Circular 1/2025 sobre comercio exterior de medicamentos

Importacion de medicamentos de uso humano registrados y medicamentos en situaciones especiales.
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Olmportacion de Medicamentos Registrados en Espaha y

procedentes de 3° paises

Olmportacion de Medicamentos en situaciones especiales (RD
1015/2009)

Olmportacion/Exportacion de Hemoderivados registrados en
Espana

Aplicacién IMH y MSE
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CIRCULAR 1/2025: Capitulo Il. MEDICAMENTOS, I. IMPORTACION:
1.1 MEDICAMENTOS REGISTRADOS EN ESPANA
(Medicamentos terminados, productos intermedios, graneles)

l/ +* Laboratorio Farmaceutico |mp0rtad0r . (persona fisica o juridica que realiza andlisis cualitativos /cuantitativos preceptivos para importar M 32 paises)
: e Certificacion o confirmacion de lotes
| * Controles analiticos y verificaciones ( NCF y AC)
I
: +* Autorizaciones de importacion emitidas por la AEMPS: son solicitadas por:
| * Laboratorios farmacéuticos importadores
|
persona fisica o juridica responsable de la comercializacion del M, para el que ha obtenido AC, y dispone en Espafia de instalaciones, propias o contratadas,
| e TACs
: para almacenar y distribuir sus medicamentos) o SUS RL
| * Promotores de EC.
|
|\ +* Tramite aduana : Titular de la autorizacion de importacion-emitida por la AEMPS, y envio a instalaciones del
\ . Vd . . . LI 4 7 . /
. laboratorio farmacéutico autorizado para la importacion fisica. (Real Decreto 824/2010)
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1.1 MEDICAMENTOS REGISTRADOS EN ESPANA

D CIRCULAR 1/2025: Capitulo Il. MEDICAMENTOS, I. IMPORTACION:
(Medicamentos terminados, productos intermedios, graneles)

/

/
¢ Solicitud de la Autorizacién de Importacion:

* Se dirige a DMUH (imh@aemps.es)

* Anexo I/Ill (Medicamentos HD) y Compromiso de Control
e Aplicaciéon informatica IMH

e Caducidad de 1 aio y varios despachos

s MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS (1.4):

 Medicamentos terminados, intermedios y graneles cumplen mismos

requisitos que contempla este apartado 1.1 del Capitulo II.
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ANEXO |

Solicitud de importacion de medicamentos de uso humano registrados en Espafia, sus ANEXO Il

productos intermedios o sus graneles Solicitud de importacién de medicamentos hemoderivados, sus materias primas o
; productos intermedios

Destinatario

Destinatario

Departamento de Medicamentos de Uso Humano Departamento de Medicamentos de Uso Hurmano

Datos del laboratorio importador Datos del laboraterio importador
MNombre Nombre
Nimero de Registro Numero de Registro
Direccion Direccion
[Datos de contacto Datos de contacto
Deneminacion del producto a importar Cantidad
Datos del exportador Recontrol de lote
Nombre Entidad
Destino del producto
Creccicn Direccion
- . . Cantidad ista a fabri
Datos del laboratorio fabricante Liberador del lote antidad prevista a fabricar
MNombre Entidad
. . . . Pais de origen del producto
Diireccicn Direccicn
Pais de origen Pais de origen del plasma o sangre Pais de procedencia
Aduana de entrada Identificacion de la empresa suministradora
Datos del medicamento (marcar lo que proceda) Aduana de entrada
Medica menLuD Producto intermedio E Producto a granel |:[
Mormibre! Bancos de procedencia
Principio activo *
Nimero de registro
Forma farmacéutica Pruebas realizadas al plasma
! Hombre del medicamento [incluida dusiﬁca.:iﬁnfunidad]; 2 DOEMDCI {Habiendo resultado ser no reactivo frente a dichas pruebas)
cantidad Presentacion formato

Fechay firma del Director Tecnico de la entidad importadora

Fecha y firma del Director Técnico de la entidad importadora



E ﬁi sz mmms | QJN) s Importacion/Exportacion/CPP

IMPORTANTE “m
L

Si tiene problemas al entrar a la aplicacién, por favor pulse las teclas Ctrl +

F5 (Windows) o Cmd + Shift + R (MAC) para refrescar la pagina . . . .
Inicio de sesion

Propésitn de I'a aplicacién QC‘\J==LD:{E5 CUELLAR MARIA DE LOS AM...

= Usuario

Circular 1/2025 sobre comercio exterior de medicamentos NUEVO

Autorizaciones de importacion de medicamentos

A Contrasefia

m Registrados en Espana de uso humano
m En investigacidén de uso humano destinados a ensayos clinicos
autorizados en EspanaMVEVO

- , =] Acced
= Hemoderivados/vacunas y alérgenos.

Autorizaciones de exportacion de medicamentos Restablecer credenciales
m En investigacidén de uso humano destinados a ensayos clinicos e el e Py ey e e
NUEVO

autorizados en Espana
m Hemoderivados/vacunas y alérgenos.

Certificados de productos farmacéuticos de medicamentos
registrados (CPP)

AVISO:

Temporalmente queda desactivado el apostillado de CPPs.
En unos dias volvera a estar disponible.

Disculpen las molestias.



NISTERIO agencia esparfola de
?esmm .Illmedicamentcs y

productos sanitarios

Expedientes

Caodigo expediente

Solicitante

61196 solicitudes encontradas.

Codigo
A IMR/108/2026
A IMR/107/2026
A IMR/106/2026
A IMR/105/2026

A IMR/104/2026

Tipo expediente

Nombre producto/Principio activo

Producto

NEPARVIS 97 MG/103 MG COMPRIMIDO...
NEPARVIS 49 MG/51 MG COMPRIMIDOS...

NEPARVIS 24 MG/26 MG COMPRIMIDO...

JALRA 50 mg COMPRIMIDOS

JALRA 50 mg COMPRIMIDOS

Importacion/Exportacion/CPP

Fecha de comunicacion

desde dd/mm/aaaa

< Anterior 2 3 4 5 6 7

Solicitante

NOVARTIS FARMA...

NOVARTIS FARMA...

NOVARTIS FARMA...

NOVARTIS FARMA...

NOVARTIS FARMA...

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Estado

Estado Inicial
Estado Inicial
Estado Inicial
Estado Inicial

Estado Inicial

3060

Angeles Flores Cuellar @

Estado expediente

hasta @ dd/mm/aaaa

Siguiente >
Fecha
modificacion
12 ene 2026
12 ene 2026
12 ene 2026
12 ene 2026

12 ene 2026

ﬁBETA

Fecha
registro

12 ene 2026
12 ene 2026
12 ene 2026
12 ene 2026

12 ene 2026



Eﬁim % ()72 Importacion/Exportacion/CPP s s e (53 == == N5 Importacién/Exportacion/CPP s et (3

v Expediente
L. . .. . . # Inicio
& hicio INR/108/2026 Autorizaciones relativas a Importacion de medicamentos registrados de uso Humano “DEventos L Avisos 1 (O Comentarios 0
@ Manual pop)
D Manual (por ‘ — ) , — — 12ene 2026 @ = Estado Inicial <
e ‘ @Prewsuahzar‘ Asignado a Estado | Fstado Inicial ~

. v Solicitud
v Expediente

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

DEventos L Avisos 1 O Comentarios 0

12ene 2026 @ = Estado Inicial < Datos del medicamento

Tipo * @ Medicamento Producto a granel Producto intermedio Principio activo

v Solici
Solicitud El medicamento no existe en RAEFAR

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

1161103806 NEPARVIS 97 MG/103 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA

Datos del solicitante
Principio activo

* an social
NIF/CIF Nombre o razon social SORLTD) (Vi

A080T1074 - Forma farmacéutica

COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PELICULA

L1

Direccion *
Gran Via de les Corts Catalanes, 764 Cantidad @ * Formato @ *
178631 Envase de 56 comprimidos recubiertos con pelicula
Localidad * Provincia * Codigo postal *
Pais de procedencia del medicamento *
Barcelona Barcelona + 08013
Suiza 5
- I
Correo electronico Teléfono Fax Aduans de entrads *
dra.spain@novartis.com 610420659 Delegacion del Gobierno en Catalufia. Area de Sanidad. Barcelona.
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Etmm am

iy Inicio IMR/188/2826 Autorizaciones relativas a Importacion de medicamentos registrados de use Humano

Importacion/Exportacion/CPP Angses e Custar ()

i Manwsal g Acignadsa

w Expadiania

Dz QMm@ O etz @ Emm sz OJN) ;oo Importacién/Exportacion/CPP Aingels Fores cuslar (2

1Zene 2025 @ = Estado Inicial -
w Soleitud

2 Solicitante @@ Medicamento y principios actives £ Otros implicadas

§ Documentos y ohservadones © Manual Pon v Expediente

“D Eventos L Avisos 1 O Comentarios 0
Cratos de contacto

12ene2026 @ = Estado Inicial < N>
Hombee ¥

PMkeis Gabalda .
v Solicitud
Direcidn *

& Solicitante @& Medicamento y principios activos ~ [EJ Otros implicados (B Documentos y observaciones
Gran Via o ls Cons Catalanes, Té4 08013 Barcolona

Coeman ekctrinion * Teliton * Fax Documentos
- E1420655 Solicitud
Exportador Anexo | + B Anexo-l Neparvis 97_103_signed.pdf
B =l tkwica  El soficitanta e distinto del finclar de la aueonizacian de comencializacion
whban ¥ " - B .
Mok Compromise de Control de los Medicamentos Importados %+ B Declaracién UE_Suiza_clones_09.01.2026_signed.pdf
Moretis Pharma &G
Dieecrian * Observaciones
Lckerassa 35 4056 Bacal (Suira) ., filial espafiola y representante legal del exportador Novartis Pharma AG, realiza las operaciones de -
Recontrol de lots importacion tanto de la marca principal como de los duplicades cuya comercializacion esta autorizada a compariias locales. En las -
declaraciones adjuntas, encontraran la compafifa responsable de la comercializacién en Espafia. p
ot atta pendante da varlacian [plazo de 12 miese<] L
Homb )
Datos de la Agencia
Observaciones Agencia
Direccidn
- Observaciones del documento de autorizacion
Liberador de lote
HMoimbas &
CHerecchin

| Guardar ‘

Varovskiova Likiog 57 1000 Lib{one Exovenia

Fabricante
Hombee ¥

Morartis Pharmaneistical Marutaciuring LLC
Direcidn *

Warcwskova Ukca 57 Lubljana, 1000, Edovenia

1
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GENERAL

PROCEDIMIENTO

Se solicitan

Se recibe solicitud de requerimientos a

autorizacion de : ! subsanar o se autoriza 4
la solicitud si todo esta

importacion en la
ok

aplicacién IMH

o
1

Autorizacion emitida

Se revisa
documentacion con un ano de
aportada y caducidad y
corroboramos descargable desde
IMH

informacion en GEMED

MINISTERIO agencia espafnola de
DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios



| AGENCIA ESPARN

DEPARTAMENTO DE

HINSTENO. TP MEDICAMENTOS DE
'5 - ] productos sanitarios USO HUMAND

ASUNTO: AUTORIZACION DE IMPORTACION IMR/65/2026

DESTINATARIO: *S.A_
Gran Capitan

08970 Sant Joan Despi

En contestacion a su solicitud de fecha de entrada viernes 9 de enero de 2026, le
comunicamos que de acuerdo con lo establecido en el art. 72 del Real Decreto Legislativo
12015, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios y en el ejercicio de sus competencias este
Departamento de medicamentos de Uso Humano resulte autorizar la siguiente gestion de
importacion de PRODUCTO INTERMEDIO.

CANTIDAD ¥ PRODUCTO:

2000 kg de Mezcla Esteril de Cefepime Hydrochloride with Arginine de CEFEFPIMA
DIHIDROCLORURO MONOHIDRATO

ORIGEN: Republica Popular China

EXPORTADOR: Qilu Antibiotics Pharmaceutical CO. LTD

849 Dongjia Town, Licheng District, Jinan City, Shandong
Province, 250105 China

ADUANA DE ENTRADA: Delegacion del Gobierno en Valencia - Area de Sanidad

Caduca en 1 afo.

13



| DIFICULTADES IDENTIFICADAS EN IMH

1 1 25 5 Re |ament0 dele adO Cambios menores en AC de
(UE) 20241701 dela medicamentos que correspondan con

. .2 variaciones Tipo IA no podrdn . 7 “ . 7
mision o g
Comision, Ao S seccion Il “Relacion de

relativo a modificaciones de las competente, de forma inmediata si |JEERd fabricantes” del Anexo Il podrd

AC de medicamentos de uso no, transcurridos meses desde la no reflejarse de forma
humano implementacion del cambio y, dentro actualizada
de un plazo maximo de 12 meses.

CONSECUENTCIAS :

Cambios administrativos en
la denominacion y/o
BN direccion de la planta de
fabricacion del

PRODUCTO TERMINADO

Cambios administrativos en
la denominacion y/o
mmmmnnd  direccion de la planta de
fabricacion de un

variaciones de Tipo IA
afectadas

PRINCIPIO ACTIVO

MINISTERIO age cia espafola de
DE SANIDAD medi camentos y
produ ctos sa

&
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% CIRCULAR 1/2025: Capitulo Il. MEDICAMENTOS, |. IMPORTACION:
1.3 MEDICAMENTOS USO HUMANO EN SITUACIONES ESPECIALES

Bienvenidos| Welcome
. Medicamentos especiales -

i @, | Eli==
B®E  BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO e
NGm. 174 Lunes 20 de julio de 2009 Sec.l. Pag.60904 | " PR ST T o

Importaciones 4 (5] Solicitudes de alta de medicamentos °

. DISPOSICIONES GENERALES o
Medicamentos
MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL
12002  Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad e e .
de medicamentos en sifuaciones especiales. Stack » ’E m sme ==z QI):icroz: Medicamentos especiales
Usuarios »

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios, establece en su articulo 24 las garantias de disponibilidad de Maestras »

medicamentos en situaciones especificas y autorizaciones especiales. am
Consultas . s .z
Inicio de sesion
- | 8 CN=FLORES CUELLAR MARIA DE LOS ANGEL... —

EE Medicamentos no autorizados en Espafia

L Medicamentos en uso Off label

15
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CIRCULAR 1/2025: Capitulo Il. MEDICAMENTOS, I. IMPORTACION:
1.3 MEDICAMENTOS USO HUMANO EN SITUACIONES ESPECIALES

// ______________________ -
/ * o o 7 o 7

+* Autorizacion de Importacion:

[T TR0 RIEEIESRIEN: « oo eoeeoe e e eeees

k= <elidod de: ... e e
de In l-mprﬂu.t'em:n:l EIM‘FItIH!‘JhDrEInISrI’.i‘.I I:"'l. ﬂ.-'-. e e s
Diomicilio de in lmrm'{ Hﬂm]iu:nl:ﬂlrlu nrw_unl:m{f.-'l.t

* Solicitud dirigida a MISE

raigirn @2 lo Agemcin Espataln de Nediomenias ¥ Preducios hanlcerios rubariencldn

(medicamentosespeciales@aemps.es)

Para acceder a la Aplicocsia Informitica de Medicamensos en Sipasciones Especiales o las
SIFUIETIES TRrsones

Ssnmbre Primer apellsdno | Sepunde apellida -l [T

* Caducidad de 1 aio y posible completar en varios

despachos

La baja de le Aplicocwin Infermitken de Medicarsencos en Sicunciones Especioles de las
SIS Rl reodlLs

Momhbre Primer apellado | »epunda apellido -kl [T

* Solicitada por:

v’ Laboratorios farmacéuticos

La persenz de contaoo pare caalquier dude o scleracion es:

| Mombre | Prmer apellsdo | Sepunda apellido | [T | [

v’ centro sanitario

v" entidad de distribucidn

Foma del Director Técnico Mesponseble autmmzadn v sello de le empresa‘oencro hispitalario
organisme (AL

* Medicamentos no sometidos a recontrol (RD 824/2010)

e T — —————— — — — — — — —
\————————————————

kEntar por corroe chetrdntcn o la direecidn: m gl carses 0 Ciees o ecinl B aEmps. £
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mailto:medicamentosespeciales@
mailto:imh@aemps.es

REQUISITOS

PARA EL REGISTRO
EN MSE

== mo R
-Formulario “Acceso a medicamentos en situaciones Especiales” —

‘Codigo Autorizacion: AUT191000212720629

-Licencia de distribuidor (WDA) e —

| ASUNTO: AUTORIZACION DE IMPORTACION DE MEDICAMENTOS EN SITUACIONES ESPECIALES

Destinatario:

-Certificado actualizado de Buenas Practicas de Distribucién (GDPc) B

Paseo de la Castellana 135, 7 planta
2B04E  Madrid

(Articulo 111(5) de la Directiva 2001/83/EC)

FPara permitir el acceso a medicamentos en situaciones especiales. regulados por el Real Decreto 10152009,
de 18 de junic, la Agencia Espm"ola.de Medicamentos y Productos Sanitarios ha resusho autorizar a la
Entidad mencionada, la IMPORTACICON de:

Medicamento:

-El almacén debe estar ubicado en territorio U.E

Principio Active:  IMIPRAMINA HIDROCLORURO

— — — — ———— — — — —

Presentacion: TOFRANIL 25 mg COMPRIMIDO RECUBIERTO, 50 comprimidos recubiertos

Unidades: 2898

Una wez recibida ésta, total o parcialmente, se incluira DE FORMA INMEDIATA en la aplicacidn para la

\ - TAC : exentos requisitos previos pero sede en Espafia o RL P— o pamare, 2o ms D FORA, REDAATA 0 1 oot e

\ que a tal fin se dispone para los laboratorios proveedores en dicha aplicacion.

MNOTA: Esta autorizacion caduca en un afio.

Agencis Ecpafiols ds Medcamentos ¥ Procusios 3antiarics (AEMPS] CEV: KHWEZFFTEVENYER
I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS Fuege comprobar et 2913 se0k o 3 AEMPS DS HoCaRzag SemEs 23

CORRED ELECTROMICT Fagina 1 de 1 Ci CAMFEZD, 1 - EDIFICIO &
28022 MADRID
5073

smhaem@acmes.es




DEESANA  DESANDAD m nedicamentos ) Entidades de distribucion

& Altas & Bajas CSV [IE Espafiol | English

Biisqueda de empresas

[Nombre de la empresa |

| Seleccione una comunidad v
| Seleccione un tipo de entidad v
| Seleccione un dmbito v

O Entidades suspendidas

Buscar

456 filas, mostrando desde 1 a 50.

““mm

ACTIBIOS DISTRIBUCIONS S.1. B66165044 ACTIBIOS DISTRIBUCIONS, S.L. Calle Las Fabricas, 4-6 Madrid
ACTIBIOS DISTRIBUCIONS S.1. B66165044 ACTIBIOS DISTRIBUCIONS S.L. C/ PIE SOLO UNO, N 4 Sevilla
ADVANTHERA, S.L. B56683014 ADVANTHERA, S.L. Calle Torres de Quevedo, 7 Madrid
AEDEA FARMA, S.L.U. B98386295 AEDEA FARMA, S.L.U C/ FELIX RODRIGUEZ DE LA FUENTE, 64 Alicante
A.G. Y ASOCIADOS IMPOCAN S.L. B35468412 A.G. Y ASOCIADOS IMPOCAN S.L. &rlatm s ealh e e 1, e e R o, A ie
Mayorazgo, Santa Cruz de Tenerife Tenerife
AGROBOTICA, S.L. B36221190 AGROBOTICA, S.L. POLIGONO LALIN 2000 - PARCELA A-9 Pontevedra
POLIGONO SEPES, C/ GANADERIA, PARCELA 22, NAVES 7-9,
AGROPAL SL B22150437 AGROPAL SL 22006-HUESCA Huesca
AGROPECUARIOS BLASHER SL 518470468 AGROPECUARIOS BLASHER CALLE ZAMORA , POLIGONO TECNOLOGICO NUM 111-112 Granada
AIRPHARM S.1.U. B58652892 AIRPHARM C/ Fontanilla, 12-14-16 Leon
AIRPHARM S.L.U. B58652892 AIRPHARM, S.A Avd. da Parc Logistic, 2-10 calle 22, nave D 4-1 Barcelona
AIRPHARM S.L.U. B58652892 AIRPHARM, SL Avgda. Parc Logistic, 2-10 Barcelona
18
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S nadicamentos Entidades de distribucion

A Inicio / Empresa / Ambitos

Actividades autorizadas

1 Medicamentos / Productos medicinales

1.1 con autorizacion de comercializacion o registro en pais(es) del EEE / con una autorizacion de comercializacién o registro en pais(es) del EEE

1
1.2 sin autorizacion de comercializacién o registro en el EEE y destinado al mercado EEE /[ sin autorizacién de comercializacion o registro en el EEE y destinado al mercado del EEE
1.3 sin autorizacion de comercializacion o registro en el EEE y destinado a la exportacion / sin autorizacién de comercializacién o registro en el EEF y destinado a la exportacién

2 Actividades de distribucion autorizadas / Operaciéon de distribucién mayorista autorizada

21 Obtener / Procurement

2.2 Conservar / Mantener

2.3 Suministrar / Supply

2.4 Exportar / Export

2.5 Otra(s) actividad(es): (por favor especificar) / Otras actividades(es): (por favor especifigue)

Almacén por contrato/ contract warehouse

3 Medicamentos con requisitos adicionales / Medicamentos con requisitos adicionales

19
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FORMULARIO A CUMPLIMENTAR

I. INFORMACION DEL PRODUCTO

Nombre del medicamento

Il. DOCUMENTACION A ADJUNTAR

Principio activo y dosis

Forma farmacéutica

Unidades por envase

Lote y fecha de caducidad

Numero de envases ofertados

Tiempo requerido para disponer de
las unidades ofertadas

Precio

(PVL+ IVA)

+ costes de transporte, almacenamiento y
distribucion

Pais de origen del medicamento
(pais donde se fabrica).

Pais comercializador

a) El medicamento tiene una
comercializacion efectiva en la UE

Si Pais:

No -- Sila respuesta es no, rellene el punto b)

b) El medicmaento esta
comercializado en un tercer pais

Pais:

ADJUNTAR:

Cumplimiento de Normas de Correcta Fabricacion del
fabricante de producto terminado y Estandares
Europeos y/o acuerdos PIC/S

Ficha Técnica/SPC aprobado por las Autoridades Sanitarias

Prospecto aprobado por las Autoridades Sanitarias

Maqueta/foto del cartonaje y del envase primario del medicamento de origen.

Copia de la autorizacion del medicamento por las Autoridades Sanitarias(salvo en el caso de
medicamentos por registro centralizado de la EMA).

Si la informacion que acompafa al medicamento no es comprensible o crea confusion se debera:
Aportar traduccioén jurada de Ficha Técnica y/o prospecto, preferiblemente en castellano.

Si el acondicionamiento secundario no es comprensible o crea confusion se debera:

Presentar una propuesta de reetiquetado de los envases, con la informacién minima necesaria
para evitar errores de medicacién

(Nombre del medicamento — Principio activo y dosis — Forma farmacéutica — Via de administracion — Lote —
Caducida, Conservacion y Excipientes de declaracién obligatoria).
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| Acencis

Members

Jurisdiction / Entity v

LIST OF PIC/S PARTICIPATING AUTHORITIES
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IMPORTADORES

Menor

precio

Mayor
precio

agil desde su
Central

Posibilidad
traducciony
Reetiquetado

Busqueda
agil en
canales de
distribucion

Posibilidad
traducciony
Reetiquetado

Respuesta menos  Mayor cantidad Posibilidad de

’
o DIFERENCIAS ENTRE TAC/IMPORTADOR

de unidades No consumir
localizadas stock
comprometiddo

Mejor red de
distribucion
UH/DA

extranjeros que provienen:
- 32 Paises

importadores en canales

I
Certificados I - Gestionados por
|

EXENCION
analisis en \

Aduanas —

de distribucidn

| medicamentos UH |

( Requeridos para medicamentos

La AEMPS ha emitidc al proveedor WAAS-ANITA, la siguiente autorizacién de
importacién del siguiente medicamento:

La autorizacién de importacién del medicamento ATIVAN 2 mg/ml SOLUCION
INYECTABLE, 25 viales de 1 ml, de procedencia ESTADOS UNIDOS, se van a
recibir 10 envases con lote F24116 y fecha de caducidad 30/06/206:

Cédigo Principio Fecha
Autorizacién Laboratorio  Activo Medicamento  Unidades Emisién  Estado
AUTT11300196022 WAAS-ANITA, LORAZEPAM ATIVAN 2 mg/ml 10 2024-09-09 AUTORIZADA
SA. SOLUCION 11:03:01.0
INYECTABLE, 25 viales
de 1 ml

Dicho medicamento no dispone de CERTIFICADO DE ANALISIS, por lo tanto y dado la
URGENCIA con que se precisa el mismo para su inmediata distribucién, solicitamos sea
liberado y eximido de dicho certificado con caracter excepcional.

JEFE DE SERVICIO DE MEDICAMENTOS EN SITUACIONES ESPECIALES

P

FLORES CUELLAR Firmado digitaimente
MARIADELOS  fmamanetos aneees



EXPORTACIONES

8 *_5 MINISTERIO

DE SANIDAD

&=
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CIRCULAR 1/2025: Capitulo Il. MEDICAMENTOS, II. EXPORTACION:
2.4 MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS USO HUMANO REGISTRADOS EN ESPANA
(Medicamentos terminados, materias primas y productos intermedios)

/ \ ANEXO IV

Solicitud de exportacion o salida de hemoderivados, sus materias primas o productos

= Requiere autorizacion previa por parte de la AEMPS: \ intermedios

Destinatario
* Solicitud se dirige a DMUH (imh@aemps.es) Dfrdflsdt""“d“’n‘d”
atos del laboratorio exportador
Nombre
* Cumplimentar Anexo IV Numero 3z Regitra
Datos de contacto

O AplicaCién informética IMH Destino del producto

Aduana de salida

* Caducidad de 1 afio y varios despachos

Dencminacion del producte a exportar

Numere de registro DGC, S5NSy F

+* Al solicitada por:

Composicion cuantitativa de principios activos

v" laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion Forma farmacéutica

v" laboratorio farmacéutico fabricante Numero de Lote

Unidades

v' entidad de distribucién.

Pruebas realizadas al plasma
{habiendo resultado ser no reactivo frente a dichas pruebas)

+* Requiere informe previo favorable de la Direccion General de Salud Publica y Crigen del plasma
Bancos de procedencia
\ Equidad en Salud del Ministerio de Sanidad (articulo 42.2 RD 1345/2007) d
\ / / Fecha y firma del Director Técnico de la entidad exportadora
N~ e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e — — —
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© Mensaje reenviado ¢ 07/05/2025 %:54

De: Area Hemoterapa Ervado ek Iy, 2402
Para: Importacdn medicamentos registrados;  Departamento de Medicamentos de Uso Humano

cC

Asunto: Cambio en tramites Area Medicina Transfusional Ministerio de Sanidad

90" 4 L bt 2t b 3 b &t N5 0t G+ At T e bt B 4 S #o20c b o42c ) 02+ & *B3+ | "84+ # + 15 & 16+ b 47+ 0 *18° b 139+ | +20° o + 20+ 4 +I2% 4 23 4 +26s b 125 b 26 | +37+ 4 128+ 1 +29 3

= ¥ . v ¥ » ¥ v ¥ v v v ¥ v . ¥ ¥ v v

Buenos dias,

De cara a automatizar los tramites que hasta ahora se hacian por valija intema para emision de Informes Favorables de exportacion de matenia primas, productos intermedios o productos
terminados de derivados plasmaticos, les indicamos que:

A partir del 1 de abnil de 2025, todas las solicitudes deben ser realizadas a través de Registro Electronico General https: reg redsara es dirigido a:
EA0044145 - Subdireccion General de Promocion, Prevencion vy Equidad en Salud, indicando el Area de Medicina Transfusional como receptora en el asunto
Por nuestra parte, se les enviard contestacion por ¢l mismo cauce.

Muchas gracias,
Un saludo

Area de Medicina Transfusional

Subdireccion General de Promocion, Prevencion y Equidad en Salud
Direccién General de Salud Publica y Equidad en Salud

Ministerio de Sanidad

C ) ) https://reg.redsara.es/es/

ﬁ& SOBERND = ; os 61. R EG REGISTRO ELECTRONICO GENERAL

Inicio MNuevo registro Mis registros Preguntas frecuentes Contacto

AN 5 o= Iniciar sesién g soc g cH

<] Iniciar sesidn Castellano ~

Te damos la bienvenida al nuevo portal del Registro Electronico General (REG)

Puedes utilizar el Registro Electrénico General para presentar solicitudes y documentos dirigidos a cualquier érgano de la Administracién General del
Estado (AGE), sus Organismos publicos, sus Entidades dependientes o vinculadas, y para otras Administraciones Publicas (Comunidades Auténomas

v Entidades Locales que estén adheridas al sistema de interconexién de registros).




DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTQOS DE
USO HUMANO

I‘INISTBRID agencia ispandcia Qe
DE SANIDAD medicamentos y
FiFﬂ(:UI’(,tﬂ.‘i sanitanos

&

ASUNTO:

AUTORIZACION DE EXPORTACION HEMODERIVADOS EHVA/85/2026

INSTITUTO GRIFOLS, S.A.
C/Can Guasc, 2 Pal. Ind. Levante
08150 Parets del Vallés

DESTINATARIO:

En contestacion a su escrito con fecha de entrada lunes 12 de enero de 2026, he de comunicarles que,
teniendo en cuenta las razones alegadas en el mismo, de acuerdo con lo establecido en el articulo 42 del Real
Decreto 1345/2007 de 11 de Octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, y habiendo
acreditado el cumplimiento de los dispuesto en el articulo 13 del Real Decreto 1088/2005, de 16 de
Septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacion y de
los centros y servicios de transfusion, el Departamento de Medicamentos de Uso Humano ha acordado
autorizar la siguiente gestion de exportacion de productos hemoderivados: MEDICAMENTO.

CANTIDAD Y PRODUCTO:

16100 GRAMOS de INMUNOGLOBULINA HUMANA INTRAVENOSA 100 MGML (FLEBOGAMMA DIF) EN
VIALES DE 5,10 Y 20 G INDISTINTAMENTE

Lote: JO4K173541
PAIS DESTINO: Australia
ADUANA DE SALIDA: Delegacion del Gobierno en Catalufia. Area de Sanidad. Barcelona.

Caduca en 1 afio.

I AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
MNSTERO agencia espafola ¢ MEDICAMENTOS DE
SESANERS . :: ::ll..ll:.ll:‘:'.I'I.l.ll.' :Ic.l. |l): USO HUMANO
ASUNTO: AUTORIZACION DE EXPORTACION HEMODERIVADOS EHVA/89/2026
DESTINATARIO: INSTITUTO GRIFOLS, S.A.

C/Can Guasc, 2 Pol. Ind. Levante
08150 Parets del Vallés

En contestacion a su escrito con fecha de entrada lunes 12 de enero de 2026, he de comunicarles que,
teniendo en cuenta las razones alegadas en el mismo, de acuerdo con lo establecido en el articulo 42 del Real
Decreto 1345/2007 de 11 de Octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, y habiendo
acreditado el cumplimiento de los dispuesto en el articulo 13 del Real Decreto 1088/2005, de 16 de
Septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacion y de
los centros y servicios de transfusion, el Departamento de Medicamentos de Uso Humano ha acordado
autorizar |a siguiente gestion de expertacion de productos hemoderivados: MEDICAMENTO.

CANTIDAD Y PRODUCTO:

2107500 Ul de FANHDI 25U1 FVIII30UI FVW POR ML,50 Ul FVIII/G0 Ul FVW POR ML, 100 Ul FVII120 Ul
FVW POR ML INDISTINTAMENTE

Lote: EGXK170631
PAIS DESTINO: Egipto
ADUANA DE SALIDA: Delegacion del Gobierno en Catalufia. Area de Sanidad. Barcelona.

Caduca en 1 afio.

Mok mmerme et
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CIRCULAR 1/2025: Capitulo Ill.

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS DE USO HUMANO PROCEDENTES DE PLASMA ESPANOL CON DESTINO
UE y/o EEE (M terminados , materias primas, intermedios)

7 N
/ & r4 ’ \

/ *¢ Requiere autorizacion expresa por parte de la AEMPS pero no esta sujeta el control farmacéutico en frontera por \

|
|{ los Servicios de Inspeccion Farmacéutica : |
| * Solicitud se dirige a DMUH ( imh@aemps.es) :
: * Cumplimentar Anexo IV e informe justificativo a valorar |
| e Aplicacion informatica IMH :
: * Caducidad de 1 afio y varios despachos |

I
| % se requiere el envio de informes semestrales a la Direccion General SP comunicando el destino de dichos productos |
|

|
| (cantidad, lote y pais de destino). |
I

I
|« TACs, fabricantes y entidades de distribucion llevaran la trazabilidad de los productos con destino UE, y |
|

I
l conservaran a disposicion de autoridades sanitarias la documentacion, durante los plazos establecidos |
\\ /

N /
-~ _ e
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‘ é_) Responder <é) Responder a todos —> Reenviar E
Is.com=>
Para Importaciéon medicamentos registrados vi. 03/10/2025 17

CC
@ Respondio a este mensaje el 06/10/2025 7:32.

Informe exportaciones CAR-Ts Q2 2025.xlsx o Informe exportaciones CAR-Ts Q3 2025.xlsx o
gl ke gl ke

Buenas tardes,

Les enviamos la relacion entre n2 de lote y el n de identificacion de aféresis de los lotes, para los que solicitamos el permiso de exportacion del material de leucaféresis para la fabricacion d
los medicamentos CAR-Ts, en el segundo trimestre(Abril — Junio) y tercer trimestre (Julio- Septiembre) del 2025.

Saludos cordiales,

Regulatory Affairs Specialist

T +34 930 22 27 14
M +34 618 949 479

‘ Centro Aduana Destinatario N2 EudraCT n2 Aféresis
NTR4W4D Hospital Clinic i Provincial de Barcelona Barcelona Stein NA NA E003525000374

€ NTROD6V Hospital Sant Joan de Déu Barcelona Stein NA NA E002525200341
NTR4C4G Hospital Universitario Ramon y Cajal Madrid East Hanover CYTB323M12101B 2024-514596-18-00 E003225000194
NTR3NIK Hospital Universitario Reina Sofia Madrid Stein NA NA E005525167649
NTR7F7H Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca Madrid Morris Plains CTLO19E2301 2023-503452-27 E005225025053
NTR3T3W Hospital Universitario La Paz Madrid Stein NA NA E004625001227
NTR7T63 Hospital Universitario Ramon y Cajal Madrid East Hanover CYTB323M12101B 2024-514596-18-00 E003225000216
NTR3F3A Hospital Sant Joan de Déu Barcelona Stein NA NA E002525200366
NTR6T3V Hospital Clinic i Provincial de Barcelona Barcelona Stein NA NA E003525000450
NTR7W3K Hospital Universitario Ramon y Cajal Madrid Morris Plains CTLO19E2301 2023-503452-27 E003225000251



iMuchas gracias!

maflores@aemps.es

- MINISTERIO agencia espanola de
IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS ﬁ% DE SANIDAD Illmedicamentosy
. productos sanitarios
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