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Acerca de este documento

Este documento es uno de los entregables de
UNICOM. Ofrece una vision simplificada de cémo Ha clic aqui
IDMP podria mejorar la seguridad en el 4mbito de parairalalista
los medicamentos. de abreviaturas
Esta vision no implica la aprobacién de UNICOM ni
de ninguna de sus partes interesadas. Se ha
redactado con caracter informativo y, por tanto, no

tiene caracter normativo. Haga clic aqui ' 7/

IDMP en una capsula, ayuda a promover una mayor parairalalista de ‘
[ ]
[ )

comprension sobre cdmo podrian “funcionar” las definiciones
normas IDMP a lo largo de las etapas del ciclo de
vida de un medicamento. En cada etapa -desde la
fase inicial de Desarrollo y Produccién hasta la fase
final de Utilizacion y Evaluacién de Resultados- se

explican los conceptos y la teoria de las normas IDMP como parte de dos
historias: SweetDreams, un medicamento, e Ingrid, su usuaria. Los
lectores encontraran en este manual un enfoque directo y una
explicacién de las normas IDMP y su impacto en situaciones reales.

Haga clic aqui
paraira
la pagina previa
Haga clic aqui
parair al indice

™
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Si tiene alguna pregunta o comentario sobre este documento,
envienos un correo electrénico a unicom@nictiz.nl
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Introduccion

Ingrid sufre un acontecimiento adverso
relacionado con un medicamento

Ingrid y su familia estan disfrutando de unas esperadas vacaciones en la
soleada Grecia. Sus dias estan llenos de actividades, en la ciudad y en la playa.
Cada noche, Ingrid vuelve al hotel agotada; cada noche no puede dormir.
“Sufro de insomnio”, explica Ingrid. “Cuando estoy fuera de casa, me cuesta
especialmente dormir. Por desgracia, durante estas vacaciones se me
acabaron mis pastillas para dormir: SweetDreams”.

Desesperada por descansar, Ingrid visita una farmacia local. Le ensefia a la
dependienta el envase vacio de SweetDreams. Como la marca SweetDreams
no esta disponible en Grecia, recurre a Sweet Dreaming, suponiendo que este
farmaco es el mismo medicamento, con una marca diferente en Grecia.

Esa noche, Ingrid experimenta graves efectos secundarios: migrafia, mareos y
visién borrosa. Al dia siguiente, Ingrid y su familia corren a Suecia, donde la
ingresan en el hospital esa misma noche. Su angustiado marido pregunta al
médico: “;Por qué se dispensé el medicamento equivocado? ;Cémo podria
haberse evitado?”.




Introduccion

|dentificacion de medicamentos

Coneluso de los estandares
IDMP las reacciones adversas

La identificacion de medicamentos es un Las siguientes situaciones exigen la pueden ser prevenidas. o al menos.

problema global que suele resolverse identificacion adecuada de los drasticamente limitadas

mediante el uso de diccionarios/ medicamentos:

nomenclatores de medicamentos (MPDs)

y sistemas de apoyo a la prescripcion de * En la prescripcién por parte de los * Reducién de los riesgos debidos a

medicamentos (CDSs). Los proveedores de profesionales sanitarios es medicamentos falsificados

MPDs y CDSs reidentifican la informacién fundamental proporcionar informacién

sobre medicamentos, recibida de las adecuada, completa y comprensible Entre las medidas para proteger los

empresas farmacéuticas, con el objetivo sobre los medicamentos a prescribir, mercados contra los medicamentos

de proporcionar cierto nivel de seguridad independientemente de su marca. falsificados figuran los vinculos con las

al paciente en entornos hospitalarios y normas IDMP. La conexion entre

ambulatorios. Este enfoque ha Hay que tener en cuenta a la poblacién, identificadores de productos -desde el

demostrado que produce una red cada vez mas movil, que recibe servicios PhPID de un medicamento como

fragmentada de procesos e informacion meédicos y medicamentos de diferentes denominador comun a los medicamentos

entre las distintas jurisdicciones 'y proveedores de asistencia sanitaria que en las cadenas de suministro- aumenta la

dominios, con interoperabilidad limitada o podrian estar ubicados en diferentes capacidad de detectar y reaccionar

nula entre las partes interesadas. paises, jurisdicciones o, simplemente, en cuando los medicamentos falsificados
diferentes sistemas sanitarios. entran en la cadena legal de suministro.



Introduccion

» Realizar sustituciones seguras cuando
no se disponga de medicamentos de
marca recetados

En el mercado mundial actual existe un
gran numero de medicamentos, con y sin
receta, que se dispensan en los hospitales
y farmacias, un medicamento puede
presentarse en envases diferentes, con
marcas y concentraciones distintas de un
pais a otro.

* Notificacién y analisis de reacciones
adversas y errores de medicacién

La Organizacién Mundial de la Salud
estima que las reacciones adversas a los
medicamentos estan entre la cuartay la
sexta causa de mortalidad en algunos
paises. El porcentaje de ingresos
hospitalarios debidos a este tipo de
reacciones es del 10-20%.
Concomitantemente, tienen un elevado
impacto econémico en los servicios
sanitarios. Algunos paises gastan hasta el
15-20% de sus presupuestos sanitarios en
problemas relacionados con los
medicamentos.

Las necesidades que surgen de las
situaciones expuestas, pueden abordarse
con el uso del conjunto de normas de
Identificacion de Medicamentos. Las
normas IDMP ayudan a proporcionar
datos completos y precisos sobre un
medicamento a lo largo de su ciclo de
vida, a todas las partes interesadas en el
ambito de la sanidad en diferentes
jurisdicciones y paises. Aunque las normas
IDMP aun no se han aplicado en su
totalidad, se ofrece a continuacién una
visién de como las normas IDMP
beneficiarian a todas estas partes
interesadas, especialmente a los
pacientes, en toda la atencién sanitaria
mundial.



Introduccion

Las normas IDMP y dos historias

Analicemos como las normas IDMP
abordan la necesidad de una
identificacion global de los
medicamentos: cdmo proporcionan a los
profesionales sanitarios informacion
fiable sobre un medicamento,
independientemente de su marca, y les
ayudan a prescribirlo de forma segura, a
identificar equivalentes y a garantizar el
uso seguro de los medicamentos por
parte de los pacientes para evitar los

Desarrollo y
produccion

efectos adversos y los errores de
medicacion.

Para ello, exploraremos los conceptos y la
teoria que subyacen a las normas IDMP a
través de dos historias: SweetDreams, un
medicamento, e Ingrid, su usuaria.

Seguiremos las historias de Ingrid y
SweetDreams a lo largo de las fases del
ciclo de vida del medicamento:

Difusidn e
informacion

Regulacion y
autorizacion

Utilizacion y
evaluacion de
resultados

Prescripcion
y Dispensacion



Introduccion

PREGUNTAS

P1-1 ;Qué es el IDMP? (Marque lo que sea CORRECTO)

O a) Un conjunto de normas ISO para mejorar la calidad de los
medicamentos

O b) Un proyecto de apoyo al comercio mundial de medicamentos

O ¢) Un conjunto de normas ISO para la identificacién de medicamentos

O d) Una normativa para prevenir el comercio ilegal de medicamentos

falsificados

P1-2 ;Qué pretende ofrecer el IDMP?
(Marque lo que sea CORRECTO)
O a) Un conjunto de identificadores para identificar de forma Unica los
medicamentos en todo el mundo
O b) Una clasificacién europea de grupos relacionados de medicamentos
O c) Undiccionario global (mundial) de medicamentos
O d) Una autorizacién global (mundial) de medicamentos

P1-3 ;Qué significa IDMP? (Marque lo que sea CORRECTO)
O a) Definicion internacional de medicamentos

O b) Perfiles ISO de fadrmacos y medicamentos

O c) lIdentificacion de medicamentos

O d) Interoperabilidad de Datos en Medicamentos y Farmacia

P1-4 ;Qué situacién de la vida real abordara IDMP?

(Marque lo que sea CORRECTO)

a) Facilitar el reembolso de medicamentos

b) Facilitar la deteccién de medicamentos falsificados que entran en la
cadena de cadena de suministro legitima de medicamentos

c) Reforzar la farmacovigilancia mundial: aprender rapidamente de los

los efectos adversos de los medicamentos en todo el mundo

O O OO

d) Reducir el niUmero de variantes (nombres, concentraciones, envases)

de los medicamentos autorizados en todo el mundo

Haga clic aqui

paraver las
respuestas

Envienos sus comentarios sobre estas preguntas por correo electrénico a unicom@nictiz.nl
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Desarrollo y produccion

Ingrid oye hablar de un nuevo medicamento

Reconsideremos la historia de Ingrid con las normas IDMP en vigor.

Ingrid padece insomnio desde hace muchos afos. Le resulta muy dificil
dormir. A lo largo de los afios, ha probado innumerables medicamentos,
pero ninguno le ha funcionado bien y muchos tienen efectos secundarios
negativos. Durante su revision anual, Karina, la doctora de Ingrid, le habla de
un nuevo medicamento que la empresa M&P esta desarrollando. Se espera
que una nueva principio activo del medicamento ofrezca un tratamiento
eficaz para los enfermos de insomnio, y promete tener muy pocos efectos
secundarios y de poca importancia.




2 Desarrollo y produccion

Normas IDMP en desarrollo y produccion

Basandose en las necesidades sanitarias
emergentes y en una investigacion
innovadora, una empresa farmacéutica
desarrolla nuevos medicamentos para
tratar enfermedades especificas,
introduciendo en el mercado nuevas
metodologias, principio activos y avances
tecnoldgicos.

Al hacerlo, debe tomar multiples decisiones
sobre como se combinaran las principio
activos de cada medicamento; sobre su
concentracion, forma de dosificaciény
envasado; y sobre como se producira,
comercializara y dispensara finalmente el
nuevo producto.

Fabricacién

Figura 2 A medida que se desarrolla un medicamento, la empresa farmacéutica o su representante prepara el
expediente del producto para presentarlo a la autoridad nacional competente (ANC) local con el fin de obtener la
autorizacion de comercializacién de la ANC para comercializar y vender el medicamento en el mercado local.



Desarrollo y produccion

A medida que se desarrolla un
medicamento, la empresa farmacéutica o
su representante preparan el expediente
del producto para presentarlo a la
autoridad nacional competente (ANC)
local. El objetivo es obtener la autorizacion
de comercializacion (AC) de la ANC para
comercializar y vender el medicamento en
el mercado local.

Como parte del expediente, la empresa
farmacéutica facilita informacién sobre el
medicamento:

* Los principios activos, incluidos uno o
varios principios activos.

* Forma farmacéutica, ya sea polvo,
comprimido recubierto, inyeccién,
capsula, etc.

* Dosis.

Idealmente, la Organizacion Mundial de la
Salud asigna a cada principio activo un
identificador global. La forma
farmacéutica del producto es identificada
por la Direccion Europea de Calidad del
Medicamento (EDQM) y su concentracion
se define a partir del Codigo Universal de
Unidades de Medida (UCUM) del Instituto
Regenstrief. Todos cumplen los requisitos
IDMP. Con esta informacién, la OMS-UMC
en nombre de la ANC local calcula el
PhPID. La ANC es responsable de asignar
un Identificador del Medicamento (MPID) y
un Identificador del Envase del
Medicamento (PCID) para identificar como
se envasara el medicamento en el
mercado local.

Para comercializar y vender un
medicamento en otros mercados
0 paises, la empresa farmacéutica

debe recibir la autorizacion de
comercializacion de las autoridades
nacionales competentes de cada pais.




2 Desarrollo y produccion

Una vez aprobada la AC del medicamento,
la empresa farmacéutica identifica el
medicamento de forma unica en todo el
mundo mediante la asignacion de
ndmeros GS1 Global Trade (GTIN),
codificados en cédigos de barras
bidimensionales (2D) GS1 DataMatrix.

La empresa farmacéutica comunicara esta
informacion a las partes interesadas,
como la ANC, la Organizacién Europea de
Verificacion de Medicamentos (EMVO), la
FDA'y el diccionario local de
medicamentos.

Figura 3 Los identificadores IDMP son asignados por la autoridad nacional competente local para un medicamento,
asi como por otras ANC de los paises en los que se comercializa y vende el medicamento.



Desarrollo y produccion

La empresa farmacéutica solicita la autorizacion de comercializacion

La empresa M&P esta especializada en la
creaciéon de medicamentos nuevos e
innovadores que ofrecen alivio a millones
de personas insomnes en todo el mundo.
SweetDreams se concibe y desarrolla en
los laboratorios de investigacion de la
empresa farmacéutica en Suecia.

SweetDreams se basa en una nueva
principio activo, el ZZevacalm, que ha
demostrado ser muy eficaz y tener pocos
efectos secundarios. Durante el desarrollo
de SweetDreams, M&P lleva a cabo
multiples ensayos clinicos del concepto
del medicamento, supervisados por la
ANC sueca y otros organismos.

Mientras M&P se prepara para la
produccion y comercializacién del nuevo
producto en Suecia, la empresa presenta
su expediente a la ANC del pais para
obtener la autorizacién de
comercializacién.

Tras algunos intercambios entre M&P y la
ANC, se concede la autorizacion de
comercializacidn para comercializar el
nuevo medicamento en Suecia bajo la
marca SweetDreams. La OMS-UMC asigna
a ZZevacalm un identificador global de
principio activo IDMP, ABC123.

A medida que se establecen los planes de
produccion y distribucion, M&P asigna y
aplica los GTIN codificados en codigos de
barras DataMatrix en los envases

primarios y secundarios de
SweetDreams para el mercado sueco.

M&P también tiene previsto ofrecer el
nuevo medicamento en otros cuatro
paises con marcas diferentes. El
producto se comercializara como Doux
Réves en Bélgica y Francia, SusseTraume
en Alemania y Ovelpa MNuka en Grecia.
En cada uno de estos paises, M&P
presenta su expediente a la ANC para
solicitar la aprobacién de la autorizacién
de comercializacion.

Se asignan GTIN Unicos adicionales para
cada pais, bajo la marca diferente,
codificados con codigos de barras
DataMatrix y aplicados en
acondicionamientos primarios y
secundarios.



Desarrollo y produccion

PREGUNTAS

P2-1 ;Cual de los siguientes elementos es relevante para la
identificacion Unica de un medicamento mediante un PhPID?
(Marque lo que sea INCORRECTO)

O a) Principio activos (incluidos uno o mas principios activos)

O b) Forma farmacéutica

O c) Dosis
O d) Envase

P2-2 ;Cudl de los siguientes identificadores conformes con el
IDMP sélo puede asignarse UNA VEZ a un medicamento a nivel
global? (Marque lo que sea CORRECTO)

a) ldentificacién del medicamento (MPID)

b) Identificacion del envase del medicamento (PCID)

c) Numero Global de Articulo Comercial (GTIN)

d) Identificador de Medicamento (PhPID)

OO000O

Haga clic aqui

paraver las
respuestas

Envienos sus comentarios sobre estas preguntas por correo electrénico a unicom@nictiz.nl
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Requlacion y autorizacion

=

Ingrid se entera de que SweetDreams
estara pronto disponible

Ingrid esta entusiasmada al conocer el nuevo medicamento. Karina promete
avisarla cuando esté disponible para que pueda ser una de las primeras
pacientes en utilizarlo.

Karina explica que M&P esta tramitando la autorizacion de comercializacién
ante la autoridad nacional competente (ANC) de Suecia para prescribir y
dispensar el nuevo medicamento bajo la marca SweetDreams.

Tras meses de espera, Karina se pone en contacto con Ingrid para
informarle de que Sweet-Dreams ha sido aprobado y pronto estara
disponible para su prescripcion y dispensacion en Suecia.




Requlacion y autorizacion

Normas IDMP en el entorno normativo

Cuando una ANC recibe el expediente de
un nuevo medicamento, evalta la forma
farmacéutica de la dosis, asi como la
forma de la dosis administrable. La ANC
analizara la diversa cantidad de
informacion proporcionada por la
empresa farmacéutica o el representante
de la empresa farmacéutica que solicita la
autorizacién de comercializacion.

El formulario de dosis administrable se
utiliza para calcular el PhPID del
medicamento, un estandar IDMP que se
utiliza tanto en los procesos reguladores
como en los clinicos.

Tenga en cuenta que se pueden

calcular distintos niveles de PhPID. Por
ejemplo, un PhPID puede constar de:

* Nivel 1:
Sdlo pricipio activo(s)
(por ejemplo, PhPID # 155)
* Nivel 2
Pricipio activo(s) + dosis
(por ejemplo, PhPID # 15522)
* Nivel 3:
Pricipio activo(s) + forma
farmacéutica (por ejemplo,
PhPID # 155ABC)
* Nivel 4
Pricipio activo(s) + forma
farmacéutica + dosis

(por ejemplo, PhPID # 15522ABC)

Nen
#;2;3 4

Figura 4 El PhPID es calculado por la OMS-UMC en nombre
de la ANC local.




Requlacion y autorizacion

El PhPID identifica de forma global y Unica
los principios activos de un medicamento,
la forma farmacéutica y la dosis. Es el
“denominador comun” del medicamento
de de un pais a otro, independientemente
de donde se prescriba, dispense y utilice.

La ANC local de cada pais en el que se
comercialice el medicamento utilizara el
PhPID y asignara el MPID y el PCID, que se
basan en el tamafio del envase para ese
pais en particular.

Por ejemplo, en un pais el medicamento
puede tener 50 comprimidos en su

envase, mientras que en otro pais, el
envase puede contener 100 comprimidos.
Aunque los MPID y los PCID difieran de un
pais a otro, el PhPID seguira siendo el
mismo en todos los paises.

La ANC aprueba la autorizacién de
comercializacion y pone la informacién del
medicamento a disposicion de los
diccionarios de medicamentos y otras
partes interesadas del pais en el que se
ofrece. La autorizacién de comercializacion
también afecta a la informacion
proporcionada como parte del prospecto
de un medicamento para los
consumidores.

EI PhPID identifica de forma global y
Unica los principios activos, la forma
farmacéutica y la concentracion de

un medicamento. Es el “denominador
comun” del medicamento de un pais a
otro, independientemente de donde se
prescriba, dispense  utilice.




Requlacion y autorizacion

SweetDreams obtiene un PhPID

Antes de la aprobacion de la autorizaciéon
de comercializacion, la ANC sueca obtiene
del WHOUMC el PhPID de SweetDreams,
que también identificara el medicamento
cuando se autorice su comercializacion
como Doux Réves en Bélgica y Francia,
SusseTraume en Alemania y Ovelpa Muka
en Grecia.

El PhPID se calcula a partir de la
informacién sobre el medicamento:

* Principio Activo: ZZevacalm
* Forma farmacéutica: Comprimido
* Dosis: 20 mg/comprimido

Como se ha indicado anteriormente,
ZZevacalm tiene asignado un identificador
de principio activo IDMP global, ABC123,
por la OMS-UMC. Al aprobar el

medicamento para su comercializacion, dos
identificadores IDMP adicionales - el MPID y

el PCID - son asignados por la ANC sueca a
SweetDreams.

Estos dos identificadores proporcionan
informacion relativa a como SweetDreams
sera comercializado en Suecia, por ejemplo
identificara el tamafio de la presentacion.
En Suecia, habra una sola presentacion que
constara de 2 blisteres de 10 comprimidos
cada uno.

Al solicitar la autorizacién de

MR TR NER

Wl rli ki
g Feg REE AN P ki AAR j5i3
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comercializacion en cada pais, M&P
Company comparte el PhPID (#155)
asignado por la OMS-UMC para la ANC de
Suecia, con las demas ANCs.

Dado que el medicamento se
comercializara con distintas marcas y se
envasara de forma diferente en otros
paises, debe recibir la autorizacion de
comercializacion en cada uno de ellos.
Cada ANC asigna un MPID y un PCID Unicos
para proporcionar informacion sobre el
medicamento y su envase en su pais.

WS e E5E Wl Bl BR
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Figura 5 SweetDreams en Suecia se comercializa con marcas diferentes en otros mercados,

pero el PhPID sigue siendo el mismo.




Regulacion y autorizacion

PREGUNTAS

P3-1 ;Cual es la diferencia entre un medicamento y un

medicamento? (Marque lo que sea INCORRECTO) P3-3 ;Qué nivel del PhPID debe ser idéntico para que sea para
O a) Un MPID es especifico de una jurisdiccion (pais), mientras que un PhP gue sea seguro intercambiar dos medicamentos sin la
puede ser el mismo en varios paises prescripcion? (Marque lo que sea CORRECTO)
O b) Aparte de tener identificadores diferentes, PhP y MP son sinénimos O a) PhPID Nivel 1 - sélo principio activo(s)
O c) PhP puede referirse a varios medicamentos que se encuentran en el O b) PhPID Nivel 2 - principio activo(s) y forma farmacéutica
mercado en el mercado mundial, mientras que MP sélo se refiere a un O c) PhPID Nivel 3 - principio activo(s) y dosis
medicamento especifico en el mercado mundial O d) PhPID Nivel 4 - principio activo(s), dosis y concentracion
O d) Los MP son identificados por las autoridades nacionales competentes
e implican que se ha concedido una autorizaciéon de comercializacion, P3-4 ;Cudl de estos identificadores IDMP es asignado por la
mientras que los PhPs no implican autorizacién de comercializacion empresa farmacéutica y no por la autoridad nacional

competente? (Marque lo que sea CORRECTO)
P3-2 ;Cuadndo es necesario un nuevo PhPID, es decir, cambiara a) ldentificacion del medicamento (MPID)
cuando se introduzcan cambios en un medicamento? (Marque lo
que sea CORRECTO)

a) Cuando se cambie el nombre comercial

b) Identificacién de la presentacién del medicamento (PCID)
c) NuUmero Global de Articulo Comercial (GTIN)
d) Identificador de Medicamento (PhPID)

O000O

b) Cuando se cambie el empaquetado del producto

c) Cuando se cambie un ingrediente
Haga clic aqui

O000O

d) Cuando se comercializa en otro pais

paraver las
respuestas

Envienos sus comentarios sobre estas preguntas por correo electrénico a unicom@nictiz.nl
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Difusion e informacion

)

Ingrid esta tranquila porque el MPD almacena
informacion vital sobre el medicamento

Con la aprobacién de la autorizacion de comercializacion de SweetDreams,
Ingrid puede estar segura de que la informacién sobre el nuevo
medicamento se ha capturado y registrado, y ahora forma parte del
diccionario sueco de medicamentos.

También se han asignado identificadores IDMP: el PhPID, que es el mismo en
Suecia y en todos los demas mercados en los que se ofrece el medicamento,
y el MPID y el PCID del medicamento para su uso en Suecia. Ademas, el GS1
Global Trade Item Number (GTIN), codificado en el cédigo de barras
DataMatrix del envase del producto, forma parte de la cartera de
identificadores de Suecia en su MPD.




Difusion e informacion

Las normas IDMP proporcionan informacion completa y precisa

El nomenclator de medicamentos (MPD,
Medicinal Product Dictionary) desempefia
un papel central en el almacenamientoy
la difusion de informacion sobre los
medicamentos sujetos a prescripciény
dispensacion en un pais. El Nomenclator
se nutre de distintos tipos de informacién
procedente del proceso regulatorio de
autorizacién de comercializacion, los
identificadores de IDMP generados e
informacion diversa como la posible
sustitucion por otros medicamentos,
precios, etc.

El Nomenclator (MPD) proporciona un
repositorio estructurado de informaciony
se pone a disposicién de distintos tipos de
usuarios, como médicos (a través de
software de soporte a la prescripcién),
pacientes (a través de consultas en linea),
autoridades de e-Salud y otros.

El Nomenclator proporciona al profesional
de la salud (p. ej., médicosy
farmacéuticos) informacion para la toma
de decisiones clinicas, por ejemplo,
calculos de dosis, recomendaciones,
acceso a revisiones y referencias de pares
etc.

Mediante aplicaciones para teléfonos
moviles, los pacientes pueden escanear el
codigo de barras o datamatrix del envase
de un medicamento y acceder a
informacion sobre su composicion,
principios activos u otra informacion
valiosa como el prospecto, en un lenguaje
sencillo y comprensible.

La Nomenclator (MPD) es también un
actor clave en la cadena legal de
suministro. Los pacientes y profesionales
pueden estar seguros de que los
medicamentos estan autorizados y son

EI PhPID calculado por la 0MS-UMC
ennombre de la primera ANC local
que autoriza el medicamento,
reside en el diccionario de

medicamentos (nomenclator)
de cada uno los paises donde el
medicamento ha sido autorizado,
seprescribe y se dispensa

seguros cuando estan incluidos en el
Nomenclator, es el catalogo utilizado por
los médicos al prescribiry por los
farmacéuticos al dispensar. Toda la
informacion contenida en el Nomenclator
es esencial para fomentar la confianza de
los pacientes en los medicamentos.



Difusion e informacion

EIMPD proporciona la informacion necesaria sobre el medicamento

La informacion sobre SweetDreams
-incluidos el PhPID, el MPID y el PCID- esta
disponible en el catalogo sueco de
medicamentos (MPD), procede de la ANC
sueca y de otras fuentes validadas. La ANC
también aprueba la informacién que debe
figurar en el prospecto (electrénico) de
SweetDreams destinado a los pacientes.

El catalogo de medicamentos pone a
disposicion de los pacientes otros tipos de
informacion relativa a SweetDreams, como
los precios, las politicas de reembolsoy la
jerarquia GTIN del envase del producto.
Los GTIN de SweetDreams pertenecen al
conjunto de identificadores generados en
el procedimiento regulatorio sueco de
autorizacién de comercializacion. En este
conjunto figura también el PhPID que
permite establecer el vinculo con los
nomenclatores del resto de paises en los
que se comercializa el medicamento.

* Dado que M&P distribuye el
medicamento en Bélgica, Francia,
Alemaniay Grecia, facilita la
informacion del producto incluido el
PhPID a las ANCs de estos paises .

* Una vez concedida la autorizacién de

comercializacion, la ANC de cada pais

asigna el MPID y el PCID y hace
accesible esta informacion -incluido el

PhPID calculado para la ANC de Suecia-

a través de su nomenclator nacional de

medicamentos.

El conjunto de identificadores que

contiene el PhPID global y el MPID, PCID

y GTIN especificos de cada pais es

mantenido por cada ANC incluyendolos

en su nomenclator nacional de

medicamentos.

Con las normas de identificacion IDMP en
vigor en los nomenclatores de
medicamentos nacionales de todos los
paises, los proveedores de soluciones
pueden desarrollar APIs para buscar esta
informacion. De este modo, los
profesionales sanitarios dispondran de las
herramientas necesarias para acceder
eficazmente a la informacion y tomar
decisiones fundamentadas a la hora de
prescribir y dispensar medicamentos.
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Figura 6 El noménclator proporciona un repositorio estructurado de informacién procedente del proceso
de autorizacién de comercializacién de la ANC', de expedientes regulados y otra documentacion cientifica,
incluye identificadores IDMP, informacién sobre sustitucién de medicamentos, informacién sobre precios
y mas datos relevantes. El noménclator pone esta informacion a disposicion de distintos tipos de usuarios:

médicos, pacientes, autoridades de salud y eSalud y otros. i ﬁ i



Difusion e informacion

PREGUNTAS

P4-1 ;Qué significa la abreviatura MPD? (Marque lo que sea CORRECTO)
() a Definicion de medicamento

O b) Base de datos de marketing farmacéutico

O c) Diccionario de medicamentos

O d) Directorio de productos médicos

P4-2 ;Qué informacion contiene un MPD? (Marque lo que sea INCORRECTO)
O a) El conjunto de identificadores de un medicamento

O b) Elregistro de prescripciény dispensacién de un medicamento

O c) Lainformacién regulada de un medicamento

O d) Las recomendaciones sobre el calculo de la dosis para la prescripcion

P4-3 ;A qué nivel se mantendra un MPD? (Marque lo que sea CORRECTO)
O a) Anivel local de un hospital o farmacia

O b) A nivel de la region o jurisdiccién del sistema sanitario

O c) Anivel de la empresa farmacéutica

O d) Anivel de una compafiia de seguros sanitarios

Haga clic aqui

paraver las
respuestas

Envienos sus comentarios sobre estas preguntas por correo electrénico a unicom@nictiz.nl
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Prescripcion y dispensacion

Le recetan ‘Ovelpa Nuka a Ingrid durante
Sus vacaciones

Karina revisa la informacion sobre SweetDreams en el MPD de Suecia y prescribe el
nuevo medicamento a Ingrid durante su visita. Basandose en la abundante informacién
disponible Karina confia en que SweetDreams y su principal principio activo, el
ZZevacalm, no tendran ningun efecto secundario negativo para Ingrid. Como era de
esperar, SweetDreams es un suefio hecho realidad” para Ingrid, ya que le ayuda a
controlar mejor el insomnio y elimina la somnolencia durante el dia.

Sin embargo, Ingrid no planifica bien sus préoximas vacaciones. En Grecia, se da cuenta
de que de que necesita mas pastillas SweetDreams. Va a la farmacia y le ensefia a
Mdnica, la farmacéutica, el paquete de SweetDreams, que escanea el cédigo de barras/
DataMatrix para leer el GTIN, el niUmero de serie y otros datos de SweetDreams.




Prescripcion y dispensacion

Ménica reconoce que el medicamento procede de Suecia y accede al MPD sueco a
través del MPD de Grecia y de su cartera de identificadores, utilizando una interfaz
IDMP comun en su sistema de farmacia es capaz de identificar el mismo medicamento
que se comercializa en Grecia como ‘Ovelpa Nuka, gracias a su confirmacién del PhPID
comun en la cartera de identificadores de Suecia, el conjunto sueco de identificadores 'y
otros atributos (por ejemplo, ATC, tamafio del envase) que aparecen en el MPD sueco.

Al dispensar el medicamento, Ménica explica a Ingrid que SweetDreams se llama
‘Ovelpa MNukd en Grecia. Le muestra a Ingrid que cada paquete de Ovelpa Muka
contiene sélo 16 comprimidos mientras que, en Suecia, un paquete incluye 20
comprimidos. Ingrid compra ‘Ovelpa MAUKA ya que un paquete le proporcionara
suficientes comprimidos para el resto de su estancia en Grecia. Ingrid ya puede dormir
y esta descansada durante las vacaciones de su familia.

o




Prescripcion y dispensacion

Las normas IDMP ayudan a los médicos a
prescribir y dispensar de forma sequra

Durante la fase de prescripciony
dispensacion, un médico consulta con su
paciente, analiza sus sintomas, consulta el
MPD local y toma decisiones sobre como
tratar las afecciones del paciente con un
medicamento de su eleccién,
comprobando su concentracién y dosis.
Para orientar estas decisiones, el médico
consulta el sistema de apoyo a la
prescripcion, que contiene informacion
sobre las caracteristicas del paciente y el
medicamento prescrito, informacién
facilitada por el MPD.

El farmacéutico también puede evitar
interacciones negativas con otros
medicamentos, con la ayuda de la su
sistema de apoyo a la dispensacién, que
también recibe informacién procedente
del MPD. El sistema de dispensacion le
proporciona informacién sobre otros
medicamentos que esté tomando el

paciente y verifica que el nuevo
medicamento, basandose en la
informacion del MPD, no producira
interacciones negativas con otros
medicamentos.

Los sistemas informaticos desempefian un
papel importante como “concentradores”
de informacion, aprovechando los MPDs
para hacer usable la informacion. Dado
que los MPDs son diferentes en los
distintos paises, cada pais tendra un
panorama distinto de proveedores de
bases de datos de medicamentos.

Los proveedores de soluciones software,
desarrollan sistemas informaticos que
facilitan la toma de decisiones a médicos,
farmacéuticos y enfermeros. a la hora de
prescribir, dispensar y administrar
medicamentos. Estos sistemas ayudan a
los pacientes tanto en el hospital o en

EI MPD constituye la principal
fuente de informacion detallada
sobre medicamentos, incluidos los
identificadores IDMP, para los sistemas

utilizados por médicos y farmacéuticos

entodo tipos de entornos (por ejemplo,
hospitales, consultas privadas,
farmacias comunitarias y otros)

clinicas y consultas externas. La
informacion pertinente de la historia
clinica electrénica del paciente también se
integra en estos sistemas para ayudar a
informar a médicos y farmacéuticos a la
hora de prescribir y dispensar
medicamentos.

El noménclator (MPD) constituye la
principal fuente de informacién detallada
sobre medicamentos, incluidos los
identificadores IDMP, para los sistemas
utilizados por médicos y farmacéuticos en
todo tipo de entornos.



Prescripcion y dispensacion

PhPID: Ovelpa Muka & SweetDreams identificados como el mismo medicamento

Con su autorizacién de comercializacién
aprobada, la informacion de SweetDreams
procedente de la ANC y de fuentes
validadas adicionales (por ejemplo,
calculos de dosis pediatricas) esta
documentada en el MPD de Suecia. Este
MPD es utilizado por Karina, la médico
sueca de Ingrid, asi como por Jasmine, la
farmacéutica sueca, a través de sus
respectivos sistemas de prescripciény
dispensacion.

Debido a las practicas reguladoras suecas,
cuando Jasmine dispensa SweetDreams,
se comprueba la autenticidad del
medicamento.la autenticidad del
medicamento se valida basandose en el
GTIN de SweetDreams y otra informacién
codificada en el codigo de barras
DataMatrix del cartonaje. Al dispensar
SweetDreams, la farmacia proporciona

una factura basada en la informacién de
reembolso del MPD.

En Grecia, la informacién sobre Ovelpa
FAukd -procedente de la ANC griega y de
otras fuentes validadas apropiadas- es
accesible en el MPD de Grecia. El MPD
griego es utilizado sistematicamente por
Ménica, la farmacéutica en Grecia, y se
consulta cuando Ingrid presenta el envase
de SweetDreams para su reposicion.

Cuando Ménica escanea el codigo
DataMatrix, el GTIN de SweetDreams no
es reconocido; en respuesta, el MPD
griego consultara la infraestructura GS1,
especificamente el GS1 Global Registry,
para localizar el origen del GTIN, y
finalmente encontrara el PhPID de
SweetDreams en el MPD sueco.

Con el PhPID comun, Monica identifica
‘Ovelpa MNMukd como el medicamento
equivalente comercializado en Grecia.
Entonces puede dispensar con confianza
‘Ovelpa MNukd para Ingrid, explicandole la
diferencia en el envase del medicamentoy
garantizando a Ingrid su seguridad al
administrarse el mismo medicamento.



Prescripcion y dispensacion

PREGUNTAS

P5-1 ;Qué informacién necesita un profesional sanitario a la hora de P5-3 ;Qué identificador IDMP vincula los medicamentos de un
prescribir un medicamento? (Marque lo que sea INCORRECTO) mercado local al medicamento que toma un visitante
() a) EIPhPID del medicamento extranjero? (Marque lo que sea CORRECTO)

O b) Eltérmino estandar EDQM para la forma farmacéutica del medicamento a) ldentificacion del medicamento (MPID)
O ) ElGTIN visible en la DataMatrix del envase secundario del producto

O d) Lainformacion codificada sobre alergias de la historia clinica electrénica

b) Identificacién del envase del medicamento (PCID)
c) NuUmero Global de Articulo Comercial (GTIN)

del paciente d) Identificador de medicamento (PhPID)

OO0

P5-2 ;Qué informacién proporciona el diccionario del medicamento
al prescriptor? (Marque lo que sea CORRECTO)

O a) La afeccion que presenta el paciente, para la que se va a prescribir el
medicamento

O b) El célculo de la dosis recomendada del medicamento

O c) Los efectos adversos previos que el paciente ha experimentado al tomar
la medicacién

O d) Lalista de la medicacion actual que toma el paciente y que puede causar

interacciones con el medicamento que se va a prescribir

Haga clic aqui

paraver las
respuestas

Envienos sus comentarios sobre estas preguntas por correo electrénico a unicom@nictiz.nl
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Utilizacion y evaluacion de resultados

Cuando Ingrid experimenta un efecto adverso de
un medicamento

En esta version de la historia de Ingrid, todo acaba felizmente con la ayuda
de las normas IDMP. Sin embargo, ¢qué pasaria si (como se describe en el
escenario inicial) Ingrid hubiera sufrido un acontecimiento adverso por
tomar un medicamento equivocado con una principio activo que le
produjera efectos secundarios negativos?

Cuando el dependiente de la farmacia dispensara Sweet Dreaming en lugar
de Ovelpa M\uUKa, se seguirian los siguientes pasos. Karina, la doctora sueca
de Ingrid, informaria de la reaccion adversa (ADE) de Ingrid y del impacto de
Sweet Dreaming en la salud de Ingrid a la ANC sueca, a otras autoridades
reguladoras apropiadas y a la OMS-UMC.

Gracias a la potencia de las normas IDMP, la informacion sobre el ADE de
Ingrid no seria un hecho aislado. Por el contrario, seria utilizada por el
WHO-UMCy la red de farmacovigilancia de todo el mundo para entender su
aplicabilidad a otros como Ingrid y como evitar los ADE, haciendo que los
medicamentos sean mas seguros para todos.




Utilizacion y evaluacion de resultados

Las normas IDMP permiten la agregacion de informacion sobre medicamentos

Durante la fase de utilizaciéon y evaluacién
de resultados, las normas IDMP permiten
la agregacion y verificacion de la
informacion sobre medicamentos para:

* ldentificar las sustituciones adecuadas.

En caso de escasez, las autoridades
locales y regionales pueden utilizar el
PhPID para identificar medicamentos
como sustitutos del medicamento
prescrito originalmente.

* Validar la autenticidad en caso de
sospecha de falsificacion.

Los identificadores IDMP (p. ej., principio
activo, PhPID) ayudan a analizar muestras
de medicamentos sospechosos. El
identificador Unico, conforme a la
Directiva sobre medicamentos falsificados

de la Unién Europea (EU-FMD), como el
GTIN serializado, permite verificar la
autenticidad.

* Analizar y prevenir los acontecimientos
adversos.

Cuando se produce un acontecimiento
adverso, el médico o el hospital deben
informar a la ANC que, a su vez, se pondra
en contacto con el titular de la
autorizacién de comercializacion del
medicamento. Para documentar un ADE
es necesario utilizar el GTIN del
medicamento, el nimero de lote y los
identificadores del IDMP, como el PhPID y
el MPID. También se requiere informacion
adicional, como las caracteristicas del
paciente, descripcion de los procesos que
condujeron a este ADE, otros
medicamentos tomados por el paciente,

El uso de las normas IDMP facilita y
agiliza enormemente la agregacion de
notificaciones de efectos adversos

procedentes de distintos paises y
permite ala 0MS-UMC hacer retiradas
de medicamentos a nivel global.

condiciones de comorbilidad y otras. Toda
la informacién sobre el ADE se agrega y se
envia a la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y al WHO-UMC.

* Retirada de un medicamento.

Si se detecta un problema con un
medicamento basado en el andlisis de un
ADE (o por otras razones), el PhPID y los
identificadores de principio activo
proporcionan los estandares IDMP



Utilizacion y evaluacion de resultados

necesarios para una retirada global. La
ANCYy la empresa farmacéutica emiten la
retirada para detener el uso de los
medicamentos en cuestion.

* Comprender el impacto de los
medicamentos en la salud publica.

La recopilacién y agregacion exhaustivas
de informacién en los distintos niveles del
ciclo de vida de un medicamento es
esencial para el éxito de las iniciativas de
salud publica. La informacion puede
agregarse a escala nacional e
internacional para comprender el estadoy
el comportamiento de una poblacién. A
nivel macro, las autoridades sanitarias
pueden utilizar esta informacién para
comprender mejor el uso de los
medicamentos y tomar medidas al
respecto, informar a la poblacion sobre el
uso excesivo de medicamentos y principio
activos y cambiar el comportamiento de

los médicos a la hora de prescribir
alternativas.

Consideremos el uso abusivo de
antibidticos. Los estudios en curso sobre
el consumo de antibiéticos han permitido
la transicion del uso de antibidticos de
amplio espectro al uso de antibiéticos mas
especificos. El uso de las normas IDMP
ayuda a las autoridades comprender la
evolucion de las infecciones y el uso de
antibidticos.

Otro ejemplo notable es el uso de los
PhPID de las vacunas COVID-19 en la
agregacion de datos de vacunaciéon en
todas las regiones del mundo. Existe un
gran interés por conocer los porcentajes
de poblacion vacunada con cada vacuna
disponible y sus resultados asociados a lo
largo del tiempo. Con la creciente
proliferacion de diferentes vacunasy
vacunas modificadas (por ejemplo, para
hacer frente a las mutaciones de

coronavirus), la necesidad de una
identificacion IDMP precisa sera mas
importante que nunca.

Evidentemente, con la implantacién de las
normas IDMP, los acontecimientos
adversos relacionados con los
medicamentos, las retiradas de productos
y las iniciativas de salud publica, como la
reciente campafa de vacunacion
COVID-19, pueden llevarse a cabo de
forma mucho mas eficiente compartiendo
los datos conforme permiten estas
normas internacionales. El tiempo
necesario para reaccionary tomar
medidas que salven vidas se reducira
significativamente con un alto grado de
precision cuando las normas IDMP
-especialmente el PhPID, el identificador
de principio activo y el GTIN- se apliqueny
utilicen plenamente en todos los paises y
jurisdicciones.
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Las normas IDMP de SweetDreams ayudan a las autoridades a tomar medidas

Durante el andlisis de la ADE, se imprime
una etiqueta destacada en el envase de
Sweet Dreaming junto con cambios en el
prospecto informativo de Sweet
Dreaming, en el que se advierte a los
consumidores con enfermedades
preexistentes de los posibles efectos
secundarios. Esta medida es aplicada por
la ANC griega y comunicada a otras ANC
qgue han concedido autorizaciones de
comercializacion para SweetDreaming,
basandose en su PhPID.

Sin los identificadores IDMP, la OMS-UMC
tendria que dedicar un tiempo valioso a
investigar la diferencia entre Sweet
Dreaming y SweetDreams. IDMP permiten
la agregacion de informacion para hacerla
util y procesable por el WHO-UMC.
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PREGUNTAS

P6-1 ;Cual de los siguientes objetivos esta dentro del ambito de

IDMP? (Marque lo que sea INCORRECTO)

O a) Permitir sustituciones seguras en caso de escasez de medicamentos
en el mercado local

O b) Facilitar y precisar el andlisis global de los efectos adversos de los
medicamentos

O c) Reducir el coste de los medicamentos en el mercado local

O d) Luchar contra la distribucion de medicamentos falsificados

P6-2 ; Cual es el uso principal clave de la IDMP en la sanidad

publica? (Marque lo que sea CORRECTO)

O a) Conocery controlar mejor el uso de medicamentos en la
jurisdiccién local

O b) Para compartir facilmente datos sobre la eficacia y el uso de
medicamentos entre jurisdicciones

O c) Abordar los problemas de farmacovigilancia de la manera mas
eficaz y rapida

O d) Ayudar a los profesionales sanitarios a prescribir los medicamentos

adecuados en la dosis éptima para cada paciente

P6-3 Considere la situacidn en la que se ha detectado una grave

contaminacion en el suministro de una principio activo

especifica utilizada para la fabricacién de un medicamento. En

colaboracion mundial, la OMS-UMC envia una alerta basada en

el PhPID, y las ANC determinan que es necesaria una retirada

urgente de todos los medicamentos contaminados

(incluyendo diferentes tamafos de envase y lotes). ;Qué

identificador(es) se utiliza(n) para solicitar a los actores de la

cadena de suministro que bloqueen el uso de este

medicamento? (Marque lo que sea CORRECTO)

O a) lIdentificacién del medicamento (MPID) en combinacién con el
identificador de la principio activo

O b) Identificacion del envase del medicamento (PCID) en combinaciéon
con el nimero de autorizacién de comercializacion

O c) Numero Global de Articulo Comercial (GTIN) para cada tamafio de
envase, en combinacién con el (los) nimero(s) de lote o nimero(s)
de serie de los medicamentos especificos

O d) Identificador de Medicamento (PhPID) en

combinacién con la identificacion del Haga clic aqui

paraver las
respuestas

titular de la autorizaciéon de comercializacién

Envienos sus comentarios sobre estas preguntas a través del electrénico unicom@nictiz.nl
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Las normas IDMP y una informacién
precisa sobre los medicamentos pueden
reportar multiples beneficios a las
empresas farmacéuticas, los organismos
reguladores, los proveedores de asistencia
sanitaria y, especialmente, a los pacientes
de todos los paises en los que se
prescribe, dispensay utiliza un
medicamento.

A continuacién se exponen los beneficios
previstos para cada una de las partes
interesadas:

Impacto de las normas |DMP

Empresa farmacéutica/
fabricante

Las normas IDMP permiten una estructura
de informacién coherente para los
medicamentos de una empresa
farmacéutica, independientemente de
donde se comercialicen. La granularidad y
fiabilidad de los datos sobre
medicamentos aumenta con las normas
IDMP, lo que permite a las empresas
farmacéuticas ser muy eficientes en sus
procesos de produccion y distribucion. Al
utilizar un vocabulario Unico basado en
normas, las empresas farmacéuticas
pueden beneficiarse de sistemas de
gestion de datos masivos que les permiten
utilizar la informacion sobre sus
medicamentos en todos los mercados.

Agencia reguladora de
medicamentos

Con la implantacién de las normas IDMP,
los organismos reguladores se benefician
de la mejora y el aumento de datos de
agrupados sobre los productos, lo que
lleva la calidad de la informacion a un alto
nivel estandarizado e interoperable. Esto,
a suvez, ayuda a los organismos
reguladores de distintos paises a
comparar e intercambiar informacién
sobre medicamentos.



Impacto de las normas IDMP

Proveedores sanitarios

Las normas IDMP proporcionan a los
proveedores de asistencia sanitaria
acceso a informacién en su idioma local
sobre medicamentos que no se
comercializan directamente en su pais.
Con el acceso a la informacion
normalizada a los MPD locales, los
médicos y farmacéuticos pueden
prescribir y dispensar medicamentos a los
pacientes de forma segura y mas facil, no

solo a sus pacientes locales existentes,
sino también a los que se encuentran
fuera de su pais.

Salud publica

En caso de desabastecimiento o de
acontecimientos adversos inesperados, las
autoridades sanitarias publicas se
benefician de la existencia de normas
IDMP que les permiten identificar
sustituciones de forma mas facil y segura,
tomar medidas para evitar
acontecimientos adversos y retirar
productos y principio activos nocivas y no
s6lo marcas concretas. Ademas, las
normas IDMP facilitan la
farmacoepidemiologia y otras actividades
de investigacion.

Pacientes

Incluso con las diferencias linguisticas, los
pacientes pueden acceder y comprender
los niveles seguros de potencia de un
medicamento de un pais a otro. Quizas el
beneficio mas importante del uso de las
normas IDMP sea la salud, el bienestary la
seguridad de los pacientes 'y
consumidores en todo el mundo.




Llamamiento a la accion

Para que todas las partes interesadas se beneficien, las empresas
farmacéuticas y los organismos reguladores deben tomar medidas
para aplicar plenamente las normas IDMP a los medicamentos. La
informacion facilitada por las normas IDMP se recopilardy
almacenard en diccionarios de medicamentos (MPDs) de facil acceso
para médicos y farmacéuticos.

Con el vinculo entre las normas IDMP y los MPDs, los proveedores de
soluciones informaticas deberan integrar esta informacién sobre
medicamentos en sus soluciones. Sélo asi, los profesionales
sanitarios podran prescribir y dispensar con seguridad los
medicamentos adecuados a los pacientes adecuados,
independientemente de donde se encuentren.

Las organizaciones de salud publica podran agregar
mas facil y rapidamente informacion de todo el
mundo para abordar los acontecimientos adversos,
las retiradas de medicamentos y las iniciativas
importantes de salud publica con el fin de garantizar
que el mundo sea un lugar mas seguro para todos.




Mas informacion

unicom

* unicom-project.eu
El proyecto UNICOM trabaja para garantizar que cualquier medicamento y su
contenido puedan identificarse con precision en cualquier lugar del mundo.

Seminarios web UNICOM

» youtube.com/channel/UCBsNj4B33Q7-50XTXdqAGIg

Ademas de su sitio web, UNICOM ha publicado un gran niumero de grabaciones de la
“comunidad de expertos” sobre temas relacionados con la implantacién de IDMP.

CTADHL s

 ctadhl.org
CTADHL forma parte de Call to Action Inc, una organizacién sin animo de
lucro 501c3. Ofrece formacion sobre datos y salud a través de
colaboraciones y asociaciones globales. Consulte los cursos de
formacién sobre IDMP ofrecidos por CTADHL.



https://unicom-project.eu/
https://unicom-project.eu/
https://www.youtube.com/channel/UCBsNj4B33Q7-50XTXdqAGIg
https://www.youtube.com/channel/UCBsNj4B33Q7-50XTXdqAGIg
http://ctadhl.com/
http://ctadhl.com/

Lista de abreviaturas

ABREVIATURA ~ FORMA COMPLETA ABREVIATURA ~ FORMA COMPLETA
ADE Efecto adverso del medicamento MA Autorizacion de comercializacién
ATC Clasificacidon quimica terapéutica anatomica MAH Titular de la autorizacién de comercializacion
AP Interfaz de programacion de aplicaciones MPD Catélogo de del medicamentos
informaticas MPID Identificador del medicamento
EDQM Direccion Europea de Calidad del Medicamento y PCID Identificador del envase del medicamento
Asistencia Sanitaria ) )
ANC Autoridad nacional competente
EMA Agencia Europea de Medicamentos
& o P o PhPID Identificador del medicamento
EMVO Organizacion Europea de Verificacion de
Medicamentos UCuM Cédigo unificado de unidades de medida
EU-EMD Directiva de la Unién Europea sobre OMS-UMC Centro de Vigilancia de Uppsala
medicamentos falsificados OMSs Organizacién Mundial de la Salud
GTIN Numero mundial de articulo comercial
IDMP Identificacion de medicamentos
ISO Organizacion internacional de normalizacion

Haga clic aqui
paravolverala

seccion "Acerca
de este
documento”




Lista de definiciones

TERMINOS

DEFINICION

Acondicionamiento primario

Acondicionamiento secundario

Envase u otra forma de embalaje directamente en contacto con el medicamento.

Envase disefiado para contener uno o mas envases primarios junto con cualquier
material de proteccidon cuando sea necesario.

Agencia Nacional Competente (ANC) agencia reguladora de medicamentos en los estados miembros de la UE.

Agencia reguladora de
medicamentos

Autorizacion de comercializacion

Clasificacién quimica terapéutica
anatémica

Centro de monitorizacion de
Uppsala (UMC)

Organismo institucional que, segun el ordenamiento juridico en virtud del cual se
haya establecido, es responsable de la concesién de autorizaciones de
comercializacién, autorizaciones de ensayos clinicos y autorizaciones de
fabricacion.

Autorizacion expedida por una agencia reguladora de medicamentos (ANC) que
permite la comercializacion de un medicamento.

Clasificacién de medicamentos controlada por la OMS. Se utiliza con fines
estadisticos para la investigacidn sobre la utilizacién de medicamentos con el fin
de mejorar la calidad de su uso.

Centro independiente para la seguridad de los medicamentos y la investigacion

cientifica que trabaja por un mundo en el que el uso seguro y eficaz de los Haga C:'C aqul'
medicamentos sea algo comun. El UMC actia como Centro Colaborador de la ggcrgigr?yﬂege?‘c%
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para la Farmacovigilancia Internacional. deeste

El UMC gestiona los aspectos técnicos y cientificos de la farmacovigilancia mundial documento”

de la OMS.




Lista de definiciones

TERMINOS

DEFINICION

codigo unificado de unidades de
medida (UCUM)

Directiva de la UE sobre
medicamentos
falsificados

Fabricante

Forma farmacéutica administrable
dosificada

GS1

Identificador del medicamento

identificador del envase del
medicamento

Sistema de cédigos destinado a incluir todas las unidades de medida que se utilizan en
la ciencia, la ingenieria y los negocios internacionales. Su objetivo es facilitar la
comunicacion electrénica inequivoca de cantidades junto con sus unidades.

Esta directiva introduce medidas europeas armonizadas para luchar contra la
falsificacion de medicamentos y garantizar que los medicamentos sean seguros y que
el comercio de medicamentos esté rigurosamente controlado.

Empresa u organizacion que lleva a cabo las operaciones de fabricacion asociadas con
un medicamento en una region.

Forma farmacéutica dosificada para su administracion al paciente, una vez realizadas
las transformaciones necesaria de los articulos fabricados y sus correspondientes
formas farmacéuticas.

Organizacion mundial neutral y sin animo de lucro que desarrolla y mantiene el
sistema de normas para la cadena de suministro de mas uso en el mundo.

Identificador Unico asignado a un medicamento como complemento de cualquier
numero de autorizacion existente atribuido por una agencia reguladora de

medicamentos (ANC) de una region. Haga clic aqui
paravolverala

. - . . seccion “Acerca
Identificador Unico asignado a un medicamento envasado que complementa deeste

cualquier numero de autorizacion existente atribuido por una agencia reguladora documento”
de medicamentos (ANC) de una regidn.




Lista de definiciones

TERMINOS

DEFINICION

Medicamento

Nomecldtor de Medicamentos
(MPD)

Numero mundial de articulo
comercia

Paciente

Profesional sanitario

Proveedor de asistencia sanitaria

Cualquier principio activo o combinacién de principio activos que pueda
administrarse a seres humanos para tratar o curar una enfermedad, con vistas a
establecer un diagndéstico médico o para restablecer, corregir o modificar funciones
fisioldgicas.

Repositorio de informacion estructurada normalizada ISO IDMP de medicamentos
autorizados en una jurisdiccion. Esta disefiado especificamente para respaldar la
prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos en el cuidado de la
salud y basado en una lista, descripcion e identificacién precisas de los
medicamentos.

GTIN. Numero que se utiliza para la identificacion unica de los articulos comerciales
en todo el mundo.

Persona que recibe asistencia sanitaria.

Persona encargada de la prestacion directa o indirecta de servicios sanitarios
definidos a un sujeto de asistencia 0 a una poblacion de sujetos de asistencia.

Organizacion a la que se ha encargado o contratado la prestacion de lo que la

autoridad respectiva considera servicios y/o apoyo de asistencia sanitaria. Haga clic aqui
paravolverala

seccion "Acerca
de este
documento”




Lista de definiciones

TERMINOS

DEFINICION

Medicamento

Pharmaceutical product identifier

Salud publica

Titular de la autorizacion de
comercializacion

Composicion cualitativa y cuantitativa de un medicamento en la forma de dosis
aprobada para su administracion de acuerdo con la informacion regulada del
producto.

Identificador global de un producto o productos farmacéuticos.

Arte y ciencia de prevenir enfermedades, prolongar la vida y promover la salud
mediante los esfuerzos organizados de la sociedad.

Organizacion que posee la autorizacion para comercializar un medicamento en una
region.

Haga clic aqui
paravolverala
seccion "Acerca

deeste

documento”
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Introduccion

RESPUESTAS

P1-1 ;Qué es el IDMP? (Marque lo que sea CORRECTO) P1-4 ;Qué situacién de la vida real abordara IDMP?
a) Un conjunto de normas ISO para mejorar la calidad de los (Marque lo que sea CORRECTO)
medicamentos a) Facilitar el reembolso de medicamentos
b) Un proyecto de apoyo al comercio mundial de medicamentos b) Facilitar la deteccién de medicamentos falsificados que entran en la
‘/ ¢) Un conjunto de normas ISO para la identificacién de medicamentos cadena de cadena de suministro legitima de medicamentos
d) Una normativa para prevenir el comercio ilegal de medicamentos c) Reforzar la farmacovigilancia mundial: aprender rapidamente de los
falsificados ‘/ los efectos adversos de los medicamentos en todo el mundo

d) Reducir el nimero de variantes (nombres, concentraciones, envases)
P1-2 ;Qué pretende ofrecer el IDMP? de los medicamentos autorizados en todo el mundo
(Marque lo que sea CORRECTO)
a) Un conjunto de identificadores para identificar de forma Unica los

v

medicamentos en todo el mundo

b) Una clasificacién europea de grupos relacionados de medicamentos
c) Undiccionario global (mundial) de medicamentos

d) Una autorizacién global (mundial) de medicamentos

P1-3 ;Qué significa IDMP? (Marque lo que sea CORRECTO)

a) Definicién internacional de medicamentos

b) Perfiles ISO de fadrmacos y medicamentos Haga clic aqui

paraverlas
respuestas

‘/ c) ldentificacion de medicamentos

d) Interoperabilidad de Datos en Medicamentos y Farmacia

Por favor, envienos sus comentarios sobre estas preguntas y respuestas por correo electrénico a unicom@nictiz.nl



mailto:unicom%40nictiz.nl?subject=

Development and Production

RESPUESTAS

P2-1 ;Cual de los siguientes elementos es relevante para la
identificacion Unica de un medicamento mediante un PhPID?
(Marque lo que sea INCORRECTO)

a) Principio activos (incluidos uno o mas principios activos)

b) Forma farmacéutica

c) Dosis

\/ d) Envase

P2-2 ;Cudl de los siguientes identificadores conformes con el
IDMP sélo puede asignarse UNA VEZ a un medicamento a nivel
global? (Marque lo que sea CORRECTO)
a) ldentificacién del medicamento (MPID)
b) Identificacion del envase del medicamento (PCID)
c) Numero Global de Articulo Comercial (GTIN)
‘/ d) Identificador de Medicamento (PhPID)

Haoga clic aqui

para volver
altest

Por favor, envienos sus comentarios sobre estas preguntas y respuestas por correo electrénico a unicom@nictiz.nl



mailto:unicom%40nictiz.nl?subject=

Regulacion y autorizacion

RESPUESTAS

P3-1 ;Cual es la diferencia entre un medicamento y un
medicamento? (Marque lo que sea INCORRECTO)
a) Un MPID es especifico de una jurisdiccién (pais), mientras que un PhP

puede ser el mismo en varios paises

\/ b) Aparte de tener identificadores diferentes, PhP y MP son sinénimos

c) PhP puede referirse a varios medicamentos que se encuentran en el
mercado en el mercado mundial, mientras que MP sélo se refiere a un
medicamento especifico en el mercado mundial

d) Los MP son identificados por las autoridades nacionales competentes
e implican que se ha concedido una autorizacién de comercializacién,

mientras que los PhPs no implican autorizacién de comercializacién

P3-2 ;Cuadndo es necesario un nuevo PhPID, es decir, cambiara
cuando se introduzcan cambios en un medicamento? (Marque lo
que sea CORRECTO)

a) Cuando se cambie el nombre comercial

b) Cuando se cambie el empaquetado del producto

\/ c) Cuando se cambie un ingrediente

d) Cuando se comercializa en otro pais

P3-3 ;Qué nivel del PhPID debe ser idéntico para que sea para
que sea seguro intercambiar dos medicamentos sin la
prescripcion? (Marque lo que sea CORRECTO)

a) PhPID Nivel 1 - sélo principio activo(s)

b) PhPID Nivel 2 - principio activo(s) y forma farmacéutica

c) PhPID Nivel 3 - principio activo(s) y dosis

‘/ d) PhPID Nivel 4 - principio activo(s), dosis y concentracion

P3-4 ;Cudl de estos identificadores IDMP es asignado por la
empresa farmacéutica y no por la autoridad nacional
competente? (Marque lo que sea CORRECTO)
a) ldentificacién del medicamento (MPID)
b) Identificacién de la presentaciéon del medicamento (PCID)
\/ c) Numero Global de Articulo Comercial (GTIN)
d) Identificador de Medicamento (PhPID)

Haoga clic aqui

para volver
altest

Por favor, envienos sus comentarios sobre estas preguntas y respuestas por correo electrénico a unicom@nictiz.nl



mailto:unicom%40nictiz.nl?subject=

Difusion e informacion

RESPUESTAS

P4-1 ;Qué significa la abreviatura MPD? (Marque lo que sea CORRECTO)
a) Definicién de medicamento

b) Base de datos de marketing farmacéutico

‘/ c) Diccionario de medicamentos

d) Directorio de productos médicos

P4-2 ;Qué informacion contiene un MPD? (Marque lo que sea INCORRECTO)
a) El conjunto de identificadores de un medicamento

‘/ b) Elregistro de prescripciény dispensacién de un medicamento

c) Lainformacién regulada de un medicamento

d) Las recomendaciones sobre el calculo de la dosis para la prescripcion

P4-3 ;A qué nivel se mantendra un MPD? (Marque lo que sea CORRECTO)
a) Anivel local de un hospital o farmacia

‘/ b) A nivel de la region o jurisdiccién del sistema sanitario

c) Anivel de la empresa farmacéutica

d) Anivel de una compafiia de seguros sanitarios

Haoga clic aqui

para volver
altest

Por favor, envienos sus comentarios sobre estas preguntas y respuestas por correo electrénico a unicom@nictiz.nl



mailto:unicom%40nictiz.nl?subject=

Prescripcion y dispensacion

RESPUESTAS

P5-1 ;Qué informacién necesita un profesional sanitario a la hora de P5-3 ;Qué identificador IDMP vincula los medicamentos de un
prescribir un medicamento? (Marque lo que sea INCORRECTO) mercado local al medicamento que toma un visitante
a) ElPhPID del medicamento extranjero? (Marque lo que sea CORRECTO)
b) Eltérmino estandar EDQM para la forma farmacéutica del medicamento a) ldentificacion del medicamento (MPID)
\/ c) EIGTIN visible en la DataMatrix del envase secundario del producto b) Identificacién del envase del medicamento (PCID)
d) Lainformacion codificada sobre alergias de la historia clinica electrénica c) NuUmero Global de Articulo Comercial (GTIN)
del paciente \/ d) Identificador de medicamento (PhPID)

P5-2 ;Qué informacién proporciona el diccionario del medicamento
al prescriptor? (Marque lo que sea CORRECTO)
a) La afeccion que presenta el paciente, para la que se va a prescribir el

medicamento

\/ b) El célculo de la dosis recomendada del medicamento

c) Los efectos adversos previos que el paciente ha experimentado al tomar
la medicacién
d) Lalista de la medicacion actual que toma el paciente y que puede causar

interacciones con el medicamento que se va a prescribir

Haoga clic aqui

para volver
altest

Por favor, envienos sus comentarios sobre estas preguntas y respuestas por correo electrénico a unicom@nictiz.nl



mailto:unicom%40nictiz.nl?subject=

Utilizacion y evaluacion de resultados

RESPUESTAS

P6-1 ;Cual de los siguientes objetivos esta dentro del ambito de P6-3 Considere la situacidn en la que se ha detectado una grave
IDMP? (Marque lo que sea INCORRECTO) contaminacién en el suministro de una principio activo
a) Permitir sustituciones seguras en caso de escasez de medicamentos especifica utilizada para la fabricacién de un medicamento. En
en el mercado local colaboraciéon mundial, la OMS-UMC envia una alerta basada en
b) Facilitar y precisar el andlisis global de los efectos adversos de los el PhPID, y las ANC determinan que es necesaria una retirada
medicamentos urgente de todos los medicamentos contaminados
v/ | © Reducir el coste de los medicamentos en el mercado local (incluyendo diferentes tamafos de envase y lotes). ;Qué
d) Luchar contra la distribucién de medicamentos falsificados identificador(es) se utiliza(n) para solicitar a los actores de la
cadena de suministro que bloqueen el uso de este
P6-2 ; Cual es el uso principal clave de la IDMP en la sanidad medicamento? (Marque lo que sea CORRECTO)
publica? (Marque lo que sea CORRECTO) a) Identificacién del medicamento (MPID) en combinacién con el
a) Conocery controlar mejor el uso de medicamentos en la identificador de la principio activo
jurisdiccién local b) Identificacion del envase del medicamento (PCID) en combinaciéon
b) Para compartir facilmente datos sobre la eficacia y el uso de con el numero de autorizacién de comercializacion
medicamentos entre jurisdicciones c) Numero Global de Articulo Comercial (GTIN) para cada tamafio de
c) Abordar los problemas de farmacovigilancia de la manera mas \/ envase, en combinacién con el (los) nimero(s) de lote o nimero(s)
‘/ eficaz y rapida de serie de los medicamentos especificos
d) Ayudar a los profesionales sanitarios a prescribir los medicamentos d) Identificador de Medicamento (PhPID) en
adecuados en la dosis éptima para cada paciente combinacién con la identificacién del Haga clic aqui

para volver
altest

titular de la autorizaciéon de comercializacién

Por favor, envienos sus comentarios sobre estas preguntas y respuestas por correo electrénico a unicom@nictiz.nl
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