
O-IDMP o el cambio de paradigma 
en la industria farmacéutica

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) ha comenzado la implementación de los 
estándares desarrollados por la Organización Internacional de Normalización (ISO, del inglés 
International Organization for Standardization) para la identificación única de medicamentos 
(IDMP, del inglés Identification of Medicinal Products).
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El principal objetivo 
que se persigue con 
la implementación 

de la norma ISO-IDMP es conseguir la estanda-
rización de los datos de los medicamentos con 
el fin de facilitar un intercambio de información 
robusto y consistente entre los distintos agen-
tes involucrados.
La norma ISO-IDMP comprende todo el ciclo 
de vida del medicamento, incluyendo los pro-
ductos en desarrollo, los productos en investi-
gación clínica, los productos en proceso de au-
torización y los medicamentos ya autorizados.
La guía de implementación de ISO-IDMP la 
UE se ha elaborado para definir los requeri-
mientos necesarios para poner en práctica los 
estándares ISO IDMP. Esta guía, en sus diferen-
tes versiones, la última de ella publicada en 
julio de 2022, es elaborada por la EMA en un 
trabajo conjunto con agencias nacionales y la 
industria farmacéutica.

¿Por qué es necesaria la implementación 
de una norma como ISO-IDMP?
Todos los agentes que forman parte del sector 
farmacéutico (Agencias reguladoras, industria, 
titulares de autorización de comercialización 
y otras organizaciones) crean y manejan datos 
constantemente. Si estos datos son inconsis-
tentes, están desorganizados y/o son inacce-
sibles provocan retrasos en la autorización de 
medicamentos, aumento en los costes y difi-
cultan los procesos regulatorios.
El envío inicial de los datos de los medica-
mentos de uso humano, así como su manteni-
miento, es obligatorio desde el año 2012 según 
el Reglamento (EU) No 520/12012 (art. 25 & 26). 
Actualmente, los laboratorios titulares de au-
torizaciones de comercialización cumplen con 
esta obligación a través del formato Extended 
EudraVigilance Product Report Message (xE-

VPRM), el cual será reemplazado por un forma-
to compatible con el estándar ISO IDMP, Fast 
Healthcare Interoperability Resources (FHIR).
Las cinco normas ISO-IDMP establecen las 
definiciones y conceptos que describen los da-
tos de los medicamentos y su relación estruc-
tural, lo cual permitirá la identificación única 
de:
•	 Medicamentos (Medicinal product informa-

tion) – ISO 11615
•	 Productos farmacéuticos (Pharmaceutical 

product information) – ISO 11616
•	 Sustancias (Substances)– ISO 11238
•	 Formas farmacéuticas, unidades de dosi-

ficación, rutas de administración y acondi-
cionamiento (Pharmaceutical dose forms, 
units of presentation, routes of administra-
tion and packaging) – ISO 11239

•	 Unidades de medida (Units of measure-
ment) – ISO 11240

Estos estándares engloban todos los as-
pectos que definen un medicamento de uso 
humano:
•	 Nombre del medicamento
•	 Componentes
•	 Dosis
•	 Ruta de administración
•	 Autorización de comercialización
•	 Indicaciones
•	 Fabricación
•	 Acondicionamiento

Datos maestros-SPOR
Los laboratorios farmacéuticos deberán enviar 
los datos de sus medicamentos a la EMA según 
el estándar ISO-IDMP tras una implementa-
ción por fases del programa SPOR lo cual tie-
ne como objetivo asegurar la implementación 
consistente de la normativa en toda Europa.
SPOR es un servicio que cumple con ISO-
IDMP y que permite la gestión central de los da-
tos maestros mediante la utilización de cuatro 
servicios:
•	 Substance Management Service (SMS) 

– Datos y definiciones armonizadas que 
identifican inequívocamente los compo-
nentes y los materiales que constituyen un 
medicamento.

•	 Product Management Service (PMS) – Da-
tos y definiciones armonizadas que iden-
tifican inequívocamente un medicamento 
mediante información regulada.

•	 Organisation Management Service (OMS)- 
Datos referentes al nombre y dirección de 
organizaciones como titulares de autori-
zación de comercialización, sponsors de 
ensayos clínicos, autoridades regulatorias 
y fabricantes.

•	 Referentials Management Service (RMS)- 
Lista de vocabularios controlados que des-
criben atributos de producto (e.j. formas 
farmacéuticas, rutas de administración, 
unidas de medida, etc)

Mientras que la norma ISO-IDMP es de apli-
cación para medicamentos de uso humano, 
SPOR cubre tanto medicamentos de uso hu-
mano como de uso veterinario. Por tanto, am-
bos tipos de medicamentos podrán utilizar los 
mismos servicios de SMS, OMS y RMS.
Benficios de la implementación de ISO-IDMP
La implementación de la norma ISO simplifi-
cará el intercambio de información entre todos 
los agentes participantes potenciando la inte-
roperabilidad de sistemas en el entorno regu-
latorio internacional:
•	 Farmacovigilancia: Los informes de efectos 

adversos se basarán en un grupo armoni-
zado de definiciones de productos, me-
jorando la calidad de los datos utilizados 
para la gestión de señales y acelerando la 
comunicación, la toma de decisiones y las 
acciones regulatorias subsecuentes.

•	 Registros: Las presentaciones regulato-
rias utilizarán un estándar consistente a 
la hora de recoger y gestionar los datos, 
permitiendo que la información sobre me-
dicamentos se comparta y pueda ser reu-
tilizada entre diferentes procedimientos y 
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multidisciplinares.

Siguenos en:

www.indus-eng.com

C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K



agentes regulatorios, asegurando en todo 
momento la confidencialidad de los datos 
intercambiados.

•	 Ensayos clínicos: Todos los agentes invo-
lucrados podrán acceder a los datos de 
los ensayos clínicos utilizando estándares 
acordados y bien documentados, mejo-
rando la evaluación de los medicamentos, 
la comunicación y la transparencia.

•	 Buenas Prácticas de Fabricación: Las ins-
pecciones de las plantas de fabricación 
se basarán en información accesible, per-
mitiendo inspecciones más eficientes, es-
pecialmente en situaciones urgentes que 
impliquen defectos.

•	 Medicamentos Falsificados: La implemen-
tación de ISO-IDMP permitirá una detec-
ción más rápida de medicamentos falsifi-
cados en la cadena de suministro.

Cómo enfrentar los desafíos asociados al 
cumplimiento de IDMP en las organizaciones
El cumplimiento de la norma ISO para la 
identificación de medicamentos (IDMP) en 
toda Europa, plantea un serio desafío para la 
industria farmacéutica ya que las organiza-
ciones del sector deberán recoger y gestionar 
un número de datos regulatorios significativa-
mente superior al actual: en una primera fase, 
los campos obligatorios pasarán de los 50 
actuales a alrededor de 150 pudiendo llegar 
hasta los 400 en una segunda fase de la imple-
mentación de la norma.
El proceso de estandarización según la nor-
ma ISO-IDMP, tendrá un impacto significativo 
en las organizaciones a nivel económico ya 
que requiere de una inversión importante en 
tiempo y recursos. Por ello, un elemento clave 
en el éxito de la implementación de ISO-IDMP 

es la implicación de la dirección asegurando 
los recursos económicos necesarios.
El primer paso para conseguir la estandariza-
ción de la información es que las organizacio-
nes adopten una estrategia de gestión de datos 
sólida dirigida a proporcionar datos comple-
tos, consistentes y fiables evitando errores, du-
plicidades e inconsistencias.
Con el fin de definir una estrategia robusta 
para la gestión de los datos, deben tenerse en 
cuenta las dificultades a las que se enfrentan 
las organizaciones a la hora de la implementa-
ción de ISO-IDMP:
•	 Terminología no estandarizada entre de-

partamentos
•	 Alto número de datos a recopilar, tanto de 

fuentes internas como externas
•	 Datos no estructurados
•	 Recursos limitados
•	 Escasa comunicación interdepartamental 

de los cambios que sufren los medicamen-
tos durante su ciclo de vida.

Los sistemas informatizados como herra-
mienta clave para la implementación de 
ISO-IDMP
La necesidad de gestionar los datos de una 
manera sistemática para dar cumplimiento 
al estándar ISO-IDMP junto con el elevado vo-
lumen de información generada en el sector 
farmacéutico hacen prácticamente imposible 
que la gestión de los datos sea únicamente 
manual.
Además, en un contexto social donde la 
transformación digital está cada vez más pre-
sente, las herramientas informatizadas de ges-
tión regulatoria pueden ser las grandes aliadas 
de la industria farmacéutica de cara al cumpli-
miento con la norma ISO-IDMP ya que:

•	 Generan documentación de acuerdo al es-
tándar ISO-IDMP.

•	 Facilitan la identificación rápida y precisa 
de la información requerida por las Agen-
cias reguladoras lo que permite optimizar 
los procesos regulatorios.

•	 Gestionan de una manera correcta y efec-
tiva los cambios y actualizaciones de los 
medicamentos

•	 Facilitan el seguimiento de todas las activi-
dades regulatorias en la organización.

•	 Permiten la re-utilización de los datos, au-
mentando la eficiencia de los procesos y 
reduciendo el riesgo de errores.

•	 Proporcionan una monitorización deta-
llada de todo el ciclo de vida del medica-
mento.

Recomendaciones para abordar la 
implementación del estándar ISO-IDMP 
con éxito
Los puntos clave para conseguir una exitosa 
implementación del estándar ISO-IDMP se 
pueden resumir en:
•	 Crear conciencia en la organización acerca 

de la necesidad de la estandarización de 
los datos.

•	 Formación en los requerimientos del es-
tándar ISO-IDMP.

•	 Definir e implantar procesos de creación 
y mantenimiento de los datos generados 
identificando los agentes implicados ya 
que el cumplimiento con la norma ISO-
IDMP no es exclusivo para los departamen-
tos de Regulatory Affairs.

•	 Evaluar la posibilidad de la incorporación 
de herramientas informatizadas que per-
mitan un manejo de los datos acorde a la 
norma ISO-IDMP.

La implantación y el mantenimiento de la 
norma ISO-IDMP en las organizaciones, es un 
desafío, sí, pero a la vez tendrá un impacto po-
sitivo en la Salud Pública y en la seguridad de 
los medicamentos, poniendo una vez más en 
valor al sector farmacéutico como garante de 
la salud ◉

Referencias
	- Introduction to ISO Identification of Medicinal Pro-
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other/introduction-iso-identification-medicinal-pro-
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	- Product Management Service (PMS)–Implementa-
tion of International Organization for Standardization 
(ISO) standards for the identification of medicinal 
products (IDMP) in Europe

	- https://www.ema.europa.eu/en/documents/
regulatory-procedural-guideline/product-mana-
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Fig.1 Categorías de la norma ISO-IDMP.
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