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la digitalizacién es una fendencia que afecta a todos los érdenes de
nuestra sociedad y los medicamentos no son una excepcién. La generaliza-
cion del codigo DataMartrix en el embalaje exterior de los medicamentos
ha facilitado la familiarizacién con esta tecnologia en la Unién Europea
[UE) o muchos profesionales, de manera que es posible capturar con facil-
dad informacién electrénica sobre un medicamento, que abre la posibilidad
de obtener informacién actualizada del medicamento sin tener que acudir
al prospecto en papel.

En el confexto naciondl, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS), la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospita-
laria [SEFH) en coordinacién con la Vocalia de Hospitales del Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, y una serie de compa-
filas farmacéuticas [Abbvie, Amgen, Astellas, Baxter, Bayer, BMS, GSK,
Janssen-Cilag, Merck, MSD, Pfizer, Roche, Sancfi y Takeda) mayoritaria-
mente infegradas en Farmaindusfria, han puesfo en marcha, y aumentard
progresivamente, desde el 1 de enero de 2022, un proyecto piloto consis-
tente en suprimir el prospecto en papel de una serie de medicamentos de
dmbito exclusivamente hospitalario, incluyendo en el acondicionamiento
primario de esfos envases un codigo DataMatrix que al capturarlo permita
acceder directamente al prospecto oficial del medicamento a partir de la
informacion de éste alojada en el Centro de Informacién online de Medi-
camentos Autorizados (CIMA) en Espaiia.

En referencia a la mefodologia y los criferios de ejecucion del proyecto,
se ha esfablecido en primer lugar que la duracion del programa pilofo serd
como minimo de dos afios, sin perjuicio de ampliaciones sucesivas si se
estima oportuno por las partes.

En segundo lugar, el DataMatrix no serializado incluido en el acondicio-
namiento primario seguird la normalizacién de Global Standard [GS1), con-
teniendo un national frade item number/global trade item number [NTIN/
GTIN|] especifico que permita acceder por una fabla de correspondencias
al nimero de registro (dosis y forma farmacéutica) del medicamento alo-
jado en el Nomencldtor de prescripcion de la AEMPS.

En tercer lugar, aquellos servicios de farmacia de los hospitales que
quieran acceder a la identificacién del medicamento alojado en el Nomen-

clator de prescripcion de la AEMPS deberan hacer un desarrollo que se lo
permita, a partir de la lectura del DataMatrix. La URL de consulia de pros-
pectos a partir del codigo GTIN/NTIN del acondicionamiento primario y
dirigida a los hospitales es la siguiente: htips://cima.acemps.es/cima/gfin/
{GTINY. Este desarrollo deberd permitir el acceso al prospecto actualizado
del medicamento, sin perjuicio de ofros usos internos del hospital que per
mitan integrar el medicamento en los sistemas de archivo.

Finalmente, los servicios de farmacia de los hospitales cumplimentaran
un cuesfionario de satisfaccion remitido a través de la SEFH que permitira
analizar los resuliados del proyecio piloto.

Es importante resaltar que, generalmente, en los medicamentos de
&mbito exclusivamente hospitalario no se utilizan los prospecios que se
proporcionan en papel. Muchas veces simplemente se desechan junto con
el embalaje exterior para quedarse Gnicamente con el medicamento en su
acondicionamiento primario.

Por ofro lado, los hospitales fienen ofro tipo de necesidades muy rela-
cionadas con la digitalizacién, puesto que la captura automatizada de un
codigo que se corresponda con el de un medicamento concreto reduce los
errores a la hora de conciliar la prescripcién con la dispensacién y admi-
nistracién, y también a la hora de elaborar las preparaciones complejas
para los pacientes. La codificaciéon de los envases unitarios resulia de gran
inferés para los hospitales y existe una clara demanda hacia las compaidias
farmacéuticas para que identifiquen con un cédigo los acondicionamientos
primarios unitarios de los medicamentos, especialmente en algunas dreas

como la oncologio??.
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Actualmente, fanfo las autoridades competentes como los servicios hospi-
talarios disponen de suficiente tecnologia para poder hacer consultas concre-
tas sobre un medicamento. En este sentido, el CIMA de la AEMPS es un refe-
rente muy ufilizado por todos los agentes. En el caso de los medicamentos de
ambito hospitalario, la consulta por infernet es la forma habitual de obtener
informacién oficial sobre medicamentos, y el codigo del acondicionamiento
primario puede constituir un vehiculo apropiado para materializar esfe tipo
de consultas y también para ofros usos infernos de los hospitales.

De igual modo, esta iniciativa puede abordar de una forma éptima
las necesidades de pacientes y profesionales sanitarios, actualizando la
informacién sobre los medicamentos en el momento adecuado durante el
tratamiento.

El objefivo de esfe programa piloto, enmarcado en el contexio euro-
peo, es valorar el impacto de la supresion del prospecto en papel a nivel
nacional, con el fin de disponer de datos que puedan orientar en futuras
revisiones de la regulacién farmacéutica, especialmente teniendo en con-
sideracién el avance de las nuevas tecnologias y su puesta en marcha en
el ambito farmacéutico?.

Existen ofros proyectos a nivel europeo, como el piloto que han reali-
zado Bélgica y luxemburgo, en el que se ha suprimido el prospecto en
papel en medicamentos que se usan en el dmbito hospitalario®.
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