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Lista de comprobacion farmaceéutica
para la serializacion enlaactualidad yla
ePl como siguiente paso

Identificador unico, cddigo Data Matrix, almacenamiento de datos, verificaciony baja conforme ala

normativa contra la falsificacion, ademas del estado actual del ePl: para marcar como completado.

Qué incluye estalista de comprobacion

Tipo de lista de comprobacion. Estas obligaciones son de aplicacién enla actualidad conarreglo a
lalegislacionvigente. La UE ha excluido a este sector del pasaporte del producto, porlo que no se
promulgara ningun acto legislativo al respecto; actualizaremos esta lista si se modifica lalegislacion

enlaque se basa.

Estalista de comprobacion forma parte de nuestra guia de referencia sobre el pasaporte digital del
producto para el sector farmacéutico, que abarca el marco juridico, las funciones, los datos obligato-
riosylos documentos oficiales para todo el sector; esta pagina se centra exclusivamente enlas obliga-

ciones que puede cumplirhoy mismo.

El sector farmacéutico no tiene obligacion de presentar un carné de identidad e identifica los envases
individuales desde hace mas tiempo que cualquier otro sector que sila tenga. Estalistaresume lo que
el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 exige a los fabricantes, titulares de autorizaciones de comercia-
lizacidn, mayoristasy farmacias, sobre la base establecida porla Directiva 2011/62/UE, y cuél es la
situaciénreal actual de lainformacién electrdnica sobre el producto, enlugar de la que se indicaenuna
diapositiva. Los plazos se presentan en forma de cronologia, los documentos oficiales estan enlazados
enlaseccion «Fuentes» y lalista completa esta disponible al final en formato PDF para su descarga.

Hay dos cosas que estalistanoindica. No convierte unidentificador de pasaporte en un sustituto de la
verificacién en el sistema de almacenamiento y consulta de datos, ya que eso no sirve de nada. Y tam-
poco fijaunafecha paralareformade los medicamentos, porque los actos juridicos no figuranen el
Boletin Oficial.
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https://transpareo.com/es/sectores/farmaceutico
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj

:Debe su envase llevar las caracteristicas de seguridad?

Empiece poraqui, ya que larespuesta no es la misma para todos los productos de su surtido, y en

amboslados hay unalista.

Las caracteristicas de seguridad permiten alos mayoristasy alas personas autorizadas o habilita-
das para dispensar medicamentos al publico verificar la autenticidad del medicamento e identifi-
carcadaenvase, alo que se suma un dispositivo para comprobar si el embalaje exterior ha sido
manipulado. El articulo se aplica alos medicamentos, con excepcion de los radiofarmacos.

Art. 54, letra o), dela Directiva2001/83/CE

Los medicamentos sujetos a prescripcion médica debenllevar las caracteristicas de seguridad,
salvo que figuren enlalista de excepciones.

Articulo 54 bis, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE

Los medicamentos que no requierenreceta médica no las llevan, salvo que se hayan incluido
excepcionalmente enlalista tras haber sido evaluados como susceptibles de falsificacion.

Articulo 54 bis, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE

Consulte lalista de excepciones antes de dar por hecho que un producto sujeto a prescripcion
meédica estaincluido en el registro; en ella se enumeran los medicamentos homeopaticos, los
generadores de radionuclidos, kits y precursores de radionuclidos, determinados medicamentos
para terapias innovadoras, gases medicinales, soluciones parala nutricion parenteral y el equilibrio
electrolitico, soluciones de lavado, medios de contraste, pruebas de alergiay extractos de alérge-
nos, asicomo las entradas que se han afadido al anexo desde entonces. Dicho anexo esta en pro-
ceso de modificacion; porlo tanto, le recomendamos que lo lea usted mismo y no se limite aun
resumen del mismo.

Anexo |, articulo 45, apartado 1

Consulte también la otralista: las capsulas duras gastrorresistentes de omeprazol de 20 mgy 40

mg sonlos unicos productos de ventallibre que debenllevar las caracteristicas indicadas.
Anexo ll, art. 45, apartado 2

El rasgo distintivo individual

Cinco elementos de datos y dosreglas sobre aleatoriedad y unicidad. Esa es la parte que determina si

su serializacion es verificable, y se recoge enun Unico articulo.

Incluiren el envase unidentificador unico, compuesto por una secuencia de caracteres numéricos

o alfanuméricos que seainequivoca para cada envase.

Art. 4,letraa)

Disponer de un codigo de producto que permitaidentificar, como minimo, el nombre, la denomi-

nacion comun, la forma farmacéutica, el dosaje, el tamafio del envasey el tipo de envase.

Art. 4,letrab),incisoi)
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Incluirun nimero de serie de un maximo de 20 caracteres numericos o alfanuméricos, generado
mediante un algoritmo de aleatorizacion determinista o no determinista.

Art. 4, letrab), incisoii)

Llevar el nimero nacional de reembolso u otro nimero nacional, cuando el Estado miembro de
destinolo exija, junto conla denominacion dellote y la fecha de caducidad.

Art. 4, letrab), apartadosiii)av)

Mantener la probabilidad de que se pueda adivinar un nimero de serie en un nivel insignificantey,
en cualquier caso, inferior a uno entre diez mil.

Art. 4, letrac)

Mantenerla combinacién de cédigo de producto y nimero de serie de cada envase de forma
inequivoca hasta que haya transcurrido, como minimo, un afio desde su fecha de caducidad o
cinco aflos desde su autorizacidn para la venta o distribucion, segun cual de estos plazos sea mas

largo.
Art. 4, letrad)

El soporte de datos y laimpresion

El soporte es un codigo Data Matrix, y el reglamento establece precisamente qué significaesoy qué
calidad debe tener suimpresion. Ambos son supuestos de conformidad, por lo que la norma consti-

tuye un «refugio seguro» y no la obligacion en simisma.

Codificarelidentificador Unico en un codigo de barras bidimensional.

Art. 5, apartado 1

Utilizar un cédigo Data Matrix legible por maquina cuya capacidad de deteccidény correccién de
errores seaigual o superior ala del cddigo Data Matrix ECC200; se considerard que se cumple este
requisito sise ajustaalanormalSO/IEC 16022 de 2006.

Art. 5, apartado 2

Imprimir el cédigo de barras sobre una superficie lisa, uniforme y poco reflectante.

Art. 5, apartado 3

Utilice un esquema de codificacion reconocido internacionalmente y normalizado, y asegurese de
que el codigo del producto tenga menos de 50 caracteres y sea Unico a nivel mundial.

Art.5, apartados4y5

Determinarla calidad minima de impresidon que garantice que el cddigo Data Matrix siga siendo
legible alo largo de toda la cadena de suministro mientras la caracteristica de identificacidn siga

siendo inequivoca, y no imprimir nunca por debajo de dicho nivel.
Articulo 6, apartados2y 3

Considerar que se cumple lo dispuesto en este articulo sila calidad de impresién, evaluada segun
lanorma ISO/IEC 15415 de 2011, es de almenos 1,5.

Articulo 6, apartados 4
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Imprimir el codigo del producto, el nimero de serie y, cuando asi lo exija un Estado miembroy no
figure impreso en otro lugar, el niumero nacional en formato legible para el serhumano, junto al
codigo de barras, siempre que el envase lo permita.

Art.7,apartados1y 3

Omitirlainformacion legible a simple vista Unicamente cuando la suma de las dos dimensiones

mas largas del envase seaigual o inferior a diez centimetros.
Articulo 7, apartado 2

La carga de datos en el sistema de almacenamiento

El sistema de almacenamiento y recuperacion de datos ha sido creado y financiado porlaindustria, y la
cargade datos se rige por una estrictaregla de secuencia. Todo lo que viene después fracasa silencio-

samente si este paso falla.

Cargarlainformacion antes de que el fabricante autorice la venta o la distribucion del medica-
mento; esta obligacidonrecae en el titular de la autorizacién de comercializacidén o enla persona

que comercialice productosimportados o distribuidos en paralelo.
Art. 33, apartado 1

Transmitirlos elementos de identificacién, los datos de identificacion del producto, los nombresy
direcciones del fabricante y del titular de la autorizacién, asicomo la lista de los mayoristas
designados.

Art. 33, apartado 2

Como fabricante, prevea el presupuesto correspondiente: el sistema sera creado y gestionado
por personas juridicas sin animo de lucro constituidas por los fabricantes y los titulares de la autori-
zacion de comercializacion, y los costes correran a cargo de los fabricantes de los productos que
lleven dichos identificadores.

Art. 31

Conectarse mediante la estructura que establece el Reglamento: un almacén central de datosy un
enrutador conectado aalmacenes de datos nacionales o supranacionales, coninterfaces de pro-
gramacion para software e interfaces graficas para el acceso directo.

Art. 32

Evaluar el sistema en funcion de su propio nivel de rendimiento: cada base de datos se encuentra
fisicamente enla Unidn, mantiene una pista de auditoria completa de sus operaciones y responde

aalmenos el 95 % de las consultas en menos de 300 milisegundos.
Art. 35
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Verificaciony baja contable

Se comprueban dos caracteristicas, nouna, y en el registro de salida hay unreloj. Aqui es donde recae
la mayor parte del trabajo diario de cumplimiento normativo en una farmacia o enun almacén

mayorista.

Compruebe ambos aspectos: la autenticidad delidentificadorindividual y la integridad del dispo-
sitivo frente a posibles manipulaciones.

Art. 10

Compruebe elidentificador con el sistema de almacenamiento y recuperacion de datos; solo se
considerara auténtico si el sistema contiene unidentificador activo con el mismo cédigo de pro-
ductoy el mismo nimero de serie.

Art. 1

Compruébela en el momento de la entrega al publico y déla de baja en sus registros si esta autori-
zado o facultado pararealizar dicha entrega.

Art. 25, apartado 1

Aproveche la facilidad prevista paralos centros sanitarios cuando sea aplicable: el tramite podra
realizarse en cualquiermomento en que el medicamento se encuentre en poder del centro, siem-
pre que no se produzca ninguna venta entre la entregay la dispensacion al publico.

Art. 25, apartado 2

Conéctese alrepositorio de datos nacional o supranacional que dé servicio al territorio en el que
esté autorizado o habilitado.

Art. 25, apartado 3

No distribuir ni dispensar un envase cuyo identificador haya sido dado de baja, salvo enlos casos
gue enumera el Reglamento, como la exportacion fuera de la Unidn o la entrega para su
eliminacion.

Art. 12

Reactivarunidentificador dado de baja Unicamente en un plazo de diez dias, desde las mismas ins-
talacionesy bajo lamisma autorizacidn, en el caso de un envase no caducado que no figure como
retirado delmercado, devuelto, destinado ala destruccion o robado, y que no se haya entregado
alpublico.

Art.13, apartado 1

Se mantendra fuera del stock comercializable todo envase cuyo identificador no pueda
restablecerse.

Art. 13, apartado 2

Cuando la legislacidon nacional anticipe la baja contable para determinados destinatarios al mayo-
rista o una excepcion permita que esta se produzca antes, se deberd comprobar el dispositivo

antimanipulacién en el momento de la entrega al publico.
Art. 23, art. 26, art. 27

Lista de comprobacidn farmacéutica para la serializacion enla actualidad y la ePlcomo

Transpareo o
siguiente paso

5/13



Avisos de alerta, auditorias y a quién pertenecen los datos

El sistema se supervisa a simismoyy, al hacerlo, genera tambiénregistros sobre usted, y no solo sobre

los envases. Saber qué es lo que registra forma parte de saber qué puede preguntarle unainspeccion.

Se generard un mensaje de advertencia enlabase de datosy en el terminal cuando una comproba-
cionno confirme la autenticidad; se marcara como posible caso de falsificacién, siempre que el
producto no figure como retirado del mercado, devuelto o destinado ala destruccién.

Art. 36, letrab)

Se debe prever que la personajuridica operadora supervise de forma continua estos sucesos e
investigue sin demora cada incidente marcado como tal.

Art. 37,letras c)y d)

Prever que se alerte alas autoridades nacionales competentes, ala Agencia Europea de Medica-
mentosy ala Comisién cuando se confirme una falsificacion.

Art. 37, letrad)

Contar con que se realicen auditorias de cada repositorio de datos, almenos una vez al afio
durante los primeros cinco afos a partirde la entrada envigor en el Estado miembro en el que se
encuentre fisicamente dicho repositorio, y posteriormente, al menos cada tres afios.

Art. 37, letras e)

Sepa qué le pertenece: usted esresponsable de los datos que genere al utilizar el sistemay que se
almacenen en la cadena de auditoria, y tendré acceso a ellos, salvo lainformacidn sobre los pro-
ductos cargaday el estado de unidentificador; las autoridades nacionales competentes disponen

de unacceso propio.
Art. 38, art. 39

Informacion electronica sobre el producto

Esaeslaparte que aln estad en proceso, y laUnica formahonesta de planificarla pasa porlos documen-

tos publicados porla EMAY no poruna fechajuridica que adn no existe.

Comprender de qué se trata: lainformacidn sobre los medicamentos autorizaday exigida porla
ley, incluida lainformacidn técnica, el prospectoy el etiquetado, preparada para su tratamiento en

formato electronicoy su difusion a través de laweb, plataformas y medios impresos.

Pagina de laEMA sobre lainformacion electrénica del producto

Considerar la presentacion como voluntaria en la actualidad: hasta que lalegislacién general revi-
sada sobre medicamentos entre plenamente envigor, la presentacion de la ePl paralos medica-
mentos autorizados por procedimiento centralizado es voluntaria, y las traducciones al resto de

idiomas son opcionales en esta fase.

GuiadelaEMA paralos solicitantes, 1de septiembre de 2026
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(] Planifique en funcién de la hoja de rutay no de un plazo: inicio voluntario paralas vacunas en el
cuarto trimestre de 2026, paralos productos oncoldgicos en el primer semestre de 2027 y para
todoslos productos autorizados por procedimiento centralizado en el segundo semestre de
2027, sibien el propio documento se califica de borrador.

Hoja derutadelaEMA, 20 de marzo de 2026

(] Basarse en el estandar comuin que lared reguladora adoptd tras el proyecto piloto llevado a cabo
entrejuliode 2023y agosto de 2024,y que se fundamenta en HL7 FHIR.
Pagina de la EMA sobre lainformacion electrénica de los productos

(] Seindica2028 como fecha prevista: lareforma se acordé politicamente el 11 de diciembre de
2025, yla EMA sigue describiendo su entrada envigory su plena aplicacion como previstasy no

como yarealizadas.

EMA, reforma de lalegislacion de la UE sobre medicamentos

Plazos

Las fechas que son aplicables a un medicamento. Las fechas de serializacion son vélidasy se hacen
cumplir; las fechas ePl proceden de documentos de planificacién de laEMAYy se identifican como

tales, ya que aun no existe una fecha de entrada en vigor para ellas.

Zelsoylaiel Skl @ Es necesario aplicar la Directiva sobre la falsificacion
Hasta esafecha, los Estados miembros debian haber puesto envigorlas

disposicioneslegalesy administrativas necesarias para dar cumplimiento a
la Directiva 2011/62/UE (art. 2). Se trata de la Directiva que introdujo las
medidas de seguridad previstas en el articulo 54, letra 0), y en el articulo 54
bis de la Directiva 2001/83/CE, y que ha endurecido las normas relativas ala

distribucién al por mayory alos principios activos.

9 DE FEBRERO DE ® Lascaracteristicas de seguridad seran obligatorias
2019

ElReglamento Delegado (UE) 2016/161 entrara en vigor a partir de esta fecha
(art. 50). Cadaenvase que debal llevar dichas caracteristicas contara conun
identificador Unico enun cédigo Data Matrix bidimensional, que se verificara
yregistrara en el sistema de almacenamiento y recuperacidn de datos pre-

visto en el capitulo VII.
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9 DE FEBRERO DE
2025

ANTES DE CADA
AUTORIZACION

EN EL MOMENTO DE
LA ENTREGA

EN UN PLAZO DE
DIEZ DIAS

DEL CUARTO TRI-
MESTRE DE 2026 AL

SEGUNDO SEMES -
TRE DE 2027

Transpareo
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Se suman los Ultimos sistemas nacionales

Los Estados miembros que ya contaban con sus propios sistemas de verifi-
caciontenian de plazo hasta esafecha, amas tardar, para aplicarlos articu-
los 1a 48 del Reglamento Delegado (UE) 2016/161(art. 50). A partirde esa
fecha, las caracteristicas de seguridad armonizadas son de aplicaciéon en

todala Unidn,ylainfraestructura estd completa.

Subir el archivo antes de que se envie el lote

El titular de la autorizacion de comercializacion se asegurara de que lainfor-
macioén se haya cargado en el sistema de almacenamiento y recuperacion
de datos antes de que el fabricante autorice la venta o la distribucidn del
medicamento (art. 33, apartado 1). No es posible verificar un envase que lle-

gue aun mayorista antes de que suidentificador figure en el sistema.

Comprobary dar de baja

Las personas autorizadas o habilitadas para dispensar medicamentos al
publico comprobaran las caracteristicas de seguridad y daran de baja el
identificadorindividual en elmomento de la dispensacién al publico (art. 25,
apartado1). Los centros sanitarios podran hacerlo antes, siempre que el
medicamento se encuentre en su podery no se produzca ningunaventa

entretanto (art. 25, apartado 2).

El plazo parala anulacion de la transaccion

Unidentificador dado de baja solo podra volver a activarse enun plazo de
diez dias, desde las mismas instalacionesy con la misma autorizacion, enel
caso de unenvase que no haya caducado, no figure como retirado del mer-
cado, devuelto, destinado ala destruccion orobado, y que no se haya
entregado al publico (art. 13, apdo. 1). Todo lo que se encuentre fuera de

este plazo no volvera a formar parte del stock comercializable.

Puesta en marcha voluntaria de lainformacion electrénica sobre
productos

Lahojaderutadela EMA del 20 de marzo de 2026 prevé uninicio voluntario
paralasvacunas en el cuarto trimestre de 2026, paralos productos oncolé-
gicos enelprimersemestre de 2027y para todos los productos autorizados
porvia centralizada en el segundo semestre de 2027. La hoja de ruta figura
como borrador; considere los trimestres como una base de planificaciény

no como plazos.
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PREVISTO PARA [ ]
2028

NO SE PREVE LA °
ADOPCION DE NIN-

GUN ACTO JURIDICO

Fuentes

Lareforma de lalegislacion sobre medicamentos entrara en vigor

El Parlamentoy el Consejo alcanzaron un acuerdo politico el 11 de diciembre
de 2025. LaEMA describe la entrada envigor de los actos juridicos aproba-
dosylatransicion a suplena aplicacion como «previstas» y no como «ya
producidas», y la presentacién de ePl seguira siendo voluntaria hasta que la
normativa revisada sea plenamente aplicable. Ninguna de estas fechas
constituye, porelmomento, un plazo en funcién del cual pueda planificarun

lanzamiento.

Ademas, noincluye ficha de producto

El articulo 1, apartado 2, letras c) y d), del Reglamento (UE) 2024/1781 excluye
los medicamentos de uso humano y los medicamentos veterinarios del
ambito de aplicacién del Reglamento sobre disefio ecoldgico. No habra
ningun acto delegado del ESPR nininguin pasaporte de producto obligato-

rio paralos medicamentos.

Los documentos de los que se extrae esta lista de comprobaciény la finalidad de cada uno de ellos. El

Reglamento Delegado (UE) 2016/161 ha sido modificado desde su adopcion; porlo tanto, le recomen-

damos que consulte la version consolidada en EUR-Lex.

Transpareo
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Documento Finalidad

Directiva 2011/62/UE Labasejuridica.
Esta Directiva ha
introducido los
elementos de
seguridadenel
articulo 54, letra
0), delaDirec-
tiva2001/83/CE
y ha estable-
cido, enel
articulo 54 bis,
apartado 1, qué
productos
debenincorpo-
rarlos. El articulo
2 fijaelplazo de
transposicion
parael2de
enerode 2013.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj

Documento Finalidad

Reglamento Delegado (UE) 2016/161 Elfunciona-
miento. El
articulo 4 esta-
blece el conte-
nido dela carac-
teristica de
identificacion,
los articulos 5 a
7.soportee
impresion; los
articulos10 a13:
verificaciény
baja; los articu-
los25a27:la
farmacia; el
capitulo Vll: los
registros de
datos; el articulo
45, junto conlos
anexoslyll: el
ambito de apli-
cacion;yel
articulo 50: los

plazos.

EMA sobre lainformacion electronica del producto QuéeslaePl,
quénorma
comun ha adop-
tadolared, asi
como el pro-
yecto piloto de
juliode 2023 a
agostode 2024
yla guia actual,
incluidalahoja
deruta. Ellugar
enelqueel
calendariodela
ePlcambia

realmente.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi

Documento Finalidad

Guia de laEMA sobre la presentacion de solicitudes de ePl en el procedimiento centralizado | La guiaparalos
solicitantes del 1
de septiembre
de 2026.Se
trata del docu-
mento que esta-
blece, ensus
propios térmi-
nos, que la pre-
sentaciénes
voluntaria hasta
quelalegisla-
cidénrevisada
entre plena-

mente envigor.

LaEMA sobre lareforma de lalegislacion farmacéutica de la UE Elestado actual
delanueva
Directivay del
nuevo Regla-
mento, con el
acuerdo politico
del11de diciem-
brede2025yla
transicion pre-
vista. Consultelo
antes de darpor
cierta cualquier
fecha que apa-
rezcaenuna

diapositiva.

Como prepararse

Seis pasos, en el orden en que resultan mas eficaces, desde la definicidn del ambito de aplicacién
hastala pagina que recoge lainformacidn del producto, una vez que esta se dispone de forma

estructurada.

1. Clasifique lagama de productos: determine, para cada producto, sicumple con las caracteristicas

de seguridad, y justifique su decision basandose enelanexo | o elanexo Il,y no enla costumbre. Los
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-applicants-how-submit-epi-centralised-procedures_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation

productos sujetos a prescripcion médica que estan excluidos sonlos que con mayor frecuencia se
clasifican errbneamente.

2. Compruebe laimpresion, no solo los datos: seleccione envases de tres lineas de producciony
compruebe que cumplen la calidad minima de impresién que haya establecido. Un cédigo Data
Matrix que, tras un aflo en el almacén, ya no se pueda descodificar, supone unaretirada del mer-
cado enpotencia.

3. Compruebe el orden de carga: asegurese de que no se autorice ningunlote antes de que sus
caracteristicas de identificacién figuren en el sistema de almacenamiento de datos, y de que lalista
de mayoristas designados se mantenga actualizaday no se configure de forma puntual.

4. Anote las normas de baja que le son aplicables: el plazo de diez dias para lareversiéon de la conta-
bilizacidn, las facilidades para los centros sanitarios y cualquier norma nacional que anticipe el paso
al mayorista. Esto varia segun el mercado y debe figurar en un manual de procedimientos, noenla
memoria de una persona.

5. Organice ahoralainformacion del producto en campos: informacién técnica, prospectoy etique-
tado como contenidos estructurados, conservando cada version obsoleta. Esto es precisamente
lo que exigirala ePl,y ya de por siresulta beneficioso enlas auditorias.

6. Realice una prueba piloto con unos pocos productos: registrese de forma gratuita, configure los
campos de esta lista de comprobacién unavezy publique algunos medicamentos reales. El texto
autorizado puede ser publico, mientras que la documentacién de los lotes y los certificados de la
cadena de frio permanecen protegidos tras un acceso registrado, y el cddigo QR se sitdajunto al

codigo Data Matrixy no ensulugar.

Fecha de actualizacion 08.09.2026. La version actual de esta lista de comprobacion:
https://transpareo.com/es/sectores/farmaceutico/lista-de-comprobacion-productos-

farmaceuticos

Lista de comprobacidn farmacéutica para la serializacion enla actualidad y la ePlcomo
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https://transpareo.com/es/registrarse
https://transpareo.com/es/sectores/farmaceutico/lista-de-comprobacion-productos-farmaceuticos
https://transpareo.com/es/sectores/farmaceutico/lista-de-comprobacion-productos-farmaceuticos
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