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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Introduccion

] MINISTERIO age !:‘ la espanoila ae
2 DE SANIDAD medicamentos y
O productos sanitarios



Circular 1/2025

1 32 s sreno - AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
s ol I l productos sanitarioe PRODUCTOS SANITARIOS

CIRCULAR 1/ 2025 sobre comercio exterior
de medicamentos

ORGANISMO: Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios
CONTENIDO: Comercio exterior de medicamentos
AMBITO DE APLICACION: Industria Farmacéutica

Entidades de distribucion
Otros agentes econémicos

Publicacidn julio 2025. Actualiza Circular 1/2015.

. MINISTERIO agencia espafola de
AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS a’i DE SANIDAD medicamentos vy
. productos sanitarios



IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Circular 1/2025

Importacion y exportacion de medicamentos:

o Registrados en Espana

[IMP/EXP: entrada/salida de\

mercancias del territorio
aduanero UE (y NO, IS, LlI),
Nno la circulacion
intracomunitaria de mtos.
\_ y,

o No registrados en Espana

O En investigacion destinados a EECC autorizados en Espana

o En investigacion destinados a EECC no autorizados en Espana

Importacion de medicamentos:

[ Requisitos de IMPs aplican ]

o En situaciones especiales también a AXMP

o Previamente exportados

Exportacidon de medicamentos objeto de donaciones humanitarias. ﬂ'ﬁi

MINISTERIO agencia espafola de
DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios



IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Importacion
de medicamentos
en investigacion

=  MINISTERIO agencia espafola de
5 DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios



IMPORTACION

Ensayos
Clinicos

/ Ensayo Clinico NO AUTORIZADO en Espafia Inspeccion
y Control

/ Ensayo Clinico AUTORIZADO en Espafia

" ¥ MINISTERI [e] agencia espafiola de
6 IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS : DE SANIDAD medicamentos y
@ productos sanitarios



IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Importacion de medicamentos en investigacion
para EECC autorizados en Espana

0 Solicitud de autorizacion de importacion a la Division de EECC de )
la AEMPS por:

o Un laboratorio importador autorizado
o El promotor del ensayo

J

~\

Cada lote del producto terminado importado debera certificarse

por una persona cualificada del laboratorio importador antes de su
liberacion.

Autorizacion por 1ano, posibilidad de varios despachos.



IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Aplicacion de IMP/EXP de IMPs

Emﬁﬂﬁ 2z M) :icriie Importaciéon Medicamentos

«m

Solicitudes de Inicio de sesion

rizacion Q CH=LAVIN DE JUAN LAURA - 50553767C, SUR.. . . .
LI EE G . administrativas
IMP/EXP de & Ustario

Reduccion de
cargas

P Contrasena

| Desdejullo 2025

v' Nuevo mddulo dentro de
- la aplicacién IMH

Restablecer credenciales

81 https://imh.aemps.es/imh/login

Acceder con Cédigo de Verificacion [J



https://imh.aemps.es/imh/login

Aplicacion IMP/EXP de IMPs: registro

Registro de nuevos usuarios

Ticket en ServiceNow de la AEMPS: Gestion de peticiones/incidencias ‘ Manual ‘

Proporcionar la siguiente informacion:

* Nombre vy apellidos.

* NIF o equivalente. 2 K ]

e Correo electronico corporativo. I

* CIF/NIF/VAT de los laboratorios a los que representard. En los
extranjeros indicar el pais.

* Razodn social de los laboratorios representados.

elip#

. ¥ MINISTERIO agencia espafiola de
IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS : DE SANIDAD medicamentos
@ productos sanitarios


https://sede.aemps.gob.es/docs/MUH/Manual_solicitante_IMH-version-1.1.pdf
https://servicedesk.aemps.es/servicedesk/customer/portals

IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

IMPORTADOR

Eﬁ&w sz oMo Importacion/Exportacion/CPP [rertaaiiiioy

A Inicio Mis solicitudes

#] Solicitud Importacion w
Maostrar filtro

Medicamentos Registrados

Medicamentos 21 solicitudes encontradas. < Anterior 2 Siguiente >
Investigacion destinados a
Ensayos Clinicos
) . Saldo
autorizados en Espania
Codigo Producto Fecha solicitud Estado autorizado Docs.

Medicamentos

Hemoderivados/Vacunas y IMR/11/2822 ELEVIT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PEL... 12 ago 2022 Validacion
Alergenos EEC/16/20822 Ibuprofeno (prueba) 20 jul 2022 Validacion
™ Solicitud Exportacion ¥ EEC/9/2022 Ibuprofena (prueba) 20 jul 2022 Validacion
B Certificado Producto EEC/8/2022 Ibuprofeno 20 jul 2022 Validacion
Farmaceutico EEC/7/2022 Paracetamol 1 gramo comprimidos - 10 cajas ... 20 jul 2022 Pendiente de Firma
© Manual (0F) IEC/6/20822 Ibuprofenc (prueba) 20 jul 2022 Pendiente de Firma
IEC/5/2022 Paracetamol (prueba) 19 jul 2022 Pendiente de Firma
EEC/4/2022 Ibuprofeno 19 jul 2022 Pendiente de Firma

IMR/3/2022 ZYPADHERA 210 mg POLVO Y DISOLVENTE PA... 16 jun 2022 Pendiente de Firma




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Emm zmze YY) :ccrii Importacion/Exportacion/CPP  [aattidibbasiig

productos sanitarios

IMPORTADOR

Autorizaciones de Importacion de Medicamentos de Uso Humano en Investigacion destinados a Ensayos $

Clinicos

A 'nicio

%) Solicitud Importacion

@ Solicitud Exportacion  »

B Certificado Producto @ g 0\‘ @ @
Farmacéutico Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones

© Manual (p07)

Datos del solicitante
Los campos con

asterisco son
obligatorios

Clasificacion del solicitante Entidad *

 Importador
e Promotor Importador

Direccion *

B@8193013 Bayer Hispania, S.L.

O

Calle Azalea n°12

Localidad * Provincia * Codigo postal *
Madrid Madrid H 28019

Correo electrénico * Teléfono * Fax
clinicaltrialimport@cro.es 9879453212

ﬂ




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

agencia espanoia ge [ 4 [ 4 LABORATORIO
E m geme zmem QYN):ccon Importacion/Exportacion/CPP AT
Autorizaciones de Importacion de Medicamentos de Uso Humano en Investigacion destinados a Ensayos $
oo Clinicos

#) Solicitud Importacién >

@ Solicitud Exportacion >
: o :

Certificado Producto
= F - Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones
armacéutico

© Manual (Pof) Principios activos

Placebo puede
incluirse en la
misma solicitud

IBUPROFENO X =+ Afiadir

Pulsar para escribir la descripcion del Principio Activo

Datos del medicamento

Tipo * © Medicamento Producto a granel Producto intermedio Principio activo
Descripcién del producto @ *

Ibuprofeno 600mg comprimidos

Forma farmacéutica

O

COMPRIMIDO

- Cantidad @ * Formato @ *

100 cajas de 60 comprimidos




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

13

A Inicio
% Solicitud Importacién
@ Solicitud Exportacion

B Certificado Producto
Farmacéutico

© Manual (POF)

Emm sz QN Importacién/Exportacién/CPP

g @
> Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados
> Lugar de procedencia *

Australia

Pais de procedencia del medicamento *

Australia

Pais de origen del medicamento

’ Aduana de entrada *

Inspeccion de Géneros Medicinales - Area Funcional de Sanidad - Aeropuerto de Madrid Barajas

NUmero de EudraCT * Fecha de Autorizacion EC *

2022-000300-12 . (B 24/08/2022 X

LABORATORIO

IMPORTADOR

Documentos y observaciones

O

O

O




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

IMPORTADOR

Eﬂim s QM0 Importacion/Exportacién/CPP e o

A Inicio g @ @

¥ Solicitud Importacion > Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones

® Solicitud Exportacién > Lote

B Certificado Producto
Farmacéutico

o \ El solicitante asegura que el medicamento ha sido fabricado en las instalaciones descritas en el ensayo autorizado
anual (PDF)

En caso de Hemoderivados .
Hemoderivados ]

Bancos de procedencia

Pruebas realizadas

Pais de origen del plasma o sangre

4

14
& Enviar Solicitud




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Emgam wmms eJN):c:-oc.  Importacién/Exportacion/CPP

LABORATORIO
IMPORTADOR

i Autorizaciones de Importacion de Medicamentos de Uso Humano en Investigacion destinados a Ensayos i
Inicio Sees
Clinicos
%) Solicitud Importacion >
@ Solicitud Exportacién >
8 oo o
B Certificado Producto e S S : S -
Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones

Farmaceutico

© Manual (PDF) » @ Los datos de contacto son iguales que los del solicitante

Datos de contacto

Nombre *
Bayer Hispania, S.L.
Direccién *

Calle Azalea n®12

Correo electrénico * Teléfono * Fax
clinicaltrialimport@cro.es 9879453212

Fabricante

Nombre

Direccién

ncia espafola de
15 dicamentos y

ductos sanitarios
< Enviar Solicitud




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Imm s QJT) ;i Importacién/Exportacién/CPP Zaslolinelie

productioc caniaricc

IMPORTADOR

e

# Inicio Autorizaciones de Importacion de Medicamentos de Uso Humano en Investigacion destinados a Ensayos

%) Solicitud Importacion » Clinicos

@ Solicitud Exportacion >
B Certificado Producto 8 9@ @ @

Farmacéutico Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones
© Manual (PDF)
Documentos
Autorizacién de Importador de Medicamento en Investigacién R Seleccionar Elegir
Tipo de documento : Seleccionar Elegir X

Tipo de documento

Seleccionar Elegir x

Observaciones (méximo 2000 car

16
‘ &l Enviar Solicitud ’




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

© Solicitud registrada

Su solicitud se ha registrado correctamente.

Numero de registro 1EC/12/2022

MINISTERIO agencia espanola de
17 DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios



IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

DIVISION ENSAYOS

Emum b ) | B Importacion/Exportacion/CPP CLINICOS AEMPS

A Inicio Expedientes
© Manual (PoF)
Codigo expediente Tipo expediente Estado expediente
» . .
Solicitante Mombre producto/Principio active  Fecha de comunicacidn
desde  dd/mm/aaaa hasta | dd/mm/oaaa

1133 solicitudes encontradas. < Anterior 2 3 4 5 e T . 57 Siguiente »

Fecha

Codigo Producto Solicitante Estado meodificacién

A INMR/11/2022 ELEVIT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CQ... Bayer Hispania, S.L..  Validacion 6 sept 2022
I EEC/1le/2822 Ibuprofeno (prueba) Bayer Hispania, 5.L. Validacion 20 jul 2022

I EEC/9/2022 Ilbuprofeno (prueba) Bayer Hispania, 5.L. Validacion 20 jul 2022

Fecha
registro

12 ago 2022

20 jul 2022

20 jul 2022




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Emm zmee TN Importacién/Exportacion/CPP

A Inicio Ensayos Clinicos

© Manual (PoR)

‘ [2) Previsualizar ‘

Asignado a '

v Expediente

O Eventos £\ Avisos 0 (O Comentarios 0

Tsept2022 @ = Validaciéon 2 Laura Lavin de Juan

v Solicitud

8 Solicitante @& Medicamento y principios activos Otros implicados

Datos del solicitante

Clasificacion del solicitante MIF/CIF * Mombre o razon social #
Importador - BO&193013 Bayer Hispania, 5.L.
Direccion *

Calle Azalea n°12

DIVISION ENSAYOS

CLINICOS AEMPS

IEC/12/2022 Autorizaciones de Importacién de Medicamentos de Uso Humano en Investigacion destinados a

Estado | Validacion =

@ Documentos y observaciones




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

DIVISION ENSAYOS

CLINICOS AEMPS

© Requerimiento de aclaraciones

Se enviara un correo electronico requiriendo aclaraciones de la solicitud.

Observaciones Agencia * (quedan 3934 caracteres)

Adjuntar licencia de autorizacion de laboratorio importador valida

Las observaciones se enviaran al solicitante

Cancelar Requerir

agencia espafola de
\D medicamentos y
. productos sanitarios

20




AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Em% n

A Inicio
%) Solicitud Importaciéon
@ Solicitud Exportaciéon >

B Certificado Producto
Farmacéutico

© Manual (DR

agencia espanola de
medicamentos y
. productos sanitarios

Mis solicitudes

Mostrar filtro

22 solicitudes encontradas.

Cédigo
1IEC/12/2022
IMR/11/2022
EEC/10/2022
EEC/9/2022
EEC/8/2022

EEC/7/2022

Producto

Ibuprofeno 600mg comprimidos

ELEVIT COMPRIMIDOS RECUBIERTO...

Ibuprofeno (prueba)
Ibuprofeno (prueba)

Ibuprofeno

Paracetamol 1 gramo comprimidos -...

Importacion/Exportacion

LABORATORIO

< Anterior 2 Siguiente >

Fecha
solicitud Estado

7 sept 2022
12 ago 2022 Validacion
20 jul 2022 Validacién
20 jul 2022 Validacién
20 jul 2022 Validacion
20 jul 2022 Pendiente de Firma

IMPORTADOR

Saldo

.

autorizad Doc

o

-

S.




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

mgs-w e QI Importacion/Exportacion/CPP

A Inicio
o 0o
¥) Solicitud Importacion > Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados
@ Solicitud Exportacion > Aclaracién
B Certificado Producto Autorizacion de Importador de Medicamento en Investigacion & =+ Autorizaciéon importador.pdf

Farmacéutico

© Manual (PDF)

ObSeNaCioneS (quedalj 1929 caracteres)

Se adjunta licencia de autorizacién de laboratorio importador corregida

Datos de la Agencia

Observaciones Agencia

Adjuntar licencia de autorizacion de laboratorio importador valida

LABORATORIO
IMPORTADOR

O

Documentos y observaciones

Va




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

DIVISION ENSAYOS

agencia espanola de

mse-w s G Importacion/Exportacion/CPP [N

# Inicio Expedientes
© Manual (PDF)
Codigo expediente Tipo expediente Estado expediente
v v
Solicitante Nombre producto/Principio activo  Fecha de comunicacién
desde @ dd/mm/aaaa hasta dd/mm/aaaa
1133 solicitudes encontradas. < Anterior 2|1 3|(4|5|6|7|. |57 Siguiente >
Fecha Fecha
Cédigo Producto Solicitante Estado modificacion registro
IEC/12/2022 Ibuprofeno 600mg comprimidos Bayer Hispania, S.L. 7 sept 2022 7 sept 2022
A IMR/11/2022 ELEVIT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CO... Bayer Hispania, S.L..  Validacién 6 sept 2022 12 ago 2022
| EEC/10/2022 Ibuprofeno (prueba) Bayer Hispania, S.L. Validacion 20 jul 2022 20 jul 2022

I EEC/9/2022 Ibuprofeno (prueba) Bayer Hispania, S.L. Validacion 20 jul 2022

20 jul 2022




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

DIVISION ENSAYOS
CLINICOS AEMPS

*‘}m 2% o) Importacién/Exportacion/CPP

5152 v Solicitud
A Inicio

& Solicitante 8o Medicamento y principios activos (23] Otros implicados (@ Documentos y observaciones

© Manual (P07

Documentos

Solicitud

Autorizacién de Importador de Medicamento en Investigacion + [§ Autorizacién importador.pdf

O

Otro tipo B Autorizacién ensayo clinico.pdf

@cién del 7 sept 2022 a las 1@

Autorizacion de Importador de Medicamento en Investigacion

O

B Autorizacién importador.pdf

Observaciones

» Se adjunta licencia de autorizacién de laboratorio importador corregida

Datos de la Agencia

Observaciones Agencia

Adjuntar licencia de autorizacion de laboratorio importador valida

la de
bs y
arios




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

M7= Importacién/Exportacion/CPP

E GOBIERNC MIMNISTERID
m DE ESPARIA DE SANIDAD

A Inicio Ensayos Clinicos

‘ [2) Previsualizar ‘

v Expediente

0 Eventos

© Manual (PoR)

Asignado a

£ Avisos 0 (O Comentarios 0

Tsept2022 @ = Validaciéon 2 Laura Lavin de Juan

v Solicitud

8 Solicitante @& Medicamento y principios activos Otros implicados

Datos del solicitante

Clasificacion del solicitante MIF/CIF * Mombre o razon social #
Importador - BO&193013 Bayer Hispania, 5.L.
Direccion *

Calle Azalea n°12

DIVISION ENSAYOS

CLINICOS AEMPS

IEC/12/2022 Autorizaciones de Importacién de Medicamentos de Uso Humano en Investigacion destinados a

Estado | Validacion =

Documentos y observaciones




% DE SANIDAD e e MEDICAMENTOS DE
s USO HUMANO

Division de Ensayos Clinicos

_: MINISTERIO ma;en;i':; espafiola de DEPARTAMENTO DE
IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS .

ASUNTO: Autorizacién de importacion - IEC/1282/2026
DESTINATARIO: GH GENHELIX S.A.
\ JULIA MORROS S/N
Ejemplo de 24009 LEON, LEON (Espafia)

autorizacion de

. . . En contestacion a su solicitud de fecha miércoles 27 de mayo de 2026 se comunica que, teniendo en
|mportaC|On cuenta las razones alegadas en la misma, se resuelve autorizar la siguiente gestidon de importacién de
\ generada medicamentos en investigacion para su uso en el ensayo clinico con n® EudraCT/EUCT 2024-515853-48-00,

< autorizado con fecha lunes 28 de julio de 2025.

CANTIDAD Y PRODUCTO:
« 1000 10000 envases de hasta 2 litros, envases de hasta 2 ml y envases de hasta 30 ml Pembrolizumab
25 mg/ml SOLUCION INYECTABLE (PEMBROLIZUMAB)

LUGAR DE PROCEDENCIA: MABXIENCE SAU José Zabala 1040 B1619 Garin Buenos Aires
Argentina, Argentina

SERVICIO DE INSPECCION FARMACEUTICA DE ENTRADA:
Inspeccién de Géneros Medicinales - Area Funcional de Sanidad - Aeropuerto de Madrid Barajas

CADUCIDAD DE ESTA AUTORIZACION: UN ANO

Base Legal: Articulo 72 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. Articulo 34 del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos.Circular 1/2025 de la AEMPS- Comercio Exterior de Medicamentos.

26
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& Inicio

@ Manual poR

agencia espafola de ° 7 T4 DIVISION ENSAYOS
asmn | oI i Importacion/Exportacion/CPP

CLINICOS AEMPS

IEC/12/2822 Autorizaciones de Importacion de Medicamentos de Uso Humano en Investigacion destinados a
Ensayos Clinicos

| [2) Previsualizar | Asignado a Estado -

v Expediente Cambiar estado a

“D Eventos L\ Avisos 0 (O Comentarios 0 Validacion

Pendiente de Aclaraciones

T sept 2022 @ = Aclarado 2 Lsurz Lavin de Juan [laboratorio Importador)
Pendiente de Firma

hd Cancelado
“ Solicitud

& Solicitante & Medicamento y principios activos [25] Otros implicados [ Documentos y observaciones

Documentos

Solicitud

Autorizacién de Importador de Medicamento en Investigacion % | [ Autorizacién impaortador.pdf

L1

Otro tipo B Autorizacién ensayo dinico.pdf

Aclaracion del 7 sept 2022 a las 14:17

Autorizacién de Importador de Medicamento en Investigacion ¥ | [§ Autorizacién importador.pdf



https://intranet.aemps.es/recursosHumanos/home.html
https://intranet.aemps.es/recursosHumanos/home.html
https://intranet.aemps.es/informatica/home.html
https://intranet.aemps.es/informatica/home.html
https://intranet.aemps.es/informatica/home.html
https://intranet.aemps.es/informatica/home.html
https://intranet.aemps.es/informatica/home.html
https://intranet.aemps.es/informatica/home.html

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Exportacion
de medicamentos
en investigacion

] MINISTERIO age !:‘ la espanoila ae
28 DE SANIDAD medicamentos y
O productos sanitarios



EXPORTACION

Ensayos
Clinicos

/ Ensayo Clinico NO AUTORIZADO en Espana Inspeccion
y Control

/ Ensayo Clinico AUTORIZADO en Espafia

" ] | ¥ MINISTERI o agencia espafiola de
29 AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DE SANIDAD medicamentos y
@ productos sanitarios



IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Exportacion de medicamentos en investigacion
para EECC autorizados en Espana

0 Solicitud de autorizacion de importacion a la Division de EECC de )
la AEMPS por:

o Un laboratorio farmacéutico fabricante
o El promotor del ensayo

J
N
Aportar autorizacion del ensayo o autorizacion de la importacion
en el pais de destino.
W,

Autorizacion valida durante la vigencia del ensayo.



IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Exportacion de Medicamentos en investigacion

agencia espaiiola ( e 7 o 7 LABORATORIO
@ g wmm | oJY)cicroc: Importacién/Exportacion/CPP TN
A Inicio Autorizaciones de Exportacion de Medicamentos de Uso Humano en Investigacion destinados a Ensayos :
Clinicos

%) Solicitud Importacion ¥

@ Solicitud Exportacion >

B Certificado Producto @ 0\‘ @

Farmaceutico Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones

© Manual (PDF) o
Datos del solicitante

Clasificacion del solicitante Entidad *
Promotor = B@8193013 Bayer Hispania, S.L.
Direccion *

Calle Azalea n°12

Localidad * Provincia * Caédigo postal *
Madrid Madrid B 28019
Correo electrénico * Teléfono * Fax

3]
clinicaltrialimport@cro.es 9879453212




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

32

A Inicio
#) Solicitud Importacion ~ »
= Solicitud Exportacién >

Certificado Producto
Farmacéutico

© Manual DR

agencia
medici
. product

Importacion/Exportacion/CPP

LABORATORIO

FABRICANTE

Autorizaciones de Exportacion de Medicamentos de Uso Humano en Investigacion destinados a Ensayos

Clinicos

Pulsar pa

Datos del

Tipo * @ Medicamento

s oo

Otros implicados

Solicitante Medicamento y principios activos

ra escribir la descripciéon del principio activo
medicamento

Producto a granel Producto intermedio

Descripcion del producto @ *

Paracetamol 500mg

Forma farmacéutica

POLVO PARA SOLUCION ORAL EN SOBRE

Cantidad ®

60
Pais destino
Taiwan

Aduana de s

* Formato @ =

Cajas de 40 sobres

del medicamento *

alida *

Servicio de Inspeccion Farmacéutica en Frontera.- Aeropuerto e Barcelona

Principio activo

I8

Documentos y observaciones

1

1)

agencia espanola de
medicamentos y
productos sanitarios



IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Em oy Lo A :'n“”"” |mpOrtaCién/ExPortaCién/CPP

A Inicio o @
[}

¥ Solicitud Importacion > Solicitante Medicamento y principios activos

® Solicitud Exportacién > El ensayo esta autorizado en Espafia *

B Certificado Producto O si No

Farmacéutico

Numero de EudraCT * Fecha de Autorizacion EC *

© Manual (PDR)

2019-000250-18 B 15/02/2021 X

Titulo del ensayo clinico

Lote

En caso de Hemoderivados

Bancos de procedencia
Pruebas realizadas

33 Pais de origen del plasma o sangre

LABORATORIO
FABRICANTE

Otros implicados

El solicitante asegura que el medicamento ha sido fabricado en las instalaciones descritas en el ensayo autorizado

Documentos y observaciones

1)

encia espanola de
edicamentos y
oductos sanitarios
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Em&“‘m =z M50 Importacion/Exportacion/CPP  [aiaektibbytisg

FABRICANTE

nicio g ae @

#) Solicitud Importacion . : P . S ;
p ’ Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones

&% Solicitud Exportacion >

Los datos de contacto coinciden con los del solicitante
B Certificado Producto

Farmacéutico Datos de contacto

© Manual (PoR) MNombre #*
Bayer Hispania, S.L.
Direccion *

Calle Azalea n®12

Carreo electronico * Teléfono * Fax
clinicaltrialimport@cro.es 9879453212

Fabricante

MNombre *

Bayer Hispania
Direccion *
Calle Azalea n®12

Destinatario

MNombre *
HUANG YE
34 agencia espanola de
. PP medicamentos y
Direccion | productos sanitarios

TAIPEI CITY, TAIWAN
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agencia espafiola de . . s LABORATORIO
i == N0 Importacion/Exportacion/CPP

FABRICANTE

A Inicio Autorizaciones de Exportacién de Medicamentos de Uso Humano en Investigacion destinados a Ensayos ;
%) Solicitud Importacién ¥ Clinicos
& Solicitud Exportacién >
B Certificado Producto lg\ 'R
Farmacéutico

Solicitante Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones
© Manual (PDF)

© Es obligatorio enviar la autorizacién del ensayo o de la importacién al pais de destino. En caso contrario, no sera posible
hacer la autorizacion.

Documentos

Otro tipo s

¥ |« Autorizacion ensayo clinico.pdf x

Observaciones

(maximo 2000 caracteres)

35
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Em“m sz )i Importacion/Exportacion/CPP [t bdensaSat (7

CLINICOS AEMPS -

A Inicio Expedientes
© Manual (PoR)
Coédigo expediente Tipo expediente Estado expediente
A A
Solicitante Nombre producto/Principio activo ~ Fecha de comunicacién
desde  dd/mm/aaaa hasta dd/mm/aaaa
1134 solicitudes encontradas. < Anterior n 2 3 4 5 6 17 . 57 Siguiente >
Fecha Fecha
Codigo Producto Solicitante Estado modificacion registro
I EEC/13/2022 Paracetamol 500mg Bayer Hispania, S.L. Estado Inicial 13 sept 2022 13 sept 2022
| IEC/12/2022 Ibuprofeno 600mg comprimidos Bayer Hispania, S.L..  Pendiente de Firma 7 sept 2022 7 sept 2022
A 1MR/11/20822 ELEVIT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CO... Bayer Hispania, S.L..  Validacion 6 sept 2022 12 ago 2022
I EEC/10/2022 Ibuprofeno (prueba) Bayer Hispania, S.L.. Validacion 20 jul 2022 20 jul 2022
26 | EEC/9/2022 Ibuprofeno (prueba) Bayer Hispania, S.L.. Validacion 20jul 2022 20 jul 2022
| EEC/8/2022 Ibuprofeno Bayer Hispania, S.L.. Validacién 20 jul 2022 20 jul 2022
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DIVISION ENSAYOS
CLINICOS AEMPS

maﬁmm 2me | )  Importacién/Exportacion/CPP

‘ 3
]
r)

A Inicio EEC/13/2022 Autorizaciones de Exportacion de Medicamentos de Uso Humano en Investigacion destinados a

Ensayos Clinicos

© Manual (PoR)

‘ [3 Previsualizar ‘ Asignado a Estado

v Expediente

“D Eventos L) Avisos o (O Comentarios o

14 sept 2022 @ = Validacion & Laura Lavin de Juan

v Solicitud

& Solicitante @& Medicamento y principios activos Otros implicados Documentos y observaciones

Datos del solicitante

Clasificacion del solicitante NIF/CIF * Nombre o razon social *
Promotor s B08193013 Bayer Hispania, S.L.
Direcciéon *

37
Calle Azalea n°®12
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.

Ejemplo de

autorizacion de

exportacion
generada

38

agencia espanola de DEPARTAMENTO DE
ﬁ% LR | | B MEDICAMENTOS DE
) ' USO HUMANO

Divisidn de Ensayos Clinicos

ASUNTO: Autorizacidn de exportacion - EEC/1290/2026

EXPORTADOR: LAMINAR PHARMACEUTICALS SA
Ctra de Valldemossa km 7.4, ParcBit Edificio Naorte Bloque A Piso 1 Puerta 3
07121 Palma, BALEARES (Espafia)

En contestacion a su solicitud de fecha jueves 28 de mayo de 2026 se comunica que, teniendo en
cuenta las razones alegadas en la misma, se resuelve autorizar la siguiente gestion de exportacion de
medicamentos en investigacién para su uso en el ensayo clinico con n® EudraCT/EUCT 2018-000365-37,

autorizado con fecha martes 30 de junio de 2020.

CANTIDAD Y PRODUCTO:
» 80 estuche con 21 sobres 2-Hydroxyoleic Acid (2-OHOA, idroxioleic acid), sodium salt Powder for oral
solution 4 gramos POLYO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRE (IDROXIOLEIC ACID)

DESTINATARIO: Bionical Ltd
Bionical Ltd Unit 2, Stretton Business Park, 2 Brunel Drive, Stretton,
Burton on Trent, DE13 OBY

PAIS DESTINO: Reino Unido

SERVICIO DE INSPECCION FARMACEUTICA DE SALIDA:
Servicio de Inspeccion Farmacéutica en Frontera.- Aeropuerto de Barcelona

CADUCIDAD DE ESTA AUTORIZACION: UN ANO

Base Legal:Articulo 73 del Real Decreto Legislativo 172015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos v productos sanitarios.Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en
investigacion.Circular 1/2025 de la AEMPS- Comercio Exterior de Medicamentos.

2spafiola de
mentos y
s sanitarios
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-

A Inicio

@ Manual (roR

S | | B e e S e e e DIVISION ENSAYOS

CLINICOS AEMPS

EEC/13/2022 Autorizaciones de Exportacion de Medicamentos de Uso Humano en Investigacion destinados a

Ensayos Clinicos

| [S) Previsualizar | Asignado a Estado | Pendiente de Firma -

v Expediente

“D Eventos L\ Avisos o O Comentarios o

18 sept 2022 @ = Pendiente de Firma 2 Lzura Lavin de Juan

v Solicitud

& Scolicitante @@ Medicamento y principios activos Otros implicados ([} Documentos y observaciones

0 Es obligatorio enviar la autorizacién del ensayo o de la importacién al pais de destino. En caso contrario, no sera posible hacer
la autorizacion.

Documentos

Solicitud

Otro tipo + B Autorizacion ensayo clinico.pdf

Ohbservaciones
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., ., DIVISION ENSAYOS
ﬂw m medicamentos y “
[E m .""I == Importacion/Exportacién/CPP CLINICOS AEMPS

A Inicio EEC/13/2021 Autorizaciones de Exportacion de Medicamentos de Uso Humano en Investigacién destinados a

© Manual Pof) Ensayos Clinicos
L rJ

@ El expediente est3 finalizado B Autorizacién « Estado

v Expediente

Fimnado Caduco Autorizade  Pendiente

10 mar 2021 10 mar 2022 126 188

“O Eventos L1 Avisos 0 (O Comentarios 0 & Saldos

5in saldos notificados

“ Solicitud

& Solicitante @& Medicamento y principios activos 3 Otros implicados [ Documentos y observaciones

Datos del solicitante

Clasificacion del solicitante MIF/CIF * Mombre o razon social *

= ADS011074 Empr Pru LCM 5.A.
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Ensayo
Un IMP por autoriza)::Io Vs Mala
autorizacion ) planificacion
no autorizado
IMP/EXP Placebo en ..
Vs misma IMP vs Solicitud
. .. .. ol incompleta
circulaciéon EU autorizacién comercializado &
N
/ Q

& S

&

MINISTERIO agencia espafola de
DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios



002 O«

iMuchas gracias por tu interés!

aecaem@aemps.es

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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