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Dispositivos para la verificacién de manipulacién indebida del material de
acondicionamiento de medicamentos
(IS0 21976:2018).

Packaging. Tamper verification features for medicinal product packaging (1SO 21976:2018).

Emballage. Témoins d'effraction pour emballages de médicaments (1SO 21976:2018).

Esta norma es la versién oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN IS0 21976:2020, que
a su vez adopta la Norma Internacional ISO 21976:2018.

Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN 16679:2015.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 21976

Las observaciones a este documento han de dirigirse a:

Asociacion Espafiola de Normalizacion

Génova, 6

28004 MADRID-Espafia
Tel.: 915 294 900
info@une.org
www.une.org

© UNE 2021
Prohibida la reproduccién sin el consentimiento de UNE.
Todos los derechos de propiedad intelectual de la presente norma son titularidad de UNE.



indice

PIrOlOZ0 EUIOPEO ..civvirrscssssssasesmsssssssssssssssssssssssssssasassssssssssssssssassssssssssssssasassssssssssssssssssasasssssssssnssasans
D X od 1 i U (1) o 1
50 1) (0o
0 03 0 X0 11 U0 L) 1
1 Objeto y campo de apliCacCion......ovmsmsmsmsmsssmsissssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasass
2 Normas para CONSUItA.......coummmmmmmiis s
3 Términos y definiCiones.......cnmnmmssssssssssssss
4 Requisitos generales ... s————————————
4.1 Los dispositivos para la verificacion de manipulaciéon indebida..................
4.2 Propésito de los dispositivos para la verificacion de manipulaciéon
INAEDIdA v ———————————————
4.3 Aplicacion y utilizacion de los dispositivos para la verificacion de
manipulacion indebida ... —————————
4.4 Comprobacion de los dispositivos para la verificacion de
manipulacion indebida ... —————————
5 Categorias de los dispositivos para la verificacion de manipulacion
INAEDIdA ..o ———————————————
5.1 Generalidades.......mmmmmms s ———————————
5.2 Cajas plegables cerradas con pegamento .........ccusrmsssssssssssmsmsssssssssssssssssssssssens
L0728 SR D =270l ) 010 0) ¢
5.2.2  Criterios para la verificacion de manipulacion indebida ..........ccceevnsencisusennne
5.2.3  VerifiCacion. ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssassssass
5.3 Cajas plegables construidas de forma especial ......c.coomnnmnmsmsnssssssmssssssssssannns
L0 786 RN D 1270l ) 010 0)
5.3.2  Criterios para la verificacion de manipulacion indebida ..........ccceevsserciiusnenne
5.3.3  VerifiCacion. ... sssssssssssssssssssassssssssssssssssssassssass
5.4 Etiquetas y cintas de Sellado ...
LT "0 SN D 12Tl ) 01 0)
5.4.2  Criterios para la verificacion de manipulacion indebida .........cccceerrseressusennns
5.4.3  VerifiCacCion...sssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssssssssssass
5.5 LAMINASs de eNVOLIVET ... sssssssssssssssssssssasass
ST 70 SN D X7 3 o ol ()
5.5.2  Criterios para la verificacion de manipulacion indebida .........ccceessreressurnnnne
5.5.3  VerifiCaciOon. ... ssssssssssssssssssssssssssssasas
5.6 Funda retractil...... s
ST 570 SN D X7 1 o ol ()
5.6.2  Criterios para la verificacion de manipulacion indebida .........ccceesssereisurnnnns
5.6.3  VerifiCacCion.....isssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass
5.7 Cierre rompible 0 rasgable ... —————————
08 RN D X7 1 o ol () o
5.7.2  Criterios para la verificacion de manipulacion indebida ........c.cccoernrrrrnrenenes
5.7.3  VerifiCacCiOn... s ssssssassssssssssssssssssassssass
5.8 Sello o membrana interior del recipiente ........o————
5.8.1  DeESCIiPCION ..ccccieiesesrssssssssssssmsnsssssssssssssssssssssssssssssmssssssssssssssassssssssssssssssasmsnsssssssssssasasasaes
5.8.2  Criterios para la verificacion de manipulacion indebida .........ccourresrsssasennans
5.8.3  VerifiCacCiOon.....iisssssssssssssssssssssssss s ssssassssssssssssssssssassssass
5.9 Envase burbuja transparente (BliSter)........ccommsmmmmssssssssssssssss s

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 21976



5.9.1  DeESCIiPCION...cciiesesessssssssssmsmsnsrss s sssssssssss s ssssmssssssssssssssassssssssssss s ssasmsssssssssnsssnasasassaes 19

5.9.2  Criterios para la verificacion de manipulacion indebida ........ccccoeeririrrarenenes 19
5.9.3  VerifiCacion.....issssissssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssassssass 19
5.10 Material de acondicionamiento fleXible .........cccnininsnsnsmsmsns. 19
5.10.1 DeSCIiPCION . ssssmsmsssrsssssssssssssssssss s ssssmssssssssssssssasassssssssssssssasasnssssssssssssasasassaes 19
5.10.2 Criterios para la verificacion de manipulacion indebida ........cccceerririrrnrenenes 19
5.10.3  VerifiCaciOon. ... ssssssssssssssssssssssssssass 19
511 Recipiente fabricado mediante proceso de soplado-llenado-sellado

115230, 20
5.11.1 DeSCIiPCION .ccrieiesesessssssssssmsmsesssssssssssssssssssssssssssssmssssssssssssssssassssssssssssssasasnsssssssssssasasnsaes 20
5.11.2 Criterios para la verificacion de manipulacion indebida .........ccunmsnsssssiasesnans 20
5.11.3  VerifiCacion. ... sssssssssssssssssssssssssssssas 20
5.12 Tecnologias NUEVAS Y €METrZENLES ..cummmssmsssmssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssases 21

Anexo A (Informativo) Informacidon adicional sobre los dispositivos para la
verificacion de manipulacion indebida.......ccocvrrrrrnnnnns 22

L 2310) 100 3 iV i T 23

1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento especifica requisitos y proporciona recomendaciones para la aplicacién, utilizacion y
comprobacion de los dispositivos para la verificacion de manipulacién indebida del material de
acondicionamiento de medicamentos.

Los fundamentos en los que se basa este documento se pueden aplicar en otros sectores, segin
proceda.

2 Normas para consulta

No existen normas para consulta en este documento.
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