
CIRCULAR Nº  8 / 2002

ORGANISMO:  
Agencia Española del Medicamento

CONTENIDO: 
Exportación de medicamentos.

ÁMBITO DE APLICACIÓN: 
Industria Farmacéutica

Almacenes Farmacéuticos

_______________________________________________________________


La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento establece en su artículo 70, apartado 1, que la fabricación de medicamentos precisa autorización previa del Ministerio de Sanidad y Consumo. Dicha autorización previa resulta necesaria no sólo para la fabricación de los medicamentos registrados en España, sino también para la fabricación de medicamentos no registrados cuyo destino es, por tanto, la exportación o su comercialización en otro Estado miembro de la Unión Europea.

Con independencia de lo anterior, la exportación de medicamentos ha venido a ser regulada por el artículo 82 de la misma ley. Conforme a dicho precepto, la exportación de medicamentos registrados en España debe ser objeto de notificación previa al Ministerio de Sanidad y Consumo, mientras que para la exportación de medicamentos no registrados debe solicitarse la autorización previa del citado Departamento Ministerial. Cabe aclarar, en este sentido, que conforme al Código Aduanero Comunitario constituye exportación la salida de cualquier mercancía comunitaria fuera del territorio aduanero de la Unión Europea, no así  la circulación intracomunitaria  de medicamentos de uso humano o veterinario.

Por su parte, el Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Española del Medicamento, somete a esta Agencia tanto la autorización de fabricación de medicamentos, como las autorizaciones y realización de controles en materia de importación y exportación de medicamentos de uso humano y veterinario.

La Circular tiene como objeto precisar las actuaciones de la Agencia Española del Medicamento (en adelante AEM) en materia de control del comercio exterior de medicamentos, y al mismo tiempo informar a la Industria Farmacéutica de los requisitos, documentación y trámites necesarios para la fabricación de medicamentos no registrados en España, y la exportación de medicamentos, tanto registrados como no registrados en España. A estos efectos, se establecen las siguientes Instrucciones:

PRIMERA.
AMBITO DE APLICACION
1. La presente Circular  será de aplicación a:

· La fabricación por Laboratorios farmacéuticos en España de medicamentos no registrados en la AEM, para su posterior envío a otros Estados miembros de la Unión Europea o Terceros Estados. 

En concreto se aplicará a:

· Productos intermedios: material elaborado parcialmente que debe pasar aún por otras fases de la producción antes de convertirse en producto a granel.

· Productos a granel: producto que ha pasado por todas las fases de producción excepto el acondicionamiento final.

· Productos terminados: medicamento que ha pasado por todas sus fases de fabricación incluyendo el acondicionamiento en el envase final.

· La exportación de medicamentos no registrados en la AEM (Productos intermedios, Productos a granel y Productos terminados) fabricados en España.

· La exportación de medicamentos no registrados en la AEM (Productos intermedios, Productos a granel y Productos terminados) fabricados en otro Estado miembro de la Unión Europea.

· La exportación de medicamentos registrados en la AEM (Especialidades Farmacéuticas terminadas). 

2. También será de aplicación a la fabricación de medicamentos para ensayos clínicos, así como a su exportación, previa acreditación de la autorización del ensayo en el país de destino. 

3. Se excluyen del ámbito de esta Circular los medicamentos hemoderivados de origen humano, psicótropos, y estupefacientes, que se regulan por  su normativa específica, así como a las vacunas individualizadas. Ello sin perjuicio de que las solicitudes de Certificados de Exportación relativos a dichos medicamentos están, asimismo, sometidas al previo pago de la tasa prevista en el epígrafe 7.1 del grupo VII del artículo 117.1 de la Ley del Medicamento.  

SEGUNDA.
FABRICACION DE MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS EN LA AEM, DESTINADOS A OTRO/S ESTADO/S MIEMBRO/S DE LA UNION EUROPEA

1. El Laboratorio farmacéutico interesado deberá solicitar a la Subdirección General de Seguridad de Medicamentos (en adelante SGSM), con carácter previo, la autorización de fabricación de medicamentos no registrados en la AEM destinados al comercio intracomunitario. Dicha autorización se concederá en el plazo de un mes, siempre y cuando la documentación aportada se ajuste a lo previsto en el apartado siguiente y que las instalaciones destinadas a la fabricación cumplan las Normas de Correcta Fabricación.

2. Documentación necesaria para obtener la autorización de fabricación:

a) Solicitud conteniendo, como mínimo, los datos recogidos en el Anexo I.

b) Documento acreditativo del abono de las Tasas previstas en el epígrafe 6.5 del grupo VI del artículo 117.1 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, sin perjuicio de sus modificaciones posteriores (6.5: 125,00 euros).

c) Documentación justificativa del Estado miembro de destino (la presente documentación podrá presentarse opcionalmente en lengua española o inglesa): 

- Copia de la autorización de comercialización de la especialidad farmacéutica, o certificado acreditativo de dicha autorización.

- Copia del contrato de fabricación a terceros.

3. La autorización se concederá para una determinada forma farmacéutica y una determinada composición cuali-cuantitativa por unidad de dosis. No obstante, será válida para los distintos formatos, presentaciones y denominaciones del medicamento.

4. La autorización no estará sometida a límite temporal. No obstante, su validez estará condicionada a:

a) la presentación anual, durante el mes de enero, de una declaración comprensiva de los lotes fabricados durante el año anterior, con indicación del número asignado a cada lote y número de unidades que lo integran.

b) el mantenimiento de las condiciones autorizadas a la especialidad farmacéutica en el Estado miembro de destino, en lo que pueda afectar a la presente autorización.

5. Durante el periodo de validez de la autorización podrán ampliarse los Estados miembros de destino inicialmente contemplados en la misma. Dicha ampliación deberá ser previamente notificada a la SGSM, adjuntando la documentación prevista en la letra c) del apartado 2.

6. Deberá notificarse a la SGSM el cese de la actividad de fabricación en lo que a la presente autorización se refiere.

TERCERA.
FABRICACION DE MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS EN LA AEM, DESTINADOS A LA EXPORTACION A TERCEROS ESTADOS

A) AUTORIZACION DE FABRICACION

1. El Laboratorio farmacéutico interesado deberá solicitar a la SGSM, con carácter previo, la autorización de fabricación de medicamentos no registrados en la AEM destinados a la exportación. Dicha autorización se concederá tras verificar que la documentación aportada se ajusta a lo previsto en el apartado siguiente y que las instalaciones destinadas a la fabricación cumplen las Normas de Correcta Fabricación.

2. Documentación necesaria para obtener la autorización de fabricación:

a) Solicitud conteniendo, como mínimo, los datos recogidos en el Anexo I.

b) Documento acreditativo del abono de las Tasas previstas en el epígrafe 6.5 del grupo VI del artículo 117.1 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, sin perjuicio de sus modificaciones posteriores (6.5: 125,00 euros).

3. La autorización se concederá para una determinada forma farmacéutica y una determinada composición cuali-cuantitativa por unidad de dosis. No obstante, será válida para los distintos formatos, presentaciones y denominaciones del medicamento.

4. La autorización tendrá una validez de un año, renovable a solicitud del interesado que deberá presentarse al menos un mes antes del vencimiento de la autorización. Las sucesivas renovaciones se concederán por iguales periodos e idénticas condiciones.

Documentación necesaria para obtener la renovación de la autorización de fabricación:

a) Solicitud conteniendo, como mínimo, los datos recogidos en el Anexo II.

b) Documento acreditativo del abono de las Tasas previstas en el epígrafe 6.5 del grupo VI del artículo 117.1 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, sin perjuicio de sus modificaciones posteriores (6.5: 125,00 euros)

c) Declaración comprensiva de:

- Lotes fabricados, con indicación del número asignado a cada lote y número de unidades que lo integran.

- Lotes exportados, con indicación del número asignado a cada lote, así como el país de destino y número de unidades que lo integran.

- Remanente de lotes fabricados que no han sido todavía exportados.

5. En el caso de que no se solicite la renovación, la Declaración prevista en la letra c) del apartado anterior deberá presentarse en los quince días siguientes al vencimiento de la autorización.

6. Cualquier modificación que se pretenda introducir, durante el periodo de validez de la autorización o con motivo de su renovación, se considerará a todos los efectos como una nueva solicitud de autorización de fabricación con expresa renuncia a la autorización de fabricación que se pretende modificar o renovar. En particular, se producirán los efectos previstos en el segundo párrafo del apartado 4 de la letra B) de la presente Instrucción.

7. Los Laboratorios farmacéuticos que, con anterioridad al 1 de julio de 2002, ostenten una autorización de fabricación de medicamentos no registrados en la AEM destinados a la exportación, deberán adecuarse a lo dispuesto en la presente Instrucción en el plazo máximo de tres meses a partir de la fecha de entrada en vigor de esta Circular.
B) AUTORIZACION DE EXPORTACION

1. Una vez obtenida la autorización de fabricación contemplada en la letra A) de la presente Instrucción, el laboratorio farmacéutico interesado deberá recabar la autorización de la SGSM para iniciar las operaciones de exportación del medicamento. Para ello deberá solicitar el Certificado de Exportación –también llamado Certificado de Producto-.
Dicha solicitud deberá efectuarla el laboratorio farmacéutico que realizará efectivamente las operaciones de exportación: bien el laboratorio autorizado para la fabricación del medicamento conforme a la letra A) de la presente Instrucción, bien otro laboratorio farmacéutico autorizado como comercializador por la AEM. 

Cada solicitud se referirá exclusivamente a un medicamento y a un solo país de destino.

2. Documentación necesaria para obtener el Certificado de Exportación de medicamentos no registrados en la AEM y fabricados en España:

a) Solicitud conteniendo, como mínimo, los datos recogidos en el Anexo III.

b) Documento acreditativo del abono de las Tasas previstas en el epígrafe 7.1 del grupo VII del artículo 117.1 de la Ley del Medicamento, sin perjuicio de sus modificaciones posteriores (7.1: 120,00 euros)

c) Documentación justificativa del país de destino (la presente documentación podrá presentarse opcionalmente en lengua española o inglesa): 

- Cuando la comercialización del medicamento esté autorizada en el país de destino se adjuntará una fotocopia de dicha autorización o certificado acreditativo de la misma. 

- Cuando la comercialización del medicamento no esté autorizada en el país de destino se adjuntará documento acreditativo de las autoridades sanitarias de dicho país solicitando el producto.

d) En su caso, copia del contrato entre el laboratorio farmacéutico autorizado para la fabricación del medicamento conforme a la letra A) de la presente Instrucción, y el laboratorio comercializador que llevará a efecto las operaciones de exportación.  

3. La solicitud se entenderá concedida si la AEM no se opone en el plazo de un mes conforme a lo previsto en el artículo 82.3 de la Ley del Medicamento. En caso de que no existan objeciones, la AEM remitirá al solicitante dentro de dicho plazo el Certificado de Exportación, de conformidad con lo previsto en el artículo 44 del Real Decreto 1564/1992 y las vigentes Directrices de la Organización Mundial de la Salud. 

4. Los Certificados de Exportación, con independencia del momento en que se soliciten, sólo serán válidos hasta que finalice el periodo de validez de la autorización de fabricación del medicamento prevista en la letra A) de la presente Instrucción.

De conformidad con lo expuesto, una vez renovada la autorización de fabricación o, en su caso, concedida una nueva autorización de fabricación, deberá solicitarse de nuevo los oportunos Certificados de Exportación.

En el caso de que la autorización de fabricación no sea renovada y exista un remanente de medicamentos que todavía no hayan sido exportados, el laboratorio farmacéutico deberá presentar, conforme al apartado 2, una solicitud de Certificado de Exportación por cada una de las operaciones de exportación que realice hasta agotar dicho remanente. Las solicitudes, además de los datos contemplados en el Anexo III, deberán hacer referencia expresa a dichas circunstancias. 

5. Si durante el periodo de validez del Certificado de Exportación el laboratorio farmacéutico solicitante precisa copia del mismo, deberá solicitarlo a la SGSM previo pago de la Tasa contemplada en la letra b) del apartado 2. La solicitud deberá acompañarse del documento acreditativo del abono de la Tasa, así como de fotocopia del Certificado de Exportación original.  
6. Sin perjuicio de otros requisitos o documentación que puedan resultar necesarios, para el despacho en Aduana del medicamento objeto del Certificado de Exportación deberá aportarse fotocopia de dicho Certificado, así como exhibir el original del mismo a los efectos de su control por la autoridad inspectora competente.

CUARTA.
EXPORTACION DE MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS EN LA AEM Y FABRICADOS EN OTRO ESTADO MIEMBRO.

1. La presente Instrucción se aplicará a la exportación desde el territorio nacional de medicamentos no registrados en la AEM y fabricados en otro Estado miembro de la Unión Europea.

El laboratorio farmacéutico comercializador interesado deberá recabar la autorización previa de la SGSM, mediante la presentación de una solicitud de Certificado de Exportación para cada una de las operaciones de exportación que pretenda realizar.

Cada solicitud se referirá exclusivamente a un medicamento y a un solo país de destino.

2. Documentación necesaria para obtener el Certificado de Exportación de medicamentos no registrados en la AEM y fabricados en otro Estado miembro:

a) Solicitud conteniendo, como mínimo, los datos recogidos en el Anexo IV.

b) Documento acreditativo del abono de las Tasas previstas en el epígrafe 7.1 del grupo VII del artículo 117.1 de la Ley del Medicamento, sin perjuicio de sus modificaciones posteriores (7.1: 120,00 euros)

c) Documentación justificativa del Estado miembro de origen (la presente documentación podrá presentarse opcionalmente en lengua española o inglesa):

- Cuando el medicamento esté autorizado en el Estado miembro de origen se adjuntará una fotocopia de dicha autorización o certificado acreditativo de la misma.

- Cuando el medicamento no esté autorizado en el Estado miembro de origen se adjuntará fotocopia de su autorización de fabricación o certificado acreditativo de la misma.

d) Documentación justificativa del país de destino (la presente documentación podrá presentarse opcionalmente en lengua española o inglesa): 

- Cuando la comercialización del medicamento esté autorizada en el país de destino se adjuntará una fotocopia de dicha autorización o certificado acreditativo de la misma. 

- Cuando la comercialización del medicamento no esté autorizada en el país de destino se adjuntará documento acreditativo de las autoridades sanitarias de dicho país solicitando el producto.

3. La solicitud se entenderá concedida si la AEM no se opone en el plazo de un mes conforme a lo previsto en el artículo 82.3 de la Ley del Medicamento. En caso de que no existan objeciones, la AEM remitirá al solicitante dentro de dicho plazo el Certificado de Exportación, de conformidad con lo previsto en el artículo 44 del Real Decreto 1564/1992 y las vigentes Directrices de la Organización Mundial de la Salud. 

4. Sin perjuicio de otros requisitos o documentación que puedan resultar necesarios, para el despacho en Aduana del medicamento objeto del Certificado de Exportación deberá aportarse fotocopia de dicho Certificado, así como exhibir el original del mismo a los efectos de su control por la autoridad inspectora competente.

QUINTA.
EXPORTACION DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS EN LA AEM

1. Para la exportación de medicamentos registrados en la AEM (especialidades farmacéuticas terminadas), el Laboratorio farmacéutico interesado (Titular o Comercializador de la especialidad farmacéutica) o Almacén farmacéutico interesado deberá notificarlo previamente a la Subdirección General de Medicamentos de Uso Humano o la Subdirección General de Medicamentos de Uso Veterinario, según proceda.

2. La notificación, que contendrá como mínimo los datos indicados en el Anexo V, deberá efectuarse para cada una de las operaciones de exportación que se pretenda realizar. En el caso de que una misma operación de exportación implique diferentes especialidades farmacéuticas y/o diferentes países de destino, deberá efectuarse una notificación diferente para cada país de destino consignando en la misma las diferentes especialidades farmacéuticas que se exportan a dicho país.

3. El interesado, en función de sus necesidades y de las exigencias del país de destino, podrá solicitar, simultáneamente con la notificación, el Certificado de Exportación –también denominado Certificado de Producto- que le será remitido por la Subdirección General que corresponda, de conformidad con lo previsto en el artículo 44 del Real Decreto 1564/1992 y las vigentes Directrices de la Organización Mundial de la Salud.

La solicitud, que contendrá como mínimo los datos recogidos en el Anexo VI, deberá acompañarse del documento acreditativo del abono de las Tasas previstas en el epígrafe 7.1. del grupo VII del artículo 117.1 de la Ley del Medicamento, sin perjuicio de sus modificaciones posteriores (7.1: 120,00 euros). Cada solicitud se referirá exclusivamente a una sola especialidad farmacéutica y a un solo país de destino.

4. No se exigirá que el medicamento a exportar cumpla con las condiciones autorizadas en España en lo que se refiere a formato, presentación, textos, etiquetado o características de los envases, siempre y cuando se respeten los principios de la Ley del Medicamento sobre garantías de información a profesionales y usuarios (art. 82.5 de la Ley del Medicamento).

5. Sin perjuicio de otros requisitos o documentación que puedan resultar necesarios, para el despacho en Aduana del medicamento objeto de la notificación de exportación deberá aportarse fotocopia de dicha notificación, así como exhibir el original de la misma a los efectos de su control por la autoridad inspectora competente.

6. A las exportaciones con destino al Principado de Andorra, dadas sus específicas necesidades de abastecimiento de medicamentos, no se les aplicará lo previsto en los apartados 1 a 5 de esta Instrucción, sino lo siguiente:

a) El Laboratorio farmacéutico (Titular o Comercializador de la especialidad farmacéutica) o Almacén farmacéutico interesado deberá notificar, con al menos diez días de antelación al inicio de cada mes, su intención de efectuar durante dicho período mensual exportaciones de medicamentos registrados al Principado de Andorra. Dicha notificación, que contendrá como mínimo los datos indicados en el Anexo VII, deberá dirigirse a la Subdirección General de Medicamentos de Uso Humano y/o a la Subdirección General de Medicamentos de Uso Veterinario, según proceda.

La notificación deberá acompañarse de un disquete con la relación (nombre y número de registro de la AEM) de las especialidades farmacéuticas registradas que, previsiblemente, serán objeto de exportación durante dicho periodo. Dicha relación se efectuará tomando como base los datos del suministro de meses anteriores.

b) Una vez efectuada la primera notificación, cada tres meses deberá asimismo comunicarse a la Subdirección General que corresponda las exportaciones realizadas durante dicho periodo trimestral.

Esta comunicación deberá incluir como mínimo los datos indicados en el Anexo VIII, y se acompañará de un disquete con la relación de las especialidades farmacéuticas efectivamente exportadas incluyendo los siguientes datos:

· Nombre

· Forma farmacéutica

· Presentación

· Nº de Registro de la AEM

· Nº de unidades exportadas

· Nº y destinatario de cada lote

c) El interesado, en función de sus necesidades y de las exigencias del destinatario, podrá solicitar, un Certificado de Exportación –también denominado Certificado de Producto- que le será remitido por la Subdirección General que corresponda, de conformidad con lo previsto en el artículo 44 del Real Decreto 1564/1992 y las vigentes Directrices de la Organización Mundial de la Salud.

La solicitud, que contendrá como mínimo los datos recogidos en el Anexo VI, deberá acompañarse del documento acreditativo del abono de las Tasas previstas en el epígrafe 7.1. del grupo VII del artículo 117.1 de la Ley del Medicamento, sin perjuicio de sus modificaciones posteriores (7.1: 120,00 euros). La solicitud deberá referirse exclusivamente a una operación de exportación y a una sola especialidad farmacéutica. 

d) Sin perjuicio de otros requisitos o documentación que puedan resultar necesarios, para el despacho en Aduana del medicamento objeto de la notificación prevista en la letra a) deberá aportarse fotocopia de dicha notificación, así como exhibir el original de la misma a los efectos de su control por la autoridad inspectora competente.

SEXTA.
ENTRADA EN VIGOR

La presente Circular entrará en vigor el 1 de julio de 2002.

Madrid, a 12 de Junio de 2002

EL DIRECTOR DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO

Fernando García Alonso

ANEXO I

SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE FABRICACIÓN DE MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS EN LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO

Destinatario:
Subdirección General de Seguridad de Medicamentos

Fecha:
Solicitante:

· Nombre del Laboratorio solicitante

· Dirección

· Nº de Autorización








Fabricante de la Forma Farmacéutica:

· Nombre del Laboratorio fabricante

· Número de Autorización del fabricante

· Dirección de la Planta de Fabricación

· Formas farmacéuticas autorizadas a fabricar en la Planta.

Producto:






· Nombre/s

· Forma farmacéutica, producto intermedio o producto a granel.

· Composición cuali-cuantitativa de principio(s) activo(s) y excipientes, según DCI, por unidad de dosis (en lengua española e inglesa)

Estado/s miembro/s de destino
:

ANEXO II

SOLICITUD DE RENOVACION DE LA AUTORIZACIÓN DE FABRICACIÓN DE MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS EN LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO

Destinatario:
Subdirección General de Seguridad de Medicamentos

Fecha:
Solicitante:

· Nombre del Laboratorio solicitante

· Dirección

· Nº de Autorización








Fabricante de la Forma Farmacéutica:

· Nombre del Laboratorio fabricante

· Número de Autorización del fabricante

· Dirección de la Planta de Fabricación

· Formas farmacéuticas autorizadas a fabricar en la Planta

Producto:
· Nombre/s

· Forma farmacéutica, producto intermedio o producto a granel

· Composición cuali-cuantitativa de principio(s) activo(s) y excipientes, según DCI, por unidad de dosis (en lengua española e inglesa)

ANEXO III

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE EXPORTACION PARA MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS EN LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO Y FABRICADOS EN ESPAÑA

Destinatario:
Subdirección General de Seguridad de Medicamentos

Fecha:
Exportador
:

· Nombre 

· Dirección

· N° de Autorización de Laboratorio

País de destino:

Producto:

· Nombre del producto

· Forma farmacéutica

· Composición cuali/cuantitativa de principios activos y excipientes, especificando para qué cantidad hace referencia la composición (en lengua española e inglesa)

ANEXO IV

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE EXPORTACION PARA MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS EN LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO Y FABRICADOS EN OTRO ESTADO MIEMBRO

Destinatario:
Subdirección General de Seguridad de Medicamentos

Fecha:
Exportador
:

· Nombre 

· Dirección

· N° de Autorización de Laboratorio

País de destino:

Producto:

· Nombre del producto

· Forma farmacéutica

· Composición cuali/cuantitativa de principios activos y excipientes, especificando para qué cantidad hace referencia la composición (en lengua española e inglesa)

ANEXO V

NOTIFICACION DE EXPORTACION DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS EN LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO

Destinatario:
Subdirección General de Medicamentos de Uso Humano/Veterinario (según proceda)

Fecha:
Notificante:

· Nombre del Laboratorio (Titular, Comercializador) o Almacén farmacéutico

· Dirección

· Nº de Autorización de Laboratorio o Almacén farmacéutico

Especialidad/es Farmacéutica/s:

· Nombre

· Forma farmacéutica

· Presentación

· Nombre de la especialidad farmacéutica en el país de destino.

· Nº de Registro de la AEM

· Nº de unidades a exportar

· Nº del/de los lotes

País de destino:

Importador:

· Nombre 

· Dirección 

ANEXO VI

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE EXPORTACION PARA MEDICAMENTOS REGISTRADOS EN LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO

Destinatario:
Subdirección General de Medicamentos de Uso Humano/Veterinario (según proceda)

Fecha:
Solicitante (exportador):

· Nombre del Laboratorio (Titular, Comercializador) o Almacén farmacéutico

· Dirección

· N° de Autorización de Laboratorio o Almacén farmacéutico

País de destino:

Producto:

· Nombre

· Forma farmacéutica

· Presentación

· Nº de Registro de la AEM

Nº de unidades a exportar:
Nº del/de los lote/s:

ANEXO VII

NOTIFICACION DE EXPORTACION AL PRINCIPADO DE ANDORRA DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS EN LA AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO

Destinatario:
Subdirección General de Medicamentos de Uso Humano/Veterinario (según proceda)

Fecha:
Notificante:

· Nombre del Laboratorio (Titular, Comercializador) o Almacén farmacéutico

· Dirección

· Nº de Autorización de Laboratorio o Almacén farmacéutico

Relación de Especialidad/es Farmacéutica/s que previsiblemente se exportarán durante el mes próximo:

Se adjunta disquete con dicha relación.

ANEXO VIII

COMUNICACION TRIMESTRAL DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS EXPORTADAS AL PRINCIPADO DE ANDORRA

Destinatario:
Subdirección General de Medicamentos de Uso Humano/Veterinario (según proceda)

Fecha:
Notificante:

· Nombre del Laboratorio (Titular, Comercializador) o Almacén farmacéutico

· Dirección

· Nº de Autorización de Laboratorio o Almacén farmacéutico

Relación de Especialidad/es Farmacéutica/s exportadas durante el trimestre:

Se adjunta disquete con dicha relación.

� Sólo para medicamentos contemplados en la Instrucción Segunda y en la Instrucción Tercera (letra A). 


� Cumplimentar exclusivamente en el caso de medicamentos contemplados en la Instrucción Segunda.


� Sólo para medicamentos contemplados en la Instrucción Tercera (letra A).


� Sólo para medicamentos contemplados en la Instrucción tercera (letra B).


� Laboratorio farmacéutico a quien la SGSM autorizó la fabricación del medicamento, o Laboratorio farmacéutico comercializador autorizado.


� Sólo para medicamentos contemplados en la Instrucción Cuarta.


� Laboratorio farmacéutico comercializador autorizado.


� Sólo para medicamentos contemplados en la Instrucción Quinta, excepto los destinados al Principado de Andorra.


� Sólo para medicamentos contemplados en la Instrucción Quinta.


� Sólo para medicamentos contemplados en la letra a) del apartado 6 de la Instrucción Quinta.


� Comunicación contemplada en la letra b) del apartado 6 de la Instrucción Quinta.





PAGE  
15

