PROYECTO PILOTO DE PROSPECTO ELECTRONICO EN ESPANA: NOS MUEVE LA DIGITALIZACION

Amérigo Revuelta, Marial; Falco Bermudez, Elvira?; Jamali, Mariam3; Joglar Arango, Cristinal; Esteve Sala, Emili4; Longas Lépez, Nuria4; Lopez de la Rica Manjavacas, Ana%; Ldpez Simén, Laura®; Méndez Esparza, Clara®; Millan Carriedo, Marisol’; Alvarez Novoa
Iglesias, Iria8; Calatayud Gomez, Lourdes®; Cardenal Iradier, Marial?; de la Pefa Benito, Maria Angeles!!; de la Torre Molino, Maria José!2; Delgado Sanchez, Olga!3; Domingo Carranza, Sergiol%; Garrido Sanchez, Carlos#; Herranz Alonso, Ana'®; Hierro Fontenla,
Julia’; Martinez F-Canseco, Juanjo!®; Ramirez Tarrega, Carmen!?; Ramos Garcia, Sara'4; Sanchez Pereira, Rosana®; Santamartina Conde, Ana'4; Simarro Escribano, Jose Manuel!4; Sulleiro Avendafio, Elisa'4.

tAmgen, S.A., Departamento de Registros, Barcelona, Espafia sMerck, S.L., Departamento Registros, Madrid, Espafia 11pfizer, S.L.U., Departamento Registros, Madrid, Espafia GET
2Roche Farma, S.A., Departamento de Registros, Madrid, Espafia 7Bristol-Myers Squibb, S.A., Departamento de Registros, Madrid, Espafia 2Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A., Departamento de Registros, Madrid, Espafia ADDITIONAL
3Bayer Hispania, S.L., Departamento de Registros, Sant Joan Despi, Espafia sAstellas Pharma, S.A., Departamento de Registros, Madrid, Espafia 13SEFH, Madrid, Espafia CONTENT
4Farmaindustria, Departamento Técnico, Madrid, Espafia sSanofi-Aventis, S.A., Departamento Registros, Madrid, Espafia 4AEMPS, Madrid, Espafia
*Janssen-Cilag, S.A., Departamento de Registros, Madrid, Espafia wGlaxosmithkline, S.A., Departamento de Registros, Madrid, Espafia 15C GCOF, Madrid, Espafia
16Abbvie Spain, S.L.U., Departamento de Registros, Madrid, Espafia
INTRODUCCION ) OBIETIVOS RESULTADOS
e El proyecto piloto de prospecto electrénico (ePIL en inglés) es Demostrar que el ePIL es al menos
fruto de Iz,;\ colaborac_:lon de Farmalndustrla. cpr_m Iz_a AEMPS, la SEFH equivalente a suversion en pape|
y la Vocalia de Hospitales del CGCOF. Esta iniciativa forma parte Informe de resultados elaborado por
de lainnovacidn y la transformacién digital de la salud impulsada .
. y g P la SEFH tras la encuesta realizada
a nivel europeo.
e La utilizacién del prospecto en formato papel de los —_ a35 hospitales
medicamentos de ambito hospitalario es muy limitada y el cddigo M
Datamatrix, incluido en su envase primario puede ser una forma cesiongl
apropiada de acceder a la informacién actualizada del
medicamento sin tener que acudir al prospecto en papel.
La eliminacion del prospecto en papel y el acceso al ePIL a través de la incorporacién de un DataMatrix en el acondicionamiento
ndustria * valorar a nivel nacional « digitalizar el acceso al primario, impacta positivamente en:
el impacto de suprimir prospecto e identificacion e la disponibilidad de informacion mas actualizada,
el prospecto en papel. de medicamentos de ambito ¢ la gestion de residuos,
S{th M Farmacéuticos hospitalario. e evitar los errores de medicacion y
D et phaloria S Gl e e |aflexibilidad enla cadena de suministro.
METODOS
[ ]
=  El proyecto ePIL prevé la impresion de un cdédigo DataMatrix no serializado L4
en el acondicionamiento primario unitario del medicamento. - Co N C LU SI 0 N
=  Elcddigo incorporado permite la identificacidén inequivoca del medicamento ’ - A3 e s L
pues contiene un NTIN/GTIN especifico. h ) Tr Los datos recopilados a través de
N este proyecto podran ayudar ala
=  Lacaptura del cddigo con un lector permite acceder a la informacién mas Evaluar el impactodel Comisiéon Europea y a los Estados
actualizada del medicamento, en la base de datos CIMA de la AEMPS. prospecto electronico (ePIL) Miembros en su revisién de las
en términos de eficiencia, disposiciones pertinentes de la
flexibilidad, trazabilidad y propuesta legislativa publicada el 26
11/2021 12/2022  ©5/2023 133023 seguridad es clave. de abril de 2023, para impulsar una
publica Nota  or 2022 SEFH - Comision  gery onajizg transicion ordenada hacia el ePIL.
Inicio del analiza Europea
informativa piloto resultados ampll’apl afio res“'gadi’S del
deIpPirIg%foecto del 19 afio el piloto 2¢ afio

Abreviaturas: ePIL = electronic Patient Information Leaflet (ePIL); AEMPS = Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios; SEFH = Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria; CGCOF =Consejo General de Colegios Farmacéuticos; NTIN = National Trade Item Number; GTIN = Global Trade Item Number; CIMA = Centro de Informacién online de Medicamentos de la AEMPS.
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