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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 (I)

•
 

Ley 29/2006, de 26 de
 

julio
–

 
Artículo 66. Registro de laboratorios farmacéuticos.

1.
 

La AEMPS mantendrá
 

un registro de laboratorios 
farmacéuticos de acceso público.

2. Obligatoria la inscripción en este registro de la 
autorización inicial, así

 
como de cualquier transmisión, 

modificación o extinción.

•
 

Real Decreto 824/2010, de 25 de
 

junio



JORNADA INFORMATIVA PARA LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA DE MEDICAMENTOS DE USO 
HUMANO SOBRE EL NUEVO REAL DECRETO DE LABORATORIOS FARMACÉUTICOS

22 de julio de 2010

Referencias legales a nivel nacional (II)

•
 

Ley 29/2006, de 26 de
 

julio

•
 

Real Decreto 824/2010, de 25 de
 

junio. Capítulo VI. 
Artículo 42.

1. Inscripción de las autorizaciones de:
a) Los laboratorios farmacéuticos fabricantes y/o importadores.
b) Los laboratorios titulares de la autorización de comercialización.

2. La inscripción en este registro se realizará
 

de acuerdo con los datos de 
la resolución de autorización del laboratorio PERMANENTE 
ACTUALIZACIÓN

4. Acceso Público en www.aemps.es

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

•
 

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) lanzó
 

en 
abril de 2007 la primera versión 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
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•
 

Objetivo: 

–
 

Intercambio de información 
–

 
Anticipación a posibles hechos

–
 

Evitar duplicidad de trabajo
–

 
Facilitar a las Autoridades Nacionales Reguladoras 
del EEE, el control de la calidad de los 
medicamentos

Requisitos Europeos
 Eudra

 
GMP
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•
 

¿Cómo? 
–

 
Autorizaciones de fabricantes e importadores de 
medicamentos de la Unión Europea, Islandia, 
Liechtenstein y Noruega (EEE)

–
 

Art. 40 de la Directiva 2001/83/CE 
–

 
Art. 44 de la Directiva 2001/82/CE

–
 

Art. 13 de la Directiva 2001/20/CE

–
 

Certificados GMP (EEE y terceros países)
–

 
Art. 115(5) de la Directiva 2001/83/CE 

–
 

Art. 80(5) de la Directiva 2001/82/CE
–

 
Art. 15 de la Directiva 2001/20/CE

Requisitos Europeos
 Eudra

 
GMP
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•
 

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/Regulatory_and_procedural_guideline/2 

009/10/WC500004706.pdf

Requisitos Europeos
 Eudra

 
GMP

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: Adaptación al nuevo formato comunitario
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•
 

A nivel Europeo 
» Eudra

 
GMP

•
 

A nivel Español
» Labofar

Requisitos Europeos
 Bases de datos de intercambio de 

información

Autorizaciones

Certificados GMPs
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•
 

En base al contenido de la Ley 29/2006, 
de 26 de

 
julio, Título IV

•
 

Revisión y adaptación de las 
autorizaciones y bases de datos.

•
 

Diseño del registro

Elaboración del Registro
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Ejemplos 
del Registro público de laboratorios 

farmacéuticos
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H/V/I

Total/Ac. 1º/Ac. 2º/BCO/QCO

Restricciones/ 

Aclaraciones 
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SÓLO CONTROL DE CALIDAD
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REQUISITOS

ESPECIALES

DE

FABRICACIÓN
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Características del futuro registro de 
laboratorios farmacéuticos

•
 

Datos fiables y actualizados
•

 
Accesible a todo el público

•
 

Refuerza las garantías de la cadena farmacéutica
•

 
En convergencia con las políticas de transparencia del 
MSPS y demás Agencias Europeas

Conclusiones
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Muchas gracias  por su atención
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