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Sra. Directora:

En el arficulo 32 sobre Garantias de autenticidad vy frazabilidad del efi-
quetado, reflejado en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por
el que se regula el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones
de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados indus-
trialmente, se establece que, el embalaje exterior o en su defecto el acon-
dicionamiento primario incorporard los elementos que permitan la autentifi
cacién del producto, asi como la informacién necesaria para determinar la
trazabilidad del medicamento desde su fabricacién hasta su dispensacion
al civdadano, incluyendo para ello la identificacién que se establezca re-
glamentariamente”. Actualmente, aunque los dafos requeridos aparecen
incorporados de acuerdo a la normativa, el formato de presentacion de los
mismos no se corresponde con las necesidades actuales.

Resulta cada vez mas habitual la incorporacion de nuevas tecnologias
en el proceso de preparacion de medicamentos en los Servicios de Far
macia Hospitalaria [SFH), que aseguren la calidad del preparado vy la
seguridad del paciente. Los lectores de codigos permiten identificar y re-
gistrar el producto, su lote y caducidad, garantizando asi la trazabilidad
del preparado de forma informatizada. Sin embargo, nos encontramos con
que no es actualmente obligatorio para la industria farmacéutica la incor
poracion de estos codigos de datos en los envases de acondicionamiento.
Llos SFH nos vemos obligados, por tanfo, a apostar de forma individual e
independiente por la implantacion de diferentes sistemas de trazabilidad
que aporten mayor calidad a nuestras preparaciones?.

A raiz del alarmante incremento de medicamentos falsificados defec-
tados en la Unién Europea surge la Directiva 2011/62/UE?, en la que
se establece que deben armonizarse los dispositivos de seguridad en el
embalaje exterior de los fdrmacos para permitir que se verifique la aufen-
ticidad vy la identificacion de los envases. En esta linea, se ha publicado
también el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién, de 2 de
octubre de 2015, en el que se defalla que los fabricantes deberdn codificar
el identificador de seguridad en un cédigo de barras bidimensional, legible
por tecnologia optica, y que permitird identificar el nombre, nimero de
lote y fecha de caducidad del mismo, entre ofros elementos. La entrada en
vigor de esfe nuevo reglamento serd a partir del 9 de febrero de 20194,
Aunque con esfa nueva normativa parece haber avances en el fema de la
trazabilidad, la disposicién solo se aplicard al envase exterior. Unicamente
en los casos en los que no se disponga de ¢l deberd aplicarse en el acon-
dicionamiento primario del medicamento.

Sin embargo, hay que tener en cuenta que muchas presentaciones de
medicamentos no se encuentran listas para administrar y hay que recurrir a
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su preparacién posterior. En el caso de las preparaciones estériles, se debe
evitar la presencia de materiales que desprendan particulas dentro de las
salas blancas, por lo que los medicamentos deberdn entrar desprovistos
del acondicionamiento secundario®. Es por ello que seria necesario que
estos cddigos apareciesen también en el acondicionamiento primario,
ast se facilitaria la trazabilidad en el momento inmediato de la preparacion
de los medicamentos. Ante esta premisa, debemos plantearnos qué nece-
sidades y qué informacién contienen actualmente los embalajes (primarios
o secundarios) de medicamentos.

Con idea de valorar e implementar nuevos sistemas de soporte tecno-
logico en nuestro SFH que aporten mayor calidad y seguridad al proceso
de preparacion, se analizaron los envases de acondicionamiento de los
farmacos oncohematolégicos que requerian preparacién en el mismo. El
fin era identificar cudles presentaban cédigos bidimensionales Data Ma-
trix que facilitasen la identificacién vy trazabilidad de los farmacos. De los
Q1 productos oncohematolégicos analizados, pertenecientes a 33 laboro-
torios de comercializacién diferentes, el 76,9% (70/91) eran medicamentos
originales y el 23,1% (21/91) genéricos. Respecto al acondicionamiento
primario, se identificé que el 37,4% (34/91) disponian de Data Matrix,
mientras que solo el 29,7% (27/91) lo presentaban en el secundario. Por
ofro lado, se observéd que los medicamentos genéricos presentaban mayor
proporcion de codigos Data Matrix que los originales, tanto en el enva-
se primario, 52,4% (11/21) vs. 32,9% (23/70), como secundario, 47,6%
(10/21) vs. 22.9% (16/70).

Por fanto, con las herramientas disponibles actualmente no es posible
un registro electrénico de producto, lote y caducidad mediante lectores
de codigos dentro de las salas blancas que nos garantice la trazabilidad de
las preparaciones. Esto nos obliga a valorar otras opciones como el reeti-
quefado de farmacos, los sistemas de reconocimiento de voz o la captura
de imagen.
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Consideramos importante que se regule la obligatoriedad de presentar
un codigo de captura de datos en los envases de acondicionamiento pri-
mario de los medicamentos que identifique el farmaco e informe sobre el
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