 
 

Conceptos básicos: Directiva 2011/62/UE 

Identificador 

único (IU) 

 
• Los llevarán TODOS los medicamentos sujetos a receta, excepto los que se 

incluyan  en una lista.  

•  En principio los medicamentos no sujetos receta  NO los llevarán, salvo que se 
incluyan en otra lista. 
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• Las características del IU (no se regulan las características del DCM, ni 

en la directiva ni en el reglamento). 

• Las verificaciones de los dispositivos de seguridad por los agentes de 
la cadena  (fabricantes, mayoristas y entidades de dispensación). 

• El sistema de repositorios. 

• Las listas de exclusiones/inclusiones de medicamentos y los 
procedimientos  de notificación a la Comisión al respecto. 

 

 

 
 

 
 

Contenido del reglamento: aspectos delegados en la Comisión  en la 
Directiva 2011/62/UE 

 

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2016/161  



¿Por qué creen que en la normativa europea se ha priorizado una trazabilidad 

“comercial” (orientada a evitar las falsificaciones y/o manipulaciones) perdiendo la 

oportunidad de utilizar este instrumento como un valor añadido a la seguridad del 
paciente? 

 1er bloque: Cronología de la trazabilidad en España  



 1er bloque: Cronología de la trazabilidad en España  

Proyecto de orden de modificación del RD 1345/2007 

• Modifica el anexo III del Real Decreto 
1345/2007 

 

• Adapta las disposiciones relativas a los 
dispositivos de seguridad que figuran en el 
envase de los medicamentos de uso humano, a 
lo previsto en el Reglamento Delegado (UE) 
2016/161 de la Comisión 

 

•Dispositivos antimanipulación voluntarios 

•Inclusión del código nacional  en el IU 

 



 1er bloque: Cronología de la trazabilidad en España  

Proyecto de orden de modificación del RD 1345/2007 

¿Están de acuerdo con esta modificación?  

 

¿No creen que es una oportunidad para dar un paso más y desarrollar lo que el 

RD de fabricación ya contempla respecto a la trazabilidad hasta el ciudadano?  

 
¿De quién depende?  



 1er bloque: Cronología de la trazabilidad en España  

La tecnología de identificación está suficientemente desarrollada para poder 

incluir códigos armonizados en toda la UE (código barras, data matrix, 

radiofrecuencia) ¿por qué se limita su aplicación al acondicionamiento 

exterior y a listas de medicamentos?  

Los fabricantes de genéricos han incluido en los envases de muchos 

medicamentos (entre ellos antineoplásicos) códigos datamatrix, incluso en el 

acondicionamiento primario ¿qué supone para estas empresas? ¿por qué 
han dado un paso más cuando la normativa no les obliga? 

¿Qué opina el resto de la industria al respecto?  



 2º bloque: SEVEM 

Farmaindustria: ¿Qué es SEVEM? ¿quién participa? ¿qué objetivos tiene?  

 
¿Qué líneas de trabajo y plazos se manejan? 

SEFH: ¿Qué podría aportar el colectivo de Farmacia Hospitalaria? 
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Verificación 

obligatoria 
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Medicamentos 
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basadas  

en riesgo 

Sistema de verificación del identificador único 

Servicios y oficinas  de farmacia 
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 2º bloque: SEVEM 

El anexo I del reglamento delegado, excluye de la aplicación del código de 

identificación a productos como soluciones para nutrición parenteral, electrolitos o 

contrastes que son considerados de alto riesgo por el ISMP 

 

¿Podría considerarse ampliar la lista de medicamentos?  

 

¿Quién debería liderar esta ampliación?  

 
¿Es posible hacerlo a nivel nacional? 



 2º bloque: SEVEM 

- ¿El sistema de registro de movimientos de lotes estará centralizado y contemplará 

desde el fabricante hasta el receptor final/paciente? 

 
 

- ¿El sistema va a solucionar el problema de los desabastecimientos? 
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Sistema de verificación principio-fin: no es un sistema de trazabilidad completo  

 

Principio: fabricantes  

• Verificación cumplimiento requisitos del IU    

• Registro de las operaciones con el IU 

• Verificaciones antes de re-etiquetado 

• Bajas del IU y, en su caso, reactivación del IU 

• Medidas en caso de manipulación o presunta falsificación 

 

 

 
 
 

Verificación dispositivos por los distintos agentes (i) 

-Reglamento Delegado (UE) 2016/161-    
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Sistema de verificación principio-fin: no es un sistema de trazabilidad completo  

Medio: mayoristas 

• Verificaciones del IU basadas en riesgo, al menos: 

• Los medicamentos devueltos (por otros mayoristas o por entidades de 
dispensación) 

• Los que reciben de otro mayorista (que no sea el fabricante / el 
laboratorio titular del medicamento / mayorista designado por el TAC) 

• Excepciones: venta sin movimiento del medicamento / almacenes de 
la misma entidad jurídica 

• Medidas en caso de manipulación o presunta falsificación 

• Desactivación del IU, en determinados casos  incluidos en el reglamento y, 
en su caso, reactivación del mismo 

 

 

 

 
 
 

Verificación dispositivos por los distintos agentes (ii) 

-Reglamento Delegado (UE) 2016/161-    
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Sistema de verificación principio-fin: no es un sistema de trazabilidad completo  

 

Fin: oficinas y servicios de farmacia 

 

• Verificación IU y DCM antes de dispensar  los medicamentos 

• Bajas del IU y en su caso reactivación del IU 

• Medidas en caso de manipulación o presunta falsificación 

 

 

 
 
 

Verificación dispositivos por los distintos agentes (iii) 

-Reglamento Delegado (UE) 2016/161-    



 2º bloque: SEVEM 

 

- Los servicios farmacéuticos (hospitales y oficinas de farmacia) deberán adaptar la 

tecnología para contrastar el identificador del envase con el sistema de verificación. 

¿Qué cambios fundamentales tendrán que realizar? 

 

 

- ¿Son asumibles? 

 
 

- ¿El consumidor final (paciente) podrá consultar vía internet en el sistema central la 
validez de la unidad del medicamento? 
 



 2º bloque: SEVEM 

- ¿El sistema de identificación será el mismo para todos los productos (código de 

barras, data matrix o RFID) o cada laboratorio podrá elegir un determinado sistema? 
 
 

- ¿El soporte del sistema de identificación (etiqueta o serigrafía envase) será el mismo 

para todos los medicamentos o será a elección del fabricante? 

 
 

- ¿El sistema de identificación seguirá los estándares GS1 a fin de estandarizar la 

información para poderla integrar fácilmente en un futuro? 
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Nueva sección sobre dispositivos de seguridad  
en la web de la AEMPS    
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Es esencial la 

armonización 

en la UE  de 

criterios para 

la aplicación 

del reglamento  

Nueva sección sobre dispositivos de seguridad  
en la web de la AEMPS    



  3er bloque: Futuro, la trazabilidad clínica 

¿Están de acuerdo con la visión de trazabilidad expuesta por el colectivo de 
Farmacia Hospitalaria?  ¿Es un “sueño”? 

- ¿Consideran factible superar las barreras identificadas por los FH? ¿Quién debería 
liderar los cambios necesarios?  
 

- ¿Está prevista la posibilidad de integración del sistema con la receta electrónica o 

la historia clínica del paciente y los programas de prescripción hospitalarios? ¿Será 
posible conocer qué medicamento y lote ha recibido un paciente? 



 2º bloque: SEVEM 

- ¿El sistema de farmacovigilancia o las alertas van a estar conectadas con el 
sistema de trazabilidad?  

- ¿Podría el sistema de trazabilidad incorporarse a una app para seguimiento de la 
adherencia del paciente? 
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Extensión sistema / otros usos información 
-Directiva 2011/62/UE-  

    
  

 

• Posibilidad de extensión del IU por los EEMM, para reembolso o 
farmacovigilancia  

 
• Posibilidad de ampliación por los EEMM por motivos de seguridad, 

el ámbito de los DCM 
 
• Posibilidad de los EEMM de usar la información del sistema de 

repositorios para fines de reembolso, farmacovigilancia o 
farmacoepidemiología  

 
 
 

 
 

 
 

 
 

 



MUCHAS GRACIAS  

 

Entre todos alcanzaremos el sueño 


