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La presente nota informa a las Compafilas que comercializan
medicamentos Hemoderivados y Vacunas, acerca de mejoras en la
aplicacion informéatica destinada a la Puesta en Mercado de
Hemoderivados y Vacunas (Procedimiento Administrativo de
Liberacion de lote), actualizacion de los respectivos Manuales de
Usuario disponibles en la pagina web de la AEMPS, asi como la
referencia a la Certificaciéon por AENOR.

Para que las Compafias Farmacéuticas cursen solicitudes de Puesta en
Mercado de Hemoderivados y Vacunas, como parte de la regulaciéon de
Medicamentos Biologicos, Articulo 114 de la Directiva 2001/83, modificada
por la Directiva 2004/27/EC relativa a Medicamentos de Uso Humano, que
establece los requisitos basicos para ejecutar la Liberacion Europea de
Lotes de estos medicamentos, la AEMPS ha desarrollado una aplicacion
informatica a la que se accede desde el enlace:

https://sinaem4.agemed.es/hemoderivados/inicial.do?metodo=detallelnicial

Esta aplicacion lleva ofreciendo servicio desde 2008 para Hemoderivados,
y 2011 para Vacunas, y, mediante la cual, se cursan las solicitudes de
Puesta en Mercado para un n° determinado de ejemplares de un mismo
lote de Hemoderivado o de Vacuna.

AENOR en fecha Diciembre de 2011 ha certificado el Sistema de Gestion
de la Calidad conforme con la Norma UNE-EN ISO 9001:2008, para la
actividad de: “La Puesta en Mercado de Lotes de Medicamentos
Hemoderivados y Vacunas”

En la pagina de acceso a la Aplicacién aparece la marca AENOR. Asi
mismo, se incluye el n° de certificado otorgado.
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Siguiendo la pauta de mejora continua establecida en la Norma UNE-EN
ISO 9001:2008, se ha procedido segun indicacion y sugerencias por parte
de las Companias Farmacéuticas, a la creacién de un fichero XML, con el
cual la empresa solicitante rellena una unica vez los datos de contacto de
la persona responsable de la solicitud de puesta en mercado de
hemoderivados. Estos datos, una vez cumplimentados, se pueden
almacenar en un archivo XML. En sucesivas solicitudes no es necesario
volver a rellenar todos los campos con los datos de contacto, sino que
dicho archivo los volcara automaticamente.

Esta mejora ha llevado a la revision de los Manuales de Usuario de
Hemoderivados y de Vacunas, y a la elaboracién de las respectivas nuevas
versiones (versiones 2.2). Estos cambios han consistido en:

e informacion sobre la cumplimentacion del fichero XML
e actualizaciones de los enlaces de acceso al EDQM
e actualizaciéon de los documentos de Aclaraciones

e inclusion del supuesto excepcional de Autorizacion sin esperar los cinco
dias.
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