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Tenemos sometido a autorizacion de importacion por el DMV

Los API, graneles y productos intermedios.
Los medicamentos veterinarios (MV) registrados en Espana.
Los MV en investigacion clinica (EC autorizado en Espana).

L as muestras de MV.
Devoluciones de MV.

MV de autorizados en terceros paises a la UE, gue se
prescriben por vacio terapéutico (art. 110, 112, 113 y 114 del

Reglamento (UE) 2019/6).
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Real Decreto 666/2023, en su art. 4 sobre actividades prohibidas:

La tenencia o posesion de MV o API, a menos que:
a) Tenga autorizacion para ello,
b) Esté amparado por las normas de este RD,
c) Sean laboratorios de referencia,

d) En el caso de API, gue pueda justificarse su uso legal para
otros fines, como por ejemplo el agricola.
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Desde el 1 de Marzo de 2015 funciona la aplicacion telematica

de Importaciones de MV autorizados en Espana, productos
Intermedios, graneles y API.

La solicitud electronica a travées de la aplicacion es obligatoria

para las personas juridicas y es optativa para las personas
fisicas.

Las autorizaciones excepcionales de importacion por vacio

terapéutico no se tramitan generalmente por este conducto
SINO a través de emails ordinarios.

uctos sanitarios
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La validez de |la autorizacion de importacion es de 12 meses y
se podra gestionar en varios despachos aduaneros.

La solicitud se recoge en el anexo ll.
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IMPORT!-\CI()N DE MV NO REGISTRADOS POR VACIO
TERAPEUTICO (IMPORTACION EXCEPCIONAL).
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¢cQué se exige para solicitar la Importacion Excepcional?:

- Informe veterinario que detalle el caso y justifigue la imposi-
bilidad de resolver la situacion con los MV autorizados en Espana y
en la UE asi como medicamentos de uso humano autorizados en
Espana (escalones previos de |la Prescripcion en Cascada).

- Datos del MV: Nombre, composicion, especies de destino, TAC,
pais de registro y forma farmacéutica. Es recomendable aportar
una copia del SPC o Prospecto.

- Justificacion de la cantidad solicitada.
- Pais del que se importara.
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La base legal es:

a) Art. 112, 113 vy 114 del Reglamento (UE) 2019/6 para los no
INMunoldgicos, y

b) Art. T10 del mismo Reglamento para los Inmunoldgicos.

El tramite supone la consulta al Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacion (MAPA) cuando se trata de una nueva solicitud
(no de las consecutivas), normalmente se dan 48 horas habiles
al MAPA (con silencio positivo), pero a veces, si gueremos su

posicionamiento formal, les indicamos gue no se autorizara
hasta que se pronuncien.
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10

Se permite la entrada de MV no registrados en Espana, a
excepcion de los Inmunoldgicos, cuando se trate de
pequenas cantidades destinadas a animales en transito
asistentes a exposiciones/concursos ganaderos o animales
de compania en visitas turisticas.
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EXPORTACION
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o de Exportacion o envio a otros EEMM de |la UE de

MV autorizados en Espana, NO esta sometido a autorizacion
de la AEMPS, pero se podra requerir la notificacion de estas

actividad
control o

es cuando lo considere necesario la AEMPS (pe. para
e existencias en caso de desabastecimiento de MV

gue puedan ser criticos).
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Lo que si se gestionamos es la emision de Certificados de

exportacion de MV autorizados en Espana. Estos certificados
pueden ser:

a) Conforme modelo de |la OMS, incluyendo, en su caso, el
SPC, prospecto y/o etiquetado.

b) Conforme un modelo simplificado, conocido como
“Certificado de Libre Venta” que contendr3, al menos: nombre del

MV, su numero de registro, composicion cuali-cuantitativa de los
API, TAC y pais de destino.
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Las  solicitudes de  certificacion se presentaran
telematicamente, salvo que se justifigue que no se tiene
garantizado el acceso y/o disponibilidad de medios.

En el DMV contamos desde 10 anos con una aplicacion para
solicitar los Certificados de exportacion.
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No se exigira que el MV a exportar cumpla con las condiciones
autorizadas en Espana en lo que se refiere a:

- Formato,
- Presentacion,
- Textos y etiquetado, o

- Caracteristicas de los envases, siempre y cuando respeten
los principios del RDL 1/2015, sobre garantias de informaciéon a
profesionales y usuarios.
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Asi mismo, en el DMV se gestionan:

Devoluciones de MV autorizados / registrados en Espana.

Donaciones de MV.
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DEVOLUCIONES DE MV
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La importacion de devoluciones o “reimportacion”, esta
sometida a autorizacion por la AEMPS.

La solicitud |la presentara el laboratorio importador, debiendo
coincidir los datos con los del MV exportado. La solicitud
Indicara:

- Nombre, n° de registro, lote y caducidad.

- N® de unidades a importar.

- Motivo de la devolucion y destino de |la mercancia.

- Fecha de exportacion.

- |[dentidad de los intermediarios que han participado.

- Condiciones de almacenamiento.
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DONACIONES DE MV
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Se regula por primera vez en veterinaria en la Circular 1/2025.

Se solicitara telematicamente al DMV (modelo del anexo IX de
la Circular). Lo podran hacer:

- TAC/TR.
- Almacenes mayoristas.

- ONG y Fundaciones de ayuda humanitaria.

El receptor de los MV en destino sera una empresa autorizada
para distribuir o dispensar MV.

: MINISTERI o agencia espanola de
20 DE SANIDAD medicamentos y
. productos s anitarios



IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

La autorizacion tendra una validez de 3 meses.

Los requisitos de los MV objeto de donacidon son los siguientes:

- MV autorizados en Espana.

- No seran objeto de donacion MV donados por particulares.

- No se donaran hemoderivados, eutanasicos, estupefacientes

Ni psicotropos.
- Tendran las mismas garantias de calidad, seguridad vy

eficacia que los comercializados en Espana. Por tanto, no habran
salido de la custodia de la cadena comercial habitual (TAC/TR,

mayorista y minorista).
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- Deberan tener estabilidad conocida. El periodo de validez,
como norma general, sera > a 15 meses. En casos excepcionales, y
siempre que |lo acepte el destinatario, podra ser < a 15 meses.

- Los envases permitiran la identificacion del original, su dosis,
forma farmacéutica, n° de lote y fecha de caducidad, y estaran

etiquetados en un idioma comprensible por los profesionales del
pais receptor.

- Se adjuntara un certificado farmacéutico que acredite la
conformidad del envio con las instrucciones al respecto (pe. no
hay estupefacientes, psicotropos, Nno proceden de devoluciones o
de tratamientos previos y que se mantendran las condiciones de
conservacion adecuadas). %ﬁ%
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MUCHAS GRACIAS
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