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Bot PLUS incluye  
información sobre verificación 
de medicamentos

Iván Espada Ibáñez1

El día 9 de febrero han entrado 
en vigor las obligaciones para 
laboratorios, entidades de dis-
tribución y oficinas de farma-
cia recogidas en el Reglamento 
Delegado (UE) 2016/161 que 
completa la Directiva 2001/83/
CE estableciendo disposiciones 
detalladas relativas a los disposi-
tivos de seguridad que figuran en 
el envase de los medicamentos 
de uso humano.1

En dicho reglamento se esta-
blecen una serie de medidas 
destinadas a garantizar que los 
medicamentos dispensados a los 
pacientes son auténticos, y con-
sistentes en incorporar dos tipos 
de dispositivos de seguridad en 
todos los envases de aquellos 
medicamentos sujetos a la obli-
gación de ser verificados por las 
farmacias:

1 Departamento de Productos y Servi-
cios. Consejo General de Colegios Oficia-
les de Farmacéuticos.

−− Un código bidimensional en 
formato Datamatrix, que per-
mita la identificación individual 
del envase, y que debe incluir 
el código de producto (incor-
porando el código nacional 
del medicamento), el número 
de serie único por envase, el 
número de lote y la fecha de 
caducidad.

−− Un dispositivo contra mani-
pulación, para verificar si el 
embalaje exterior ha sido ma-
nipulado.

Los medicamentos que obliga-
toriamente deberán incluir estos 
dispositivos de seguridad son los 
siguientes:

−− Medicamentos sujetos a receta 
médica, salvo determinadas 
excepciones recogidas en la 
siguiente Tabla 1.

−− Determinados medicamentos 
no sujetos a receta médica, en 
concreto, aquellas presentacio-
nes que incluyan omeprazol en 
su composición a dosis de 20 
o 40 mg.

RESUMEN

Bot PLUS recoge información de apoyo al farmacéutico para com-
probar si un medicamento está sujeto a la obligación de verificación, 
y además puede ayudar a detectar de forma fácil medicamentos 
afectados por alertas farmacéuticas.

−− Espada Ibáñez I. Panorama Actual Med. 2019; 43(420): 141-144.

Tabla 1. Medicamentos con receta que no requieren verificación

– Medicamentos homeopáticos
– Generador de radionúclidos
– Equipos
– Precursores de radionúclidos
– Medicamentos de terapia avanzada que consistan en células o tejidos, o los contengan
– Gases medicinales
– Soluciones de nutrición parenteral para infusión del grupo ATC B05BA
– Soluciones para infusión que afectan al equilibrio electrolítico del grupo ATC B05BB
– Soluciones de infusión para diuresis osmótica del grupo ATC B05BC
– Aditivos para solución intravenosa cuyo grupo ATC comience por B05X
– Disolventes y diluyentes, incluidas las soluciones para irrigación del grupo ATC V07AB
– Medios de contraste cuyo grupo ATC comience por V08
– Pruebas para diagnosticar alergias del grupo ATC V04CL
– Extractos de alérgenos del grupo ATC V01AA

Figura 1. Dispositivos de seguridad a incluir en los medicamentos que requieran verificación.
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Para ayudar al farmacéutico a 
identificar de forma rápida y clara 
aquellos medicamentos que, en 
base a la información publicada 
por la Agencia Española de Medi-
camentos y Productos Sanitarios 
(AEMPS) en su Nomenclátor de 
Prescripción, tienen la obligación 
de ser verificados por el farma-
céutico antes de su dispensa-
ción al paciente, se ha incluido 
un nuevo Dato Farmacéutico: 
“VERIF – DEBE LLEVAR DISPO-
SITIVOS DE SEGURIDAD”.

La codificación de esta informa-
ción permite igualmente al far-
macéutico listar todos aquellos 
medicamentos que estén obli-
gados a llevar estos dispositivos, 
empleando para ello la opción del 
menú Listados → Medicamentos 

uso Humano → Con dato farma-
céutico, y eligiendo en el cuadro 
de búsqueda el tipo DISPENSA-
CIÓN, y como valor DEBE LLEVAR 
DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD.

Por tanto, a través de Bot PLUS, 
el farmacéutico puede conocer 
inmediatamente si el medica-
mento que va a dispensar al pa-
ciente está obligado a llevar dis-
positivo de seguridad, pudiendo 
proceder a su verificación y a la 
desactivación del envase del re-
positorio nacional de verificación.

Adicionalmente a esta nueva fun-
cionalidad, y tal y como se infor-
maba en el artículo de Bot PLUS al 
día del PAM nº 4162, en Bot PLUS 
se codifica la información relativa 

2 Panorama Actual Med. 2018; 42(416): 
886-8.

a los lotes y fechas de caducidad 
de medicamentos afectados por 
alertas de calidad emitidas por la 
AEMPS. Esta codificación de los 
lotes retirados es una información 
puesta a disposición de todos los 
usuarios con el objetivo de ofrecer 
una nueva información capaz de 
integrarse con otros sistemas de 
información y mejorar la gestión 
e identificación de estos medica-
mentos, en los que la labor asis-
tencial y de control del farmacéu-
tico es fundamental.

Los medicamentos afectados por 
alertas de calidad están identifica-
dos por el mensaje de advertencia 
MEDICAMENTO CON ALERTA 
CALIDAD AEMPS: RETIRADA DE 
LOTES, y con su correspondiente 
pictograma. Adicionalmente, 

Figura 2. Identificación en Bot PLUS de medicamentos que deben llevar dispositivos de seguridad.

Figura 3. Búsqueda del listado completo de medicamentos con la obligación de llevar dispositivos de seguridad.
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incluyen una pestaña específica 
“Alertas Calidad”, en la que se 
puede consultar los lotes concre-
tos que han sido retirados, con 
sus respectivas fechas de cadu-
cidad, así como la descripción del 
defecto de calidad detectado y las 
medidas a adoptar. En esa misma 
pestaña, también se podrá acce-
der directamente al documento 
(pdf) de esa alerta publicada por la 
AEMPS (Figura 4).

La codificación de esta informa-
ción, en concreto la referida a lote y 
fecha de caducidad, que ya se está 
almacenando en Bot PLUS durante 
los últimos años, va a suponer una 
potente herramienta de soporte 
para aprovechar las nuevas infor-
maciones que proporciona el nuevo 
código Datamatrix de los medica-
mentos (número de lote y fecha de 
caducidad). Aprovechando la codi-
ficación de todos los lotes retirados 

por alertas de calidad, los sistemas 
de información que se nutren de 
Bot PLUS tendrán la capacidad 
de detectar, en el momento de la 
verificación del medicamento, si 
un envase en concreto pertenece 
a uno de los lotes afectados por 
una alerta de calidad, emitiendo las 
correspondientes advertencias y 
actuando, en definitiva, en favor de 
un mayor control del medicamento 
por parte del farmacéutico.

Figura 4. Información sobre alertas de calidad de los medicamentos.

Infarma-CGCOF-210x137.5mm.indd   2 11/02/2019   13:03:04


