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CRONOLOGIA DE LA TRAZABILIDAD

Objetivo  prioritario grupo TECNO2013

AECOC Soporte metodológico y técnico

Piloto Medicamentos hemoderivados
Parc Tauli / H. Clinic

Difusión Jornadas, congresos, talleres

2020 Estrategia SEFH: seguridad



OBJETIVO: de la trazabilidad del medicamento a la
trazabilidad del proceso asistencial

VISIÓN DE LA TRAZABILIDAD FH

Trazabilidad clínica





EXPERIENCIAS EN FH: Parc Taulí / Clinic



Identificación hemoderivados:

EXPERIENCIAS EN FH: Parc Taulí / Clinic



EXPERIENCIAS EN FH: CHU a Coruña

“Seguridad en la atención al paciente en el Hospital de Día del CHU A
Coruña. Trazabilidad y sostenibilidad utilizando la tecnología RFID”
Financiado: Instituto Salud Carlos III-2001



Preparación 
dispensación Administración 

Trazabilidad del proceso asistencial

EXPERIENCIAS EN FH: Onkologikoa



Dificultades:
- Identificación productos
- Software
- Registros

EXPERIENCIAS EN FH: Onkologikoa



SIN CODIGO:  
- Identificación por UBICACIÓN
- Lote /caducidad por UBICACIÓN
- Reetiquetados / reenvasados

EXPERIENCIAS EN FH: Onkologikoa



LEGISLACIÓN EUROPEA ANTIFALSIFICACIÓN

Directiva 2011/62/UE
Reglamento Delegado (UE) 2016/161

Principales aspectos que regula:

• Principios activos / Excipientes

• Distribución   medicamentos /principios activos 

• Internet

• Dispositivos de seguridad 

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.



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

Identificador
único (IU)

Dispositivo contra
manipulación (DCM)

LEGISLACIÓN EUROPEA ANTIFALSIFICACIÓN



LEGISLACIÓN EUROPEA ANTIFALSIFICACIÓN



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 

LEGISLACIÓN EUROPEA ANTIFALSIFICACIÓN



Proyecto de orden de modificación del RD 1345/2007

Alegaciones TECNO-SEFH:

- Cumplir RD 1345/2007: trazabilidad desde fabricación
hasta la dispensación
- Visión trazabilidad comercial vs trazabilidad clínica
- Visión de la seguridad:

2007: Grupo expertos Prácticas Seguras del Consejo
Europa recomendó incluir código identificación en cada
dosis medicamento
2011: Asamblea General de la EAHP requiere a la
industria envases con CB/DM en cada dosis

- Incluir medicamentos alto riesgo, soluciones NP,
electrolitos, contrastes

LEGISLACIÓN EUROPEA ANTIFALSIFICACIÓN



SISTEMA EUROPEO DE VERIFICACIÓN 



EMVS - SEVeM



SEVeM

Principios del Sistema Español de Verificación de Medicamentos

De acuerdo con lo previsto en la normativa comunitaria, la
industria farmacéutica adaptará sus líneas de producción para
incorporar en los envases de los medicamentos unos dispositivos
antimanipulación y un nuevo código bidimensional (datamatrix)
que contendrá un número de serie único y aleatorio para cada
envase. Estos números de serie serán volcados en un repositorio
europeo, y las farmacias, antes de dispensar el medicamento al
paciente, verificarán la autenticidad del envase mediante una
conexión telemática correspondiente con el repositorio nacional.
Esta verificación de extremo a extremo será completada por los
mayoristas en aquellos casos de medicamentos con mayor riesgo
de poder ser falsificados.



SEVeM



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

Medio: mayoristas
• Verificaciones del IU basadas en riesgo:

- Medicamentos devueltos 
- Los que reciben de otro mayorista 
- Excepciones: venta sin movimiento del 
medicamento / almacenes de la misma 
entidad jurídica

• Medidas en caso de manipulación o presunta 
falsificación
• Desactivación / reactivación  IU 

Fin: oficinas y servicios de farmacia

• Verificación IU y DCM antes de 
dispensar  
• Bajas / reactivación del IU
• Medidas en caso de 
manipulación o presunta 
falsificación

Es un sistema de verificación principio-fin no un sistema de trazabilidad

SEVeM



ALGUNOS INTERROGANTES PENDIENTES

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

¿Podría el sistema de trazabilidad incorporarse a una app para seguimiento de la
adherencia del paciente?

¿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?

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? ¿CCAA?

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

¿El sistema va a solucionar el problema de los desabastecimientos?



Muchas gracias
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