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Impacto del sistema de dispositivos de seguridad



Visión de la industria. Algunas preguntas

1. ¿Qué medicamentos están afectados?
2. ¿Qué  es lo que habrá que hacer?
3. ¿Quiénes deberán hacerlo?
4. ¿Cuándo?
5. ¿Cuánto va a costar?
6. ¿Cómo hacerlo bien y con el menor impacto? 



�.

1. ¿Qué medicamentos están afectados?

Medicamentos 
Autorizados en España

Medicamentos  NO
Autorizados en España

�uso compasivo
�Medicación extranjera exUE

Medicación extranjera UE (?)

Medicamentos 
SIN RECETA

Medicamentos 
CON RECETA

Incluidos
Anexo ii RDC

¿Financiados?

Todos los demás
Medicamentos 

SIN RECETA 

Excluidos
Anexo I RDC

¿Excepciones?

Todos los demás
Medicamentos 

CON RECETA 

PENDIENTE DE REGULAR



1. Exenciones, a decidir por la COM. La consecuencia para el SNS



DISPOSITIVOS CONTRA LAS MANIPULACIONES  (proyecto de Orden)

Cuando el TAC 
quiera incluirlo, 
podrá hacerlo, 

aunque el 
medicamento no 

lo requiera

Cuando el TAC 
desee 

mantenerlo, 
podrá hacerlo, 

aunque el 
medicamento no 

lo requiera

2. ¿Qué es lo que habrá que hacer?. 



2. ¿Qué es lo que habrá que hacer?. 

Igualmente, en este Reglamento Delegado se establecen las características y las 
especificaciones técnicas del identificador único del medicamento, si bien, no establece 
las características técnicas de los dispositivos contra las manipulaciones, pues el 
mandato que el legislador otorgó a la Comisión solo incluye las características técnicas 
del primero

En todo caso, corresponde al TAC 
asegurarse de que los dispositivos contra 
manipulaciones que incorpore permitan 
mostrar que el envase no ha sido abierto o 
alterado. Interpretamos que puede 
hacerlo en cualquier momento.

DISPOSITIVOS CONTRA LAS MANIPULACIONES  (proyecto de Orden)



2. ¿Qué es lo que habrá que hacer?. CODIFICAR EL IU

01050601419000151719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456<GS>71045678912 

CODIFICADO

0184700084802891719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456<GS>7128480289

LINEAS
1ª
2ª
3ª
4ª
5ª

0184567890123451719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456<GS>7128480289

0184700084802891719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456

NTIN y 5 líneas

EN ESPAÑA

GTIN y 5 líneas

¿NTIN y 4 líneas ?



2. ¿Qué es lo que habrá que hacer?. AÑADIR VISIBLE 

EL CN  SE MANTIENE IMPRESO EN 
FORMA VISIBLE EN EL ANGULO 

SUPERIOR DERECHO, COMO 
HASTA AHORA. (SE INCLUYE EN EL 

IU CODIFICADO)

Parte impresa y parte en líneaNTIN/ GTIN

CAD: NOV 2017
LOTE: 300615
(21)23456AB

PREIMPRESO  o en línea según decida el TAC



3. Colocación de los Dispositivos ¿Quién debe hacerlo?. 



3. Introducción en los repositorios. ¿Quién debe hacerlo? 

Cabe interpretar el “velara por” como que el TAC que puede decidir cómo y 
quién hace la introducción de información al repositorio (directamente o a 
través de terceros y mediante un contrato GMP) siempre que se haga. 
Introduce complejidad en la legitimación de los proveedores.



4. ¿Cuando? 

¿Que ocurre en el periodo de transición?
INTERPRETAMOS QUE
a) Dispositivos contra la manipulación: en el momento que se disponga de ellos
b) Identificador único (visible y codificado)  OPCIONES: 

a) En el momento que se disponga de ellos, coexistiendo con el código de barras.
b) En el momento que se disponga de ellos, coexistiendo con el código de barras, 

siempre posterior a la fecha señalada por el SEVeM.



5. ¿Cuánto va costar? 

�Tamper Evidence Labelers: Aprox: 200-400 k€ per packaging line
�New standard vision systems, printers, scanners, software, and services: Aprox. 

100 – 200 k€ per packaging line
� Líneas bastante antiguas: cambiar máquinas.
� La adaptación de las líneas tienen costos diferentes que dependen del grado de 
automatización
�El coste humano y tecnológico (interno y externo) es diferente en la primea 
implantación frente a las sucesivas. 
�La oferta y la demanda influye en el coste. Peligro sobredemanda
�Las aproximaciones pueden ser muy distintas entre compañías (estuches 
preserializados.)
�En Farmaindustria vamos incluir en las encuestas que circulamos a empresas 
una valoración de los costes de adaptación en nuestro país.



6. ¿Cómo hacerlo bien y con el menor impacto? 

�Aplicación pragmática. Información de la regulación venidera.
�Grupos de trabajo para canalizar la posición sectorial.
�Protección de medicamentos necesarios para el SNS.
�Tasas proporcionadas. Procedimientos simples.
�Programas de ayudas a empresas.
� Diálogo entre las partes


