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MINIMIZACION DE FALSIFICACIONES 

PUESTA EN EL MERCADO 
(ACTIVACION) 

VERIFICACION DE AUTENTICIDAD 

DESACTIVACION Y DISPENSACION 



PUESTA EN EL MERCADO 
(ACTIVACION) 

VERIFICACION DE AUTENTICIDAD 

DESACTIVACION Y DISPENSACION 

? 

¡¡¡ ALARMA ¡¡¡  

X 

NO DISPENSACIÓN 

MINIMIZACION DE FALSIFICACIONES 



1. Base Legal. 
2. Realizar cambios en los envases de los medicamentos y en 

los procedimientos de la industria. 
3. Establecer un sistema de repositorios que almacene la 

información y permita verificarla. 
4. Realizar cambios en la actividades habituales de todos los 

agentes de la cadena para la activación, comprobación, 
verificación y desactivación de los medicamentos. 

5. Otras consideraciones 
 

MINIMIZACION DE FALSIFICACIONES: 
¿Qué se necesita? 
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1. BASE LEGAL 



BASE LEGAL 

OBLIGACION DIRECTIVA 



BASE LEGAL 

CÓMO DEBERÁN SER LOS 
DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD 



BASE LEGAL 
QUÉ MEDICAMENTOS NO 

DEBERÁN LLEVARLO 
(las excepciones) 



BASE LEGAL 

QUE DEBERÁN HACER LOS 
ACTORES  Y LAS 

AUTORIDADES DE LOS 
EMS 



BASE LEGAL 

COMO DEBERÁN SER LOS 
REPOSITORIOS 



BASE LEGAL 

QUIÉN LOS 
PAGARÁ 



BASE LEGAL 

Además.. 
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2. CAMBIOS EN LA INDUSTRIA  



OBLIGACION DE CAMBIAR EMBALAJE EXTERIOR:  

dos dispositivos de seguridad 

DCM IU 



DISPOSITIVOS CONTRA MANIPULACIONES (DCM) 

DCM DCM: DISPOSITIVO CONTRA MANIPULACIONES 



IDENTIFICADOR UNICO (IU) 

01050601419000151719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456<GS>71045678912  

CODIFICADO 

01084700084802891719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456<GS>7128480289 

 
LINEAS 

1ª 
2ª 
3ª 
4ª 
5ª 

01084567890123451719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456<GS>7128480289 

01084700084802891719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456 

NTIN y 5 líneas 

EN ESPAÑA, EN DISCUSION 

GTIN y 5 líneas 

NTIN y 4 líneas  

IU 

01084567890123451719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456 

GTIN y4 líneas 



2. CAMBIOS EN LA INDUSTRIA PARA INCORPORAR DISPOSITIVOS 
DE SEGURIDAD  

2.1 ¿Cuáles son los medicamentos afectados? 
2.2 ¿Qué dispositivos deben llevar? 
2.3 ¿En qué plazo se deben incorporarse? 
2.4 ¿Cuánto cuesta?  



. 

2.1 LOS MEDICAMENTOS 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 

Todos los demás 
Medicamentos 

SIN RECETA  

Excluidos 
Anexo I RDC 

Todos los demás 
Medicamentos 

CON RECETA  

OBLIGATORIO 
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Medicamentos  
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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 

OBLIGATORIO 



. 

2.2 ¿QUÉ DISPOSITIVO? 

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 

Todos los demás 
Medicamentos 

SIN RECETA  

Excluidos 
Anexo I RDC 

Todos los demás 
Medicamentos 

CON RECETA  

OBLIGATORIO 

VOLUNTARIO 

VOLUNTARIO 

OBLIGATORIO 



2.2 ¿QUÉ DISPOSITIVO, EN LOS PENDIENTES DE REGULAR? 



. 

2.2. ¿QUÉ DISPOSITIVO? 

MEDICAMENTOS SIN  RECETA FINANCIADOS 

Medicamentos  
Autorizados en España 

Medicamentos  
SIN RECETA 

¿Financiados? 

DCM: VOLUNTARIO 

IU OBLIGATORIO 



. Medicamentos  
Autorizados en España 

Medicamentos  
CON RECETA 

¿Excepciones? 

DCM: VOLUNTARIO 

IU por ampliación del ámbito 
a la financiación 

FINANCIADAS 
(con IU) 

NO FINANCIADAS 
(sin IU) 

2.2. ¿QUÉ DISPOSITIVO? 

EXCEPCIONES EN MEDICAMENTOS CON RECETA 

FIN DEL CUPON-PRECINTO………………………………….. 



2.3 ¿EN QUÉ PLAZOS?  



2.4 ¿CON QUÉ COSTE PARA LA INDUSTRIA?  

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 FI hemos realizado una encuesta sobre costes de adaptación que, extrapolados 
a todos los laboratorios de nuestro país, resultan cercanos a los 200 m€. 
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3. ESTABLECER UN SISTEMA DE REPOSITORIOS 

Andreas WALTER as General Manager 
with effect from April 2016. 

01.09.2016 



3. ESTABLECER UN SISTEMA DE REPOSITORIOS: 

DIFERENTES VIAS POSIBLES 



3. ESTABLECER UN SISTEMA DE REPOSITORIOS: 

DIFERENTES VIAS POSIBLES 

BLUEPRINT 



3. ESTABLECER UN SISTEMA DE REPOSITORIOS: 

DIFERENTES VIAS POSIBLES 

PURAMENTE 
NACIONAL 



3. ESTABLECER UN SISTEMA DE REPOSITORIOS: 

DIFERENTES VIAS POSIBLES, CON VARIANTES 

NACIONAL 
(activación UE) 



3. ESTABLECER UN SISTEMA DE REPOSITORIOS: 

DIFERENTES VIAS POSIBLES 

BLUEPRINT 
Adaptado (art. 94.7) 



 
 
 
 
 

MODELO OPERATIVO DEL SISTEMA 

MODELO DE GOBIERNO DE LA ENTIDAD GESTORA DEL SISTEMA 

MODELO DE FINANCIACIÓN DEL SISTEMA 

Elementos básicos de la definición del Sistema Nacional Español 

Se están trabajando en tres frentes para la definición del Sistema 
Español de Verificación de Medicamentos: 

PERIODO ACTUAL (2016)  
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Implantación Operación 
2015 2019 

Costes • (*) Coste de Implantación  2015-2018 (Lanzamiento, 
desarrollo y piloto) . 

Finan-
ciación 

• Ingresos por la prestación de servicios de 
verificación: Importe Fijo (Flat Fee) de forma 
que cadaTAC con licencia para comercializar los 
medicamentos afectados pagará una cuota fija, 
que podrá  variar para pymes y que en ningún 
caso supere un determinado porcentaje de su 
facturación anual de los referidos 
medicamentos. 

• Otros ingresos: pagos por uso del sistema por 
medicamentos distribuidos fuera del SNS 

• (*) Costes de Operación 2019 y siguientes 

• Aportación de Capital 
• Crédito: Los costes de la implantación se financiarán a 

través de uno o varios créditos concedidos por una 
entidad financiera o por Farmaindustria y por AESEG en 
proporción a la cuota en el mercado de prescripción 
valorado a Precio de Venta del Laboratorio (PVL).  

(*) Los costes de operación anuales y los costes de implantación financiados serán repercutidos íntegramente a los laboratorios que comercialicen en España los medicamentos afectados 

Modelo de financiación  

PERIODO ACTUAL (2016)  



2017 2016 2018 2019 

Requerimientos del Sistema, 
acuerdos stakeholders, Constitución 

Organización 

Constitución de la sociedad gestora, 
cierre de requerimientos y plan de 

implantación. 

Pruebas del sistema 

Implantación progresiva nacional 

FASE 1: LANZAMIENTO 

FASE 2: DESARROLLO 

FASE 3: 
 PILOTO 

FASE 4:  
OPERACIÓN 

La hoja de ruta para la implantación está organizada en cuatro fases: 

Hoja de ruta para la implementación del sistema 
español 

PERIODO TRANSITORIO (2017-2019)  



PERIODO ACTUAL (2016)  

 
Constitución del SEVeM (julio 2016) 
 Contratación personal imprescindible (sep. 2016) 
 Elaboración de los pliegos para contratar al 
proveedor tecnológico (sep. 2016) 
 Recepción y evaluación de ofertas (oct.-dic. 2016) 
 Adjudicación (fin dic. 2016/ene. 2017) 

 



Reference Schedule 
Country Readiness 

European Medicines Verification System 40 

Year

Governance WS

1 Alignment

2 Memorandum of 
Understanding

3 NMVO Statutes

4 NMVO Incorporated

Technical WS

1 Project Manager

2 Provider Contact

3 IT provider selected

4 Provider Contract 
signed

2019

Minimum Time for Project 
Execution Testing and Connect all Users

2015 2016 2017 2018

Seguimiento exhaustivo 
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 Legitimación de entidades 
para activar IU: On boarding  
Partner  (OBP). 

 

VERIFICACION  y 
dispensación  

 
OBP  
Distribuidores  
Puntos de dispensación 
Autoridades 

ACTIVACION 

 
Puntos de dispensación  

 

4. REALIZAR CAMBIOS TODOS LOS ACTORES 

VERIFICACION 
intermedia 



 
 Legitimación de entidades 
para activar IU: On boarding  
Partner  (OBP). 

 

ACTIVACION 

4. REALIZAR CAMBIOS TODOS LOS ACTORES 

OBP OBP 

TAC 1 TAC 2 TAC 3 

FAB 1 FAB 2 FAB 3 



 
OBP  
Distribuidores  
Puntos de dispensación 
Autoridades 

4. REALIZAR CAMBIOS TODOS LOS ACTORES 

VERIFICACION 
intermedia 



VERIFICACION  y 
dispensación  

 
Puntos de dispensación: 

Personas autorizadas/facultadas para dispensar medicamentos 
que trabajan en un centro asistencial o en una farmacia.   

 

4. REALIZAR CAMBIOS TODOS LOS ACTORES 

A decidir en cada EM, además, si la verificación si realiza por el distribuidor o por otros 
puntos de dispensación:  
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5. OTRAS CONSIDERACIONES 

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. 
Muchas preguntas y  menos de tres años (866 días) para 
contestar   
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www.farmaindustria.es 
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