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Capitulo I

Disposiciones generales

Articulo 2. Definiciones:
A efectos de la presente disposicion se entendera por:

2. Director técnico: denominado en la normativa europea
persona cualificada, es el maximo garante sanitario de la
calidad de los medicamentos, que debera reunir las
condiciones de cualificacion y tendrd las responsabilidades y
obligaciones establecidas en esta norma.

7. Labor:a'ror'io far'macéujrico fabricgn‘re: denominado.en !g
normativa europea fabricante o, titular de la autorizacion de
fabricacion, es la dper'sona fisica o juridica que se dedica a la

fabricacion de medicamentos o medicamentos en investigacion
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8. Laboratorio farmacéutico importador: denominado en la
normativa europea importador, o titular de la autorizacion de
importacion, es la persona fisica o juridica que se dedica a la
realizacion de los andlisis cualitativos y cuantitativos
preceptivos para la importacion de medicamentos procedentes
de terceros paises.

9. Laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion: es

la persona fisica o juridica responsable de la comercializacion
del medicamento, para el que ha obtenido la preceptiva
autorizacion de comercnahzacuon y que dispone en Espaia de
instalaciones, propias o contr'a'radas, para almacenar y
distribuir sus medicamentos.
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Articulo 4. Presentacion telemadatica de las solicitudes.

Las solicitudes contempladas en el presente real decreto se
presentardn por via o medio telemadtico a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, conforme a lo previsto en
el articulo 27.6 de la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso
electronico de los ciudadanos a los servicios publicos, salvo que se
justifique que no se tiene garantizado el acceso y disponibilidad
de los medios tecnoldgicos precisos.

LABOFAR
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Disposicion transitoria segunda. Presentacion de solicitudes por
via o medio no telematico.

La presentacidn de las solicitudes previstas en el presente real
decreto podrd efectuarse, durante un plazo de seis meses desde
su entrada en vigor, segun lo establecido en el articulo 38.4 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo

Comdn.

9 enero 2011
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Capitulo IT

Fabricacion e importacion de medicamentos y
medicamentos en investigacion

Articulo 7. Solicitud de autorizacion

Memoria técnica de conformidad con la guia publicada por la AEMPS,
de acuerdo con los documentos de consenso internacional sobre el
contenido de dicha memoria

Articulo 16. Director técnico
Director técni
T/planta

1 DT suplente/DT
1 Técnico responsable/almacén exter
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Usuario: laboratorio LABORATORIOS STARK B pesconect:

aboratorios L _g
—r:]Recu perar desde fichero solicitudes guardadas previamente / Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

“ertificadaos

ledicamentos HU Solicitud de Modificacion de Autorizacion de Laboratorio

ctividades de Laboratorio: LABORATORIOS STARK - MIA: 6666 - NO Reg. Lab.: 666
nercio Exterior

olicitud de Codigo de tasas | |

ortacion de Med.

. Modificaciones
3 donaciones

e D Cambios admini & los datos de la Compaiiia
UESA
Modificaciones relacionadas con el Director Técnico de Referencia
Anadir o Modificar
D Modificaciones relacionadas con los Responsables de Farmacovigilancia
I:l Modificaciones relacionadas con Anexo 1 ¢ 2 de la Autorizacion
{Actividades de Instalaciones Propias)
I:l Modificaciones relacionadas con Anexo 9 de la Auvtorizacion
[{Instalaciones de Almacenamiento)
Documentacion
Documentacion obligatoria Adjuntar Documentacion
Enviar con firma electronica Enviar =in firma electronica
WA~ "T""-‘L Agencia Espaficla de Madicamentos v Productos Sanitarios

% J Intranet lacal £ 100%
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&[] [A] Usuario: laboratorio LABORATORIOS STARK B pecconect:
aboratorios L _g
“artificados _r:]ReI:uperar desde fichero solicitudes guardadas previamente / Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento
ledicamentos HU Eleccion del Técnico Responsable
ctividades de

nercio Exterior

Seleccione uno de los Directores Técnicos ya existentes : | Avila Valencia, Alberto (11111111H] b |

alicitud de

ortacion de Med. Nota: La seleccien del Director Técnico de Referencia viene dada por el ambito de fabricacion del laboratorio. Actualmente, el Iaboratorio no

3 donaciones puede hacer referencia a este tipo de responsables.
anitarias
UESA Guardar Volver

Win I‘IT_.L Agencia Espanola de Medicamentos v Productos Sanitarios
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ortacion de Med. Dromicilio

1 donaciones Direccidn |E!-05t-:-n | Provincia

\anitarias oealidad [Bost | Codi tal 41238 |
oston

lUESﬁu, oCalida odigo posta

Teléfono 65215 | Fax | | Email
Responsables
Tipo | Nombre | Apellido Teléfono cmail ESTADO Dutalles
Director Técnico Suplente German Vililla Se456456p 635 }c
Director Técnico ICE MAN 6666 4545 _.:r X

Modificacion en las instalaciones de la Planta

Maodificacion de algin Equipo o Linea de produccion gue supone un cambio en el proceso Ir
de produccion autorizado

(*) 5ise es fabricante o si se esta solicitando fabricar una forma farmacedtica, no es necesario marcar las actividades de importacion de
dicha forma porgue la autorizacion de fabricacion lleva implicita autorizacion para importar.

Modificaciones gue afectan a formas farmacéuticas

Humanos/Veterinarios Productos Estériles Productos Mo Estériles Biologicos Otros
Investigacion Productos Estériles Productos Mo Estériles Biologicos Otros

Nueva forma farmacéutica gue modifica la avtorizacion actual

Humanos/Veterinarios Productos Estérles Productos Mo Estérles Biologicos tros
Investigacion Productos Estérles Productos Mo Estérles Biologicos tros
Guardar Volver
m HTRIL |I Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos Sanitarios
~ 4.0 C/ Campezo 1 - Edificio 8 - 28022 MADRID | e-Mail: ayuda usuaric aempsifagemed.es
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nercio Exteriar e
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ortacian de Med. . Diraector Técnico Suplenta
. Responsable Planta 5
Nombre(* 20 Apellid
5 donaciones s i Responsable de Control de Calidad | — | |
1anitarias R Responsable de Produccidn
omicilio
UESA
Direccion(*) | | Provincia(*) | V|
Localidad(*) | | Cadigo postal | |
(*)
Telefono | Fax | | Email | |
Guardar Volver
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Solicitudes presentadas

Hasta 8 julio 2010 Real Decreto 1564/1992
“fomas de posesion”

Desde 9 julio 2010 Real Decreto 824/2010
“solo nombramientos”
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Capitulo IIT
Fabricacion de principios activos

Articulo 23. Principios generales

Para las actividades de fabricacion o importacion de principios activos
estériles o de origen biologico se debera disponer de la correspondiente
Autorizacion como laboratorio farmacéutico.

SOLICITUD AUTORIZACION LABORATORIO FARMACEUTICO FABRICANTE O
IMPORTADOR

O

MODIFICACION DE LA AUTORIZACION DE LABORATORIO FARMACEUTICO
FABRICANTE O IMPORTADOR

am
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Medicamentos de uso humano[H)/Human medicinal products[H]

ACTIVIDADES AUTORIZADAS / AUTHORISED OPERATIONS
Operaciones de fabricacion / Manufacturing operations

Importacion de medicamentos / Importation of medicinal products

1 Operaciones de fabricacion / Manufacturing operations

Las operaciones autorizadas de fabricacion incluyen la fabricacion total o parcial (incluidos los diversos procesos de
fraccionamiento, acondicionamiento o presentacion), la liberacion y certificacion de lotes, la importacion, el almacena:
distribucién de las formas farmacéuticas especificadas salvo que se informe de lo contrario / duthorised manufacturing
include total and partial manufacturing (including various processes of dividing up, packaging or presentation), batch
certification, importation, storage and distribution of specified dosage forms unless informed to the contrary;

Los ensayos de control de calidad v/o las actividades de liberacion vy certificacion de lotes sin operaciones de fabricaci
especificadas en los correspondientes apartados / quality control testing and/or release and batch certification activitie
manufacturing operations should be specified under the relevant items;

1.4 Ot ductos o actividades de fabricacion / Other products or manufacturing
Fabricacion de: / Manufacture of:
1.4.1.3 Sustancias activas biologicas ( Total ) / Biological active starting materj

-hivos adjuntos
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Capitulo V

Laboratorios titulares de la autorizacion de
comercializacion

Articulo 38. Requisitos para la autorizacion de laboratorio titular de la
autorizacion de comercializacion

a) Especificar los medicamentos de los que sea titular y que vaya a almacenar.

b) Disponer de locales, equipos técnicos y de control y medios apropiados y
suficientes para el correcto almacenamiento y distribucion

c) Disponer de forma permanente y continuada de un técnico responsable,
segun los requisitos del articulo 17.1y 2, que desarrollara las funciones
encomendadas en la hormativa vigente al titular de la autorizacion de
comercializacién en el dmbito del almacenamiento y la distribucion de

medicamentos, de acuerdo con los aspectos aplicables de las buenas
prdcticas de distribucion
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1. Numero de autorizacion/duthorisation number:

MIA Reference N° de autorizacion del laboratorio

No aplica 8490

2. Nombre del titular de la autorizacion/Name of authorisation holder:
LABORATORIOS GASPODE

3. Direccion(es) de la planta(s) de fabricacion/importacion/Address(es) of manufacturing / importing site(s):
DIRECCION PLANTA GASPODE 1, COLLOTO, 33007 Asturias

4. Domicilio social del titular de la autorizacién/Legally registered address of authorisation holder:
Direccion laboratorio Gaspode, Aviles, 33006 Asturias

5. Niimero de cadigo de identificacion fiscal/ Identification number for tax purposes:
B43207117

6. Nombre del representante legal/Name of the legal representative:
REPLEGGASPODE REPLEGGASPODE REPLEGGASPODE

7. Capital social mayoritario (nacional extranjero)/Mayor capital stock (national/foreign):

Extranjero/Foreign

maysible person:

‘ristina general gamez

Actividades autorizadas y formas farmacéuticas / Scope of authorisation and dosage forms

orizacion de comercializacion de medicamentos / Marketing authorisation holder of medicinal

products with warehouse

10. Bases legales de la autorizacion/Legal basis of authorisation:
Art. 63, Ley 29/2006, de 26 de julio.

11. Director(a) de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, del Ministerio de Sanidad y Politica

Social/Director of Snanish Asency for Medicines and Medical Devices_of the Ministrv of Health and Social Policy: _ >
4 4 tes [ b bl | QO © |U)& W oo —

e & G m Bandejad... B Patron par... B PDFs Docu... & RD 2010 HE IORMADA ... 3 LABOFAR -... ¥ | adobe Rea. ..
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LABORATORIO TIPO TAC

3. Direccién(es) de la planta(s) de fabricacion/importacion/Address(es) of manufacturing / importing site(s):

4. Domicilio social del titular de la autorizacion/Legally registered address of authorisation holder:
Direccion, Localidad, 00000 Madrid

5. Numero de codigo de identificacion fiscal/ Identification number for tax purposes:
B85536134

6. Nombre del representante legal/Name of the legal representative:

Nombre Apellidos

7. Capital social mayoritario (nacional/extranjero)/Mavor capital stock (national/foreign):

- + -

Nacional/

cnico Responsable/Responsible Person:
Técnico Responsable Apellidos
Técnico(s) Responsable(s) Suplente(s)/Substitute(s) Responsible(s) Person(s)

Técnico Responsable Suplente 4 Apellidos, Técnico Responsable Suplente 1 Apellidos, J&Cnico Responsable Suplente 2

9. Actividades aufort= rmacéuticas / Scope and dosage forms

Laboratorio titular de autorizacion de comercializacion de medicamentos / Marketing authorisation holder of medicinal
products with warehouse

10. Bases legales de la autorizacion/Legal basis of authorisation:
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias v uso racional de los medicamentos v productos sanitarios.

11. Director(a) de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, del Ministerio de Samdad v Politica
Social/Director of Spanish Agency for Medicines and Medical Devices, of the Ministry of Health and Social Policy:
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Laboratorio Titular de la Autorizacion de
Comercializacion

Director Técnico m

Técnico Responsable

No necesaria solicitud de modificacion: cambio automatico

con las actualizaciones
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Articulo 40. Representante local del titular de la autorizacion
de comercializacion para el almacenamiento de medicamentos en
Espaiia

1. El titular de la autorizacion de comercializacién podra designar a su
representante local en Espafia, para el desempefio de las funciones
relacionadas con el almacenamiento y distribucién de sus medicamentos.

2. Cuando el representante local realice esta actividad en instalaciones que
no estén autorizadas para fabricar, importar o almacenar por la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, debera contar con
autorizacion expresa de dicha Agencia.

3. En estos casos serdn de aplicacion los requisitos y la tramitacion
previstos en los articulos 38 y 39.

4. La desighacion de este representante no exonerard al titular de
autorizacién de comercializacion de sus responsabilidades en este
dmbito
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- Especificar los medicamentos de los que sea representante local
y que vaya a almacenar

- Disponer de locales, equipos técnicos....

+ Disponer de forma permanente y continua de un técnico
responsable...

Autorizacion m

Representante

local
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Capitulo VIIT

Comercio exterior de medicamentos y envio de
medicamentos autorizados en Espafia a otros Estados
miembros

Articulos 52, 53, 54, 55 y 56

Importacién medicamentos autorizados > SGMUH

Fabricacién/expor/import/ med. no autorizados™ > SGICM
(LABOFAR)
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Adecuacion de autorizaciones: 6 meses

La mayoria de autorizaciones de laboratorios desde 2006 se
han ido ajustando a la Ley, en linea con el nuevo Real
Decreto: NO ES NECESARIA LA ACTUALIZACION si no hay
cambios

Nombramiento de DT por cada planta/ Nombramiento de DT
suplente por cada DT/Designacion de DT interlocutor

Nombramiento de TR para fabricantes con almacenes externos

Los laboratorios TAC: cambio de DT a TR, no es necesaria una
nueva autorizacion

Nuevas autorizaciones como laboratorios:
Fabricantes/importadores de APIs estériles y bioldgicos

Autorizaciones a RL con instalaciones de almacenamiento no
autorizadas previamente
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* Nombrar un Director Técnico suplente por cada

Director Técnico | "> vincularlos a cada
planta de fabricacidn

- Designar un interlocutor
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Formato de autorizacion de fabricantes e
importadores de medicamentos

Directores técnicos
Anexos.
Anexos obligatori
exo 1 Actividades autorizadas como fabricante/importador de
medicamentos

Anexo 2 Actividades autorizadas como fabricante/importador de
' investigacion de uso humano

Anexos opcionales™
Anexo 3 Fabricantes contratados
Anexo 4 Laboratorios de control contratados
Anexo 6 Responsables de Control de Calidad y de Produccidn
Anexo 7 Datos y alcance de la inspeccidn base de la autorizacion

Anexo 8 P s para fabricacién/importacion
Anexo 9 Instalaciones de almacenamiento
*segUn proceda
w Técnicos responsables
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Tramitacion solicitudes aperturas y
modificaciones de laboratorios

500
450
400
350
300
250
200
150
100

50

2006 2007 2008 2009

m Solicitudes recibidas 152 247 319 480
Solicitudes resueltas 105 318 308 437

m Solicitudes recibidas Solicitudes resueltas




Conclusiones

TRAMITACION MAS SENCILLA

+

MENOR PLAZO

+

MENOR CARGA ADMINISTRATIVA

!

MAS COMPETITIVOS
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Muchas gracias por su
atencion
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