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OBJETIVOSINTRODUCCIÓN

• El proyecto piloto de prospecto electrónico (ePIL en inglés) es
fruto de la colaboración de Farmaindustria con la AEMPS, la SEFH
y la Vocalía de Hospitales del CGCOF. Esta iniciativa forma parte
de la innovación y la transformación digital de la salud impulsada
a nivel europeo.

• La utilización del prospecto en formato papel de los
medicamentos de ámbito hospitalario es muy limitada y el código
Datamatrix, incluido en su envase primario puede ser una forma
apropiada de acceder a la información actualizada del
medicamento sin tener que acudir al prospecto en papel.

• valorar a nivel nacional
el impacto de suprimir
el prospecto en papel.

▪ El proyecto ePIL prevé la impresión de un código DataMatrix no serializado
en el acondicionamiento primario unitario del medicamento.

▪ El código incorporado permite la identificación inequívoca del medicamento
pues contiene un NTIN/GTIN específico.

▪ La captura del código con un lector permite acceder a la información más
actualizada del medicamento, en la base de datos CIMA de la AEMPS.

• digitalizar el acceso al
prospecto e identificación
de medicamentos de ámbito
hospitalario.

Demostrar que el ePIL es al menos 
equivalente a su versión en papel

MÉTODOS

RESULTADOS

La eliminación del prospecto en papel y el acceso al ePIL a través de la incorporación de un DataMatrix en el acondicionamiento 
primario, impacta positivamente en:

• la disponibilidad de información más actualizada,

• la gestión de residuos,
• evitar los errores de medicación y

• la flexibilidad en la cadena de suministro.

CONCLUSIÓN

Evaluar el impacto del 
prospecto electrónico (ePIL) 
en términos de eficiencia, 
flexibilidad, trazabilidad y 
seguridad es clave.

Los datos recopilados a través de 

este proyecto podrán ayudar a la 

Comisión Europea y a los Estados 

Miembros en su revisión de las 
disposiciones pertinentes de la 

propuesta legislativa publicada el 26 

de abril de 2023, para impulsar una 

transición ordenada hacia el ePIL.

6Merck, S.L., Departamento Registros, Madrid, España
7Bristol-Myers Squibb, S.A., Departamento de Registros, Madrid, España
8Astellas Pharma, S.A., Departamento de Registros, Madrid, España
9Sanofi-Aventis, S.A., Departamento Registros, Madrid, España
10Glaxosmithkline, S.A., Departamento de Registros, Madrid, España

GET 

ADDITIONAL 

CONTENT

Informe de resultados elaborado por 
la SEFH tras la encuesta realizada 

a 35 hospitales
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