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PREAMBULO

El Real Decreto legislativo 1/2015, de 25 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios dedica su titulo V, articulos 72 y
73, a las garantias sanitarias del comercio exterior de los medicamentos.

La regulacion de estas garantias ha sido desarrollada por el capitulo VIII del 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, en el que se establecen las condiciones de importacién, fabricacion y exportacién de
medicamentos con destino al comercio exterior. Asimismo, posteriormente se publicéd la Circular
1/2015, sobre comercio exterior de medicamentos que esta nueva circular actualiza.

A efectos de esta circular, se entiende por importacién y exportacién la entrada y la salida de
cualquier mercancia del territorio aduanero de la Unién Europea (UE), no asi la circulacion
intracomunitaria de medicamentos.

A su vezy en virtud del Acuerdo sobre el Espacio Econédmico Europeo (EEE), firmado en Oporto el 2
de mayo de 1992, entre los Estados miembros de la Unién Europea y tres paises: el Reino de
Noruega, la Republica de Islandia y el Principado de Liechtenstein, que reconoce la libre circulacién
de mercancias entre las partes contratantes, estos paises tienen la misma consideracién que los
demads Estados miembros de la UE a efectos de esta circular.

En este sentido, conviene mencionar que tanto Suiza como el Principado de Andorra y Reino Unido
no estan incluidos en este Acuerdo, ni, por tanto, en el Espacio Econdmico Europeo, y estaran
sujetos a los procedimientos de importacién y exportacion regulados en este documento al tener la
consideracién de tercer pais.

Esta circular tiene por objeto definir los distintos elementos que deben conformar la tramitacién de
las autorizaciones o notificaciones de importacidn y exportacién previas a los controles de comercio
exterior de determinados productos relacionados en ésta.

A tal efecto y relacionada directamente con el contenido de esta circular, cabe mencionar la Orden
SPI1/2136/2011, de 19 de julio, por la que se fijan las modalidades de control sanitario en frontera por la
inspeccién farmacéutica y se regula el Sistema Informatico de Inspeccién Farmacéutica de Sanidad
Exterior, y sus modificaciones por la Orden SSI/2375/2014, de 11 de diciembre y la Orden
SBC/278/2019, de 7 de marzo.

CAPITULO I. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

1. Esta circular tiene por objeto establecer los procedimientos para la solicitud a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en adelante AEMPS, de |la autorizaciéon de
importacién y exportacion de medicamentos y, en su caso, para la notificacion a la AEMPS de
exportacién de medicamentos previas a los controles de comercio exterior en frontera. Los
procedimientos recogidos en esta circular son los siguientes:

a. Importaciony exportaciéon de:
i. Medicamentos registrados en Espafa.
ii. Medicamentos en investigacion destinados a ensayos clinicos autorizados en
Espana.
iii. Medicamentos no registrados en Espana.
iv. Medicamentos en investigacion destinados a ensayos clinicos no autorizados en
Espafa.
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b. Importacién de:
i. Medicamentos en situaciones especiales.
ii. Medicamentos previamente exportados.
c. Exportaciéon de medicamentos objeto de donaciones humanitarias.

Asimismo, se clarifican los requisitos aplicables a la importacion y exportacion de
medicamentos hemoderivados y medicamentos de terapias avanzadas.

A efectos de esta circular, los productos intermedios o graneles reciben la misma
consideracion que los medicamentos de los cuales van a formar parte y, por lo tanto, se aplican
los mismos criterios para las solicitudes de autorizacidn o de notificacidon de medicamentos
terminados.

Se entiende por producto a granel el producto que ha pasado por todas las fases de produccion
excepto el acondicionamiento final y producto intermedio es el destinado a una posterior
transformacioén industrial por un fabricante autorizado, tratdndose de material elaborado
parcialmente que debe pasar aun por otra u otras fases de la produccién antes de convertirse en
producto a granel.

Por su parte, esta circular recoge el procedimiento de autorizacion de fabricaciéon de
medicamentos no registrados en Espafia y medicamentos en investigacion destinados a
ensayos clinicos no autorizados en Espafa, tanto aquellos cuyo destino sea un pais de la UE
como un tercer pais, incluyendo aquéllos que sean estupefacientes y psicédtropos.

Ademads, se recogen los procedimientos para la importacién de principios activos destinados a
la fabricacion de medicamentos, tanto de uso humano como veterinarios, y de muestras de
medicamentos y principios activos cuyo destino no sea el uso en humanos o animales.

A su vez, esta circular desarrolla el procedimiento que debe ser cumplimentado para la salida
de medicamentos hemoderivados de uso humano con destino al mercado intracomunitario.

Asimismo, se establecen los procedimientos para la emisiéon de los certificados de producto
farmacéutico tanto de medicamentos registrados como no registrados en Espafa, y los
certificados de libre venta de medicamentos y principios activos.

También serd objeto de esta circular definir los requisitos de la adquisicion de medicamentos
para el suministro de botiquines de buques, yates o aeronaves, asi como aclarar los requisitos
aplicables a los medicamentos destinados al tratamiento de viajeros.

En los anexos se recogen los modelos de solicitud correspondientes a determinados
procedimientos y la documentacién que debe aportarse junto a la solicitud en los
procedimientos que asi se indica.

Asimismo, los requisitos exigidos para los medicamentos de uso humano en investigacion seran
requeridos también a los medicamentos auxiliares definidos en la guia “Auxiliary Medicinal
Products in Clinical Trials”, disponible en el volumen 10 de Eudralex.

El control sanitario en frontera de las importaciones y/o exportaciones de medicamentos y
principios activos esta regulado por su normativa especifica. Segun la cual, las actuaciones de
control sobre medicamentos de uso humano y los principios activos para su fabricacién se
realizard por los Servicios de Inspeccién Farmacéutica de las Areas de Sanidad de las
Delegaciones de Gobierno y Subdelegaciones del Gobierno (en adelante Servicios de Inspeccién
Farmacéutica).


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-10_en#fragment1
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10. Por su parte, en el caso de los medicamentos veterinarios y de los principios activos destinados a
su fabricacién las actuaciones de control en frontera seran llevadas a cabo por los Servicios de
Sanidad Animal de las Delegaciones de Gobierno y Subdelegaciones del Gobierno.

1. Se excluyen del ambito de la aplicacion de esta circular:

a. La importaciéon y/o exportacion de medicamentos estupefacientes y psicotropos, asi
como las materias primas destinadas a la fabricacién de los mismos, que seguiran las
instrucciones descritas en su normativa especifica. No obstante, la fabricaciéon de
medicamentos estupefacientes y psicdétropos no registrados en Espafia o destinados a
un ensayo clinico no autorizado en Espafa requerird autorizacién previa de la AEMPS
siéndole de aplicaciéon el procedimiento de autorizacién de fabricacidn recogido en esta
circular.

b. La importaciéon excepcional de medicamentos de uso humano o medicamentos
veterinarios para su administraciéon a animales, cuando se constate un vacio terapéutico.

c. Elcomercio paralelo de medicamentos.

12. A los efectos de esta circular los medicamentos que tengan la misma composicidn en
excipientes y principios activos, la misma forma farmacéutica y los mismos fabricantes de
principios activos y del medicamento que un medicamento registrado tendran la misma
consideracion que su correspondiente medicamento registrado en cuanto a los tramites a
seguir para su importacién y exportacidon. Podran tener diferente denominacién comercial,
presentacion, formato y titular de la autorizacién de la comercializacién en destino.

Los medicamentos suspendidos tendran la consideracidon de medicamentos registrados.
13. Las solicitudes dirigidas a la AEMPS se presentardn acompafnadas de la documentacién
correspondiente. En el caso de que el idioma de dicha documentacidén sea distinto del

castellano o del inglés, se adjuntard una traduccion al castellano o al inglés y un certificado del
director técnico o del representante legal del laboratorio que avale dicha traduccién.

CAPITULO li: MEDICAMENTOS

1. IMPORTACION

La importacién de medicamentos terminados, sus productos intermedios o graneles Unicamente
podra llevarse a cabo por un laboratorio farmacéutico importador de medicamentos autorizado, que
serd el responsable de la certificacidon o confirmacidén de lotes de medicamentos procedentes de
terceros paises, llevando a cabo para cada uno de los lotes de fabricacion importados los controles
analiticos y las pruebas o verificaciones necesarias asegurando que se han fabricado en consonancia
con las directrices de normas de correcta fabricacién de medicamentos y, en su caso, la autorizacién
de comercializacion del medicamento.

En el caso de los medicamentos en investigacion, cada lote del producto terminado importado
deberd ser certificado por una persona cualificada del laboratorio importador antes de su liberacion.
La persona cualificada liberard el producto si se cuenta con las garantias de que ese lote se ha
elaborado y controlado en conformidad con las normas de correcta fabricacion de la UE o al menos
normas equivalentes. La certificacion del lote estard basada en la documentacién proporcionada por
el fabricante del tercer pais, debiendo documentar la justificacion de su certificacién, incluyendo la
confirmacién satisfactoria de que el lote se ha transportado y almacenado desde el tercer pais hasta
su liberacion en la UE en las condiciones exigidas y conforme al expediente de especificacion del
medicamento en investigacion.
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Las importaciones de medicamentos y medicamentos en investigacidn estdn sujetas a la
autorizacion previa por parte de la AEMPS. En este apartado de la circular se establecen los
procedimientos aplicables a las solicitudes de estas autorizaciones en funcidon del tipo de
medicamento.

Estas autorizaciones de importacidn podran ser solicitadas por los laboratorios farmacéuticos
importadores de medicamentos, los titulares de la autorizacion de comercializacién, los
representantes locales de éstos o los promotores de los ensayos clinicos, segun el caso.

El titular de la autorizacién de importaciéon emitida por la AEMPS serd la entidad que tramite la
importacion en la Aduana.

En cualquier caso, una vez realizado el despacho a libre practica en la Aduana el medicamento
deberd enviarse a las instalaciones del laboratorio farmacéutico autorizado para la importacion fisica
del medicamento, de acuerdo con el 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.

Asimismo, el almacenamiento de medicamentos en zonas aduaneras cuando estan pendientes de
dar entrada en un régimen aduanero deberd llevarse a cabo en instalaciones que cuenten con
autorizaciéon como almacén de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera.

1.1 MEDICAMENTOS REGISTRADOS EN ESPANA

1. En el caso de medicamentos de uso humano, sus productos intermedios o graneles la solicitud
de importacién se dirigird al Departamento de Medicamentos de Uso Humano segudn el modelo
adjunto en el anexo |, incluyendo, ademas, la carta de compromiso de control.

2. Sise trata de medicamentos veterinarios, sus productos intermedios o graneles, la solicitud de
importacién se dirigira al Departamento de Medicamentos Veterinarios y se cumplimentara el
modelo contenido en el anexo Il a través de la Aplicacidén de Envios Telematicos: Autorizacién de
Importaciéon de Medicamentos Veterinarios Registrados en Espafa.

3. En el supuesto de medicamentos terminados, la autorizaciéon para la importacidon debera ser
solicitada por el laboratorio farmacéutico importador o por el titular de la autorizacién de
comercializacién o, en su nombre, el representante local de acuerdo con la correspondiente
autorizaciéon de comercializacion.

4. En el supuesto de productos intermedios o graneles, la autorizacion de importaciéon se solicitara
por los laboratorios farmacéuticos que tengan autorizada la actividad de importacion, de
acuerdo con la autorizacion de comercializacion de dicho medicamento, o por el titular de la
autorizacién de comercializacion.

5. Estas importaciones se autorizaran por un periodo de un ano y podran realizarse en varios
despachos hasta alcanzar la cantidad de producto autorizada, salvo que se modifiquen las
circunstancias en las que se fundamentd la concesiéon de esta autorizacion.

6. Para la importacion de hemoderivados de uso humano se aplicara lo dispuesto en el apartado
1.4.
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1.2 MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION DESTINADOS A ENSAYOS CLINICOS
AUTORIZADOS EN ESPANA

1. En el caso de medicamentos de uso humano en investigacion, sus productos intermedios o
graneles, la solicitud de importacidon se dirigira a la Division de Ensayos Clinicos del
Departamento de Medicamentos de Uso Humano a través de la aplicacion informatica de
importacién / exportacion, disponible en la sede electrénica de la AEMPS.

2. Si se trata de medicamentos veterinarios en investigacidon, sus productos intermedios o
graneles, la solicitud de importaciéon se dirigira al Departamento de Medicamentos Veterinarios
de acuerdo a la informacién requerida en el Anexo Il, a través de la Aplicacion de Envios
Telematicos: Autorizacidon de Importacion de Medicamentos Veterinarios Registrados en
Espanfa.

3. En el supuesto de medicamentos en investigaciéon terminados, la autorizacidon para la
importacion debera ser solicitada por el laboratorio farmacéutico importador que conste como
responsable de la certificacion del medicamento terminado en la UE en el formulario de
solicitud inicial de autorizacién del ensayo clinico o por el promotor del ensayo clinico.

4, La autorizaciéon de importacion de productos intermedios o graneles de medicamentos en
investigacion se solicitara por los laboratorios importadores de acuerdo con la autorizaciéon del
ensayo clinico o por el promotor del ensayo clinico.

5. En el caso de medicamentos veterinarios, podra solicitarse la importacién del medicamento en
investigacion para un ensayo clinico una vez se haya obtenido la correspondiente autorizaciéon
del
ensayo por parte de la AEMPS.

6. Estas importaciones se autorizardn por un periodo de un afo y podran realizarse en varios
despachos, hasta alcanzar la cantidad de producto autorizada, salvo que se modifiquen las
circunstancias en las que se fundamentd la concesiéon de esta autorizacion.

7. En las solicitudes de importacion de hemoderivados de uso humano se aportara la informacion
especifica del anexo lll.

8. En el caso de los medicamentos hemoderivados de uso humano destinados a un ensayo clinico
autorizado en Espafa se aplicardn los requisitos establecidos en este apartado.

1.3 MEDICAMENTOS DE USO HUMANO EN SITUACIONES ESPECIALES

El Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio de 2009, regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales.

Las importaciones relativas a estos medicamentos requieren autorizacion previa de la AEMPS. Esta
autorizacién se emite via electrénica a través de la aplicacién informatica MSE desarrollada a tal
efecto y accesible a través de la web de la AEMPS.

La autorizacién para la importacidn de medicamentos de uso humano en situaciones especiales
deberd ser solicitada y llevada a cabo por un laboratorio farmacéutico, un centro sanitario o una
entidad de distribucién, que esté autorizada para distribuir medicamentos sin autorizacién de
comercializaciéon o registro en el EEE y destinados al mercado del EEE.
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Estas importaciones se autorizardn por un periodo de un afio y podran realizarse en varios
despachos, hasta alcanzar la cantidad de producto autorizada, salvo que se modifiquen las
circunstancias en las que se fundamentd la concesién de esta autorizacidn.

Los medicamentos importados por esta via no estan sujetos al recontrol indicado en el articulo 18
del Real Decreto 824/2010, de 25 de junio.

1.4 MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS DE USO HUMANO REGISTRADOS EN ESPANA

1. La importacion de medicamentos hemoderivados de uso humano terminados, asi como sus
materias primas e intermedios, cumplird los requisitos especificados en el apartado 1.1 de este
capitulo Il'y se solicitard del mismo modo.

2. La solicitud de importacion se dirigird al Departamento de Medicamentos de Uso Humano
segun el modelo contenido en el anexo lll.

3. Estas importaciones se autorizaran por un periodo de un ano y podran realizarse en varios
despachos, hasta alcanzar la cantidad de producto autorizada, salvo que se modifiquen las
circunstancias en las que se fundamento la concesién de esta autorizacion.

1.5 VACUNAS INDIVIDUALIZADAS, ALERGENOS Y OTROS TIPOS DE MEDICAMENTOS
NO SUJETOS A INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Para importar vacunas individualizadas, alérgenos u otros tipos de medicamentos de uso humano,
sus productos intermedios o graneles, que, de acuerdo con su legislacidon especifica, no estén
sujetos a autorizacidn de comercializacidén e inscripcidén en el Registro de Medicamentos, no sera
necesario la autorizacién de importacion, salvo los casos en que la AEMPS lo determine. En cualquier
caso, estos medicamentos estaran sujetos al control farmacéutico en frontera.

Por su parte, para importar vacunas individualizadas, alérgenos u otros tipos de medicamentos
veterinarios, sus productos intermedios o graneles, que, de acuerdo con su legislaciéon especifica, no
estén sujetos a autorizacion de comercializacion e inscripcién en el Registro de Medicamentos y/o
registro simplificado, deberd solicitarse la autorizacién de importacién al Departamento de
Medicamentos Veterinarios, debiendo cumplimentarse el modelo contenido en el anexo Il a través
de la Aplicacion de Envios Telematicos: Autorizaciéon de Importaciéon de Medicamentos Veterinarios
Registrados en Espafia.

1.6 MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS EN ESPANA Y MEDICAMENTOS EN
INVESTIGACION DESTINADOS A UN ENSAYO CLINICO NO AUTORIZADO EN ESPANA

1. Las solicitudes de autorizacion de importacion de medicamentos tanto de uso humano como
medicamentos veterinarios terminados no registrados en Espafa, sus intermedios o graneles,
asi como medicamentos en investigacion destinados a un ensayo clinico no autorizado en
Espafa, sus intermedios o graneles, con destino un pais de la UE o un tercer pais, se dirigiran al
Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos, a través de la aplicacion telematica
Labofar (anexo V de la aplicacién) accesible desde la web de la AEMPS aportando la
documentacién que figura en el anexo V de esta circular.

2. La autorizacién de importaciéon se solicitard por aquellos laboratorios importadores que consten
como importadores o fabricantes en la autorizaciéon de comercializacién del medicamento o en
la autorizacién del ensayo clinico del pais de destino.
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3. Serd necesario contar previamente con la correspondiente autorizacién de fabricacidn, segun lo
indicado en el punto 2.6 de esta circular, para las fases de fabricacién que se vayan a realizar en
Espafia, para su posterior exportacidon a un tercer pais o envio a otros Estados miembros, segudn
el caso, incluso cuando el laboratorio sélo lleve a cabo la actividad de certificacion de lotes (como
por ejemplo, en el caso de medicamentos en investigacion o medicamentos fabricados en
paises con los que la UE haya establecido acuerdos de reconocimiento mutuo de las
inspecciones de normas de correcta fabricacion de medicamentos).

4, Estas autorizaciones tendran una validez maxima de dos afios y cubriran cuantos despachos
sean necesarios durante su periodo de validez, hasta alcanzar la cantidad de producto
autorizada, salvo que se modifiquen las circunstancias en las que se fundamentd la concesidon
de esta autorizacion.

5. En el caso de los medicamentos hemoderivados que no estén registrados en Espafia o los
destinados a un ensayo clinico no autorizado en Espafia se aplicaran los requisitos establecidos
en este apartado.

1.7 MEDICAMENTOS DE TERAPIAS AVANZADAS

Los medicamentos de terapia avanzada no tienen ninguna clasificacion especial y, por lo tanto,
estan sujetos a los procedimientos establecidos en esta circular de autorizacién de importaciéon de
medicamentos registrados y no registrados en Espafia, medicamentos en investigacion destinado a
ensayos clinicos autorizados y no autorizados en Espafia o medicamentos en situaciones especiales,
segun el caso.

2. EXPORTACION

La exportacion de medicamentos podra llevarse a cabo por los laboratorios farmacéuticos
fabricantes o los laboratorios titulares de la autorizacién de comercializacidén de los mismos, asi
como por entidades de distribucién.

Cada una de las exportaciones de medicamentos y medicamentos en investigacion estd sujeta a
notificaciéon previa a la AEMPS, o bien a autorizacion previa por parte de la AEMPS, segun el caso. En
este apartado de la circular se establecen los procedimientos aplicables a estas solicitudes en
funcién del tipo de medicamento.

Estas notificaciones y/o solicitudes de autorizacidon de exportacion podran ser presentadas por los
laboratorios farmacéuticos fabricantes de medicamentos, los laboratorios titulares de la autorizacion
de comercializacién, los promotores de los ensayos clinicos o las entidades de distribucién, segun el
caso.

La entidad que haya realizado la notificacién o, en su caso, el titular de la autorizacidn de
exportacion emitida por la AEMPS sera la entidad que tramite la exportaciéon en la Aduana.

En cualquier caso, el almacenamiento de medicamentos destinados a la exportacion debera llevarse
a cabo, en todo momento, en instalaciones que cuenten con autorizacién para ello. Asi, el
almacenamiento de medicamentos en zonas aduaneras Unicamente podra realizarse en almacenes
de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera autorizados.
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2.1 MEDICAMENTOS DE USO HUMANO REGISTRADOS EN ESPANA

1. La exportacion de medicamentos de uso humano terminados registrados en Espafia estad sujeta
a notificacion previa al Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos de la AEMPS,
como minimo tres dias habiles antes de ser llevada a efecto, los cuales contardn a partir del dia
siguiente a la realizaciéon de la notificacién, a través de Labofar (anexo VI de la aplicacién).

2. Dicha notificacién de la exportacidon de medicamentos terminados serd realizada por el
laboratorio titular de la autorizacidn de comercializacion del medicamento, el laboratorio
farmacéutico fabricante o una entidad de distribucion.

3. La notificaciéon de la exportaciéon de productos intermedios o los graneles serad realizada
Unicamente por el laboratorio farmacéutico fabricante.

4. Esta notificacion se deberd realizar para cada una de las operaciones de exportacién que se
pretendan realizar, en la que se incluirdan cada uno de los medicamentos a exportar en dicha
operacion.

5. Laexportaciéon se podra realizar en el plazo de dos meses desde la fecha de la notificacidon.

6. En el caso de que fuera necesario realizar una correccién sobre una notificaciéon de exportaciéon
previa se debera indicar sobre el formulario de Labofar que se trata de una correccidén de una
notificaciéon de exportacién, afadiendo el nUmero de la notificacién que se corrige.

No serd necesario esperar tres dias para hacerla efectiva en caso de que los cambios sean
menores, y se haya enviado la correccién por Labofar en el plazo de diez dias naturales desde la
primera notificacién. Esto no aplicara si, en el momento de realizar la notificacidon de exportaciéon
corregida, la aplicacion Labofar le indica que alguno de los medicamentos declarados estd en
problema de suministro. A tales efectos, se considerardn cambios menores la correccién del
ndmero de lote, el incremento en la cantidad de envases que no supere al 10% de la cantidad
inicial declarada, la reduccién de la cantidad de envases declarada y la eliminacién de
medicamentos declarados previamente.

7. Ademads, en el caso de que la exportacién la realice un laboratorio farmacéutico fabricante que
no sea el titular de la autorizacién de comercializaciéon, podra exportar, ademas del producto
terminado, los productos intermedios o los graneles, pero debera, en cualquier caso, aportar
ante los Servicios de Inspeccién Farmacéutica la documentacion que acredite la conformidad
del titular de autorizacién de comercializacién para exportar dicho medicamento (acuerdo
técnico entre titular y laboratorio exportador) o una declaracién del director técnico o del
representante legal del laboratorio farmacéutico fabricante que indique que “la exportaciéon
del/los medicamento/s {indicar nombre del medicamento} no compromete el/los acuerdo/s que
tenga esta empresa, con el titular de la autorizacién de comercializacion”.

8. A las exportaciones con destino al Principado de Andorra, dadas sus necesidades especificas de
abastecimiento de medicamentos terminados, se les aplicard lo siguiente:

El laboratorio farmacéutico fabricante, el laboratorio titular de Ila autorizacién de
comercializaciéon, la entidad de distribuciéon o el representante local, deberd notificar al
Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos de la AEMPS a través de Labofar,
cualquier exportacién al Principado con una antelacién minima de tres dias habiles. Esta
exportacion no precisard control sanitario en frontera por parte de los Servicios de Inspeccion
Farmacéutica.

No serd necesaria esta espera de tres dias hdbiles antes de efectuar la exportacién, cuando en la
notificacion electrénica se adjunte una declaracién del centro o establecimiento de destino en la
qgue se indigue que los medicamentos van a ser utilizados, distribuidos o dispensados
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exclusivamente en el Principado de Andorra. Dicha declaracién podra tener una validez maxima
de seis meses y se deberd adjuntar a cuantas notificaciones de exportacidn se realicen durante
su periodo de vigencia que tengan como destino el centro declarante.

9. En el caso de exportacion de medicamentos cuya autorizaciéon de comercializacién se
encuentre suspendida, el exportador debera informar al destinatario de dicha suspensién.

10. Asimismo, en el caso de los medicamentos revocados, se podrd realizar la exportaciéon de los
medicamentos liberados y puestos en el mercado antes de la revocacidn de la autorizacion de
comercializaciéon siguiendo este procedimiento de notificacion de la exportacidn durante un
periodo de seis meses posteriores a la resolucién de revocacion.

1. Para los hemoderivados registrados en Espafa se seguira, ademas, lo establecido en el punto
2.4.

12. Los medicamentos registrados que estén destinados a un ensayo clinico no autorizado en
Espafia (por ejemplo, los medicamentos de referencia utilizados en un ensayo de
bioequivalencia) tienen la consideracién de medicamento en investigacién y estaran sujetos a lo
establecido en el punto 2.6, debiendo solicitar autorizacién de fabricaciéon si se somete a alguna
etapa de fabricacion, como, por ejemplo, el re-etiquetado.

2.2 MEDICAMENTOS VETERINARIOS REGISTRADOS EN ESPANA

La notificacion de la exportaciéon de estos productos podra ser requerida por la AEMPS cuando ésta
lo considere necesario.

2.3 MEDICAMENTOS DE USO HUMANO EN INVESTIGACION DESTINADOS A ENSAYOS
CLINICOS AUTORIZADOS EN ESPANA

1.  La exportaciéon de medicamentos de uso humano en investigacidn destinados a otros paises
participantes en un ensayo clinico autorizado en Espafa, sus intermedios o graneles, esta sujeta
a autorizacién previa por parte de la AEMPS.

2. La solicitud de autorizacidn de exportacion se dirigird a la Division de Ensayos Clinicos del
Departamento de Medicamentos de Uso Humano a través de la aplicacidn informatica de
importacién / exportacién, disponible en la sede electrénica de la AEMPS.

3. La solicitud debera realizarse por los laboratorios farmacéuticos fabricantes o por el promotor
del ensayo clinico y deberd acompanarse de la documentacidn que refleje la aprobacién del
ensayo o la autorizacion de la importaciéon en el pais de destino.

4. Estas autorizaciones de exportacidon tendrdn una validez de un aflo y podran realizarse en varios
despachos, salvo que se modifiquen las circunstancias en las que se fundamentd la concesiéon
de esta autorizacion.

5. Cuando los medicamentos hemoderivados de uso humano vayan destinados a un ensayo
clinico autorizado en Espafna cumpliran los requisitos establecidos en este apartado.
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2.4 MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS DE USO HUMANO REGISTRADOS EN ESPANA

1. La exportaciéon de medicamentos hemoderivados de uso humano registrados en Espana, asi
como sus materias primas y sus productos intermedios requiere autorizacidn previa por parte
de la AEMPS.

2. La salida de medicamentos hemoderivados del territorio nacional requerird informe previo
favorable de la Direccidon General de Salud Publica y Equidad en Salud del Ministerio de Sanidad,
segun lo establecido en el articulo 42.2 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre.

3. La solicitud de autorizacidn de exportacidon a terceros paises se dirigird al Departamento de
Medicamentos de Uso Humano segun el modelo establecido en el anexo IV de esta circular.

4. A su vez, cuando se trate de exportaciéon de hemoderivados, sus materias primas o sus
productos intermedios, de origen plasma espanol, para la concesién de la autorizacidén de
exportacion por parte de la AEMPS, deberd aportarse, ademas, un informe justificativo de la
citada exportacion, el cual serd debidamente evaluado.

5. La solicitud de la autorizaciéon de exportacién debera realizarse por el laboratorio titular de la
autorizacion de comercializacion del medicamento, el laboratorio farmacéutico fabricante o una
entidad de distribucion.

6. Estas exportaciones se autorizaran por un periodo de un aflo y podrdn realizarse en varios
despachos, salvo que se modifiquen las circunstancias en las que se fundamentd la concesiéon
de esta autorizacion.

2.5 VACUNAS INDIVIDUALIZADAS, ALERGENOS Y OTROS TIPOS DE MEDICAMENTOS
NO SUJETOS A INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Para exportar vacunas individualizadas, alérgenos u otros tipos de medicamentos que, de acuerdo
con su legislacion especifica, no estén sujetos a autorizacion de comercializaciéon e inscripcién en el
Registro de Medicamentos, no serd necesaria la notificacién o la autorizacién de su exportacion,
salvo los casos en que la AEMPS lo determine. En cualquier caso, estos medicamentos estaran
sujetos al control farmacéutico en frontera.

2.6 MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS EN ESPANA Y MEDICAMENTOS EN
INVESTIGACION DESTINADOS A UN ENSAYO CLINICO NO AUTORIZADO EN ESPANA
DESTINADOS A OTRO PAIS DE LA UE O A UN TERCER PAIS

1. La fabricacién de medicamentos, tanto de uso humano como veterinarios, terminados no
registrados en Espafa, sus intermedios o graneles, o medicamentos en investigacion destinados
a un ensayo clinico no autorizado en Espafa, sus intermedios o graneles, con destino a otro pais
de la UE o un tercer pais requiere autorizacién previa por parte de la AEMPS. La emisién de la
autorizacion de fabricacion llevara implicita la emisién de un certificado para la exportacién al
pais de destino.

2. Asimismo, la exportacidn por parte de los laboratorios farmacéuticos de medicamentos, tanto
de uso humano como veterinarios, terminados no registrados en Espafa, sus intermedios o
graneles, asi como de medicamentos en investigacion destinados a un ensayo clinico no
autorizado en Espafia, sus intermedios o graneles, procedentes de otro pais de la UE que no
sufran en Espafa ninguna fase de fabricacidon requiere autorizacidon previa por parte de la
AEMPS.
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3. Por su parte, los almacenes mayoristas que lleven a cabo esta actividad de exportacién de
medicamentos de uso humano procedentes de otro pais de la UE deberdn realizar una
notificacion previa a la entrada en Espafa de los medicamentos objeto de la exportacion.

4. Estas solicitudes de autorizacion de fabricacidon y exportacién, asi como las notificaciones para
exportacion deberan dirigirse al Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos, a
través de Labofar.

5. Las autorizaciones de fabricacién y de exportaciéon de un medicamento terminado permiten,
asimismo, la exportacion de sus productos intermedios y graneles, no asi a la inversa.

6. El procedimiento a seguir para la solicitud de la autorizacién de fabricacion y/o exportacién o
para realizar la notificacion para exportacion serd el que se indica en cada uno de los
subapartados siguientes en funcion del tipo de medicamento, origen y destino del mismo.

7. Los medicamentos hemoderivados no registrados en Espafa, asi como los medicamentos
hemoderivados en investigaciéon destinado a ensayos clinicos no autorizados en Espafa
cumplirdn los requisitos establecidos en este apartado.

2.6.1 MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS EN ESPANA, ASi COMO MEDICAMENTOS EN
INVESTIGACION DESTINADOS A UN ENSAYO CLINICO NO AUTORIZADO EN ESPANA
FABRICADOS EN ESPANA Y DESTINADOS A OTRO PAIS DE LA UE O A UN TERCER PAIS

1. Para la fabricacién de medicamentos no registrados en Espafia, sus intermedios o graneles, o
medicamentos en investigacion destinados a un ensayo clinico no autorizado en Espafa, sus
intermedios o graneles, con destino a otro pais de la UE o un tercer pais se debera solicitar
autorizaciéon de fabricacion por parte de los laboratorios fabricantes a través de Labofar (anexo
VIII de la aplicacion), aportando la documentacion que figura en el anexo VI de esta circular.
Para ello sera preciso aportar la documentacién correspondiente de un pais de destino.

2. La autorizacién se concederd para una determinada forma farmacéutica y una determinada
composicién cualitativa y cuantitativa por unidad de dosis. No obstante, esta autorizacién
comprenderd los distintos formatos, presentaciones y denominaciones del medicamento.

3. La emisién de la autorizacién de fabricacidon llevard implicita la emisién de un certificado para la
exportacién al pais de destino. En el caso de que la autorizacidn de fabricacién haya sido
solicitada para el envio a un pais de la UE no procederd la emisiéon del certificado de exportacion.

4. En el caso de que se prevea realizar la exportacion del mismo producto a otros paises se deberd
solicitar la emisién del certificado de exportacién a través de Labofar (anexo IX de la aplicacion)
para cada pais adicional, aportando la documentacién que figura en el anexo VI de esta circular.

5. Este certificado podra ser solicitado por otros laboratorios o entidades de distribucién que vayan
a realizar esta actividad por contrato con el fabricante del medicamento, con el titular de la
autorizacion de comercializacion (TAC) o con el promotor del ensayo. Ademas, en el caso de los
laboratorios farmacéuticos, deberan estar vinculados con el laboratorio importador en el tercer
pais, con el titular de la autorizacién de comercializacién, con el promotor del ensayo o con el
medicamento en destino.

6. La validez de la autorizacién de fabricacién de medicamentos no registrados en Espafa, sus
intermedios o graneles, para exportar a terceros paises sera de tres afos.
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7. Los certificados para la exportacion, con independencia del momento en que se soliciten, sélo
seran validos hasta que finalice el periodo de validez de la autorizacidn de fabricacién del
medicamento correspondiente.

8. En el caso de que la autorizaciéon de fabricacion se haya emitido con destino a un tercer pais y se
pretenda enviar medicamentos a un pais de la UE o bien la autorizaciéon de fabricacién se haya
emitido con destino a un pais de la UE y se pretenda exportar medicamentos a un tercer pais,
deberd solicitarse una nueva autorizacién de fabricacién a través de Labofar (anexo VIII de la
aplicacion), adjuntando la documentacidn que figura en el anexo VI de esta circular.

9. No obstante lo anterior, |la validez de las autorizaciones estard condicionada al mantenimiento
de las condiciones autorizadas al medicamento en el Estado miembro de la UE o pais de
destino, en lo que pueda afectar a la autorizacién emitida.

10. Para llevar a cabo cualquier modificacién en los datos de la autorizacién de fabricacién durante
el periodo de validez de la misma, debera presentarse una nueva solicitud de autorizacién de
fabricacion, lo que supondra la anulacién de la autorizacidon que se pretenda modificar.

1. Para la renovacidn de la autorizacidn, tras el plazo de validez de la misma, se deberd presentar
una nueva solicitud de autorizacién de fabricacién (anexo VIII de Labofar), a efectos de la
emision de una nueva autorizacion.

12. De conformidad con lo expuesto, una vez concedida una nueva autorizacién de fabricacion, por
renovacion o modificacidn de una autorizacidén ya existente, deberdn solicitarse de nuevo los
oportunos certificados para la exportacidn a un tercer pais diferente al que motiva la
autorizacion de fabricacion.

2.6.2 MEDICAMENTOS PROCEDENTES DE OTRO PAIS DE LA UE DESTINADOS A UN
TERCER PAIS

1. La solicitud de autorizacidén de exportaciéon de medicamentos no registrados en Espafia, sus
intermedios o graneles, asi como de medicamentos en investigacidon destinados a un ensayo
clinico no autorizado en Espafia, sus intermedios o graneles, procedentes de otro pais de la UE
deberd dirigirse al Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos, a través de Labofar
(anexo VIl de la aplicacién), adjuntando la documentacién que figura en el anexo VIl de esta
circular.

2. La solicitud se realizard por los laboratorios farmacéuticos interesados o las entidades de
distribucioén, que vayan a realizar esta actividad por contrato con el fabricante del medicamento
en la UE o con el titular de la autorizacion de comercializaciéon. Ademas, en el caso de los
laboratorios farmacéuticos, éstos deberdn estar vinculados con el titular de la autorizacién de
comercializacién del medicamento en el pais de origen o destino o con el laboratorio
importador o el medicamento en el tercer pais de destino.

3. Cada solicitud se referira exclusivamente a un medicamento y a un pais de destino, y tendra una
validez de tres afios, salvo que se modifiquen las circunstancias en las que se fundamenté la
concesion de esta autorizacion.

4. En el caso de la exportacidn de medicamentos de uso humano llevada a cabo por almacenes
mayoristas, esta autorizacidén de exportacidén serd sustituida por la notificacién previa, 15 dias
antes, de la entrada en Espafia de los medicamentos objeto de la exportacién, segun lo
establecido en el articulo 8.7 del Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de
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medicamentos de uso humano, que debera realizarse a través del registro de |la sede electrénica
de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios dirigiéndose al Departamento
de Inspeccidon y Control de Medicamentos, aportando los siguientes datos y documentos:

Nombre y direccion del almacén mayorista suministrador del medicamento.

Nombre y presentacién del medicamento.

NuUmero de unidades.

Numero de lote.

Las actas de control del medicamento firmadas por la persona cualificada a las que se
refiere el articulo 18 del Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, u otro documento que
acredite su liberacion al mercado.

GINEINIES

En la notificacion se podra consignar mas de un medicamento y mas de un pais de destino.

En estos casos, en el control farmacéutico en frontera asociado a la exportacidon debera
aportarse justificacion de haber llevado a cabo la notificacién objeto de este punto.

A efectos de este apartado, se consideran medicamentos no registrados en Espafna aquellos que
tengan distinto ndmero de registro en Espafa y en el pais de origen. Por tanto, para llevar a
cabo la exportaciéon de los medicamentos con igual ndmero de registro en Espafna y en el pais
de origen deberd llevarse a cabo la notificacidn previa de la exportacidon a través de Labofar
(anexo VI de la aplicacién), segun lo indicado en el apartado 2.1 de esta circular.

2.7 EXPORTACION DE MEDICAMENTOS EN CONCEPTO DE DONACIONES
HUMANITARIAS

2.7.1 MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

1. Para la exportacién de medicamentos en concepto de donaciones humanitarias debera
solicitarse autorizacién al Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos, a través de
Labofar, a través del registro de la sede electrénica de la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, o bien en la Oficina de Registro de la Agencia, o en |la forma establecida en
el art. 16 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, adjuntando la documentacion que figura en el anexo VIl de esta
circular.

2. Esta autorizacidén podré ser solicitada por laboratorios farmacéuticos, entidades de distribucion,
hospitales y organizaciones no gubernamentales (ONG) y fundaciones de ayuda humanitaria
que cumplan con los requisitos establecidos en la normativa que les sea de aplicacion, siendo,
en todos los casos, el solicitante la entidad que tramite la exportacion.

3. Esta autorizacidn se emitird Unica y exclusivamente para medicamentos, no siendo de
aplicacién ni a productos sanitarios ni a cosméticos o cualquier otro tipo de productos y los
envios no podran tener en ningun caso finalidad comercial.

4. El destinatario de los medicamentos en el pais de destino debera estar facultado para dispensar
o distribuir medicamentos.

5. Cada autorizacion tendra una validez de 3 meses, debiendo el titular de |la autorizacidon realizar la
exportacién durante este plazo.
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6. Sera necesario el control farmacéutico en frontera por los Servicios de Inspeccidn Farmacéutica
previamente al despacho en aduanas.

7. Los requisitos de los medicamentos objeto de la exportacidn en concepto de donaciéon
humanitaria son los siguientes:

a. Seran medicamentos cuya comercializaciéon esté autorizada en el pais de origen
(Espana o bien algun Estado miembro de la Unién Europea) o en aquellos casos en los
gue no estén autorizados en ningun Estado miembro el laboratorio fabricante debera
disponer de un certificado de cumplimiento de normas de correcta fabricacién de
medicamentos de la Unidén Europea o de un tercer pais con el que la Unién Europea
haya firmado un acuerdo de reconocimiento mutuo de las inspecciones de normas de
correcta fabricacién de medicamentos, que garantice que su fabricacién se ha realizado
bajo los estdndares de calidad de la UE.

b. No seran objeto de donacidén, en ningun caso, los medicamentos procedentes de
donaciones de particulares.

c. Como norma general, no seran objeto de este tipo de exportaciones los medicamentos
hemoderivados, termolabiles o que precisen condiciones especiales de conservacion y/o
transporte, ni los estupefacientes y psicdtropos. En casos excepcionales se permitira la
exportaciéon de este tipo de medicamentos debiendo certificar el farmacéutico
responsable de la exportacion las condiciones especiales de conservacion y/o transporte
hasta el punto de destino.

d. En el caso excepcional de exportacion de medicamentos estupefacientes y psicétropos
se precisard de la autorizacién del Area de Estupefacientes y Psicétropos
(estupefacientes@aemps.es).

e. Los medicamentos donados deberan tener las mismas garantias de calidad, seguridad y
eficacia que aguellos comercializados en nuestro pais. Para lo cual, no podran salir de la
cadena de custodia legal y las condiciones de almacenamiento de los mismos
garantizaran el mantenimiento de las condiciones autorizadas en su ficha técnica.

f. Los medicamentos deberdn tener estabilidad suficientemente conocida. El periodo de
validez de los medicamentos objeto de la exportacidén serd, como norma general,
superior a 15 meses. En casos excepcionales, esta caducidad podra ser inferior siempre y
cuando el receptor sea conocedor del hecho y asi lo acepte.

g. Los envases permitiran, en todo caso, la identificacién clara del medicamento original,
su dosis, forma farmacéutica, n°® de lote y fecha de caducidad y estaran etiquetados en
un idioma que puedan comprender facilmente los profesionales de la salud del pais
receptor.

2.7.2 MEDICAMENTOS VETERINARIOS

1.  Para la exportacion de medicamentos veterinarios en concepto de donaciones humanitarias,
deberd solicitarse autorizacion al Departamento de Medicamentos Veterinarios, a través del
registro de la sede electrénica de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
o0 bien en la Oficina de Registro de la Agencia, o en la forma establecida en el art. 16 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas, adjuntando la documentacion que figura en el anexo IX de esta circular.

2. Esta autorizacidn podra ser solicitada por laboratorios titulares de las autorizaciones de
comercializacién o registro, entidades de distribucién y organizaciones no gubernamentales
(ONQ) y fundaciones de ayuda humanitaria que cumplan con los requisitos establecidos en la
normativa que les sea de aplicacién, siendo, en todos los casos, el solicitante la entidad que
tramite la exportacion.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra
mailto:estupefacientes@aemps.es
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3. Esta autorizacidn se emitira Unica y exclusivamente para medicamentos, no siendo de
aplicaciéon ni a productos sanitarios ni a cosméticos o cualquier otro tipo de productos, y los
envios no podran tener en ningun caso finalidad comercial.

4, El destinatario de los medicamentos en el pais de destino debera estarda facultado para
dispensar o distribuir medicamentos.

5. Cada autorizacion tendra una validez de 3 meses, debiendo el titular de |la autorizacidén realizar la
exportacion durante este plazo.

6. Sera necesario el control farmacéutico en frontera por los Servicios de Inspeccidn competentes
previamente al despacho en aduanas.

7. Los requisitos de los medicamentos objeto de la exportacidn en concepto de donacién
humanitaria son los siguientes:

a. Seran medicamentos veterinarios cuya comercializacion esté autorizada en Espafia.

b. No serdan objeto de donacién, en ningun caso, los medicamentos veterinarios
procedentes de donaciones de particulares.

c. No seran objeto de este tipo de exportaciones los medicamentos veterinarios
hemoderivados, eutanasicos, estupefacientes ni psicotropos.

d. Los medicamentos veterinarios donados deberan tener las mismas garantias de calidad,
seguridad y eficacia que aquellos comercializados en nuestro pais. Para lo cual, no
podrdn salir de la cadena de custodia legal y las condiciones de almacenamiento de los
mismos garantizaran el mantenimiento de las condiciones autorizadas en su ficha
técnica.

e. Los medicamentos deberan tener estabilidad suficientemente conocida. El periodo de
validez de los medicamentos veterinarios objeto de la exportacién sera, como norma
general, superior a 15 meses. En casos excepcionales, esta caducidad podra ser inferior
siempre y cuando el receptor sea conocedor del hecho y asi lo acepte.

f. Los envases permitiran, en todo caso, la identificacion clara del medicamento
veterinario original, su dosis, forma farmacéutica, n® de lote y fecha de caducidad y
estardn etiquetados en un idioma que puedan comprender facilmente los profesionales
del pais receptor.

CAPITULO I1ll. MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS DE USO HUMANO PROCEDENTES
DE PLASMA ESPANOL CON DESTINO AL MERCADO INTRACOMUNITARIO

La salida de medicamentos hemoderivados de uso humano, sus materias primas o productos
intermedios procedentes de plasma espanol, a paises de la UE y/o paises del Espacio Econémico
Europeo (EEE), aunque no puede considerarse una exportacion, necesitara autorizacion expresa por
parte de la AEMPS, pero no esta sujeta el control farmacéutico en frontera por los Servicios de
Inspeccion Farmacéutica.

Esta solicitud de autorizacién de envio debera dirigirse al Departamento de Medicamentos de Uso
Humano segun el modelo establecido en el anexo IV. Junto a la misma, deberd aportarse un informe
justificativo, que sera debidamente evaluado.

En el caso de los medicamentos, dicha autorizacién de envio no estd sujeta a informe previo
favorable de la Direccion General de Salud Publica y Equidad en Salud, sino que sera sustituido por
el envio de informes semestrales a esa Direccién General comunicando el destino de dichos
productos (cantidad, lote y pais de destino).
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Los titulares con autorizacién de comercializacién, laboratorios fabricantes y las entidades de
distribucién deberan llevar la trazabilidad de todos los productos con destino UE, y conservar a
disposicidon de las autoridades sanitarias toda la documentacién referente a los mismos, durante los
plazos establecidos en la normativa vigente y poder informar tanto a la AEMPS como a la Direcciéon
General de Salud Publica y Equidad en Salud, si asi se requiere, por motivos de urgencia en un plazo
maximo de 48 horas.

CAPITULO IV. PRINCIPIOS ACTIVOS DESTINADOS A LA FABRICACION DE
MEDICAMENTOS

1. IMPORTACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS DESTINADOS A LA FABRICACION
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

1. La importacién de principios activos con destino a la fabricacion de medicamentos de uso
humano no requerira autorizacién previa por parte de la AEMPS, pero estd sujeta a control
farmacéutico en frontera por los Servicios de Inspeccién Farmacéutica debiendo justificarse
documentalmente la importacién ante dichos Servicios.

2. En aplicaciéon de su normativa especifica, los principios activos derivados del plasma humano,
cuando vayan destinados a la fabricacion de medicamentos, solicitardn autorizacion a la AEMPS
cumpliendo los requisitos que se establecen en el punto 1.4 del capitulo Il de esta circular.

3. Las importaciones de principios activos las podran realizar las empresas que estén inscritas en el
registro unificado de empresas de sustancias activas (RUESA) de la AEMPS como importadoras
de principios activos.

4. De acuerdo con lo establecido en el articulo 57 del Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el
gue se regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso
farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion, los
principios activos destinados a la fabricacién de medicamentos de uso humano sdélo pueden ser
importados si se han fabricado de conformidad con normas de correcta fabricacién (NCF), al
menos equivalentes a las establecidas por la UE, y, ademas:

a. Van acompanados de una confirmaciéon escrita de la autoridad competente del tercer
pais exportador, confirmando que los estdndares de normas de correcta fabricaciéon en la
planta de fabricacién del principio activo son equivalentes a los aplicados en la UE
(Template for the ‘written confirmation’ for active substances exported to the European
Union for medicinal products for human use), o bien,

b. El pais exportador esta incluido en la lista que publica la Comisién Europea y que incluira
aquellos terceros paises que soliciten formar parte de ella y que, tras evaluacién de la
Comisién, demuestren contar con requisitos de NCF equivalentes a las de la UE.

En casos excepcionales y cuando sea necesario para garantizar la disponibilidad de
medicamentos, si una instalacion que fabrica un principio activo para la exportacién ha sido
inspeccionada por un Estado miembro de la UE y se ha comprobado que cumple los
principios y las directrices de las normas de correcta fabricacidén de la UE, la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios podra dispensar del requisito anterior relativo a la
confirmacién escrita por un periodo no superior al de validez del certificado de normas de
correcta fabricacion, previa solicitud del interesado al Departamento de Inspeccién y Control
de Medicamentos, al menos 10 dias antes de la primera importacion, al buzdén
sgicm@aemps.es aportando la siguiente documentacion:

1. Identificacidon de la empresa importadora.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/2013_01_28_template_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/2013_01_28_template_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/falsified-medicines/importation-active-substances-listing-third-countries_en
mailto:sgicm@aemps.es
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2. Principio/s activo/s y datos de la planta de fabricacién (direccién completa y pais).

3. Certificado en vigor de normas de correcta fabricaciéon de la Unidn Europea o de un
tercer pais con el que la Unién Europea haya firmado un acuerdo de reconocimiento
mutuo de las inspecciones de normas de correcta fabricacién de principios activos
farmacéuticos de la planta fabricante del principio/s activos/s.

4. Medicamentos que serdn fabricados con el/los principio/s activo/s objeto de la
importacion.

5. En aquellos casos en que el principio activo a importar esté contenido en algun medicamento
de uso humano registrado en Espafia o en algun medicamento en investigacidon destinado a un
ensayo clinico autorizado en Espafa, las importaciones se realizaran de acuerdo con la
autorizacion de comercializacidn de dicho medicamento y la autorizacién del ensayo clinico,
respectivamente.

6. Si el principio activo a importar estuviera destinado a la fabricacién de un medicamento de uso
humano no registrado en Espafa o de un medicamento en investigacion destinado a un ensayo
clinico autorizado en Espafa, el importador debera justificar su importacién, aportando la
autorizacion de fabricacién o bien aquélla otra documentacidén que justifique el destino del
producto

7. Alas muestras bioldgicas, como la sangre y sus derivados, células y los tejidos que son utilizados
para la fabricaciéon de medicamentos de terapias avanzadas, no les es de aplicacidn esta circular
de comercio exterior de medicamentos. Tienen consideracién de material de partida vy, al
tratarse de sustancias de origen humano, entran en el ambito de aplicacidén del Reglamento
(UE) 2024/1938 del Parlamento Europeo y del Consejo de 13 de junio de 2024 sobre las nhormas
de calidad y seguridad de las sustancias de origen humano destinadas a su aplicacién en el ser
humano.

8. En el caso de principios activos destinados a formulacion magistral, el importador de los
principios activos debera estar en posesion de un certificado de cumplimiento de las normas de
correcta fabricacién de principios activos destinados a la fabricacién de medicamentos de la UE.
Cualquier lote de principio activo importado, previamente a su utilizacién en la Unién Europea
para la elaboraciéon de formulas magistrales y/o preparados oficinales, debera ser sometido a un
analisis completo de calidad, conforme a la Farmacopea Europea o a otra farmacopea de
reconocido prestigio.

9. No seran de aplicacién los requisitos establecidos en este apartado a aquellos productos que no
sean utilizados directamente en la fabricacién de medicamentos sino que estén sometidos a
fases de fabricacidon posteriores (incluidas la purificacién y la esterilizacién) para la obtencién de
un principio activo destinado a la fabricacién de un medicamento y, por tanto, no se ajustan a la
definicién de principio activo recogida en el articulo 2 letra ¢ 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.

2. IMPORTACION DE PRINCIPIOS ACTIVOS DESTINADOS A LA FABRICACION
MEDICAMENTOS VETERINARIOS

1. Las importaciones de principios activos destinados a la fabricacion medicamentos veterinarios
las podran realizar las empresas que estén inscritas en el registro unificado de empresas de
sustancias activas (RUESA) de la AEMPS como importadoras de principios activos y requeriran
autorizacién previa por parte de la AEMPS.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/mutual-recognition-agreements-mra
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2. La solicitud de autorizacion de importacidon podra ser presentada por importadores de
principios activos inscritos en RUESA o por los laboratorios fabricantes o los titulares de la
autorizacién de comercializacién de medicamentos veterinarios interesados y debera dirigirse al
Departamento de Medicamentos Veterinarios, de acuerdo a la informacién requerida en el
Anexo I, a través de la Aplicacién de Envios Telematicos: Autorizacién de Importacidén de
Medicamentos Veterinarios Registrados en Espafa.

3. No seran de aplicacién los requisitos establecidos en este apartado a aquellos productos que no
sean utilizados directamente en la fabricacién de medicamentos sino que estén sometidos a
fases de fabricacidn posteriores (incluida la purificacion) para la obtencién de un principio activo
destinado a la fabricacién de un medicamento y, por tanto, no se ajustan a la definicion de
principio activo recogida en el articulo 2 letra ¢ 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.

CAPITULO V. MUESTRAS DE MEDICAMENTOS Y DE PRINCIPIOS ACTIVOS NO
DESTINADAS A USO HUMANO O A ANIMALES

1. Laimportacién y/o exportacién de muestras de medicamentos de uso humano y la importacion
de muestras de principios activos de uso humano para ensayos galénicos, para fines
regulatorios, para analisis o validacion de métodos analiticos o para estudios en fase preclinica
de medicamentos de uso humano que no impliquen el uso del medicamento en humanos y/o
animales, no requiere autorizacién por parte de la AEMPS. No obstante, el interesado debera
presentar en los Servicios de Inspeccidon Farmacéutica un escrito justificando este uso. El
tamafio de la muestra debe ser coherente con el destino declarado debiendo justificarse,
ademas, el uso previsto, y el compromiso de destruccién de cualquier sobrante por un gestor
autorizado.

2. La importaciéon de muestras de medicamentos veterinarios requerird autorizacién previa de la
AEMPS que se solicitard al Departamento de Medicamentos Veterinarios, de acuerdo a la
informacién requerida en el anexo Il, a través de la Aplicacion de Envios Telematicos:
Autorizacién de Importacién de Medicamentos Veterinarios Registrados en Espana.

3. La exportaciéon de muestras de medicamentos veterinarios registrados o no registrados en
Espafa, no requiere autorizacion por parte de la AEMPS. No obstante lo anterior, el exportador
deberd presentar en los Servicios de Inspeccién de Sanidad Animal de los Puestos de Inspecciéon
en Frontera un escrito justificando este uso.

4, Las importaciones de muestras de medicamentos soélo podran realizarse por parte de
laboratorios importadores o fabricantes de medicamentos.

No obstante, en el caso de que vayan destinadas a estudios en fase preclinica o estudios de
investigacion de medicamentos de uso humano, estas importaciones podran ser realizadas por
laboratorios farmacéuticos, universidades, hospitales y centros de investigacion.

Por su parte, en el caso de que vayan destinadas a realizar pruebas con maquinas envasadoras,
estas importaciones sélo podran ser realizadas por las empresas fabricantes de las mismas.
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CAPITULO VI. DEVOLUCIONES DE MEDICAMENTOS Y PRINCIPIOS ACTIVOS
EXPORTADOS PREVIAMENTE

1. La importaciéon por devolucion de medicamentos exportados previamente estd sujeta a
autorizacién previa por parte de la AEMPS.

2. La autorizacién de importaciéon por devolucidn de medicamentos exportados previamente
podra ser solicitada por los laboratorios farmacéuticos importadores de medicamentos,
debiendo coincidir los datos de la solicitud de importacién por devolucidn con los de la
autorizacion o notificacidon de exportaciéon correspondiente.

3. En el caso de medicamentos de uso humano, las solicitudes se dirigiran al Departamento de
Medicamentos de Uso Humano, en el caso de medicamentos registrados en Espafa o
medicamentos en investigacidon destinados a un ensayo clinico autorizado en Espafa, o al
Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos, a través de Labofar (mediante el
anexo V de la aplicacién), en el caso de medicamentos no registrados en Espafa o
medicamentos en investigacion destinados a un ensayo clinico no autorizado en Espafa.

4. En el caso de medicamentos veterinarios, las solicitudes se dirigirdn al Departamento de
Medicamentos Veterinarios en el caso de medicamentos registrados en Espafia o
medicamentos en investigacidon destinados a un ensayo clinico autorizado en Espafa, o al
Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos, a través de Labofar (mediante el
anexo V de la aplicacién), en el caso de medicamentos no registrados en Espafa o
medicamentos en investigacion destinados a un ensayo clinico no autorizado en Espafa.

5. Enla solicitud de autorizacién de devolucién se indicara la siguiente informacién:

a. Motivo de solicitud y devolucién de la mercancia, indicando el destino que se le vaya a
dar a la mercancia.

b. Fecha de exportacion.

c. Nombre del medicamento y ndmero registro o de autorizaciéon de fabricacién, en su
caso.

d. Numero de unidades a importar, nUmeros de lote y fecha de caducidad.

e. ldentidad de todos los intermediarios que hayan intervenido en la cadena de
distribucién del producto (si los ha habido).

f. Condiciones en las que el producto ha sido almacenado (debera disponerse de esta
informacién suministrada por escrito firmado por persona cualificada, asi como los
motivos de devolucién, por parte del que devuelve la mercancia).

6. Laimportaciéon por devolucion de principios activos de uso humano exportados previamente no
esta sujeta a autorizacion previa por parte de la AEMPS, sin embargo, estara sujeta al control
farmacéutico en frontera.

7. En el caso de que el destino de los medicamentos que se pretende importar sea la destruccion,
la solicitud de importacion debera dirigirse a la Subdireccién General de Evaluaciéon Ambiental
del Ministerio de Transicion Ecoldégica, conforme al Reglamento (CE) n° 1013/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2006, relativo a los traslados de residuos.
En todo caso se deberan poner los medios necesarios para garantizar que los medicamentos no
son desviados, posteriormente, para su consumo humano y/o animal.
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CAPITULO VII. CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO Y CERTIFICADO DE
LIBRE VENTA DE MEDICAMENTOS Y PRINCIPIOS ACTIVOS

1.  Los Certificados de Producto Farmacéutico (CPP), se realizardn para su presentacion ante las
autoridades del pais de destino y solo se podran utilizar en dicho pais, y se emitiran de acuerdo
con las directrices establecidas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), publicadas en su
pagina web. El certificado mantendra su validez hasta el momento en el que la informacién
contenida en el mismo no coincida en todos sus puntos con la incluida en la autorizacién de
comercializacién del nimero de registro al que se refiere.

2. En el caso de medicamentos de uso humano registrados en Espafa, los CPP reflejardn la
informacidén contenida en la autorizaciéon de comercializacién de un Unico ndmero de registro y
se solicitardn al Departamento de Medicamentos de Uso Humano por el titular de la
autorizacién de comercializacidon o por aguella entidad fisica o juridica que él designe y autorice
en su nombre. En dicha autorizacién se reflejaran los datos de la especialidad que debe incluirse
en el certificado, asi como el pais de destino para el que se solicita. La solicitud deberd
presentarse siguiendo las indicaciones establecidas en la pagina web de la AEMPS a tal efecto.

La aplicacion de solicitud de CPP incluira el servicio de apostilla automatico siempre que el pais
para el que solicite el CPP esté incluido dentro del Convenio de La Haya. La Apostilla se realizara
de forma automatica al firmar el CPP.

3. En el caso de los medicamentos veterinarios registrados, los laboratorios farmacéuticos titulares
y/o fabricantes o las entidades de distribucién solicitaran el certificado al Departamento de
Medicamentos Veterinarios. Se podra emplear el modelo establecido por la OMS o bien el
modelo mas simple (conocido como Certificado de Libre Venta para la exportacién), siempre
gue como minimo incluyan los siguientes datos: titular, nombre del medicamento y nimero de
registro, pais de destino, y composiciéon cuali-cuantitativa en principios activos. Se solicitara a
través de Raevet. Certificados de exportaciéon de medicamentos veterinarios.

En los Certificados de Producto Farmacéutico para la exportacion de medicamentos se
reflejardn las circunstancias en que se encuentre la autorizacidn de comercializacién del
medicamento en el momento de la emisién.

4. En el caso de los medicamentos de uso humano y medicamentos veterinarios no registrados en
Espafa, sus productos intermedios y graneles, las solicitudes podran ser presentadas por los
laboratorios farmacéuticos, que deberan dirigir sus solicitudes al Departamento de Inspeccién y
Control de Medicamentos a través de Labofar. La solicitud se cumplimentara de acuerdo con el
formulario de solicitud de Certificado de Producto Farmacéutico con formato OMS de
medicamento no registrado.

En caso de que el solicitante no fabrique la forma farmacéutica, se deberd indicar el nombre y
direcciéon completa del fabricante y se deberd aportar el acuerdo técnico entre ambos.
Asimismo, el solicitante deberd presentar un certificado del director técnico/responsable del
medicamento que indique: “La informacién quimica, farmacéutica y bioldgica (especialmente la
concerniente a los métodos de fabricacidn y de control) permite garantizar la calidad del
medicamento y evaluar los riesgos asociados a su utilizacion”. Cualquier modificacién de esta
declaracidn debe ser presentada a efectos de la emisidon de un nuevo certificado.

5. Los Certificados de libre venta de principios activos se emitirdn para su presentacién ante las
autoridades del pais de destino y solo se podran utilizar en dicho pais. Estos certificados
confirman que el principio activo se comercializa en Espafa de acuerdo con la normativa


https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-incorpora-un-servicio-de-apostilla-automatico-en-las-solicitudes-de-cpp-de-medicamentos-de-uso-humano-terminados-y-registrados-en-espana/
https://www.mjusticia.gob.es/es/Ciudadano/TramitesGestiones/Documents/ESTADOS_FIRMANTES_CONVENIO_HAYA.pdf
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aplicable y que la empresa esta inscrita en RUESA para llevar a cabo las actividades de
fabricacién, importacion y/o distribucion del producto, segulin el caso.

Las solicitudes podrdn ser presentadas por las empresas inscritas en RUESA debiendo dirigir sus
solicitudes al Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos a través de Labofar.

CAPITULO VIil. MEDICAMENTOS DESTINADOS AL TRATAMIENTO DE LOS VIAJEROS

Los viajeros podran llevar su medicaciéon personal, pudiendo requerirse la presentacidn de la
correspondiente receta o informe médico tanto en la entrada como en la salida de Espana.

Asi, la cantidad maxima de medicamento que puede llevar un viajero deberd ser adecuada al
tratamiento prescrito y no inducir a sospecha de trafico ilicito, no debiendo ser superior a la cantidad
necesaria para el tratamiento durante tres meses, pudiendo, excepcionalmente, aceptarse
cantidades superiores, siempre que esté debidamente justificado.

En el caso de medicamentos estupefacientes o psicétropos, los viajeros que entren en Espafa
deben solicitar un permiso al Area de Estupefacientes y Psicétropos del Departamento de
Inspeccién y Control de Medicamentos de la AEMPS que autorice el transporte de estos
medicamentos para tratamiento médico personal, mientras que los viajeros que viajen fuera de
Espafa deberan solicitar un certificado que autorice el transporte de estos medicamentos
acompafando a los viajeros. En ambos casos la solicitud se presentara a través de Labofar.

Por su parte, en el caso de los deportistas, equipos o grupos deportivos y los directivos extranjeros
que los representen, cuando entren en Espafa para participar en una actividad deportiva, deben
remitir debidamente cumplimentados a la Agencia Espafiola de Proteccidén de la Salud en el
Deporte los formularios que la misma establezca, en los que se identifiquen los productos que
transportan para su uso, las unidades de los mismos y el médico responsable de su prescripcién o el
veterinario en el caso de animales que participen en eventos deportivos. En el caso de que
transporten medicamentos estupefacientes o psicotropos deberdn solicitar al Area de
Estupefacientes y Psicdtropos del Departamento de Inspeccidon y Control de Medicamentos de la
AEMPS la correspondiente autorizacidén. En todo caso, deberan garantizarse las condiciones de
conservaciéon de acuerdo a las especificaciones de los medicamentos.

CAPITULO IX. ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA DOTACION DE BOTIQUINES DE
BUQUES, NAVES Y AERONAVES

Se entiende como botiquin un elemento fisico (maleta, armario, bolsa o caja) que puede contener
medicamentos destinados a tratar las dolencias, accidentes, molestias, sintomas leves o comunes
que puedan cursar en el ambito doméstico, sanitario, empresarial o privado.

1. BUQUES Y AERONAVES CON BANDERA DE ESPANA O CON BANDERA DE OTRO PAIS
DE LA UE

La dotacidn inicial o reposicion de botiquines con medicamentos, procedentes de la UE a buques o
aeronaves de bandera espafiola o de otro Estado miembro podra realizarse a través de un
establecimiento autorizado para su comercializacion dentro de la UE y, concretamente, en el caso
de buques de bandera espafola deberd llevarse a cabo a través de las farmacias o servicios
farmacéuticos designados por la Comunidad Auténoma. En ninguno de estos casos se requiere el
control farmacéutico en frontera.



P, ‘ AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
j S ) “I iodiictos saniierion Y PRODUCTOS SANITARIOS

2. BUQUES Y AERONAVES CON BANDERA DE UN TERCER PAIS

La dotacién inicial o reposicion con medicamentos de botiquines de bugues o aeronaves con
bandera de un tercer pais podrd realizarse a través de las farmacias o servicios farmacéuticos
designados por la Comunidad Autdnoma, en el caso de medicamentos procedentes de Espafia, o
bien a través desde un establecimiento autorizado para su comercializaciéon dentro de la UE, en el
caso de medicamentos procedentes de otro pais de la UE. En estos casos, no se requiere control
farmacéutico en frontera.

Asimismo, podra realizarse la dotacién de medicamentos con productos procedentes de terceros
paises estando sujeta a control farmacéutico en frontera, si se realiza el despacho a libre practica.

En el caso de la dotacién con medicamentos de los botiquines de buques afectos a navegacién
maritima internacional (bandera tercer pais) no serd requerido el control farmacéutico en frontera
cuando el interesado realice una reexportacion de los medicamentos desde un almacén de depdsito
temporal, zona franca o desde el régimen aduanero en que se encuentre la mercancia (depdsito,
transito, etc.).

3. YATES Y EMBARCACIONES DE RECREO

Los yates o embarcaciones de recreo, independientemente de su bandera, deberdn adquirir los
medicamentos para sus botiquines a través de oficinas de farmacia situadas en territorio nacional,
no requiriendo control farmacéutico en frontera.

Esta circular sustituye la Circular 1/2015, de comercio exterior, y serd de aplicacion a partir del mismo
dia de su publicacidn en la pagina web de la AEMPS.

Madrid, 01 de julio de 2025

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

M? JesUs Lamas Diaz
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ANEXO 1

Solicitud de importacion de medicamentos de uso humano registrados en Espafia, sus
productos intermedios o sus graneles

Destinatario
Departamento de Medicamentos de Uso Humano

Datos del laboratorio importador
Nombre

NuUmero de Registro

Direccioén

Datos de contacto

Datos del exportador Recontrol de lote
Nombre Entidad
Direccion Direccion

Datos del laboratorio fabricante Liberador del lote
Nombre Entidad
Direccién Direccién

Pais de origen
Aduana de entrada

Datos del medicamento (marcar lo que proceda)

MedicamentoD Producto intermedio |:| Producto a granel |:|
Nombre'

Principio activo 2

NuUmero de registro

Forma farmacéutica

' Nombre del medicamento (incluida dosificacion/unidad); 2 DOE/DCI

Cantidad Presentacion formato

Fechay firma del Director Técnico de la entidad importadora
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ANEXO I

Solicitud de importacién de medicamentos veterinarios terminados y registrados en
Espafia, sus productos intermedios y sus graneles. Medicamentos veterinarios en
investigacion destinados a ensayos clinicos autorizados en Espafia, sus productos
intermedios y sus graneles. Principios activos de medicamentos veterinarios

Destinatario
Departamento de Medicamentos Veterinarios.

Datos del solicitante
Nombre

Razén Social
N° de teléfono

N° de fax

SOLICITA: la importacion del medicamento veterinario / principio activo de uso en medicamentos
veterinarios / medicamento en investigacién, que se indica a continuacién, en las condiciones
siguientes:

Nombre del medicamento / principio activo (DOE/DCI)

NuUumero de registro (si se trata de un medicamento veterinario)
Presentaciones comerciales

Cantidad de cada presentacion comercial

Datos del fabricante del medicamento veterinario / principio activo
Nombre

Razoén Social

Pais exportador

Aduana de entrada

Medio de transporte empleado hasta la aduana

Condiciones especiales de conservacion (si procede)
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Caduca a los doce meses.
En ,ade de?20

Fecha y firma del Solicitante

Vistos los antecedentes obrantes en esta Unidad y, en su caso, consultada la Subdirecciéon
General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad del Ministerio de Agricultura, Alimentacién
y Medio Ambiente.

Madrid, a de de 20

La/El Jefe de Departamento de Medicamentos Veterinarios
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ANEXO Il

Solicitud de importacion de medicamentos hemoderivados, sus materias primas o
productos intermedios

Destinatario
Departamento de Medicamentos de Uso Humano

Datos del laboratorio importador
Nombre

Numero de Registro

Direccioén

Datos de contacto

Denominacién del producto a importar Cantidad

Destino del producto
Cantidad prevista a fabricar
Pais de origen del producto

Pais de origen del plasma o sangre Pais de procedencia

Identificacién de la empresa suministradora
Aduana de entrada

Bancos de procedencia

Pruebas realizadas al plasma
(Habiendo resultado ser no reactivo frente a dichas pruebas)

Fecha y firma del Director Técnico de la entidad importadora
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ANEXO IV

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

Destinatario

Departamento de Medicamentos de Uso Humano

Datos del laboratorio exportador
Nombre

Numero de Registro

Direccioén

Datos de contacto

Destino del producto

Aduana de salida

Denominacién del producto a exportar
Numero de registro DGC, SSNS y F
Composicion cuantitativa de principios activos
Forma farmacéutica

Numero de Lote

Unidades

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

Origen del plasma

Bancos de procedencia

Fechay firma del Director Técnico de la entidad exportadora
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ANEXO V

Documentaciéon a aportar junto a la solicitud de importaciéon de medicamentos no
registrados en Espafia y medicamentos en investigaciéon destinados a un ensayo
clinico no autorizado en Espaina

1.  En el caso de que se lleven a cabo en Espafia fases posteriores de fabricacion del medicamento
objeto de la importacién, incluyendo el control de calidad y la certificacion de lotes de dicha
importacion:

a. Autorizacion de fabricacidon del medicamento concedida previamente por la AEMPS, de
acuerdo con el apartado 2.6 de esta circular, para llevar a cabo fases posteriores de
fabricacién del medicamento, incluyendo, en su caso, la certificacidon de lotes de dicha
importacion.

b. Certificado de cumplimiento de las normas de correcta fabricacién (NCF) del fabricante
del medicamento en origen para la forma farmacéutica objeto de importacidn emitido
por una autoridad competente de un Estado miembro o de un tercer pais con el que la
Unidn Europea haya firmado un acuerdo de reconocimiento mutuo de las inspecciones
de normas de correcta fabricacion de medicamentos. Para el caso de medicamentos en
investigacion se valorard la aportacidon de una declaracién responsable del director
técnico del laboratorio importador certificando la equivalencia con las NCF de la UE del
fabricante de medicamentos en investigacidn en un tercer pais, de acuerdo con el
documento QUALIFIED PERSON'S DECLARATION EQUIVALENCE TO EU GMP FOR
INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS MANUFACTURED IN THIRD COUNTRIES
publicado por la Comisién Europea.

c. En el caso de que el laboratorio importador solicitante no lleve a cabo ninguna fase de
fabricacion del medicamento (incluyendo el control de calidad y la certificacion de
lotes), deberd aportarse el acuerdo técnico entre el laboratorio importador y el
laboratorio fabricante o importador que se encargard de dicha fabricacidn o certificacion
de lotes, respectivamente.

2. En el caso de que las fases posteriores de fabricacién del medicamento objeto de la importacién,
incluyendo el control de calidad y la certificacion de lotes de dicha importacioén, se lleven a cabo
en otro Estado miembro de la UE:

a. Certificado de cumplimiento de las normas de correcta fabricacion de la UE del
fabricante y/o importador situado en la UE que llevarad a cabo, al menos, el control de
calidad y la liberaciéon del lote, emitido por una autoridad competente de la UE para las
fases de fabricacién y/o importacion que lleve a cabo.

b. Certificado de cumplimiento de las normas de correcta fabricaciéon del fabricante del
medicamento en origen para la forma farmacéutica objeto de importacién emitido por
una autoridad competente de un Estado miembro o de un tercer pais con el que la
Unidn Europea haya firmado un acuerdo de reconocimiento mutuo de las inspecciones
de normas de correcta fabricacion de medicamentos. Para el caso de medicamentos en
investigacion se valorard la aportacion de una declaracion responsable del director
técnico del laboratorio importador certificando la equivalencia con las NCF de la UE del
fabricante de medicamentos en investigacidn en un tercer pais, de acuerdo con el
documento QUALIFIED PERSON'S DECIARATION EQUIVALENCE TO EU GMP FOR
INVESTIGATIONAL MEDICINAL PRODUCTS MANUFACTURED IN THIRD COUNTRIES
publicado por la Comisién Europea.

c. El acuerdo técnico entre el laboratorio importador y el laboratorio fabricante o
importador que se encargard de dicha fabricacion o certificacion de lotes,
respectivamente.



https://health.ec.europa.eu/document/download/230da759-7f10-447e-ba1a-cf8e31666cc9_en?filename=2013-12_qp_template_imp.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/230da759-7f10-447e-ba1a-cf8e31666cc9_en?filename=2013-12_qp_template_imp.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/230da759-7f10-447e-ba1a-cf8e31666cc9_en?filename=2013-12_qp_template_imp.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/230da759-7f10-447e-ba1a-cf8e31666cc9_en?filename=2013-12_qp_template_imp.pdf
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d. Documentacion justificativa del medicamento en el Estado miembro o tercer pais de
destino (adjuntar lo que proceda):

i. Autorizacidén de comercializacién o certificado acreditativo de la misma, cuando
el medicamento esté registrado en el pais de destino.

ii. Documento acreditativo de solicitud a registro del medicamento en el pais de
destino, cuando el medicamento no esté registrado.

iii. Autorizacion del ensayo clinico, en el caso de los medicamentos en
investigacion, o compromiso de envio de la autorizacién del ensayo clinico, una
vez emitida, firmado por el Director Técnico.

iv. Solicitud de pedido de las autoridades sanitarias de dicho pais, en el caso de no
disponer de la documentacién anterior.

Si el medicamento objeto de la solicitud de importaciéon estd destinado a un ensayo clinico no
autorizado en Espafla y dicho medicamento esta registrado en algun pais (por ejemplo, en el
caso de los medicamentos de referencia utilizados en un ensayo de bioequivalencia), debera
indicarse el nUmero de registro y pais donde esta registrado el medicamento. Asimismo, si se
hubiera adquirido este medicamento a través de un distribuidor, puede aportarse la siguiente
documentacidén en sustitucion del certificado de cumplimiento de las normas de correcta
fabricacion del fabricante del mismo:

a. Factura de compra.

b. Autorizaciéon sanitaria del establecimiento del que se importa o adquiere.

Certificado del director técnico o del representante legal del laboratorio avalando la traducciéon
al castellano o inglés de los documentos que proceda.
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ANEXO VI

Documentacion a aportar junto a la solicitud de autorizacién de fabricacién de
medicamentos no registrados en Espafia, asi como medicamentos en investigacién
destinados a un ensayo clinico no autorizado en Espafia y el certificado de
exportacion

a) Autorizacién de fabricaciéon

1. Certificado del Director técnico del laboratorio fabricante indicando que:

a. El medicamento a exportar cumple con las exigencias y especificaciones del registro del
medicamento en el pais de destino o, en su caso, con la autorizaciéon del ensayo clinico
en el pais de destino.

b. La fabricacién del medicamento a exportar no es incompatible con la fabricacién de los
demds medicamentos fabricados en sus instalaciones.

c. El laboratorio tiene capacidad suficiente para fabricar la cantidad de medicamento a
exportar. El producto no se comercializard en Espafa.

d. La informacién quimica, farmacéutica y biolégica (especialmente la concerniente a los
métodos de fabricacién y de control) permite garantizar la calidad del medicamento y
evaluar los riesgos asociados a su utilizacion. Cualquier modificacién de esta declaraciéon
sera presentada como una declaracién adicional. (Esta declaracién se realizard solo en el
caso de medicamentos que no dispongan de autorizacién de comercializacion en el pais
de destino).

e. Avalando la traduccién al castellano o inglés de los documentos que proceda.

2. Documentacion justificativa del medicamento en el Estado miembro o tercer pais de destino
(adjuntar lo que proceda):

a. Autorizacidn de comercializacion o certificado acreditativo de la misma, cuando el
medicamento esté registrado en el pais de destino.

b. Documento acreditativo de solicitud a registro del medicamento en el pais de destino,
cuando el medicamento no esté registrado.

c. Autorizacion del ensayo clinico, en el caso de los medicamentos en investigacion, o
compromiso de envio de la autorizacién del ensayo clinico, una vez emitida, firmado por
el Director Técnico.

d. Solicitud de pedido de las autoridades sanitarias de dicho pais, en el caso de no disponer
de alguno de los documentos anteriores.

NOTA: En el caso de que en la documentacidn aportada no figure el fabricante del
medicamento debera aportarse el acuerdo técnico entre el TAC o el promotor y el fabricante del
medicamento.

3. En los casos en que estén implicados varios fabricantes en la fabricacién del medicamento,
tanto en fases anteriores como posteriores a las fases de fabricacién solicitadas:

a. Acuerdo técnico entre los fabricantes implicados.

b. Certificados de cumplimiento de las normas de correcta fabricacion de los fabricantes
del medicamento de las fases anteriores emitido por una autoridad competente de un
Estado miembro o de un tercer pais con el que la Unién Europea haya firmado un
acuerdo de reconocimiento mutuo de las inspecciones de normas de correcta
fabricaciéon de medicamentos. para el caso de medicamentos en investigacidon se
valorard la aportacion de una declaracion responsable del director técnico del
laboratorio importador certificando la equivalencia con las NCF de la UE del fabricante
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de medicamentos en investigacidon en un tercer pais, de acuerdo con el documento
QUALIFIED PERSON'S DECLARATION EQUIVALENCE TO EU GMP FOR
INVESTICATIONAL MEDICINAL PRODUCTS MANUFACTURED IN THIRD COUNTRIES
publicado por la Comisién Europea.

Si el medicamento objeto de la solicitud de fabricacidon estd destinado a un ensayo clinico no
autorizado en Espafa y dicho medicamento esta registrado en algun pais (por ejemplo, en el
caso de los medicamentos de referencia utilizados en un ensayo de bioequivalencia), debera
indicarse el nUmero de registro y pais donde esta registrado el medicamento. Asimismo, si se
hubiera adquirido este medicamento a través de un distribuidor, puede aportarse la siguiente
documentacién en sustitucidon del certificado de cumplimiento de las normas de correcta
fabricacion del fabricante del mismo:

a. Factura de compra
b. Autorizacidon sanitaria del establecimiento del que se importa o adquiere

En el caso de que el exportador sea diferente del fabricante:

a. Acuerdo técnico entre el exportador y el laboratorio fabricante del medicamento o el
titular de la autorizacién de comercializacion del medicamento.

b. En el caso de los Ilaboratorios farmacéuticos, ademas, deberd aportarse Ila
documentacion que justifique su vinculacién con el importador del medicamento, el
TAC o el medicamento en el pais de destino.

Certificados de exportacién:

Certificado del director técnico indicando que el medicamento a exportar cumple con las
exigencias y especificaciones del registro del medicamento en el pais de destino o, en su caso,
con la autorizacién del ensayo clinico en el pais de destino y avalando la traduccién al castellano
o inglés de los documentos que proceda.

En el caso de que el exportador sea diferente del fabricante:

a. Acuerdo técnico entre el exportador y el laboratorio fabricante del medicamento o el
titular de la autorizacién de comercializacién del medicamento.

b. En el caso de los laboratorios farmacéuticos, ademdas deberd aportarse Ia
documentacién que justifique su vinculacién con el importador del medicamento, el
TAC o el medicamento en el pais de destino.

Documentacioén justificativa del medicamento en el tercer pais de destino (adjuntar lo que
proceda):

a. Autorizacién de comercializacion o certificado acreditativo de la misma, cuando el
medicamento esté registrado en el pais de destino.

b. Documento acreditativo de solicitud a registro del medicamento en el pais de destino,
cuando el medicamento no esté registrado.

c. Autorizacién del ensayo clinico, si en el caso de los medicamentos en investigacién, o
compromiso de envio de autorizacién del ensayo clinico, una vez sea emitida, firmado
por el Director Técnico.

d. Solicitud de pedido de las autoridades sanitarias de dicho pais, en el caso de no disponer
de alguno de los documentos anteriores.


https://health.ec.europa.eu/document/download/230da759-7f10-447e-ba1a-cf8e31666cc9_en?filename=2013-12_qp_template_imp.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/230da759-7f10-447e-ba1a-cf8e31666cc9_en?filename=2013-12_qp_template_imp.pdf
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NOTA: En el caso de que en la documentacion aportada no figure el fabricante del
medicamento debera aportarse el acuerdo técnico entre el TAC o el promotor y el fabricante del
medicamento.



| G Y PRODUCTOS SANITARIOS

P, ,m encia espariola de AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS

ANEXO VII

Documentacion a aportar junto a la solicitud de autorizacién de exportaciéon de
medicamentos procedentes de otro Estado miembro de la UE destinados a un tercer
pais

1. Certificado del director técnico indicando que el medicamento a exportar cumple con las
exigencias y especificaciones del registro del medicamento en el pais de destino o, en su caso,
con la autorizacién del ensayo clinico en el pais de destino y avalando la traduccion al castellano
o inglés de los documentos que proceda.

2. Acuerdo técnico con el laboratorio fabricante del medicamento en el pais de origen o el titular
de la autorizaciéon de comercializaciéon del medicamento en el pais de origen o destino.

3. Documentacién que justifique la relacion del laboratorio farmacéutico exportador con el
importador, el titular de la autorizacién de comercializacidn o el medicamento en el pais de
destino.

4, Documentacién justificativa del medicamento en el Estado miembro de origen (adjuntar lo que
proceda):

a. Autorizacidon de comercializacidon del medicamento en algun Estado miembro de la UE,
o bien,

b. Certificado de cumplimiento de las normas de correcta fabricacién del/los fabricantes
del medicamento emitido por una autoridad competente de un Estado miembro de la
UE.

c. Sise hubiera adquirido este medicamento a través de un distribuidor, debera indicarse
el numero de registro y pais donde estd registrado el medicamento aportando la
siguiente documentacion:

i. Factura de compra
ii. Autorizacidn sanitaria del establecimiento del que se importa o adquiere

5. Documentacién justificativa del medicamento en el pais de destino (adjuntar lo que proceda):

a. Autorizacion de comercializacion o certificado acreditativo de la misma, cuando el
medicamento esté registrado en el pais de destino.

b. Documento acreditativo de solicitud de autorizacion de comercializaciéon del
medicamento en el pais de destino, cuando el medicamento no esté registrado.

c. Autorizacion del ensayo clinico, si en el caso de los medicamentos en investigacion, o
compromiso de envio de autorizacién del ensayo clinico, una vez sea emitida, firmado
por el Director Técnico.

d. Solicitud de pedido de las autoridades sanitarias de dicho pais, en el caso de no disponer
de lo anterior.
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ANEXO VIl
Documentacion a aportar junto a la solicitud de autorizacién de exportaciéon de
medicamentos de uso humano en concepto de donacién humanitaria

1. Solicitud en la que se indiquen claramente los siguientes datos:

a. Datos del solicitante (nombre y direcciéon completa).

b. Datos de la persona de contacto (nombre, direccién, teléfono y correo electrénico).

c. Datos del farmacéutico responsable de la calidad del envio (nombre, NIF, direccién y
teléfono).

d. Destino del envio (aduana de salida, nombre de la entidad destinataria y direccién
completa).

e. Datos del envio: n° total de cajas de medicamentos o bultos y peso bruto total del envio.

2. Listado sellado de los medicamentos objeto de la donacidén, que incluird la siguiente
informacion:

a. Nombre del medicamento.

b. NuUmero de registro (sélo en el caso de que el pais de origen del medicamento sea un
Estado Miembro distinto a Espafa).

c. Cddigo nacional (sélo en caso de medicamentos registrados en Espafa).

d. Titular de la autorizacién de comercializacion.

e. Presentacidon: forma farmacéutica, dosis y formato.

f.  NUmero de lote.

g. Fecha de caducidad (que debera ser superior a 15 meses).

h. NuUmero de envases que se envian de cada medicamento.

i.

Declaracién en la que se indique que estos medicamentos son una donacién gratuita de
caracter humanitario por (nombre de la entidad), asi como la fecha y firma del
farmacéutico responsable del envio.

3. Silos medicamentos objeto de la donacidén no estan registrados en Espafa, pero si en un Estado
miembro de la UE, ademas deberd aportarse la siguiente documentacién:

a. Certificado de cumplimiento de normas de correcta fabricacion del fabricante del
medicamento emitido por una autoridad de la UE en vigor.
b. Certificado de producto farmacéutico OMS emitido por una autoridad de la UE en vigor.

4,  Silos medicamentos incluidos en el listado no estan registrados en ningun Estado miembro de
la Unidn Europea, pero el fabricante del medicamento dispone de un certificado de
cumplimiento de normas de correcta fabricacion emitido por una autoridad de la UE que
garantice su calidad, de manera excepcional, podra ser autorizada la exportaciéon en concepto
de donaciones humanitarias, siempre y cuando aporten una declaracidén firmada por las
autoridades sanitarias del pais de destino indicando en ella los siguientes datos:

a. lIdentificacién de los medicamentos: nombre del medicamento, presentacion y
laboratorio fabricante.

b. Aceptacion expresa del envio de los medicamentos: dejando constancia por parte del
destinatario, que son conocedores de que el medicamento objeto de su solicitud no esta
registrado en la Unién Europea.

5. Certificado farmacéutico responsable que indique lo siguiente:
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a. Revisados los medicamentos que figuran en la relacién adjunta, se ha evaluado que
estan conformes con las instrucciones establecidas por la Agencia Espafnola de
Medicamentos y Productos Sanitarios sobre las exportaciones de medicamentos en
concepto de donaciones humanitarias.

b. Que, entre estos medicamentos evaluados, no hay medicamentos hemoderivados, ni
termolabiles, estupefacientes, psicdtropos. En los casos excepcionales en los que el envio
incluya estupefacientes o psicétropos, debera hacerse una mencién expresa a ellos en el
certificado, sustituyendo esta autorizaciéon de exportacién en concepto de donacién
humanitaria la emitida por el Area de Estupefacientes de la AEMPS.

c. Los medicamentos incluidos en el envio no proceden de la devolucién o restos de
pacientes.

d. En el caso de que se incluyan medicamentos termoldbiles u otros medicamentos que
tengan condiciones especiales de conservacion y/o transporte en la solicitud, debera
certificarse que se mantendrdn las condiciones especiales de conservacién y/o
transporte hasta el punto de destino.
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ANEXO IX

Documentaciéon a aportar junto a la solicitud de autorizacién de exportaciéon de
medicamentos veterinarios en concepto de donacién humanitaria

1. Solicitud en la que se indiquen claramente los siguientes datos:

Datos del solicitante (nombre y direccidon completa).

Datos de la persona de contacto (nombre, direccién, teléfono y correo electrénico).

c. Datos del farmacéutico responsable de la calidad del envio (nombre, NIF, direcciéon y
teléfono).

d. Destino del envio (aduana de salida, nombre de la entidad destinataria y direccién
completa).

e. Datos del envio: n° total de cajas de medicamentos o bultos y peso bruto total del envio.
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2. Listado sellado de los medicamentos objeto de la donacién, que incluird la siguiente
informacion:

a. Nombre del medicamento.

b. NuUmero de registro (sélo en el caso de que el pais de origen del medicamento sea un
Estado Miembro distinto a Espafa).

c. Cddigo nacional (sélo en caso de medicamentos registrados en Espafa).

d. Titular de la autorizacién de comercializacion.

e. Presentacidon: forma farmacéutica, dosis y formato.

f.  NUmero de lote.

g. Fecha de caducidad (que debera ser superior a 15 meses).

h. NuUmero de envases que se envian de cada medicamento.

i.

Declaracién en la que se indique que estos medicamentos son una donacidén gratuita de
caracter humanitario por (nombre de la entidad), asi como la fecha y firma del
farmacéutico responsable del envio.

3. Certificado farmacéutico responsable que indique lo siguiente:

a. Revisados los medicamentos que figuran en la relacién adjunta, se ha evaluado que
estdn conformes con las instrucciones establecidas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios sobre las exportaciones de medicamentos
veterinarios en concepto de donaciones humanitarias.

b. Que, entre estos medicamentos evaluados, no hay medicamentos hemoderivados,
eutanasicos, estupefacientes ni psicdtropos.

c. Los medicamentos incluidos en el envio no proceden de la devolucién o restos de
tratamientos de pacientes.

d. En el caso de que se incluyan medicamentos termolabiles u otros medicamentos que
tengan condiciones especiales de conservacion y/o transporte en la solicitud, deberd
certificarse que se mantendrdn las condiciones especiales de conservacién y/o
transporte hasta el punto de destino.



