
Jornada de Dispositivos de Seguridad: 

Aspectos regulatorios y puesta en marcha en España

Implementación de los nuevos 

dispositivos de seguridaddispositivos de seguridad



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/WC500201413.pdf

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_345_2016_Rev00_02_2016_1.pdf



Proyecto de Orden

http://www.msssi.gob.es/normativa/docs/Orenvasesmedicamentos.pdf



Implementación del identificador único

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_345_2016_Rev00_02_2016_1.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/WC500201413.pdf



Variación IA

Tasa reducida

Implementación del identificador único

Revalidación*
Variación II

Clase C*

Variación IB

Clase C*

2016 2017 20192018

Posible implementación del cambio

NOTIFICACION

*Solicitudes nuevas o en trámite que afecten a la información del medicamento 



http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/Template_or_form/2009/10/WC500004369.doc



Documentación a presentar en la 
notificación del identificador único
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Implementación de los dispositivos contra 

manipulaciones



Código Nacional



GTIN: xxxxxxxxxxxx
EXP:  xxxxxxxxxx
LOT:  xxxxxxxxxx
SERIAL: xxxxxxxxxx
CÓDIGO NACIONAL???
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