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1. Tipos de entidades de 
distribución

Almacenes mayoristas
Almacenes por contrato
Almacenes de medicamentos bajo 
control o vigilancia aduanera
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Otras figuras habilitadas para la distribución:

Laboratorios titulares de autorización de 
comercialización de medicamentos
Laboratorios farmacéuticos fabricantes/ 
importadores de medicamentos
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2. Procedimiento de autorización

Necesidad de autorización previa por la autoridad 
competente (tanto las aperturas como las 
modificaciones)
Evaluación previa (medios y funcionamiento)
Visita de inspección
Cada instalación, una autorización sanitaria 
(excepción almacenes mayoristas que realizan 
también actividades de almacén por contrato)
La autorización es independiente de la 
certificación
Posibilidad de suspender/ revocar la autorización

(Capítulo V RD 782/2013)
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3. Formatos de autorización y 
certificación

El artículo 111 de la Directiva 2001/83/CE prevé el 
intercambio de información sobre las autorizaciones 

emitidas por sus EE.MM. y las inspecciones realizadas.

Base de datos europea 

Formatos comunitarios
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http://eudragmdp.ema.europa.eu

Acceso público:

Autoridades 
Distribuidores
Laboratorios
…
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Art 22
Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre

La AEMPS transmitirá a la EUDRA GMDP 
los datos de las autorizaciones y 

certificados de distribuidores

Formatos de autorización y 
certificación
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Formatos de autorización y 
certificación

Web AEMPS 

Web EMA “Compilation of Community 
Procedures on Inspections and Exchange of 
Information”

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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3.1 Formato de autorización

Datos generales de la 
empresa 
Fecha y firma de la 
autoridad sanitaria
Anexos 
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Formato de autorización

Medicamentos según 
autorización en EEE
Actividades 
autorizadas
Medicamentos con 
requisitos adicionales
Restricciones o 
aclaraciones
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Formato de autorización

1.2 ejemplo: 

Uso compasivo/extranjeros

1.3 ejemplos:
En tránsito
Medicamentos fabricados

para exportación



JORNADA INFORMATIVA NUEVO REAL DECRETO 782/2013, DE 11 DE 
OCTUBRE SOBRE DISTRIBUCIÓN DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 

17 DE DICIEMBRE DE 2013

Formato de autorización

Adquisición: obtener, adquirir, o comprar medicamentos procedentes de 
fabricantes, importadores u otros distribuidores mayoristas
Conservar: almacenar medicamentos
Suministrar: todas las actividades consistentes en proveer, vender o donar 
medicamentos a mayoristas, farmacéuticos o perso-nas autorizadas o 
facultadas dispensar medicamentos al público
Exportar: salida de una mercancía comunitaria fuera del territorio aduanero de 
la UE. El suministro de medicamentos a un Estado del EEE no se considera 
exportación

(Glosario BPD/guía interpretación)13

2.5 Almacenamiento por contrato
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Formato de autorización

3.4 Por ejemplo:

Medicamentos  en investigación
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3.2 Formato de certificado

Emitido por la autoridad 
competente
Cubre todas las 
actividades autorizadas
Periodo de validez: en 
base a un análisis de 
riesgo de las AA.SS. 
(max. 5 años)
Apartado de aclaraciones 
restricciones
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4. Autorización y certificación
de cada entidad

16
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Almacenes mayoristas

Autorización y certificación por la CA dónde esté
ubicada su instalación de almacenamiento.
BPD: obligado cumplimiento y certificación en base a las 
mismas.
Posibilidad de incluir actividad de almacén por contrato 
(art. 15 RD)
Publicación de datos en:
• Catálogo de entidades distribución
• EUDRA GMDP
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Almacenes por contrato

Autorización y certificación por la CA dónde esté ubicada 
su instalación de almacenamiento.
BPD: obligado cumplimiento y certificación en base a las 

mismas.
Publicación de datos en:

• Catálogo de entidades de distribución
• EUDRA GMDP



JORNADA INFORMATIVA NUEVO REAL DECRETO 782/2013, DE 11 DE 
OCTUBRE SOBRE DISTRIBUCIÓN DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 

17 DE DICIEMBRE DE 2013

19

Almacenes de medicamentos bajo 
control o vigilancia aduanera

Autorización y certificación por AEMPS (Inspección por 
los Servicios de Inspección Farmacéutica de las Áreas 
de Sanidad y Política Social)
BPD: obligado cumplimiento y certificación en base a las 
mismas.
Publicación de datos en:
• Catálogo de entidades de distribución
• EUDRA GMDP
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Laboratorios titulares de 
autorización de comercialización 

de medicamentos
Autorización y modificación por la AEMPS, en base al RD 824/2010, 
de 25 de junio, “de laboratorios farmacéuticos”
Certificación BPD: 
• En relación con las nuevas autorizaciones y modificaciones: 

AEMPS
• Verificación periódica: CC.AA.

Almacenamiento y distribución de los medicamentos incluidos en el 
ámbito de su autorización. Para estas actividades con otros 
medicamentos, necesitará la correspondiente autorización.
Publicación de datos en:
• Registro de laboratorios farmacéuticos
• EUDRA GMDP
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Laboratorios fabricantes/ 
importadores

Autorización y modificación por la AEMPS, en base al RD 
824/2010, de 25 de junio, “de laboratorios farmacéuticos”
Almacenamiento y distribución de los medicamentos 
incluidos en el ámbito de su autorización. Para estas 
actividades con otros medicamentos, necesitará la 
correspondiente autorización de entidad de distribución.
Publicación de datos en:
• Registro de laboratorios farmacéuticos
• EUDRA GMDP
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5. Plazo de adecuación 

DisposiciDisposicióón transitoria n transitoria úúnica nica 
((Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre)

En el plazo de seis meses, desde la entrada en vigor de 
este real decreto, las entidades de distribución e intermediación 
adecuarán su funcionamiento a las previsiones en él incluidas.
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¡Gracias 

por su atención!


	Número de diapositiva 1
	Índice 
	��1. Tipos de entidades de distribución
	Número de diapositiva 4
	�2. Procedimiento de autorización
	�3. Formatos de autorización y certificación
	Número de diapositiva 7
	�Formatos de autorización y certificación
	Formatos de autorización y certificación
	�3.1 Formato de autorización
	�Formato de autorización
	�Formato de autorización
	�Formato de autorización
	�Formato de autorización
	�3.2 Formato de certificado
	Número de diapositiva 16
	�Almacenes mayoristas
	�Almacenes por contrato
	�Almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera
	Laboratorios titulares de autorización de comercialización de medicamentos
	�Laboratorios fabricantes/ importadores
	5. Plazo de adecuación 
	Número de diapositiva 23

