Nota informativa

MINISTERIO agencia espafola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
E IGUALDAD . productos sanitarios

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

ACTUALIZACION DE LA APLICACION INFORMATICA
DE PUESTA EN MERCADO DE HEMODERIVADOS Y
VACUNAS Y SUS MANUALES DE USUARIO

Fecha de publicaciéon: 12 de noviembre de 2015

Categoria: INDUSTRIA, MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.
Referencia: MUH, 26/2015

La presente nota pretende informar a Ilas Companias que
comercializan medicamentos Hemoderivados y Vacunas, acerca de
las mejoras en la aplicacion informatica destinada a la Puesta en
Mercado de Hemoderivados y Vacunas (Procedimiento
Administrativo de Liberacion de Ilote), actualizacion de Ios
respectivos Manuales de Usuario disponibles en la pagina web de la
AEMPS, asi como la referencia a la Certificacion por AENOR.

Para que las Compafias Farmacéuticas cursen solicitudes de Puesta en
Mercado de Hemoderivados y Vacunas, como parte de la regulacion de
Medicamentos Biologicos, Articulo 114 de la Directiva 2001/83, modificada
por la Directiva 2004/27/EC relativa a Medicamentos de Uso Humano, que
establece los requisitos basicos para ejecutar la Liberacién Europea de
Lotes de estos medicamentos, la AEMPS ha desarrollado la aplicacion
informatica “Puesta en Mercado de Hemoderivados y Vacunas”'?

Esta aplicacién lleva ofreciendo servicio desde 2008 para Hemoderivados, y
2011 para Vacunas, y, mediante la cual, se cursan las solicitudes de Puesta
en Mercado para un n° determinado de ejemplares de un mismo lote de
Hemoderivado o de Vacuna.

AENOR en diciembre de 2011 ha certificado el Sistema de Gestién de la
Calidad conforme con la Norma UNE-EN ISO 9001:2008, para la actividad
de: “La Puesta en Mercado de Lotes de Medicamentos Hemoderivados y
Vacunas”.

En la pagina de acceso a la Aplicacion aparece la marca AENOR. Asi
mismo, se incluye el n° de certificado otorgado.

Siguiendo la pauta de mejora continua establecida en la Norma UNE-EN ISO

9001:2008, y por indicacion en Auditorias y sugerencias por parte de las

Companias Farmacéuticas se ha llevado a cabo la actualizacién de los

Manuales, que ha consistido en:

¢ Inclusion en el apartado 3.2 de la informacién referente al pago de tasas,
obligatoriedad establecida en la Ley 10-2013, que modifica el Real
Decreto 1345/2007, e introduce la tasa 1.15 para dicho procedimiento, y
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cuyo pago se realiza una vez al ano acogiéndose a la opcidn mas
adecuada segun numero de solicitudes anuales.

e Inclusion de la leyenda bajo el logo AENOR “Sistema de Gestion de la
Calidad certificado por AENOR”.

¢ Inclusion en el Apartado 3.3 de la explicacién de “Ampliaciéon de unidades
de un lote anteriormente solicitado”.

e Actualizaciones de los enlaces de acceso al EDQM y AEMPS.

e Inclusion del enlace de acceso a la aplicacion “Pago telematico de
Tasas’.

Esta mejora ha llevado a la revision de los Manuales de Usuario de
Hemoderivados y de Vacunas, y a la elaboracion de las respectivas nuevas
versiones (versiones 2.3), tanto en espafol como en su version en
inglés.>*%6
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