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con medicamentos mas seguros

GARRY LAMBERT

ISO esta actualizando y ampliando sus normas basicas sobre Identificacion de
Medicamentos (IDMP) para contribuir a que disminuya el nimero de patologias
y fallecimientos ocasionados por errores de medicacion.

eglin un estudio publicado en la revista Anesthesiology*

en su nimero de octubre de 2015, los errores farmaco-
l6gicosy las reacciones adversas relacionados con medicamentos
se producen en casi la mitad de los pacientes que se han sometido
a una intervencién quirdrgica. Este estudio se ha realizado en el
Hospital General de Massachusetts (Boston, EE. UU.) tras analizar
277 operaciones con 3.671 administraciones de medicamentosy
pone de manifiesto la frecuencia de los incidentes relacionados
con farmacos, muchos de ellos causados por errores en el etique-
tado, dosis incorrectasy errores de documentacion.

Los datos y las estadisticas europeos facilitados por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), recopilados en su ma-
yorfa en los Estados miembro de la UE, muestran que entre el 8 %
y el 12 % de los pacientes hospitalizados son victimas de errores
médicos y afecciones relacionadas con la asistencia sanitaria. El
Departamento de Salud de Reino Unido ha estimado que cada afio
se producen alrededor de 850.000 incidentes, lo que representa
aproximadamente el 10 % de los ingresos hospitalarios. Las auto-
ridades sanitarias de Dinamarca, Francia y Espafia han publicado
estudios de incidencia con resultados similares. Ademas, alrededor
del23 % de los ciudadanos de la UE afirma haberse visto afectado
directamente por un error médico, y el 11 % afirma que se le ha

Los médicos tienen acceso a
mas de 10.000 recetas
de medicamentos

recetado un medicamento equivocado. La probabilidad de que los
pacientes sufran algln perjuicio al recibir atencion hospitalaria es
alin mayor en los paises en desarrollo.

Muertes evitables

Algunos de los problemas se deben a medicamentos con nombres
similaresy un aspecto muy parecido, pero que tienen propiedades
farmacolégicas completamente diferentes. La situacion actual se
ve agravada por el hecho de que los médicos tienen acceso a un
arsenal de mas de 10.000 medicamentos con receta, lo que supo-
ne un desafio cada vez mas complejo y arriesgado para quienes
prescriben y suministran farmacos.

Aunque muchos errores de medicacién no son dafiinos, miles de
pacientes mueren innecesariamente cada afio s6lo en la UE como



consecuencia de fallos en la seleccion o la dosis de los medicamentos.
Sin embargo, las cifras proporcionadas por la OMS sugieren que entre
el 50 %Y el 70 % del dafo causado por los errores médicos se puede
prevenir con enfoques sistematicos integrales de la seguridad del pa-
ciente. Las estadisticas muestran que las estrategias para reducir la
tasa de reacciones adversas s6lo en la UE ayudarian a evitar mas de
750.000 errores médicos perjudiciales al afio, lo que se traduce en una
reduccién de mas de 3,2 millones de dias de hospitalizacién, 260.000
incidentes de discapacidad permanente y 95.000 muertes cada afio.

Mas alla del tragico coste humano de este tipo de errores, los be-
neficios econdmicos de la mejora de la seguridad del paciente son
convincentes. Un informe publicado porla OMS en 2014 cita estudios
que muestran que la hospitalizacién adicional, los costes legales, las
infecciones hospitalarias, la pérdida de ingresos, la discapacidady
los gastos médicos han supuesto para algunos paises una pérdida
de entre 5.300y 25.700 millones de euros al afio.

Liderar el camino

A la luz de estas estadisticas inquietantes, no es de extrafar que
se haya producido una demanda global de especificaciones armo-
nizadas internacionalmente para la Identificacién de los Productos
Medicinales (IDMP). En respuesta, ISO esta liderando un esfuerzo de
colaboracién importante con la participacién de expertos médicos de
32 paises participantesy 27 paises observadores para hacer frente a
esta necesidad urgente mediante el desarrollo de un conjunto de cin-
co normas IDMP internacionales (ver infografia en la paginas 44-45).

Estas normas, publicadas por primera vez en 2012, se han actuali-
zadoy ampliado. Asi, incluyen guias de implementaci6n (tiles con el
objetivo de facilitar el intercambio de informacion farmacolégica entre
las entidades reguladoras, las bases de datos globalesy las compa-
fifas farmacéuticas. Ademas, contribuyen a la gestién del desarrollo,
el registro y el ciclo de vida de los medicamentos, y proporcionan la
base para la identificacién inequivoca de estos productos en todas
las regiones. El resultado es una mejora de la solidez de la farmaco-
vigilancia —proceso de seguimiento del uso de los farmacos una vez
que han ingresado en el mercado—y las actividades regulatorias en
el ambito mundial.

Como complemento a este esfuerzo, y en conformidad con laNorma
ISO 11615 Informdtica sanitaria. Identificacion de medicamentos.
Elementos de datos y estructuras para la identificacion dnica y el in-
tercambio de informacion reglamentaria de los medicamentos, se ha
publicado la especificacion técnica ISO/TS 16791 para abordar cues-
tiones como el medicamento adecuado para el paciente adecuado.
Ademas, proporciona orientacién sobre la forma de aplicar los c6digos
de barras para garantizar la seguridad del proceso de medicacion.

La adopcion de las normas ISO IDMP se esta acelerando, ya que
cada vez hay mas gobiernos en todo el mundo que exigen su uso. Las
partes interesadas coinciden en que IDMP se convertird en el modelo
de informacion de referencia exigido para los envios de datos medi-
cinales en todo el mundo.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) esta implementando
las normas ISO IDMP; y la Comision Europea, el Comité de Datos de
Red de la Union Europea (UE) y el grupo de trabajo ISO IDMP de la UE
han aprobado una aplicacion gradual que comenzara en julio de 2016.

El Reglamento de Ejecucion (UE) N© 520/2012 obliga a los Estados
miembro, a los titulares de autorizaciones de comercializacionya la
EMA a hacer uso de las terminologias definidas en las normas ISO
IDMP a partir de esa fecha. Se exige a las empresas farmacéuticas
presentar los datos de los medicamentos a la EMA de acuerdo con
esos formatos y terminologias.

“Elimperativo inminente de la UE ha sido un motor importante pa-
ra una rapida finalizacién de las normas”, afirma Michael Glickman,
Presidente de Computer Network Architects, Inc.y Presidente del co-
mité técnico ISO/TC 215 Informdtica de la salud. “Ademés, una guia
de implementacién regional inicial suministrada con las principales
normas ISO IDMP nos ha permitido abordar las necesidades especifi-
cas de la UE sin dejar de ser coherentes con las necesidades basicas”.

Aunque Europa estd a la cabeza en la regulacion y obliga a aplicar
un diccionario central de productos basado en las normas ISO IDMP,
la Food and Drug Administration (FDA) esta estudiando opciones para
actualizar sus normasy armonizarlas con las definiciones de produc-
tos 1SO IDMP. Las autoridades japonesas también han anunciado su
intencién de adoptar las normas IDMP.

La seguridad es primordial

“Los nuevos medicamentos y terapias aportan un valor increible al
publico, pero garantizar la seguridad del paciente es esencial, sobre
todo para los reguladores globales encargados de proteger la salud
publica. A medida que la EMA exija el uso de las normas IDMP para
el registro de productos médicos, mejorara la transparencia de la in-
formacion sobre los productos médicosy la deteccién de reacciones
adversas a medicamentos en todo el ciclo de vida de desarrollo (y
el marketing) de los farmacos. ;El objetivo? Mejorar la seguridad del pp

(1) Anesthesiology es la revista de la Sociedad Americana de Aneste-
siologia: http://anesthesiology.pubs.asahq.org/journal.aspx

@ feporting and learning systems jfor medication errors: the role of
pharmacovigilance centres, publicado por la OMS y desarrollado
como parte del proyecto “ Supervision de medicamentos "
(www.monitoringmedicines.org) financiado por la Direccion de Inves-
tigacion de la Union Europea dentro de su Séptimo Programa Marco.
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p» paciente mediante la normalizacion global de los datos a través de las
normas ISO IDMP”, comenta Bron Kisler, cofundadory Vicepresidente
del CDISC (Clinical Data Interchange Standards Consortium).

EnEE. UU., el80 % de los ingredientes farmacéuticos activos y el 40 %
de los medicamentos de dosis ya fabricados se importan.

“Estoilustra laimportancia de un enfoque armonizado para la iden-
tificacion global con respecto a la farmacovigilancia, el cumplimiento
y el intercambio de informacién para evaluar la calidad, la pureza, la
concentracion, la seguridady la eficacia de los medicamentos en todo
el mundo”, comenta Vada Perkins, de la FDA estadounidense, que es
también responsable del proyecto ISO IDMP. “Las normas ISO IDMP
proporcionan una base sélida para el intercambio de informacion far-
macéutica en el marco de las actividades de regulacién y clinicas, y
posibilitan una revisién de la regulacién mucho mas eficiente y eficaz”.
Sefala que IDMP beneficia a la industria regulada, al margen del cum-
plimiento de una exigencia normativa. “La gestién de los datos origina-
lesy su control es importante para el sector por diversas razones (1+D,
analisis, fusiones y adquisiciones, etc.) y las normas IDMP contribuyen
directamente a esto. Asi que se trata de una propuesta de valor sélida
para la industria farmacéutica, al margen de las regulaciones.”

Importancia mundial

Lisa Spellman, Directora de Normas Globales de la American Health
Information Management Association (AHIMA) y Secretaria del ISO/TC
215, cree que la llegada de IDMP es un hecho de importancia global
que va a cambiar el mundo. “Uno podria haber pensado que IDMP ya
existia, pero no era asi. Ahora, gracias a IS0, las normas IDMP propor-
cionaran una estructuray una metodologia sencillas para generar una

documentacién de producto global que se puede utilizar en todo el
mundoy en toda la cadena de suministro. IDMP ya esta cambiando el
mundo, dado que, a medida que crece la adopcién y el uso de estas
normas, se ayudard a eliminar las muertesyy las lesiones causadas por
las interacciones de medicamentos o las alergias a farmacos. Ademas,
mejoraran en gran medida la farmacovigilanciay el control farmacolé-
gico, y el proceso de seguimiento de los resultados de la medicacién.
Incluso en el mundo actual con alta tecnologia, no resulta sencillo ras-
treary documentar los eventos adversos de la medicacion. Ahora por
fin contamos con IDMP, y eso marcara una diferencia cada vez mayor
con el tiempo.”

Christian Hay, consultor principal de salud de la Oficina Global de
GS1y coordinador del grupo de trabajo WG 6 del 1ISO/TC 215, el grupo
de trabajo IDMP ISO especializado en el sector farmacéutico y farma-
colégico, considera a IDMP como un paso importante para mejorar la
seguridad de los pacientes en todo el mundo y como la base para la
presentacion de informes de eventos adversosy documentacion clinica
sobre la medicacién administrada. “Las partes interesadas han unido
sus fuerzas para ofrecer una estrategia global para la descripcion de
las caracteristicas de los productos. Es un proyecto fascinante. Y la nor-
malizacién es sélo el principio.”

La introduccién del “paquete” actualizado de normas ISO IDMP mar-
cara un hito en elavance hacia un sistema de identificacion de los medi-
camentos mucho mas seguro. “La finalizacién de las normas ISO IDMP
revisadas y la finalizacion de las especificaciones técnicas y el informe
técnico (ISO/TR 14872) correspondientes son nuestra principal priori-
dad. Prevemos que se completaran a finales de 2016 o principios de
20177, confirm6 Vada Perkins.

¢Porquélso?

Algunas partes interesadas podrian cuestionar por qué el desarrollo
de la serie IDMP de normas se realiz6 a través de ISO en lugar de usar
los canales de regulacion y normalizacién establecidos por los secto-
res de la salud y los productos médicos y farmacolégicos, sobre todo
si tenemos en cuenta que IDMP evolucioné originalmente a partir de
un foro organizado por el Consejo Internacional de Armonizacion de
Requisitos Técnicos para Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH).

Inicialmente, el ICH formé un Grupo de Trabajo de Expertos (M5) para
desarrollar los requisitos del ICH para la normalizacion de los identifica-
dores de productos medicinalesy la terminologia relacionada, explicd
Vada Perkins. En concreto, se identific la necesidad de armonizar la
informacién de los productos para facilitar el intercambio electrénico
de Informes de Seguridad de Casos Individuales (ICSR) entre las dis-
tintas regiones de ICH y dentro de ellas utilizando el formato de ICH
E2B en la farmacovigilancia posterior a la comercializacion. Esto llevo
a una decision clave para desarrollar especificaciones electronicas en
colaboracién con ISO y HL7, una organizacién sin animo de lucro que
ofrece normas para el intercambio de informacién de salud electrénica,
con el fin de lograr una mayor interoperabilidad entre las comunidades
reguladorasy médicas.

Lisa Spellman afiade que la normalizacion IDMP pasé a ser respon-
sabilidad de ISO “porque la organizacién es el mayor desarrollador
de normas internacionales basadas en el consenso y tiene el mayor
alcance global. La lista de interesados en IDMP es larga e incluye una



amplia gama de actores farmacéuticos y responsables de politicas
que quieren que estas normas lleguen a la mayor audiencia global
posible. Y también porque presencia de ISO en una norma tiene un
grado importante de peso y confianza.”

Desafios para IDMP

Sin embargo, el camino hacia el desarrollo de un conjunto sélido, prac-
ticoy eficaz de normas ISO no ha estado exento de contratiempos.
Segtn Christian Hay, IDMP es un dominio extremadamente complejo
con un ndmero limitado de expertos con los conocimientos generales
necesarios. “Pero veo el desarrollo de las normas como una oportuni-
dad para aumentar el niimero de expertos” afirma Hay. “Otro desafio
es, sin duda, que existe una gran presion politica para obtener resulta-
dosy aplicar las normas en un corto plazo de tiempo. Sin embargo, en
medio de todo este trabajo tan intenso y tan técnico, nuestro equipo
de expertos nunca olvida que hay pacientes implicados, y la preocupa-
cién por su cuidado, su seguridady su dolor debe ser una prioridad.”

EIWG 6 también tuvo dificultades con el cumplimiento de las prac-
ticas regionales. “Las normas IDMP son (nicas y se presentan como
una serie de cinco normas diferentes con cuatro especificaciones téc-
nicasy un informe técnico. Las regiones tienen sus propios métodos
y procesos para la identificacion de medicamentos en sus areas, lo
que puede implicar diferentes criterios. Llegar a un acuerdo comin en
principiosy definiciones esenciales para identificar un medicamento
sin dejar de lado las practicas actuales de una region plantea ciertos
desafios”, sefial6 Vada Perkins. Afortunadamente, las normas propor-
cionan requisitos muy concretos para la identificacion inequivoca de
un medicamento a un nivel muy detallado (hasta las sustanciasy los
procesos de fabricacion) sin eliminar la flexibilidad necesaria para
que los organismos reguladores de medicamentos y otras partes in-
teresadas puedan operar en armonia con las necesidades regionales.

Alrededor del 23 % de
los ciudadanos de la
UE afirma haberse visto
afectado directamente
por un error médico,

v el 11 % afirma que
se le ha recetado

un medicamento
equivocado

Jean-Francois Forget, Director Médico de Vidal Francia, un proveedor
digital del Sistema de Informacién de Farmacos (DIS), afirma que uno
de los retos de la aplicacién de IDMP sera contribuir no sélo a la base
de datos de farmacovigilancia de la EMA (articulo 57), sino también
a las necesidades de interoperabilidad de las recetas electrénicas
generadas por ordenador en la atencién primaria o secundaria. “Si
somos capaces de dar respuesta a los dos problemas, se creara un
repositorio de referencia (inico para describir todos los medicamentos
que estan en el mercado en Europa al que podran acceder los actores
de la salud publicay los profesionales de la salud. Tendra un impacto
positivo en el sistema de salud global, en la farmacovigilanciay en la
seguridad y la calidad de las recetas, asi como en la administracién,
contribuyendo a la seguridad para un mundo mejor”.

Pensar en el futuro

Unavez que todos los actores internacionales hayan logrado la apli-
cacion mundial de las normas ISO IDMP, habra llegado la hora de re-
visarlas para la presentacion de informes de eventos adversos. Sera
el momento adecuado para trabajar de forma intensiva en el uso de
IDMP en el espacio clinico, sefiala Christian Hay, pensando en el fu-
turo de las normas IDMP.

En la actualidad, las normas s6lo tienen validez para los medica-
mentos humanos, pero se han abierto debates en la comunidad ISO
IDMP para ampliar la aplicacion de las normas a los medicamentos
veterinarios y a los alimentos. “La aplicabilidad de las normas 1SO
para todos los productos regulados dentro de unajurisdiccion deter-
minada serfa el objetivo final; la identificacién de los medicamentos
podrfa dar cabida a otros productos regulados, ya que hay elementos
comunes en los distintos dominios regulados. Un cambio de IDMP
a IDP (identificacion de productos) podria ser una posibilidad en un
futuro no muy lejano”, concluyé Vada Perkins. @
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Normas ISO

ISO esta liderando un importante esfuerzo de colaboracion entre
expertos médicos de 32 paises participantes y 27 observadores,
para hacer frente a una necesidad urgente de desarrollar un

conjunto de cinco normas internacionales IDMP.

SUSTANCIAS ' 1SO 11238

Distingue “sustancias” definidas por sus
principales caracteristicas generales y sus
diferentes funciones en los medicamentos
(por ejemplo, principio activo, adyuvante,
concentracion, excipiente), y “sustancias
especificadas” que figuran con
descripciones especificas (por ejemplo,
informacion de fabricacion, pureza, grado)

MPID | 1SO 11615

Define, caracteriza e identifica de forma Unica
a los medicamentos de uso humano regulados
durante todo su ciclo de vida (desarrollo,
autorizacion, puesta en el mercado, y
renovacion o retirada del mercado)

Establece definicionesy conceptos

Describe los elementos de datos y sus
relaciones estructurales que se requieren para
la descripcion detalladay la identificacion
Gnica de los medicamentos

Las caracteristicas predefinidas basicas de un
identificador de soporte de datos son:

Nombre, marca y descripcion del producto
Formulacion (ingredientes activos)
Intensidad

Dosis (0 uso)

Cantidad neta (peso, volumen o cualquier otra
dimension comercial de impacto)

Configuracién del embalaje



Informatica de la salud - — Elementos de
datosy estructuras para la identificacion Gnica e intercambio

POSOLOGIA, etc. ' 1SO 11239

Identifica, por ejemplo, las soluciones
inyectables, suspensiones inyectables,

soluciones por infusion (o un término UNIDADES DE MEDIDA 1SO 11240

regional de menor detalle vinculado)

Especifica reglas para el uso de unidades
de medida de IDMP

Define los requisitos para la trazabilidad
a patrones metrolégicos

Establece sistemas de codigos de
referencia para las unidades

Proporciona estructurasy reglas para la
asignacion entre diferentes términos de
unidady sus traducciones

PHPID  1SO 11616

La Identificacion de Producto Farmacéutico (PHP ID) debe
estar basada en los siguientes subconjuntos de elementos
que describen a estos productos:

Sustancia(s) y sustancia(s) especificada(s)

Fuerza(s) — Unidades de fuerza (unidades de mediday

unidad de presentacion)

Fuerzas de referencia

Forma de dosis administrable



