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Antecedentes

1994: Real Decreto 2259/1994, de 25 de noviembre, por el que se
regulan los almacenes farmaceéuticos y la distribucion al por mayor de
medicamentos de uso humano y productos farmaceéuticos (derogado)

2006: Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de

medicamentos y productos sanitarios
Directiva
011/62/U

¥

2013: Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucidn
de medicamentos de uso humano

Cambios en la
cadena de suministro
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Objeto

= Reqgulacion de la distribucion de
medicamentos de uso humano

= Regulacion de la intermediacion de
medicamentos de uso humano
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= Entidades de distribucidon, ubicadas en Espana
= Almacenes mayoristas
= Almacenes por contrato: terceros

= Almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia
aduanera

= [aboratorios titulares de la autorizacidon de
comercializacion: RD 824/2010 + articulos 2, 3y 8 (exc.1.b)

= Laboratorios farmacéuticos fabricantes o importadores:
buenas practicas de distribucion
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Principios generales

1. Cumplimiento con las buenas practicas de distribucion:
obligatorias para quien realice actividades de distribucion o

Intermediacion

— Directrices de la Comision: previstas en Directiva 2001/83/CE, art. 84 y 85 ter

— Publicadas DOUE 8/3/13 y entrada en w%or 6 meses tras publicacion: 8/9/13,
actualizadas 5/11/13, publlcadas DOUE 23/11/2013 y entrada en vigor 24/11/13

— Publicadas en la web de la AEMPS:

http://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/home.htm#BuenasPrac

— Aspectos a resaltar: » Sistema de calidad: gestion de riesgos
* Personal: responsabilidades y formacion
* Cualificacionde proveedores y clientes
* Devoluciones
* Actividades subcontratadas
* Transporte

— Principios basicos de calidad de la UE: no prevalecen sobre la normativa
nacional que Incluya requisitos mas estrictos

am
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Nuevas BPD de 5 de noviembre de 2013

1. Cambios en la version inglesa en los puntos 5.5y 6.3 y su
traduccion a las lenguas oficiales

5.5 Los medicamentos que se aproximen a su fecha de caducidad o de vida
util o-la-hayan-superado-deben ser retirados inmediatamente de las
existencias vendibles, ya sea fisicamente o0 mediante otra separacion
electronica equivalente.

6.3 Los medicamentos devueltos por un cliente que no sea titular de una
autorizacion de distribucion al por mayor o por farmacias autorizadas a
dispensar medicamentos al publico sélo deben devolverse a las existencias
vendibles, siempre gue-se-hayan si se han devuelto en un plazo aceptable,
por ejemplo diez dias.

2. Fecha de entrada en vigor incorporada en el documento: dia
siguiente a su publicacion (24 de noviembre de 2013)

3. Correccion de errores de traduccion
m

L
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Principios generales

Los laboratorios farmaceuticos que distribuyan directamente
sus medicamentos y los almacenes mayoristas, tendran que
garantizar, dentro de los limites de sus responsabilidades®,
un abastecimiento adecuado y continuado de medicamentos
para responder a las necesidades de las oficinas de farmacia
y servicios farmaceuticos del territorio nacional. Para ello,
deberan disponer de wunas existencias minimas de
medicamentos, conforme establece el articulo 70.1 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios que permitan garantizar
la continuidad de la distribucion.

(1) Articulo 81 Directiva 2001/83/UE
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Principios generales

3. En la distribucion de medicamentos sometidos a
normas especiales  sobre conservacion,
distribucion y control, se deberan observar
ademas de lo establecido en este real decreto,
las obligaciones que se especifiguen en su
legislacion especial y, en particular, las relativas
a los medicamentos estupefacientes vy
psicotropicos, asi como para los hemoderivados,
medicamentos inmunoldgicos y radiofarmacos.
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Principios generales

4. Los almacenes mayoristas solo podran realizar envios
Intracomunitarios de medicamentos a personas que
posean una autorizacion de distribucion o que estén
autorizadas o facultadas en el Estado miembro de que se
trate para dispensar medicamentos al publico. A estas
actividades les seran de aplicacion la notificacion previa a
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios prevista en el articulo 54 del Real Decreto
824/2010, de 25 de junio, de acuerdo con las instrucciones
dictadas por ésta al respecto.

— Circular 2/2012: Notificacion previa de envios de medicamentos a

otros Estados miembros
https://labofar.aemps.es/labofar/registroMedicamentos/consulta.do?metodo=detalle
Busgueda



https://labofar.aemps.es/labofar/registroMedicamentos/consulta.do?metodo=detalleBusqueda
https://labofar.aemps.es/labofar/registroMedicamentos/consulta.do?metodo=detalleBusqueda

MINISTERIO agencia espanola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamen tos y
i :.:‘ E IGUALDAD . productos sanitarios

Principios generales

5. En el caso de que las actividades de distribucién se desarrollen con
terceros paises, se velara porque los medicamentos se obtengan
unicamente de personas que estén autorizadas o facultadas para
suministrar medicamentos, de conformidad con las disposiciones
juridicas y administrativas aplicables del pais tercero en cuestion.
Asimismo cuando los mayoristas suministren medicamentos a
personas en terceros paises, velaran porque dichos suministros se
hagan uUnicamente a personas que esten autorizadas o facultadas
para recibir medicamentos para su distribucion al por mayor o
suministro al publico, de conformidad con las disposiciones juridicas y
administrativas aplicables del pais tercero en cuestion.

—  Directiva 2012/26/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de
2012, por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE: articulo 85 bis
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Principios generales

6. Los almacenes mayoristas Yy los laboratorios

farmacéuticos so6lo podran aceptar devoluciones de las
oficinas de farmacia y servicios de farmacia a los que les
hayan suministrado los medicamentos objeto de la

devolucion, sin perjuicio de las devoluciones que pudieran recibir
destinadas exclusivamente a la destruccion en el ambito de sistemas
integrados de gestion de residuos, asi como de la aplicacion, cuando
proceda, de lo dispuesto en el Real Decreto 726/1982,de 17 de marzo
por el que se regula la caducidad y devoluciones de las
especialidades farmaceéuticas a los laboratorios farmacéuticos.
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Principios generales

7. Un almacén mayorista o un laboratorio farmacéutico
podra utilizar a un tercero, o almacén por contrato, para la
distribucion de medicamentos. Este tercero debera
Incluirse en la correspondiente autorizacion de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 68.3 de la Ley 29/2006, de
26 de julio, el articulo 17 de este real decreto y el articulo
39 bis del Real Decreto 824/2010, de 25 de junio.
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Principios generales

8. Los almacenes mayoristas y los laboratorios
farmaceuticos, podran suministrar al promotor de un
ensayo clinico autorizado medicamentos incluidos en
dicho ensayo, previa presentacion por el mismo de la
autorizacion emitida por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para el mismo.

— Suministro de medicamentos comercializados que se utilizan
como medicamentos en investigacion en un ensayo clinico
autorizado
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Garantia de abastecimiento

1. De conformidad con lo establecido en el articulo 68.2 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, la funcion prioritaria y esencial
de la actividad de distribucion de medicamentos es el
abastecimiento a las oficinas de farmacia y servicios de
farmacia legalmente autorizados en el territorio nacional.

— Basado en el articulo 81 de la Directiva 2001/83/UE
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Garantia de abastecimiento

2. Los almacenes mayoristas y los laboratorios titulares de
autorizacion de comercializacion de medicamentos
deberan garantizar, dentro de los Ilimites de su
responsabilidad, y en los plazos de entrega acordados, un
abastecimiento adecuado y continuado de los
medicamentos a las oficinas y servicios de farmacia
legalmente autorizados en el territorio nacional, de modo
gue esten cubiertas las necesidades de los pacientes.
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Garantia de abastecimiento

3. En los casos en los que se detecten problemas de suministro de
medicamentos cuyo desabastecimiento pueda tener repercusion
asistencial (laguna terapeutica/modificacion prescripcion) La Agencia
Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en colaboracion
con las autoridades competentes de las comunidades autonomas,
adoptara las medidas que considere necesarias para resolver esta
situacion, pudiendo llegar a limitar la salida del territorio nacional de
medicamentos en base a la necesidad de la proteccion de la salud
publica.

— Importancia asistencial de los problemas de suministro

— Control de las exportaciones y notificacion de envios comunitarios de
determinados medicamentos

—  Sistema de actuacion:

. Notificacion de problemas a la AEMPS: obligacion del TAC (RD
824/2010,art.35)

° Deteccién en la cadena de suministro; notificacion a CCAA

. it . ativas AEMPS o i CCAL
-m
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Notificacion electronica de problemas de
suministro, através de LABOFAR

Archive Editar Ver Historial Marcadores Herramientas Ayuda

|‘-'l'|'| Servicios Intranet de la AEMPS * | "M LABOFAR x | + |
(' ’ & https://labofar.aemps.es/labofar/desabas/desabastec.do?metodo=continuarftagente=2 c ~ Google Pl
Formulario de Comunicacion de Problema de Suministro por el Titular de Autorizacion de Comercializacion =
Datos de Registro
N° Ref] N° Reg. Entrada (*) Fecha Reg. Entrada (*) it
wreg.salids ] FReg.Salidd |
Datos del Director Técnico F

Nombre (%) Apellido (*) 2° Apellidd]
meen_ ] Direccign (] tocalidad (|
provinea (5[] Codigopostal ()| Telsfono ()|
6 I email (|

Datos del Laboratorio y Medicamento
Lat io (=) &
Titular de la autorizacién de comercializacién | |
Medicamento Registrada (][ | &
idn (*!' [=] cidigo naciunal:l:l
Forma Farmacéutica (*)[SOLUCION PARA HEMOFILTRACION [=]
Unidades disponibles del producta (*]] |

m

Venta mensual (unidades) (*) Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4 Mes 5 Mes 6
| Il Il Il I[ Il |
Facha ista dal probl de sumini *) it
Fecha Prevista de la siguiente liberacién de lote {*)l:l ﬁ A efectos de aviso l:l m

Causa del Problema de Suministrof

Alternativas Terapéuticas

EExiste Alternativa Terapéutica? gj (0) no @)
Otros
Observaciones|
* Encontrar  mirapexin & Siguiente 4§ Anterior &’ Resaltartodo [ | Coincidencia de mayusculas/mintsculas
: : 7
[ = 7
— e A <)
[ === )i,
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Evolucion comunicaciones recibidas
sobre problemas de suministro

420
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210 -
140 -
70
0 | | | |
2008 2009 2010 2011 2012

[Presentaciones afectadas
~o—Casos debidos a problemas NCF

—o—Problemas notificados por TAC
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I f 10 T ( I )
= Q. CIMA: Centro de Informacion Acceso a Sede IR cusctibose alas Ustas de
L 3 online de Medicamentos veterinaria ede : ‘ z, correo
‘ Electronica 1
2. ~/

» Vigilancia

La AEMPS informa

» Investigacion clinica
Ultima informacion
¥ Legislacién 16/12/13 - Publicacidn del Boletin Mensual de la AEMPS del mes de noviembre
de 2013 : ;
¥ Publicaciones Recoge nuevos medicamentos, cambios de especial interés en medicamentos ya autorizados, 2 informativas
informacidn sobre seguridad y otra informacion de interés. En la seccion de productos .
sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal se incluyen resimenes de las notas Notas de seguridad 3
! Presentacion de La AEMPS informativas publicadas durante el mes. —
;Quiénes somos? Sras
B Q 13/12/13 - Alerta Farmacéutica R 55/2013
Viaflo glucosa y clnrurc.: potésico 5% !‘ 0.,1 5%, sc_rlucic'm' para perfusiénz '20‘bolsas de 500 ml (MR: Boletin mensual de la AEMPS
. : 63421, CN: 626093), Viaflo cloruro sodico 0,9% solucidn para perfusion intravenosa, 20 bolsas
C€ Organismo Notificado de 500 ml (NR: 65306, CN: 619247) y Viaflo cloruro sodico 0,9% solucion para perfusion 5
o31g | ¥ Certificacion 13485 intravenosa, 50 bolsas de 100 ml (MR: 65306, CN: 619023). Retirada del mercado de todas las Area de prensa
unidades distribuidas de los lotes citados en la alerta y devolucion al laboratorio por los
cauces habituales. Circulares L
f— Distribucion de medicamentos
_ .l ) Catalogo de entidades de 11/12/13 - Actualizacion de 11 de diciembre de 2013 sobre la fecha de Campafias
distribucion lsuspension de comercializacion de Hydergina comprimidos y solucidn-eotas (dihidroerootoxina))
Consulte al final de la nota informativa la actualizacion de [REsN el 1ol cR R R ]
Notificacion de sospechas de fecha de suspension de comercializacion de Hyderginaﬁ-?_ mprimidos y solucidn-gotas
S (oo ciones adversas a (dihidroergotoxina). Q |
~ medicamentos de uso humano
11/12/13 - Mota Informativa de la reunidn del Comité de Medicamentos de Uso
. Humano {CMH), celebrada el 10 de diciembre de 2013
WH'”.'W. Sepae A titulo informativo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH) reunido el dia 10 de
s diciembre de 2013 ha informado favorablemente los siguientes productos, salvo error u
omision y sin que la siguiente relacion tenga caracter definitivo ni vinculante.
Problemas de Suministrg
de medicamentos
Destacados
S==. M Registro de Laboratorios T G _— —_— i p— T =
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Informacion en la web (I1)

) E http://www.aemps.gob.es/cima) p v O X

M| AEMPS - CIMA - List.. %

- Archivo Edicion Ver Favoritos Herramientas Ayuda

LISTADO DE MEDICAMENTOS CON PROBLEMAS DE SUMINISTRO A FECHA 17/12/2013

119 filas, mostranto desde 1 a 25.

674916

674735

695332

664924

Nombre del formato .
del medicamento g

PRAMIPEXOL MYLAN

PHARMACEUTICALS 0,7
mg COMPRIMIDOS EFG ,
100 comprimidos

PRAMIPEXOL MYLAN
PHARMACEUTICALS 0,18
mg COMPRIMIDOS EFG,
100 comprimidos

ZINNAT 500 mg
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON
PELICULA, 20
comprimidos

NEBIVOLOL MYLAN 5 mg
COMPRIMIDOS EFG , 28
comprimidos

CALCIO RECORDATI 1.2 g

MYLAN
PHARMACEUTICALS,
Sik.

MYLAN
PHARMACEUTICALS,
S.L.

GLAXOSMITHKLINE,
S.A.

MYLAN
PHARMACEUTICALS,
Sl

Y N T T e

16/12/2013

16/12/2013

16/12/2013

16/12/2013

28/02/2014 Existen otros medicamentos con el mismo principio activo y para la misma
28/02/2014 Existen otros medicamentos con el mismo principio activo y para la misma '
17/01/2014 Existen otros medicamentos con el mismo principio activo y para la misma
10/02/2014 Existen otros medicamentos con el mismo principio activo y para la misma '
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iMuchas gracias!
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