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Referencias legales a nivel nacional

- Ley 29/2006, de 26 de julio
- Real Decreto 824/2010, de 25 de junio
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Referencias legales a nivel nacional (T)

+ Ley 29/2006, de 26 de julio
- Articulo 66. Registro de laboratorios farmacéuticos.

1.La AEMPS mantendra un registro de laboratorios
farmacéuticos de acceso publico.

2. Obligatoria la inscripcion en este registro de la
autorizacion inicial, asi como de cualquier transmision,
modificacion o extincion.

+ Real Decreto 824/2010, de 25 de junio
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Referencias legales a nivel nacional (IT)

Ley 29/2006, de 26 de julio

Real Decreto 824/2010, de 25 de junio. Capitulo VI.
Articulo 42.

1. Inscripcidn de las autorizaciones de:
a) Los laboratorios farmacéuticos fabricantes y/o importadores.
b) Los laboratorios titulares de la autorizacion de comercializacion.

2. La inscripcion en este registro se realizard de acuerdo con los datos de

la resolucion de autorizacion del laboratorio > PERMANENTE
ACTUALIZACION

4. Acceso Publico en www.aemps.es

am


http://www.aemps.es/
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Requisitos Europeos
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Requisitos Europeos

+ La Agencia Europea del Medicamento (EMA) lanzé en
abril de 2007 la primera version de la base de datos
Eudra GMP, de acuerdo con las directivas europeas:

- Art. 40.4 Directiva 2001/83/EC
- Art. 44.4 Directiva 2001/82/EC




A ¥ MINISTERIO
"'q DE SANIDAD m _ :
i) O YPOLITICASOCIAL \woditclos SanitAN

Requisitos Europeos
Eudra GMP

- Objetivo: 2

- Intercambio de informacion
- Anticipacion a posibles hechos
- Evitar duplicidad de trabajo

- Facilitar a las Autoridades Nacionales Reguladoras
del EEE, el control de la calidad de los
medicamentos
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Requisitos Europeos
o Eudra GMP
¢Como?

- Autorizaciones de fabricantes e importadores de
medicamentos de la Unidn Europea, Islandiaq,
Liechtenstein y Noruega (EEE)

- Art. 40 de la Directiva 2001/83/CE
- Art. 44 de Ja Directiva 2001/82/CE
- Art. 13 de la Directiva 2001/20/CE

- Certificados GMP (EEE y terceros paises)
- Art. 115(5) de la Directiva 2001/83/CE
- Art. 80(5) de /a Directiva 2001/82/CE
- Art. 15 de la Directiva 2001/20/CE
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Requisitos Europeos
Eudra GMP
Base:

NUEVOS Formatos estandarizados de autorizaciones
« Art. 47 Dir 2004/27/CE
- Art. 51 Dir 2004/28/CE

COMPILATION OF COMMUNITY PROCEDURES ON
INSPECTIONS AND EXCHANGE OF INFORMATION

http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document
library/Requlatory and procedural guideline/2
009/10/WC500004706.pdf



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004706.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004706.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004706.pdf
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Requisitos Europeos
Eudra GMP: Adaptacién al huevo formato comunitario

& http:fAwww.ema.europa.eufinspectionsfdocs/CoCPfCoCP_FormatMA. pdf - Microsoft Internet Explorer | =| X
archivo Edicicn Ir a Faworitos Avuda z""
@ Akrds = -\__j @ @ & ;\_] p BEvisqueda "in‘\? Favoritos @ E’/{Z - :\?, = 3 ﬁ .'3
Direccidn |@ http: vy, ema. europa.eufInspectionsfdocsfCoCP/CoCP_Formatia, pdf V| Ir wWinculos

BB eP oo )@ |

Tlems. ~
- if the company is engaged in manufacture of products with special requirements e.g. radiopharmaceuticals or products containing
penicillin, sulphonamides, cytotoxics, cephalosporins, substances with hormonal activity or other or potentially hazardous active
ingredients this should be stated under the relevant product type and dosage form (applicable to all sections of Part 1 apart from
sections 1.5.2 and 1.6)
1.1 Sterile Products
1. 1.1 Aseprically prepared (list of dosage forms)
1.1.1.1 Large volume liquids
1.1.1.2 Lyophilisates
1.1.1.3 Semi-solids
1.1.1.4 Small volume liquids
1.1.1.5 Solids and implants
1.1.1.6 Other aseptically prepared products <free text>
I.1.2  Terminally sterilised (list of dosage forms)
1.1.2.1 Large volume liquids
1.1.2.2 Semi-solids
1.1.2.3 Small volume liquids
1.1.2.4 Solids and implants
1.1.2.5 Other terminally sterilised prepared products <free text>
1. 1.3  Barch certification only
o

@ Hecho ) Fons desconocida




B i Agenciaeapariols s HUMANO SOBRE EL NUEVO REAL DECRETO DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS
DE SAN'DAD @ 1 t_. 'L-I|.'; u- I..‘ ||‘.1\‘:- .){

> JORNADA INFORMATIVA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE MEDICAMENTOS DE USO
; 22 de julio de 2010

; Y POLITICA SOCIAL

Requisitos Europeos
Bases de datos de intercambio de
informacion

* A nivel Europeo
» Eudra GMP

Autorizaciones

. o Certificados GMPs
* A nivel Espaiol ‘

» Labofar




Elaboracion del Registro

* En base al contenido de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, Titulo IV

» Revision y adaptacion de las
autorizaciones y bases de datos.

+ Disefio del registro
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del Registro publico de laboratorios
farmacéuticos
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Los medlcamentos--w-—-
comprados por lnternetj_;_ E e

Enlaces

SUSCRIBASE
s Las LISTAS
pe CORRED oe

“ AEMPS

S
H\ ULTIMA é@a
Mol || INFORMACION B

Presentacion
de la

AEMPS

Oficina Virtual

@

CIMA: Centro de Informacion

Wapa Wehb Contactar Buscar

Unline de Madicamentos
Acceso a Veterinaria

Guia de
Prescripcion
Terapeutica

Catalogo de
Almacenes
Mayoristas

S

Destacados
® Jornadas informativas para la industria farmaceéutica sobre el
nuevo real decreto de laboratorios farmacéwticos, 03-07-10

® Fl Gobierno aprueba un real decreto que refuerza las garantias
de calidad de los medicamentos, 25-06-10

® |a Presidencia espaiiola de la UE logra el acuerdo para fijar los
contenidos de la nueva directiva de farmacovigilancia, 24-06-10

® Hueva seccion de medicamentos v conduccion, 02-05-10

" Lineas de

— Autobuses

Gula de navegacion | fwiso legal | Accesibilidad TELEFOND

DEINFORMACIONES 'lll"iﬂ'!l - WE:J'E
WL
arups 9 @ —

thp: s msps , esf

‘-ﬂ Intranet local
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Datos del Laboratorio

Nombre del Laboratorio | | Filtrar -H

[A][B] [€] [D] [E] [E] [&] [H] [1] [3] [K] [L] [M] [N] [©] [P] [2] [R] [S] [T] [U] [v] [w] [¥]
[Z] [Otros] [Todos]

54 filas, mostrando desde 1 a 50.
[<</<]1, 2 [2/22]

Ne de
Mombre del Laboratorio Autorizacion
Macional
ABAMED PHARMA, S.L. 4,254-E
ABBOTT CIENTIFICA, S.A. 116E
ABBOTT HEALTHCARE, S.4. 2173E
ABBOTT LABORATORIES, S.A. 3153E
ABELLD LINDE, S.A. 4174E
ACCORD HEALTHCARE, S.L.U 6373-E
ACOST COMERCIAL GENERIC-PHARMA, S.l. 4074E
A.C.P.G., SAL EPM
ACTAVIS SPAIN, S.A. 4,253-E
ACYGEN, S.L. 4198E
ADAMED LABORATORIOS, S.L.U. 4278-E
AEC PHARMACEUTICAL SL 3248E
AIR LIQUIDE MEDICINAL, S.L.L. 4175E
AIR PRODUCTS SUD EUROPA, S.l. 4251E
ALACAN INDUSTRIAS QUIMICD FARMACEUTICAS S.A 2177E
ALBORAN FARMA, S.L. 4281E
ALCALA FARMA, 5.L. Ooa7E
ALCON CUSE, S.4. 2949E
ALCOR, S.L. 1247E
ALDO-UNION, S.4. Z897E
ALFARMACIA, S.L. 4168E
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Productos No
| Estériles

| Productos No | T . 3

l I/V/I I . Estérilas . 1.2.1.6 . Liguidos para uso interno . Total Mo

Productos Mo Otras formas farmaceéuticas

—

1.2.1.5 Liguidos para uso externo Total Mo

I Ectériles 1.2.1.8 s Total Mo
I SRt P 1.2.4.31 Semi-sélidos Total No
Esteriles |
| Productos No [ [ Sk [
I Ectarilas 1.2.4.13 Comprimidos Total | Mo
I | Otros - . 3 I | | Medicamentos a base de plantas | Total | Mo
I | Otros [ 1.5.2 | Acondicionamiento secundario | SPO Mo

Restricciones o Aclaraciones: To"'aI/AC . 1 o/AC . ZO/BCO/QCO

Fabricacidn de Medicamentos de Uso Humano/Veterinario

- Fabricacign de medicamentos a base de plantas (sdlo grageas].
- Capsulas blandas: solo realiza el control de calidad, v el acondicionamiento primario y secundario.
- Las otras formas farmaceuticas fabricadas son grageas. granulados, comprimidos recubiertos vy polvos.

Restricciones/

Aclaraciones Fabricacion de Medicamentos en Investigacion

- Fabricacion de medicamentos a base de plantas (solo grageas].
- Capsulas blandas: solo realiza el control de calidad, y el acondicionamiento primario ¥y secundario.
- Las otras formas farmaceuticas fabricadas son grageas, granulados, comprimidos recubiertos vy polvos.

L
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O e [+ [A]
Localidad |Calmenar Viejo |  cédigo postal [ze870 |
Telefono | Fax | | Email | |

Responsables

Lista de Responsables vacia.

Formas Farmaceuticas

[(*) Los reguisitos especiales asociados a los tipos de actividades de fabricacion v/ o importacion se muestran entre parentesis. Si
ademas de estos requisitos especiales se puede fabricar y/ o importar la forma correspondiente sin ningin reguisito aparecera
‘minguno’.

(**) En los laboratorios importadores, las actividades de importacion autorizadas son las mismas gue figuran en las actividades de
fabricacion a menos gque se informe de lo contrario, en aclaraciones o restricciones. Solo se incluyen actividades en la columna de
"Actividades de importacion” cuando se trata de actividades adicionales no incluidas entre las actividades de fabricacion.

\Uso | Bloque | Cédigo EMEA | Nombre |

i-_H_ i_-Dtrus [ 1.6.1 |_hE|ch;u-|Tug|cn esteril | i Mo
[ H | Otros | 1.6.2 | Microbioldgico: no-esteril | | MNo
ETH | Otros | 1.6.4 | El-i-nlligicn | | Mo

Restricciones o Aclaraciones: séLo CONTROL DE CA LIDA D

Fabricacion de Medicamentos de Uso Humano/Veterinario

Realiza el test de pircgenos.
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Codigo Actividades de
. SITLE EMEA B Importacién (*)
W Productos 1.1.1.1 Liquidos de gran otal (Antibidticos B-lactamicos, Hormeonas o sustancias (**)
REQUISITOS Estériles s volumen cen actividad hormonal, Ninguno, Sulfamidas) !
Productos gy e
W Ectériles 1.1.1.2 Liofilizados [**)
P C Sz 1.1.1.3 Semizélidos Total [**)
Estériles
W Productos 1.1.1.4 Liquidos de pequefic | Total (Antibidticos B-lactdmices, Hormonas o sustancias (**)
E Estériles e valumen con actividad hormonal, Ninguna, Sulfamidas) !
D Productos ol . o
W Ectdrilas 1.1.1.5 Saolidos e implantes Total [**])
Productos _ e
FABRICACION =2 -
Productos Liquidos de gran Total {Mingune, Antibidtices B-lactamicos, Hormeonas o -
1.1.2.1 ! = [**)
Estériles volumen sustancias con actividad hormonal)
Productos Liquidos de pequefic | Total (Antibidticos B-lactdmices, Hormonas o sustancias —
W ! 1.1.2.3 = _ (%)
Estériles wolumen con actividad harmonal. Ningunal
Productos No Otras formas e a_- . o
W Ectérilas 1.2.1.8 farmacéuticas solidas Total [Antibicticos B-lactamicos, Ningunao) [*¥¥)
y | ProductosNo |, 5, .y Semi-sdlidos Total [**)
Estériles
Productos No - o
W Ectdrilas 1.2.1.13 Comprimidos Total [**])
W Prudui:t.uﬁ - 1.2.1.16 | Premezclas veterinarias Total [**)
Estériles !

Restricciones o Aclaraciones:

Fabricacion de Medicamentos de Uso Humano/Veterinario

Las otras formas farmacéuticas sdlidas que fabrica son polvos y polvos (Antibidticos B-lactamicos].

% ) 1rFeamek laral O Ones
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Conclusiones

Caracteristicas del futuro registro de
laboratorios farmaceéuticos

Datos fiables y actualizados
Accesible a todo el pdblico
Refuerza las garantias de la cadena farmacéutica

En convergencia con las politicas de transparencia del
MSPS y demds Agencias Europeas
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Muchas gracias
por su atencion
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