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Motivacion cambios

Transposicion y desarrollo del nuevo marco legal:
« Directiva 2011/62/UE vy Ley 10/2013 que modifica la Ley de garantias.
o Parte 2 Guia NCF y Guia BPD principios activos

Casos previos con danos a la salud de pacientes /riesgos para la

salud publica por principios activos mal etiquetados o adulterados
(falsificados).

Preocupacion por la calidad de los principios activos:

necesidad de definir mas claramente las responsabilidades de
fabricantes de medicamentos y de reforzar las medidas de control
por las autoridades (de fabricantes y distribuidores de principios
activos)

Abordaje legislativo previo para excipientes en la Directiva
2001/83/CE (lista de determinados excipientes, art. 46f) se habia
demostrado inadecuado/inabordable



Moderador
Notas de la presentación
This point shall also be applicable to certain excipients, the list of

which as well as the specific conditions of application of which

shall be established by a Directive adopted by the

Commission.
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Modificaciones

e Articulos modificados:

— Articulos 1, 15, 17, 23, 24, 25, 26, 40, 43,45y
46.

e Articulo adicional:

— Articulo 39-bis: “Inclusidn de un tercero en la
autorizacion de un laboratorio TAC”

e Capitulo IX adicional:

“Controles en la importacion de principios activos
utiizados en la fabricacion de medicamentos de
uso humano”
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Cambios destacables -RD 824/2010(1)

1. Inclusion de la distribucion de principios activos y
excipientes en su ambito de aplicacion

2. Aplicable a figuras de distribucion de principios activos y
a fabricantes e importadores de excipientes

3. Obligacion a los distribuidores de principios activos del
cumplimiento de BPD.

4. QObligaciones derivadas para los fabricantes de
medicamentos

5. Autorizacion como laboratorio farmaceéutico a los
fabricantes de principios activos esteriles y bioldgicos.
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Cambios destacables -RD 824/2010 (ll)

6. Actividades de distribucion contratadas por un

laboratorio TAC: tercero autorizado y cumplimiento
BDP

7. RUESA (reg. publico, notificacion previa a comienzo
de actividad, notificacion de cambios que impacten
calidad/seguridad)

« Aplicable a distribuidores de principios activos

8. Inspecciones rutinarias a fabricantes/ importadores/
distribuidores de principios activos
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Nuevos requisitos de los fabricantes de medicamentos:

 Notificacion de falsificaciones de medicamentos (o
sospechas de falsificaciones) a autoridades y al titular
(articulo 15.1 m)

d Verificar que los fabricantes/importadores de los que
obtienen los principios activos, estan registrados ante la
autoridad competente (articulo 15.1 n)

 Verificar la autenticidad y calidad de los principios
activos y excipientes (articulo 15.1 i)

J Exigencia explicita de la verificacion del cumplimiento
de NCF a los fabricantes y distribuidores de principios
activos mediante auditorias (articulo 24.1.a)

 Excipientes: determinacion de las practicas apropiadas
tras evaluacion de riesgos (articulo 24.3)
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Requisitos de calidad de los principios activos y excipientes

4 Verificar la autenticidad y calidad de los principios acti\,rlos:

DECLARACION DEL DT

- Cumplimiento NCF a fabricantes de
principios activos

- Documentar la cadena de suministro

&

Ll AUDITORIAS

dDeterminar la calidad de los excipientes
B R Evaluacion formal de riesgos

-Cumplimiento BPD en la cadena de
distribucion
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Obligaciones fabricantes medicamentos respecto
a los excipientes

« Aptitud (calidad) de excipientes ==> cumplen distintos
sistemas de calidad en base a:

e Origen \

« Uso —~>| ANALISIS DE RIESGO
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REGISTRO PUBLICO DE ACTIVIDADES-RUESA

(articulo 25)

Amplia el registro actual de fabricantes e importadores , también a los
distribuidores de principios activos

NOTIFICACION en base a un formulario desarrollado a nivel europeo:

> Inicio actividad === |nscripcion 60 dias antes de comenzar

actividad
» Modificaciones/cambios importantesS ====p puntualmente

> Actualizacion anual ====» Antes del 31 de enero

. AEMPS puede realizar una inspeccion antes del inicio de la actividad.
. Los datos se consignaran a la base de datos europea.

10
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Declaracion en RUESA
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A A& €11912771 Razén social [E] pesce

_[Hrecuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente / Bl uardar en fichero los datos intraducidos hasta ol momento

Pantalla Principal

Informacién de fa Empresa

Razén social (*) [Razén social | Capital social mayoritario(*) [Nacional  []
Cédigo de tasas (*) [ l(791s805/791217 + 7 digitos)
CIF (*) Forma juridica (*) [Ctro= =1

Domicilio Social

Direccion(*) [Direccién
Pais(*) [Espad= ] Localidad(*) Localidad
Prowvincia/Estado/Ubicacién(*) [alava [+ cédigo postal(™*) 00000

Teléfono ] Fax ] Email(+)

Representante Legal

Tipo Documento (*) [otros  [+] NIF(*) = ]
Nombre (*+) Primer apellido (*) Brimer apellido Segundo apellido Segundo ap=llido
Direccién(*) [Direccian

Pais(*) [Espad= | Localidad(*) [Cocalidad |
Provinda/ Estadoe/Ubicacan(*) [L=s Palmas [+ Codigo postal(*)

Teléfono L 1] Fax L 1] Email

Ambitos

Fabricacion
Importacién
Distribucion

Instalaciones MNueva instalacion

Nombre Localidad Direccién

Nuevas declaraciones en RUESA en 2014 de acuerdo al formato comunitario
Se mantienen las credenciales de acceso
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Declaracién en RUESA

L - gencia espaficla de L Zona E
i-'; SEERRR D AT s, SERNCICS SOTIALES medicamentos y labofar Preproduccicon ona B
= = S [ ] productos Sog

R B

Versién 20
e ——
C119132771I Ra™ social .Dl Descons
ISiRecuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente 7  _lcuard

en fichero los datos introducidos hasta el momento
Importacién I Distribucion I

Fabricacicon I

[P —

Nombre (*) [Nembre

Direccién(*)

1
e
[Dirsccién "3 |
Espafia Localidad(*) Localidad({*)

Pais(*)

Prowvinciaf Estado/ Ubicaciénl Alava -

cadigo postal(*) [coooo ]
Telafono [

| Fasx [ ]

Eraail [ancguera@aemps.es

Restricciones o aclaraciones relaciormadas con el ambito de las operaciones registradas

Restricciones o aclaraciones relacionadas con el g’q&-itu e e T el o e \
Restricciones o acaraciones relacionadas con el Smbito de las operacioneSxegistradas =n inglés (Todos Usuarios) \

g N e
Declaracion por plantay por actividad

esp B e
uemmnmmm I I I medicamentos y labo'ar Preproduccion ona Empt
productos sanitarios

Versign 2012

%E

[=]
=]

C€11913771 Razdn social (@] Desconec
M R i i Rt sobstindes miaridiilos pravismicite . BBl Canrdar an fichare los dated introducdas lacta o momanto

| Datos de la Instalacién I Fabricacién I Importacion I Digtribucion I

Operaciones de fabricacion

Principios Activos Nuevo Principio Activo

Bomar Todos _Pg
e

 ———
Coédigo de principio activo DOE/DCI Estéril Es i Biologico Psicotropo Otros Confidencial
201924 Modificar Bosmrar

Guardar Instalacion

ar Instalacion

Declaracion por principio activo: tipo y proceso de obtencion
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Inspecciones (l)

(articulos 43,45 y 46)

* Inspecciones a todos los agentes

» Periodicas: fabricantes (UE y terceros paises) y distribuidores de
medicamentos

« Sistema de supervision y frecuencia adecuada:

» Fabricantes, importadores o distribuidores de principios activos
establecidos en UE

e Sospechas de incumplimiento:

* Fabricantes o importadores de excipientes dentro del territorio
nacional

» Fabricantes o distribuidores de principios activos en terceros
paises

 Remision de los informes a los interesados para comentarios
 Emision de certificacion en 90 dias tras la inspeccion

-m
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Inspecciones (ll)
O INSPECCIONES a fabricantes, importadores y distribuidores

de principios activos

CON MOTIVO DEL REGISTRO

RUTINARIAS en territorio (inicio actividad /modificacién-AEMPS)

nacional (AEMPS/CCAA)

TERCEROS PAISES relacionadas con
expediente de registro del medicamento
(AEMPS)

a INSPECCIONES motivadas a fabricantes, importadores y
distribuidores de excipientes (AEMPS/CCAA)

am

14
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Garantias de Importacién principios activos
(CAPITULO IX- Articulo 57)

« Fabricacion de acuerdo a NCF equivalentes a las de la
UE

e Ir acompafiados de CONFIRMACION ESCRITA del pais
exportador, salvo si el pais exportador esta incluido en un
listado de la Comision

* La confirmacion escrita no exime de las obligaciones de
los laboratorios fabricantes de medicamentos de realizar
las auditorias dispuestas en el articulo 24.1 a.
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CONTROLES A LA IMPORTACION DE
PRINCIPIOS ACTIVOS (cAPITULO IX- Articulo 57)

& Confirmacion Escrita (WC) (articulo 57.1 b)

Por la Autoridad Sanitaria del pais de procedencia del principio activo
— NCF equivalentes a la UE

— Controles periddicos, estrictos y transparentes
> Inspecciones rutinarias;

_ Transmision puntual de incumplimientos de NCF.

@ Lista de la Comision tras evaluacion (articulo 57.2)
@ Paises incluidos en la lista

® Paises bajo evaluacion

@ Exencion excepcional (articulo 57.4) m» Certificado NCF en vigor
emitido por una Autoridad Europea.

@ Para prevenir desabastecimientos

@ La AEMPS ha realizado la comunicacion de la aplicacion de esta ,
‘m exencién a la Comisién

16
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iMuchas
gracias!
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