=, JORNADA INFORMATIVA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE MEDICAMENTOS DE USO
(g LLIISEERED fm o g e HUMANO SOBRE EL NUEVO REAL DECRETO DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS
o " ¥

DE SANIDAD I -
; Y POLITICA SOCIAL productos sanitarios 22 de JU|IO de 2010

Aspectos generales del

nuevo real decreto

Belén Escribano Romero
Subdirectora General de Inspeccion

y Control de Medicamentos




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
(BOE 8/7/2010)




‘P4 ®  MINISTERIO
" DESANIDAD " I I l
> Y POLITICA SOCIAL

=

Indice

Situacion de partida

Objetivos del nuevo real decreto
Breve repaso de las novedades
Conclusiones




[  MINISTERIO
" DESANIDAD " I I l
> Y POLITICA SOCIAL

Situacion de partida: normativa europea

Directiva 2001/83/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano

Directiva 2003/94/CE de la Comision, de 8 de octubre de
2003, por la que se establecen los principios y directrices de
las practicas correctas de fabricacion de los medicamentos de
uso humano y de los medicamentos en investigacion de uso
humano
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Situacion de partida: normativa nacional

-+ Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanhitarios

Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre, por el que se desarrolla
y regula el régimen de autorizacién de los laboratorios farmacéuticos e
Importadores de medicamentos y la garantia de calidad de su fabricacion
indL_ns’rrgal gmodificado por el Real Decreto 2183/2004, de 12 de
noviembre

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
Frocedimien’ro de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
os medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
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Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de medicamentos y productos sanitarios

Titulo IV. Capitulo I. De la fabricacion de medicamentos

- Incorpora el cumplimiento de normas de correcta
fabricacion (NCF) para los fabricantes de principios
activos

- Registro publico de laboratorios farmacéuticos
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Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de medicamentos y productos sanitarios

Titulo IV. Capitulo II. De la distribucion de medicamentos

- Distribucidn por almacenes mayoristas o directamente
por el laboratorio titular de la autorizacion de
comercializacion (TAC)

- La utilizacion de terceros debera incluirse en la
autorizacion del almacén o del laboratorio
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Evolucion autorizaciones laboratorios

Octubre 2006:

 SoOlo Comercializadores: 48

o Laboratorios so6lo TAC: 353

o Fabricantes/Importadores: 324

Ju

10 2010:
_aboratorios s6lo TAC: 351

~abricantes/Importadores: 296
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Objetivos Real Decreto 824/2010,de 25 de junio

Desarrollar novedades Ley 29/2006,de 26 de julio
Convergencia con la normativa europea

Adecuar las autorizaciones a la actividad que desarrollan los
laboratorios

Disminuir la burocracia e incrementar la administracion electronica
Reforzar las garantias de calidad de los medicamentos
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio

Capitulo I:  Disposiciones generales

Capitulo IT: Fabricacion e importacién de medicamentos y medicamentos en
investigacion

Capitulo ITI: Fabricacién de principios activos

Capitulo IV: Normas de correcta fabricacion

Capitulo V:  Laboratorios titulares de la autorizacién de comercializacion

Capitulo VI: Registro de laboratorios farmacéuticos

Capitulo VII: Inspeccion, toma de muestras y problemas de calidad

Capitulo VIII: Comercio exterior de medicamentos y envio de medicamentos
autorizados en Espafia a otros EEMM

3 disposiciones adicionales /3 disposiciones transitorias
1 disposicion derogatoria/ 3 disposiciones finales
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
Capitulo I: Disposiciones generales (I)

Articulo 1.

»  Aplicacion: a los fabricantes e importadores de medicamentos, fabricantes de
principios activos y titulares de autorizacion de comercializacion ( que
almacenen medicamentos)

- Exclusiones:
- No es precisa la autorizacién de laboratorio fabricante para:
Elaboracién de formulas magistrales /preparados oficinales
Fraccionamiento o cambios de acondicionamiento: articulo 19.8 Ley 29/2006, de 26 de julio
Autovacunas de uso veterinario

- Elaboracién de medicamentos terapia avanzada: articulo 3.2 a) Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, se aplicardn las normas de calidad especificas
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
Capitulo I: Disposiciones generales (II)

- Articulo 2. Definiciones
- Director técnico
- Laboratorio farmacéutico fabricante
- Laboratorio farmacéutico importador
- Laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion
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El término laboratorio en la normativa

ESPANA EUROPA
LABORATORIO TAC TAC (MAH)
Ley 29/2006, RD 1564/92 y No autorizacion sanitaria

RD 109/1995

LABORATORIO FABRICANTE | FABRICANTE (MIA)

Ley 29/2006, RD 1564/92 y Directiva 2001/83 (art. 40) y
RD 109/1995 Directiva 2001/82/CE (art. 44)

LABORATORIO IMPORTADOR |IMPORTADOR (MIA)

Ley 29/2006, RD 1564/92 y Directiva 2001/83 (art. 40) y
RD 109/1995 Directiva 2001/82/CE (art. 44)
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio

Capitulo I: Disposiciones generales (IIT)

» Articulo 3: Incompatibilidades, redaccion se39L'|n Ley 29/2006,de 26
de julio (modificada por la Ley 28/2009, de 30 de diciembre)

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de
actividades publicas, la prestacion de servicios en los laboratorios farmacéuticos,
0 la existencia de cualquier clase de intereses economicos directos en la
fabricacion, elaboracion, distribucion y comercializacion de los medicamentos,
sera incompatible con el ejercicio clinico de la medicina, odontologia, veterinaria

y otras profesiones sanitarias con facultad para prescribir o indicar la
dispensacion de los medicamentos.

2. Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de
actividades publicas, el ejercicio profesional del farmacéutico en oficina de
farmacia o en un servicio de farmacia hospitalaria y demas estructuras
asistenciales sera incompatible con cualquier clase de intereses economicos
directos de los laboratorios farmacéuticos.
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
Capitulo I: Disposiciones generales (IV)

» Articulo 4. Presentacion telematica de solicitudes: salvo
justificacion de no disponibilidad de medios (disposicion transitoria
segunda, aplicacion a partir de 6 meses desde entrada en vigor)
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
Capitulo IT:Fabricacion e importacion de medicamentos y
medicamentos en investigacion (I)

Articulos 5 al 11 Procedimiento autorizacionesy sus modificaciones
Articulo 5. 2. Reetiquetado de precios de los medicamentos por el TAC
Articulo 11.1 Procedimiento modificaciones menores

Articulos 9.4 y 11.6 Intercambio de informacion con las CCAA

Articulo 10.3 Formato europeo de la autorizacidn

Articulo 15 Obligaciones del titular de la autorizacion
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
Capitulo IT: Fabricacion e importacion de medicamentos y
medicamentos en investigacion (IT)

Articulo 16
- Director técnico (DT):
* por cada planta
- suplentes
- Técnico responsable (para almacenes ubicacién diferente a planta de fabricacién)

Articulo 18
- Responsabilidades del DT:
- liberacion de medicamentos
* las 'actas de control’

Articulo 19 Simplificacién del nombramiento de DT

Articulo 21 Autorizaciones de fabricacién excepcional
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
Capitulo III: Fabricacion de principios
activos

Concepto de fabricacion de principios activos: Ley 29/2006, de 26 de

julio

Articulo 23. Fabricantes de principios activos no requieren
autorizacion: excepto estériles y bioldgicos

Articulo 24. Verificacion cumplimiento NCF por los laboratorios
fabricantes o importadores de medicamentos

Articulo 25. Registro de empresas fabricantes o importadoras de
principios activos
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
Capitulo IV: Normas de correcta
fabricacion

Base de las garantias de calidad de los medicamentos: se mantienen los
requisitos

Incorpora los principios de la Directiva 2003/94/CE de la Comision, de
8 de octubre de 2003, por la que se establecen los principios y
directrices de las prdcticas correctas de fabricacién de los
medicamentos de uso humano y de los medicamentos en investigacion de
uso humano (transposicion mediante Real Decreto 2183/2004, de 12 de
hoviembre)
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
Capitulo V: Laboratorios titulares de la

autorizacion de comercializacion

* Articulo 37. Requisitos para almacenamiento de
medicamentos: adicionales a requisitos TAC (Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre)

» Articulo 40. Representante local del TAC para
almacenamiento de medicamentos
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio

Capitulo VI: Registro de laboratorios
farmacéuticos

Articulo 42.

- Se inscribirdn:
- Laboratorios farmacéuticos fabricantes o importadores
Laboratorios titulares de la autorizacion de comercializacion

- Permanentemente actualizado

» Pdblico, acceso desde www.aemps.es
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
Capitulo VII: Inspeccion, foma de muestras y

problemas de calidad (T)

Inspecciones de NCF

* nacionales: competencias compartidas (articulo 98, Ley 29/2006,de
26 de julio)

Autorizacion: AEMPS

Verificacion periddica: CCAA (que han asumido esta competencia)

Coordinacion a través del Comité Técnico de Inspeccion

Plan anual de inspeccidn

- internacionales: AEMPS
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
Capitulo VII: Inspeccion, foma de muestras y

problemas de calidad (IT)

Articulo 48. Toma de muestras

Articulo 49. Andlisis de muestras

Articulo 50. Plan anual de toma de muestras

Articulo 51. Retiradas por problemas de calidad
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
Capitulo VIII: Comercio exterior de medicamentos y envio

de medicamentos autorizados en Espafia a otros EEMM (I)

* Basado en Titulo V de la Ley 29/2006, de 26 de julio
- Circular 1/2008, comercio exterior de medicamentos
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Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
Capitulo VIII: Comercio exterior de medicamentos y envio

de medicamentos autorizados en Espana a otros EEMM

(II)

Articulo 52 Muestreo de medicamentos importados

Articulo 54.5

El envio de medicamentos de uso humano autorizados en Espafna a
otros Estados miembros requerira la notificacion previa a la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con las
Instrucciones que se emitan al respecto
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Obligaciones de abastecimiento

e Articulo 64.1. de la Ley 29/2006, de 26 de julio y
Articulo 62.2 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre
Obligaciéon de tener abastecido el mercado....

« Articulo 68.2 de la Ley 29/2006, de 26 de julio :

La actividad de distribucion debera garantizar un servicio de calidad, siendo su funcion
prioritaria y esencial el abastecimiento a las oficinas de farmacia y a los servicios de
farmacia legalmente autorizados en el territorio nacional”,

» Articulo 81, parrafo segundo de la Directiva 2001/83/CE:

“El titular de una autorizacion de comercializacion de un medicamento y los distribuidores
de dicho medicamento realmente comercializado en un Estado miembro garantizaran,
dentro de los limites de sus responsabilidades respectivas, un abastecimiento adecuado y
continuado de ese medicamento a farmacias y a personas autorizadas para la distribucion
de medicamentos, de modo que estén cubiertas las necesidades de los pacientes de
dicho Estado miembro
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Exportaciones de medicamentos con problemas de
suministro

Nitroprusiato Fides inyectable, 1 l Tryptizol 10/25 mg compr. Turquia
vial México

Sulfona oral 100 mg 25 compr.
Israel

.
Mysoline 100 compr. Pakistan

o
Resincalcio polvo Cuba

FHydrapress iny. lran.

Vinblastina vial Arabia Saudi
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Futura circular de desarrollo articulo 54.5

* Procedimiento electrénico de notificacion previa de
envios a otros EEMM

* Interrelacion notificaciones con la base de datos de
desabastecimientos

* Evitar envios de medicamentos con problemas de
suministro (no cubiertas las necesidades de los
pacientes a nivel nacional)
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Conclusiones

La aplicacién del real decreto supondra:

Gestion administrativa mas eficiente:
- incremento tramitacion electronica
- tramites mas sencillos
- plazos mas cortos

* Mayor transparencia: registro de laboratorios
farmacéuticos

* Mayores garantias de la calidad de medicamentos por
el mayor control de la fabricacion de materias primas

* Mayor eficacia en la gestion de desabastecimientos




JORNADA INFORMATIVA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE MEDICAMENTOS DE USO

: DE SANIDAD !m i Tl HUMANO SOBRE EL NUEVO REAL DECRETO DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS
" ‘\ Y POLITICA SOCIAL . productos sanitarios 22 de jU”O de 2010

IMuchas gracias!




	Número de diapositiva 1
	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 investigación�(BOE   8/7/2010)
	Índice  
	Situación de partida: normativa europea 
	Situación de partida: normativa nacional
	Número de diapositiva 6
	Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de medicamentos y productos sanitarios
	�Evolución autorizaciones laboratorios
	Objetivos Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo I: Disposiciones generales (I)
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo I: Disposiciones generales (II)
	�El término laboratorio en la normativa
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo I: Disposiciones generales (III)
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo I: Disposiciones generales (IV)
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo II:Fabricación e importación de medicamentos y �medicamentos en investigación (I)
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo II: Fabricación e importación de medicamentos y �medicamentos en investigación (II)
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo III: Fabricación de principios activos 
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo IV: Normas de correcta fabricación
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo V: Laboratorios titulares de la autorización de comercialización
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo VI: Registro de laboratorios farmacéuticos
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo VII: Inspección, toma de muestras y problemas de calidad (I) 
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo VII: Inspección, toma de muestras y problemas de calidad (II) 
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo VIII: Comercio exterior de medicamentos y envío de medicamentos autorizados en España a otros EEMM (I) 
	Real Decreto 824/2010,de 25 de junio�Capítulo VIII: Comercio exterior de medicamentos y envío de medicamentos autorizados en España a otros EEMM (II) 
	Obligaciones de abastecimiento  
	Exportaciones de medicamentos con problemas de suministro
	Futura circular de desarrollo artículo 54.5
	Conclusiones �
	Número de diapositiva 30

