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1. DESCRIPCION GENERAL DE LA PRESENTACION DE SOLICITUDES

Esta guia se elabora con la intencidn de facilitar a los titulares de autorizacion de fabricacién y/o
importacién de medicamentos (incluidos fabricantes de principios activos estériles o de origen bioldgico)
el envio de solicitudes para la modificaciéon de la autorizacién de un Laboratorio Farmacéutico. Por lo
tanto, a través de la presente aplicacién se podran modificar las autorizaciones de los siguientes
laboratorios farmacéuticos:

e Laboratorio farmacéutico fabricante: denominado en la normativa europea “fabricante” o “titular
de la autorizacidn de fabricacion”, es la persona fisica o juridica que se dedica a la fabricacién de
medicamentos o medicamentos en investigacidn. Incluye tanto la fabricacién de medicamentos de
uso humano, medicamentos veterinarios y/o medicamentos en investigacion.

e Laboratorio farmacéutico importador: denominado en la normativa europea “importador” o “titular
de la autorizacidn de importacién”, es la persona fisica o juridica que se dedica a la realizacion de los
analisis cualitativos y cuantitativos preceptivos para la importacién de medicamentos procedentes
de terceros paises. Incluye la importacién de medicamentos de uso humano, medicamentos
veterinarios y/o medicamentos en investigacion.

El solicitante de una autorizacién de laboratorio farmacéutico fabricante/importador debera satisfacer,
al menos, las exigencias siguientes:

e Especificar los medicamentos y las formas farmacéuticas que se vayan a fabricar/importar, asi como
el lugar de su control.

e Disponer para la fabricacién/importacién de locales, equipo técnico y posibilidades de control
apropiadas y suficientes, para la actividad que pretende desarrollar, debiendo responder a las
exigencias legales, tanto desde el punto de vista de la fabricacién y del control, como de la
conservacién de los medicamentos.

e Disponer de un director técnico responsable, un responsable de fabricacion y un responsable de
control de calidad, con la suficiente cualificacion. No obstante, en los laboratorios que fabriquen
pequefias cantidades o productos simples, la funcién de control de calidad podra ser atribuida al
director técnico, si bien la responsabilidad de fabricacién debera corresponder a una persona
distinta.

e Disponer de un director técnico por planta, y director técnico suplente, que garantice que cada lote
de fabricacién o importado ha sido objeto de un analisis cualitativo completo, de un anlisis
cuantitativo referido, por lo menos, a todos los principios activos y de los demas controles que
resulten necesarios para garantizar su calidad segun los términos de la autorizacién y registro del
medicamento.

Puede obtener mas informacidn relativa a los requisitos exigibles a los laboratorios titulares de la
autorizacién de comercializacidn consultando la pagina web de la AEMPS:

https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/laboratorios-farmaceuticos-autorizacion
modificacion-y-registro/

Los fabricantes de principios activos estériles o de origen bioldgico deberan igualmente contar con una
autorizacién como laboratorio farmacéutico y disponer de los medios y recursos necesarios para
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desempenar sus actividades, especificando los principios activos que se fabriquen o importen, las
instalaciones, asi como disponer de director técnico y suplente.

También podra modificarse a través de este procedimiento la autorizacion de los laboratorios
farmacéuticos que, contando con una autorizacion como laboratorio farmacéutico fabricante y/o
importador de medicamentos, son también titulares de la autorizacion de comercializacién de
medicamentos y asi se establece en la autorizacién. Los laboratorios titulares que no sean también
fabricantes o importadores de medicamentos, tramitaran las solicitudes relativas a sus autorizaciones de
laboratorio segun sus correspondientes procedimientos.

e Laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion (laboratorio TAC): es la persona fisica o
juridica responsable de la comercializacion del medicamento, para el que ha obtenido la preceptiva
autorizacién de comercializacién, y que dispone en Espaina de instalaciones, propias o contratadas,
para almacenar y distribuir sus medicamentos. Para solicitar autorizacién como laboratorio titular es
condicidn previa contar con la titularidad de alguna autorizacion de comercializacién de
medicamentos.

Los interesados podran efectuar la presentacion de la solicitud a través de la Oficina Virtual de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, AEMPS) mediante firma electronica, en
la direccién Web https://labofar.aemps.es.

Es requisito indispensable estar en posesion de un certificado digital reconocido, valido, no revocado y
correctamente configurado en su ordenador. O bien un lector con sus controladores correctamente
instalados, en caso de disponer de DNle o un certificado en tarjeta inteligente. Dispone de informacidn
completa en la Sede electrdnica.

Asimismo, las comunicaciones que realice la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
durante la tramitacidn del expediente se haran de forma electrdnica y las tendra a su disposicion, previo
aviso por correo electrénico en la aplicacion de Notificaciones Electrdnicas de esta Agencia. Teniendo en
cuenta que las comunicaciones realizadas tienen como destino la entidad declarante, para la
visualizacidn de las mismas, deberan disponer de un certificado electrénico de representacion. Una vez
disponga de credenciales de acceso, en la bandeja de expedientes de Labofar podra revisar también si
dispone de alguna comunicacion sin aceptar y descargar las ya aceptadas.

2. INSTRUCCIONES PARA LA PRESENTACION DE SOLICITUDES

La AEMPS pone a disposicién de las personas interesadas la direccion web https://labofar.aemps.es,
donde podran efectuar la presentacion de solicitudes telemdticas relacionadas con la modificacién de
autorizaciones de laboratorios farmacéuticos fabricantes/importadores.

Este tramite electrénico sélo se encuentra disponible para aquellos usuarios que dispongan de una
Autorizacidon de Laboratorio farmacéutico fabricante/importador (véase la guia de Autorizacién de
nuevos laboratorios farmacéuticos fabricantes/importadores de medicamentos) y dispongan de las
credenciales de acceso necesarias.

El acceso a dicho procedimiento se hara a través del enlace de Acceso que podra encontrar en la pagina
principal de la aplicacidn, situado en la esquina superior derecha (Ver Figura 1).
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A partir del 28 de junio de 2023 el pago de tasas se gestionard directamente desde |a aplicacidon LABOFAR tras realizar la solicitud
correspondients, conforme a lo dispuesto en la Ley 38/2022, de 27 de diciembre, para el establecimiento de gravdmenes temporales
energético v de entidades de crédito v establecimientos financieros de crédito y por la gue se crea el impuesto temporal de solidaridad
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Servicio de Gestion de Organizadones

Les recordamos que desde el pasado 28 de enero de 2022, los fabricantes, importadores y distribuidores de medicamentos o principios
activos deben asegurarse de que los detalles relacionados con su organizacién, como el nombre vy la direccién, deben estar
correctamente registrados en el Servicio de Gestién de Organizaciones (OMS, por sus siglas en inglés) de la EMA. Le

Leer mas

30

MAY. 18

Notificaciones Electronicas

Conforme a lo dispuesto en la Ley del Procedimiento Administrativo Comdn de las Administraciones Piblicas (Ley 39/2015, de 1 de
octubre), en su articulo 43, la AEMPS esta implantando un servicio de notificaciones electrénicas por comparecencia. Mediante este
sisterna se asigna un buzon virtual dnico a los interesados, sustituyendo la comunicacian fisica, mediante cartas certificadas, por el

Leer mas

Agencia Espsfiols de Medicamentos v Productos Sanitarios

€/ Campezo, 1 (Edificio 8) - 28022 MADRID | &-Mail: consultas.lsbofsr@asmps.es

Figura 1: Acceso a la aplicacion.

El proceso de autenticacidn implica disponer de un Certificado Digital reconocido, valido y no revocado,
y unas credenciales (usuario y contraseia) de accesos activas y vélidas.

3. FUNCIONAMIENTO GENERAL DE LA APLICACION DE PRESENTACION DE
MODIFICACIONES DE LA AUTORIZACION DEL LABORATORIO

Una vez que se encuentra autenticado en el sistema, en su bandeja de tareas, podra encontrar el
procedimiento administrativo de Modificacion de Autorizacion de Laboratorio Fabricante/Importador
(véase Figura 2).

Modificacion de Autorizacion de Laboratorio

Para solicitar una Modificacin de la Autorizacién pulse una de los siguientes enlaces segin corresponda y rellene adecuadamente el formulario
Solicitar madificacién

Solicitar suspension

Salicitar revocacion

Figura 2: Enlace de acceso al formulario de Modificacion de Autorizacién de Laboratorio Fabricante/Importador.
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Desde aqui podrd acceder al formulario que contiene los datos necesarios a cumplimentar para el
tramite, Modificacion de Autorizacion de Laboratorio Fabricante/Importador.

La aplicacién muestra un formulario principal con las distintas opciones susceptibles de cambio en la
autorizacién del laboratorio. Al seleccionar un campo, éste se despliega ofreciendo los datos a modificar
(Ver Figura 3).

e Cambios administrativos de los datos del laboratorio
e Modificaciones relacionadas con el Director técnico de referencia.

e Modificaciones relacionadas con los Anexo 1y 2 de la Autorizacidn (Actividades de las plantas de
Fabricacién/Importacion y Directores Técnicos)

A =Qq ?

1 Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente & Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Solicitud de Modificacion de Autorizacion de Laboratorio Fabricante/Importador

Laboratorio: RAZOM SOCIAL - MIA: XXXX - N° Reg. Lab.: XXXXE

Registro

Fecha | @8 Cadigo

Modificaciones

O Cambios administrativos del contenido de los datos del Laboratorio

(] Modificaciones relacionadas con la Direccion Técnica de Referencia

Modificaciones relacionadas con Anexo 1 6 2 de la Autorizacidn; { Actividades de las plantas de Fabricacidn/Importacin y Directores Técnicos)

Adjuntar documentacicn

Enviar

Figura 3: Pantalla inicial del procedimiento de Modlificacion de la Autorizacion de un Laboratorio.

Se deberd adjuntar la documentacidn obligatoria tal y como se detalla mds adelante, asi como la que se
precise en cada caso.

_ los datos que son obligatorios estan marcados con el simbolo (*).

_ Utilizando los enlaces Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente y
Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento el usuario podra guardar los datos parciales
de una solicitud y recuperarlos posteriormente, de este modo no es necesario cumplimentar la solicitud
de una sola vez (Ver capitulo 10 Guardar y recuperar datos de una solicitud).
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4. CAMBIOS ADMINISTRATIVOS DEL CONTENIDO DE LOS DATOS DEL
LABORATORIO

Si marcamos la casilla Cambios administrativos del contenido de los datos del Laboratorio nos aparecerd
un botdn Ir que nos permitira acceder a la pantalla de modificacion de los datos generales del Laboratorio
(Ver Figura 4).

= Q ?

1. Recuperar desde fichero solicitudes g

previ EA lar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Solicitud de Modificacion de Autorizacion de Laboratorio Fabricante/Importador

Laboratorio: RAZON SOCIAL - MIA: XXXX - N° Reg. Lab.: X0OO(E

Registro
Fecha ] E Cédigo
Modificaciones
Cambios administrativos del contenido de los datos del Laboratorio

(M} Modificaciones relacionadas con la Direccién Técnica de Referencia

O Modificaciones relacionadas con Anexo 1 6 2 de la Autorizacidn; (Actividades de las plantas de Fabricacion/Importacion y Directores Técnicos)

Adjuntar documentacidn

Enviar

Figura 4: Seleccion de la opcién para la modificacion de los datos administrativos.

Estos datos se muestran en el formulario diferenciados en tres secciones (Ver Figura 5).

A € =0 ?

Modificacion de Laboratorio Fabricante/Importador - Cambios administrativos del contenido de los datos del Laboratorio

General
] Forma juridica [Eocis hd [l cIF

[ Domicilio
Razdn Social [RAZON | Direccién [DIRECCION |
Provincia [Barcelona ~ ] Localidad [LOCALIDAD |
Cadigo postal [ooooo ] Teléfono [ocoooooooo ]
Email [ ]

Representante Legal

Modificacidn Datos  Cambio de Representante Legal

Guardar | Volver

Figura 5: Cambios administrativos del contenido de los datos del Laboratorio.
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4.1 DATOS REFERENTES AL DOMICILIO SOCIAL, CIF Y FORMA JURIDICA

Para habilitar la posibilidad de modificacién de un determinado campo hay que marcar primero la casilla
de activacién que le acompafia.

_: cuando se tranfiere la titularidad de un laboratorio farmacéutico, lo que supone el cambio
de numero de CIF manteniéndose las mismas instalaciones, personal y procedimientos, debera
tramitarse como una modificacion de la autorizacion de laboratorio farmacéutico y la tasa aplicable es
la correspondiente a la apertura por transmisién de titularidad sin que su evaluacién conlleve visita de
inspeccion, debiéndose adjuntar la documentacion indicada en el capiculo 8.

Los cambios de forma juridica cambiando Unicamente la letra del CIF tendran la consideracion de
modificacién por cambios menores.

4.2 REPRESENTANTE LEGAL

Se marca la casilla correspondiente para posteriormente elegir una de las dos opciones que nos permite
la aplicacidn a través de los botones Modificacion de datos o Cambio de Representante Legal.

e Modificacion Datos: se permiten modificar Unicamente los datos del domicilio. En el caso
de necesitar cambiar los datos del Representante Legal referidos a su persona (nombre,
D.N.l, etc.) hay que pulsar el botén Cambio de Representante Legal.

e Cambio de Representante Legal: esta accidn sustituira el representante legal del
laboratorio por el introducido.

Cualquiera de las dos acciones se realiza a través del mismo formulario que contendrd o no datos y
restricciones dependiendo de lo elegido, y el Tipo (de representante) inhabilitado (Ver Figura 6).

General
Tipo (*) [Representante Legal |
NIF (*) [oTrRos [T [oooooooooa ] Nombre (*] [Nombre |
Primer apellido (*)  [Apellido | segundo apellido [ |
Domicilio
Direccién (*) [Dareccian |
Localidad (*) [localidad | Provincia (*) [Provincia ]
Cadigo postal (*) [oo000 | Teléfono (*) [12345672s |
Fax [12346789 | Email (*) [emazilgemail.es ]
Guardar Volver

Figura 6: Datos del responsable.

Una vez realizados todos los cambios o introducidos los nuevos datos, y si queremos que estos sean
persistidos, debemos presionar el botdn Guardar lo que desencadena un proceso de verificacion de los
datos cumplimentados. En el caso de detectar alguna incidencia, en cuanto a datos se refiere, se refleja
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en la parte superior de la pantalla y en color rojo una relacién de los errores detectados para que se
solventen.

Si, por el contrario, no se desea guardar los cambios realizados se presiona el botén Volver.
Posteriormente estos cambios se veran reflejados en la pantalla principal de Cambios administrativos del

contenido de los datos del Laboratorio (Ver Figura 5), dentro de la seccidon de Representante (Ver Figura
7).

Representante Legal

Modificacidn Datos  Cambio de Representante Legal

[Nombre ______|Apellido [NIF_________[Teléfono ____[Email ______|ESTADO Detalles
NOMERE APELLIDO 00000000% 000000000 A@B.ES Modificado v D

Figura 7: Cambios realizados en el responsable del Laboratorio.

Como se puede observar en la Figura 7, no solo se muestran los cambios efectuados, sino que también
se permite deshacer los cambios a través del icono Eliminar o incluir nuevas modificaciones en las ya
realizadas a través del icono Editar. La columna Estado puede tener los valores Nuevo, en el caso de
haber realizado un cambio de representante o Modificado, en el caso de haber modificado el existente.

5. MODIFICACIONES RELACIONADAS CON EL DIRECTOR TECNICO DE
REFERENCIA

Para llevar a cabo modificaciones relacionadas con la Direccién Técnica de referencia hay que marcar la
casilla posicionada al lado de esta opcion (Ver Figura 8).

1. Recuperar desde fichero solicitudes g ladas previ EA lar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Solicitud de Modificacion de Autorizacion de Laboratorio Fabricante/Importador

Laboratorio: RAZON SOCIAL - MIA: XXXX - N° Reg. Lab.: X((XE

Registro

Fecha ] Ccadigo

Modificaciones

(]} Cambios administrativos del contenido de los datos del Laboratorio

Modificaciones relacionadas con la Direccidn Técnica de Referencia

Afiadir o Modificar

(]} Modificaciones relacionadas con Anexo 1 6 2 de la Autorizacidn; [ Actividades de las plantas de Fabricacidn/Importacidn y Directores Técnicos)

Adjuntar documentacicn

Enviar

Figura 8: Seleccion de la opcién para la modificacion de los datos relacionados con el director técnico de referencia.
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Segun el Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, articulo 16 de Director técnico:

1. Cada planta de fabricacion deberd contar con un director técnico.
2. En el caso de los laboratorios farmacéuticos que cuenten con varias plantas de fabricacion, el titular
de la autorizacion de laboratorio farmacéutico designard a uno, de entre los directores técnicos de
las plantas, a efectos de interlocucion con las autoridades sanitarias.

Este director técnico elegido como interlocutor con la Agencia es el que en Labofar y en la autorizacién
de laboratorio se llama Director Técnico de Referencia, y debe ser elegido entre los directores técnicos
titulares y no los suplentes.

Una vez marcada la casilla se facilita la opcidn de realizar el cambio pulsando el botén Afadir o Modificar.
Tras esta accion se muestra una pantalla (Ver Figura 9) en la que se permite elegir el nuevo Director
Técnico de Referencia de entre los Directores Técnicos asociados a las plantas pertenecientes al
laboratorio. Para ello, previamente se han debido cargar en cada planta los correspondientes
directores técnicos, con sus suplentes (en Modificaciones relacionadas con el anexo 1 6 2 de la
autorizacion).

Modificacion de Laboratorio Fabricante/Importador - Eleccion del Director Técnico de Referencia

Seleccione uno de los Directores Técnicos ya existentes: | Nombre, Apellido(00000000A)
Nota: La seleccién del cargo vendrs dada por [ eleccion de uno de [N SRR TRl el 1 1-Y)] faboratorio.

Mombre, Ap=llide(00000000E)
Mombre, Ap=llide(00000000C)

Guardar Volver

Figura 9: Eleccion del Director Técnico de Referencia.

Una vez realizados todos los cambios o introducidos los nuevos datos, y si queremos que estos sean
persistidos, debemos presionar el botdn Guardar lo que desencadena un proceso de verificacion de los
datos cumplimentados. En el caso de detectar alguna incidencia, en cuanto a datos se refiere, se refleja
en la parte superior de la pantalla y en color rojo una relaciéon de los errores detectados para que se
solventen.

Si, por el contrario, no se desea guardar los cambios realizados se presiona el botén Volver.

6. MODIFICACIONES RELACIONADAS CON EL ANEXO 1 O 2 DE LA
AUTORIZACION

Esta opcidn permite realizar modificaciones en el ambito del Laboratorio y en sus plantas. Para llevarlas
a cabo hay que marcar la casilla posicionada al lado de esta opcion (Ver Figura 10) para que
posteriormente se muestren todas las opciones.
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A =Q ?

1. Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente & Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Solicitud de Modificacion de Autorizacion de Laboratorio Fabricante/Importador

Laboratorio: RAZON SOCIAL - MIA: XXXX - N° Reg. Lab.: XXXXE

Registro

Fecha ] Ccadigo

Modificaciones

(]} Cambios administrativos del contenido de los datos del Laboratorio
(]} Modificaciones relacionadas con la Direccign Técnica de Referencia

Modificaciones relacionadas con Anexo 1 6 2 de la Autorizacion; (Actividades de las plantas de Fabricacidn/Importacidn y Directores Técnicos)
Cambio en el Ambito de la Autorizacidn

Afiadir Nueva Planta = Modificacidn de Planta  Cierre de Planta | Traslado de Planta

Adjuntar documentacicn

Enviar

Figura 10: Seleccion de la opcion para la modificacion de los datos relacionados con Anexo 1 6 2 de la Autorizacion (Actividades
de Instalaciones propias).

6.1 CAMBIO EN EL AMBITO DEL LABORATORIO

Se elegird este campo para modificar o ampliar los ambitos generales autorizados al laboratorio, es decir,
fabricante, importador o TAC a través del botédn Cambio en el Ambito de la Autorizacion.

Este formulario esta dividido en dos zonas (Ver Figura 11):

e Ambito de la autorizacién vigente: con los datos vigentes que no se pueden modificar y otro,

e Modificacién del Ambito de la autorizacién: donde inicialmente se muestran los datos
vigentes, pero que se pueden modificar. Es en esta seccidon donde se deben incluir los
cambios de ambito de autorizacidn que se soliciten.
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Ambito de la Autorizaci6én Vigente

Fabricante

Medicamentos use humano
Medicamentos uso veterinario
Medicamentos investigacién
Principios activos estériles o bioldgicos
Importader
Medicamentos uso humano
Medicamentos uso veterinario
Medicamentos investigacidn
TAC
Medicamentos

Medicamentos psicétropes / estupafacientes

Modificacién del Ambito de la Autorizacién

Fabricante
Medicamentos uso humano
Medicamentos uso veterinario

Medicamentos investigacidn

K& R A

Principios activos estériles o biolégicos
Importador
Medicamentos uso humano
Medicamentos uso veterinario
Meadicamentos investigacion
TAC
Madicamentos

Medicamentos psicdtropos / estupefacientes

Guardar | Volver

Figura 11: Modificaciones en el ambito de la autorizacion.

Para volver a la pantalla principal sin guardar el cambio se presiona el botén Volver, en caso contrario,
presionar el botén Guardar.

IRBBIERER Los sicuientes cambios en el mbito de la autorizacion del laboratorio deberdn tramitarse
presentando una solicitud a través de Labofar:

1. Los laboratorios farmacéuticos fabricantes/importadores y ademas laboratorios TAC que supriman
las actividades de fabricacion e importacién por completo de su autorizacion y queden sélo como
laboratorio TAC de medicamentos presentaran una solicitud de modificaciéon de la autorizacién de
laboratorio fabricante/importador de medicamentos comunicando el cese de la actividad de fabricacidn
y/o importacion de medicamentos, de acuerdo a lo establecido en el capitulo 6.3.

2. Los laboratorios TAC de medicamentos que amplien su dmbito de autorizacion a las actividades de

fabricacién y/o importacion de medicamentos presentaran una solicitud de modificacion de la
autorizacién de laboratorio titular de la autorizacién de comercializacién de medicamentos (Véase la guia
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de Modificacion de la autorizacion de laboratorios titulares de la autorizacion de comercializacion de
medicamentos).

6.2 ANADIR UNA NUEVA PLANTA

Al presionar el botdn Afadir Nueva Planta, la aplicacién permite afadir una nueva planta al laboratorio
a través del formulario Datos de la instalacion (Ver Figura 12).

Es _ tener en cuenta que solamente se permite afiadir una planta al laboratorio por cada
solicitud de modificacion.

Modificacion de Laboratorio Fabricante/Importador - Datos de la instalacion

Instalacion

Direccién (*) [ | Localidad (*) [ |

Cadigo postal (*) [ ] Provincia (*) | ~ |

Teléfono [ ] Email [ ]
Guardar Volver

Figura 12: Datos de la Instalacion.

Una vez cumplimentado el formulario y tras haber presionado el botén Guardar el formulario se amplia
para rellenar mas datos de la nueva planta (Ver Figura 13).

A € =Q 7
Modificacion de Laboratorio Fabricante/Importador - Datos de la instalacién
Instalacion
Direccién (*) DIRECCION ] Localidad [*) [LocaLiDAaD ]
Codigo postal (*) [noooo | Provincia [*) [Alava ~ |
Teléfono [oooooooa0 I Email

Responsables

Mo existe ningin Responsable

Formas Farmacéuticas

Uso humano,/ veterinario

= Fabricacidn Productos Estériles Productos No Estériles Bioldgicos Otros Acondicionamiento Control Calidad

= Importacion Control Calidad Certificacidn Lotes Otros

Medicamentos en investigacidn de uso humano

= Fabricacidn Productos Estériles Productos No Estériles Bioldgicos Otros Acondicionamiento Control Calidad

= Importacion Control Calidad Certificacidn Lotes Otros

Guardar Volver

Figura 13: Datos de la Instalacion (formulario ampliado).
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Los datos de responsables de la planta obligatorios a introducir en la apertura de una nueva planta son
los del Director Técnico y los de, al menos, un Director Técnico suplente.

6.2.1 RESPONSABLES DE LA PLANTA

Es obligatorio comunicar las modificaciones en los directores técnicos y los directores técnicos suplentes,
ya que son datos que se muestran en el documento de autorizacion del laboratorio.

El director técnico ha de ser exclusivo de la planta en cuestion, pero el director técnico suplente puede
desempenar su cargo en varias plantas del mismo laboratorio. Igualmente, puede haber varios directores
técnicos suplentes por planta.

En las plantas del laboratorio que uUnicamente se lleven a cabo las actividades 1.4.3 Otros:
Almacenamiento de medicamentos y/o 2.3.1 Importacion fisica de medicamentos no se requiere el
nombramiento de Directores Técnicos titular y suplente.

Para anadir responsables a la planta se pulsa el botdon Afadir Responsable y se cumplimenta el
formulario Datos del Responsable (Ver Figura 14).

Modificacion de Laboratorio Fabricante/Importador - Datos del Responsable

General

Tipo (*) [ ~]

NIF (*) [ ~] ] Nombre (*) [ ]

Primer apellido (*) | | Segundo apellido [ ]

Domicilio

Direccién () [ | Localidad (*) [ |

Provincia (*) [ v Cédigo postal (*) [ ]

Teléfono (*) [ | Email (*) [ ]

Guardar Volver

Figura 14: Datos del responsable

6.2.2 ACTIVIDADES (FABRICACION / IMPORTACION) Y PRODUCTOS

Para afadir los tipos de productos y actividades desarrolladas existe, dentro del formulario de Datos de
la Instalacion, la seccion Formas Farmacéuticas que se muestra a continuacién en la Figura 15.
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Formas Farmacéuticas

Uso humano/veterinario

» Fabricacién Productos Estériles Productos No Estériles

= Importacién

Medicamentos en investigacion de uso humano

* Fabricacion Productos Estériles Productos No Estériles

» Importacién

Guardar Volver

Bioldgicos Otros Acondicionamiento Control Calidad
Control Calidad Certificacion Lotes Otros
Bioldgicos Otros Acondicionamiento Control Calidad

Control Calidad Certificacion Lotes Otros

Figura 15: Ambitos de formas farmacéuticas.

Para cumplimentar estos datos se pulsaran los botones correspondientes en funcidn del ambito, Uso
humano/veterinario o Medicamentos en investigacion de uso humano, y del tipo de actividad, fabricacidn

o importacién (Ver Figuras 16 y 17).

1.1. Productos estériles
1.1.1 Preparacidn aséptica (operaciones de procesade de I35 siguientes formas farmacéuticas)

1.1.1.1 Liquidos de gran volumen

1.1.1.2 Liofilizades

1.1.1.4 Liquidos de pequefio volumen

1.1.1.5 Sélidos e implantes

1.1.1.5 Otros productos de preparacion aséptica

ntibicticos B-lactamicos
Células vivas
[0 |ectoparasiticidas

1.1.1.3 Semisélidos |

Antibioticos B-lact3micos
Células vivas

Ectoparasiticidas

Al
A

ntibicticos B-lactamicos
Células vivas
Ectoparasiticidas

Antibioticos B-lactdmicos
Células vivas
[ |Ectoparasiticidas

Antibioticos B-lactémicos
Células vivas
D Ectoparasiticidas

Antibioticos B-lactamicos
Células vivas
I:‘ Ectoparasiticidas

Figura 16: Actividades de fabricacion y productos Uso humano / veterinario.

2.1. Control de calidad de medicamentos importados
2.1.1 Microbiclégice: estéril

2.1.2 Microbiolégico: no estéril

2.1.3 Quimice/Fisice

2.1.4 Biclégice

Volver

Uso humano/veterinario

[ ) o

Figura 17: Actividades de importacion y productos Uso humano / veterinario.
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Para conocer los tipos de productos y actividades que se reflejan en la autorizaciéon de un laboratorio
farmacéutico fabricante/ importador puede ser Util consultar el Formato comunitario de autorizacidon de
fabricantes e importadores de medicamentos incluido en Compilation of Union Procedures on
Inspections and Exchange of Information disponible en la pagina web de la Agencia Europea del

Medicamento (EMA).

Para la fabricacion/importacién de medicamentos de uso humano/veterinario comercializados el
documento de autorizacidn de laboratorios prevé el Anexo 1y para los medicamentos en investigacion
el Anexo 2 del Documento.

Una vez hecha esta distincidn, se debera cumplimentar el formulario teniendo en cuenta las siguientes
instrucciones:

e Se seleccionardn Unicamente las formas farmacéuticas que se vayan a fabricar o a importar. Se
indicaran todas las fases del medicamento que se vayan a realizar (granel, acondicionamiento
primario, acondicionamiento secundario, control de calidad y certificacion de lotes)
seleccionando en la correspondiente seccién de fabricacidn o importacion.

¢ Si el medicamento es producto bioldgico, derivado de plantas medicinales u homeopatico, habra
gue seleccionar también estas secciones especificas, aparte de la forma farmacéutica en
cuestion.

e Es obligatorio indicar aquellos tipos de producto y formas farmacéuticas con requisitos
especiales de fabricacidn (Ver Figura 16). Para seleccionar un Requisito Especial, basta con
pulsar sobre el elegido. Si precisa incluir multiples requisitos especiales tendra que pulsar sobre
ellos manteniendo la tecla "Control" pulsada. Hay que destacar que si se selecciona el requisito
especial Otros es obligatorio rellenar el recuadro que esta debajo.

Lista de requisitos especiales:

Antibidticos B-Lactamicos.

Células vivas.

Ectoparasiticidas.

Organismos patogenos (nivel de bioseguridad 3 o 4).
Otros materiales altamente sensibilizantes.
Radiofarmacos.

Otros: En el campo de texto libre habra que indicar Hormonas o sustancias con actividad
hormonal, citotdxicos o citostaticos, inmunosupresores, con priones, genotoxicos o
teratogénicos.

_: al solicitar algun requisito especial nuevo no se deben desmarcar los ya autorizados. Para
eso hay que hacerlo manteniendo la tecla Control pulsada mientras se incluyen los nuevos.
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La especificacidn de los requisitos especiales de fabricacion es aplicable a todas las secciones excepto a
1.5.2 (sélo acondicionamiento secundario) y 1.6 (control de calidad).

Ejemplo. Para especificar la fabricacion total de un comprimido habra que ir marcando el check en las
sucesivas casillas de las fases de fabricacidn: el granel, el acondicionamiento primario de comprimidos,
el acondicionamiento secundario, certificacion de lotes de productos no estériles y el tipo de control de
calidad.

El almacenamiento y distribucidn de las formas farmacéuticas especificadas esta incluida al marcar
alguna de las fases de fabricacién a menos que se informe lo contrario.

Si la planta sdlo realiza la actividad de almacenamiento de los medicamentos fabricados en otra planta
del laboratorio, se debera marcar la opcién 1.4.3 Otros.

Medicamentos bioldgicos: el textual se despliega en distintas clases de productos biolégicos (Ver Figura
18). Si el producto es bioldgico, habra que seleccionar este tipo de producto y ademas la forma
farmacéutica en el apartado de estériles o no estériles. Por ejemplo, para indicar la fabricacién de una
vacuna habra que marcar:

o 1.1 Productos estériles
= 1.1.1 Preparacién aséptica
e 1.1.1.4. Liquidos de pequeiio volumen
o 1.3 Medicamentos bioldgicos
= 1.3.1 Medicamentos bioldgicos
e 1.3.1.2 Productos inmunoldgicos

Se marcard también el tipo de control de calidad, la certificacion de lotes estériles y el acondicionamiento
secundario.
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50 humano /vete
_

1.3. Medicamentos bioldgicos
1.3.1 Medicamentes bioldgicos (listade de tipos de productes)

Antibioticos B-lactamicos ~
Células vivas

1.3.1.1 Productos derivados de la sangre Ectoparasiticidas W
Antibioticos B-lactdmicos -
Células vivas

1.3.1.2 Productos inmunoldgicos Ectoparasiticidas h
Antibioticos B-lactdmicos -~
Células vivas

1.3.1.2 Productos de terapia celular Ectoparasiticidas v
Antibioticos B-lactdmicos -
Células vivas

1.3.1.4 Productos de terapia génica Ectoparasiticidas hd
Antibioticos B-lactamicos ~
Células vivas

1.3.1.5 Productos biotecnoldgicos Ectoparasiticidas L
Antibioticos B-lactamicos ~
Células vivas

1.3.1.6 Productos de origen humano o animal Ectoparasiticidas v
Antibioticos B-lactdmicos ~
Células vivas

1.3.1.7 Productos de ingenieria de tejidos Ectoparasiticidas L
Antibioticos B-lactdmicos ~
Células vivas

1.3.1.8 Otros productos biolégicos | Ectoparasiticidas v

1.3.2 Certificacién de lotes (listado de tipos de productes)

Antibicticas B-lactdmicos
Células vivas
1.3.2.1 Productos derivados de la sangre Ectoparasiticidas

Antibicticos B-lactdmicos
Células vivas
1.3.2.2 Productos immunolagicos Ectoparasiticidas

Antibioticos B-lactdmicos ~ ‘

Células vivas
Ectoparasiticidas

Antibioticos B-lactdmicos
Células vivas
Ectoparasiticidas

Antibicticas B-lactdmicas ~ ‘

-

.3.2.3 Productas de terapia celular

1.3.2.4 Productos de terapia génica

Células vivas
Ectoparasiticidas

Antibioticos B-lactdmicos
Células vivas
1.3.2.6 Productos de origen humano o animal Ectoparasiticidas

-

.3.2.5 Productos biotecnoldgicos

Antibicticos B-lactdmicos
Células vivas
.3.2.7 Productos de ingenieriz de tejidos Ectoparasiticidas

-

Antibioticos B-lactamicos
Células vivas
Ectoparasiticidas

1.3.2.8 Otros productos biolégicos

Guardar Volver

Figura 18: Medicamentos bioldgicos.
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Si de la vacuna sélo se realizase el llenado aséptico, sin la fabricacion del principio activo bioldgico, se
marcara tanto la fabricacion de estériles como bioldgicos.

Otros: en el apartado Otros se engloban las actividades de fabricacion de plantas medicinales,
homeopaticas, principios activos de origen biolégico, procesos de esterilizacidon de principios activos,
excipientes o productos terminados u otros (texto libre).

Al igual que con los medicamentos bioldgicos, si el producto es homeopatico o planta medicinal habra
que seleccionar una de estas clases de producto y ademas la forma farmacéutica en el apartado de
estériles o no estériles. Por ejemplo, para indicar la fabricacién de un medicamento homeopatico cuya
forma farmacéutica es en polvo se marcaria:

o 1.2 Productos no estériles
= 1.2.1 Productos no estériles
e 1.2.1.8. Otras formas farmacéuticas sélidas:
o polvos
o 1.4 Otros
= 1.4.1 Fabricacién de
e 1.4.1.2 Productos homeopaticos

En el caso de la fabricacion de principios activos estériles habra que indicar el tipo de esterilizacidn entre
las opciones que ofrece el formulario (filtracién, calor seco, calor himedo, quimico, radiaciones gamma
o emisién de electrones).

Acondicionamiento primario: se especificara cada forma farmacéutica no esteril que se acondicione.

Acondicionamiento secundario: se marcard este apartado sin especificar las formas farmacéuticas si se
acondiciona la planta. Aunque en la autorizacién no se especifican las formas farmacéuticas de las cuales
solo se realiza el acondicionamiento secundario, si deberan estar correctamente identificadas tanto en
la carta de solicitud como en la memoria técnica del laboratorio.

Control de calidad: se marcard este apartado para especificar los tipos de control de calidad que se
realizan: microbioldgico (estéril), microbiolégico (no estéril), fisico-quimico o biolégico.

Importacién: si ademas se realiza la certificacién de lotes de productos importados habra que pulsar los
botones de importacién:

o Sise realiza sélo certificacion de lotes de los productos importados, se marcara la casilla de
certificacidn de lotes.

e Si se realiza el recontrol de los productos importados, se marcara el tipo de control de calidad
que se lleva a cabo.

Para volver a la pantalla principal sin guardar el cambio se presiona el botén Volver, en caso contrario,
presionar el botdén Guardar. Al presionar el botén guardar la aplicacién valida los datos introducidos. En
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el caso de detectar alguna incidencia en estos, muestra en la parte superior izquierda una relacién de los
errores en rojo.

6.3 MODIFICACION DE LA PLANTA

Esta opcidon, nos permite modificar tanto los datos administrativos de la planta, de sus responsables
técnicos, remodelaciones de las instalaciones o las actividades desarrolladas en la instalacion

Al presionar el botdon Modificacion de Planta aparece una lista con las plantas existentes para el
laboratorio, a través de la cual, y del icono Editar se permite la edicidn de las mismas (Ver Figura 19).

Modificacion de Laboratorio Fabricante/Importador - Elija Instalacion

Nimero de Planta | Direccibn | Provinda | Detalles
X r3

-001 DIRECCION PROVINCIA
DIRECCION PROVINCIA =
DIRECCION PROVINCIA r3

Valver

Figura 19: Instalaciones del laboratorio a editar.

Una vez pulsado el icono se muestra el formulario Datos de la Instalacion (Ver Figura 13) con todos los
datos de la planta, sus responsables y sus formas farmacéuticas, junto con la posibilidad de
modificar/eliminar cada uno ellos excepto la direccidn, provincia, localidad y cédigo postal, los cuales no
estan ni siquiera habilitados. En la modificacidon de estos datos, modificacion de responsables y formas
farmacéuticas, se deben cumplir los mismos requisitos que para la creacién de una nueva planta
explicado en el punto anterior.

Unicamente, la creacién de una planta, se diferencia de la modificacién, en que en esta Ultima se

posibilitan las opciones de modificar las instalaciones de la planta y las de algun equipo o linea de
produccién que suponga un cambio en el proceso de produccion autorizado (Ver Figura 20).
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A €=0Q 7
Modificacion de Laboratorio Fabricante/Importador - Datos de la instalacion
Instalacion
Direccién (*) DIRECCION ] Localidad (*) [LocaLiDaD ]
Cadigo postal (*) [ooooo ] Provincia (*) [Alava |
Teléfono [0ooo000000 I Email

Responsables

| Tipo | Nombre | Apellido |___NIF | Teléfono | _Email | Estado | Detalles

Director Técnico NOMBRE APELLIDO1 00000000 000000000 A@B.ES Muevo w o

Director Técnico Suplents NOMBRE APELLIDO1 00000000% 000000000 A@B.ES Nuevo w Fid

Otras modificaciones

Maodificacidn en las instalaciones de la Planta
Madificacidn de algin Equipo o Linea de produccidn que supone un cambio en el proceso de produccidn autorizado Ir

[l Fabricacién/Importacién de medic tos de uso H /Veterinario segin el Ambito de la autorizacidn

Formas Farmacéuticas

Uso humano/ veterinario

= Fabricacidn Productos Estériles Productos No Estériles Bioldgicos Otros Acondicionamiento Control Calidad

= Importacidn Control Calidad Certificacidn Lotes Otros

Medicamentos en investigacion de uso humano

= Fabricacidn Productos Estériles Productos No Estériles Bioldgicos Otros Acondicionamiento Control Calidad

= Importacidn Control Calidad Certificacidn Lotes Otros

Guardar Volver

Figura 20: Datos de la instalacion para su modificacion.

Si se pulsa el botdén Ir correspondiente a la Modificacion en las instalaciones de la Planta la aplicacion
redirige a un formulario en el que se pueden seleccionar una o varias de las opciones presentadas y
rellenar obligatoriamente el campo de Observaciones (Ver Figura 21).
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Namero de la planta: 00000-001

[ modificacién del plano autorizado
[ Nueva instalacién o modificacién de algunos sistemas de produccién (agua,aire..)
D Incorporacion de una nueva linea de produccién y/ o acondicionamiento

[ Remodelacién de las instalaciones Autorizadas

D Otros

Observaciones

Nota

Debe adjuntar la documentacion pertinente en el apartado 'Documentacion obligatoria’ gue se encuentra en la pagina principal de esta solicitud. Para ver la relacion de
documentos, oprima el botén de ayuda.

Guardar  Volver

Figura 21: Modlificacion en las instalaciones de la Planta.

En el caso de los laboratorios farmacéuticos fabricantes/importadores y ademas laboratorios TAC que
supriman las actividades de fabricacién e importacion por completo de su autorizacion y queden sélo
como laboratorio TAC de medicamentos deberdn marcar la casilla Otros en esta pantalla de
Modificacion de las instalaciones de la Planta e indicar en el campo de Observaciones que solicitan el
cese de la actividad de fabricacion y/o importaciéon de medicamentos manteniendo la actividad como
laboratorio TAC de medicamentos.

Si se pulsa el botdn Ir correspondiente a la Modificacion de algtun Equipo o Linea de produccion que
supone un cambio en el proceso de produccidn autorizado la aplicacién redirige a un formulario en el que
se pueden seleccionar una o varias de las opciones presentadas que son las que estan autorizadas para
la planta y rellenar obligatoriamente el campo de Observaciones (Ver Figura 22).
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Mimero de la planta:00000-001

Formas farmacéuticas a las que afecta

Elija: Uso
Operaciones de fabricacién de Medicamentos de Uso Humano/Veterinario
1.1. Productos estériles

1.1.1. Preparacién aséptica (operaciones de procesado de |as siguientes formas farmacéuticas)

O 1.1.1.1. Liquides de gran volumen HV
D 1.1.1.1. Liquidos de gran volumen HYV
O 1.1.1.2. Liofilizados HV
1.2. Productos no estériles
1.2.1. Productos No Estériles (operaciones de procesado de las siguientes formas farmacéuticas)
[l 1.2.1.2. Capsulas blandas HV
O 1.2.1.4. Matrices impregnadas HV
Operaciones de fabricacién de Medicamentos en Investigacién
1.1. Medi tos estériles en inv i idrn
1.1.1. Prepar=cién aséptica (oparaciones de procesado de las siguientes formas farmacduticas)
O 1.1.1.1. Liquides de gran volumen 1
O 1.1.1.2. Liofilizados 1
Importacién_de Medic tos de Uso i .arinario
2.1. Control de calidad de medicamentos importados
[l 2.1.1. Microbiolégico: estéril HY
[l 2.1.2. Microbioldgico: no estéril HV
2.2, Certificacién de lotes de medicamentos importados
2.2.1. Productos estériles
D 2.2.1.1. Preparacién aséptica HV
D 2.2.1.Z2. Esterilizacion terminal HV
Importacion de Medicamentos en Investigacion
2.3. Otras actividades de importacidén (cualguier actividad gue no esté cubierta en lo descrite con anterioridad)
|:| 2.3.1. Instalacién para la importacidn fisica I
(] 2.3.2. Importacién de intermedios que conlleven un procesado posterior 1

Observaciones

Nota

Debe adjuntar la documentacién pertinente en el apartado 'Documentacién obligatoria’ que se encuentra en la pagina principal de esta solicitud. Para ver la relacién de
documentos, oprima el botdn de ayuda.

Guardar  Volver

Figura 22: Modificacion de algun Equipo o Linea de produccion.

- Las opciones Modificaciones que afectan a formas farmacéuticas y Nueva forma farmacéutica
se cumplimentan siguiendo las indicaciones del apartado 6.2. Afiadir una nueva planta.

Las modificaciones que se pueden solicitar sobre las formas farmacéuticas ya autorizadas pueden ser:
afiadir la fabricacidn con requisitos especiales distintos o ninguno a lo autorizado, etc.
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6.4 CIERRE DE LA PLANTA

Al presionar el botdn Cierre de Planta la aplicacion redirige a una pantalla en la que se muestra un listado
con todas las plantas asociadas al laboratorio (Ver Figura 23).

A €=Q?

Modificacion de Laboratorio Fabricante/Importador - Elija Instalacion

Nimero de Planta___| _____ Direccién | ______ Provincia____| Detalles

XOOGOK-001 DIRECCION PROVINCIA M Suspender
HOCEK- 002 DIRECCION PROVINCIA M Suspender [ |
DIRECCION PROVINCIA o [ |

Volver

Figura 23: Instalaciones del laboratorio a cerrar.

En la columna Detalles de la tabla se muestra el icono Eliminar que permite eliminar la planta. Es
_especificar observaciones o motivos por los que se va a realizar el hecho.

6.5 TRASLADO DE LA PLANTA

Al presionar el botén Traslado de Planta la aplicacion muestra un mensaje de informacion explicando
como debe realizarse el traslado de una planta: Para realizar el traslado de una planta de fabricacion,
debe dar de baja la planta que se traslada mediante el boton "Cierre de Planta" y dar de alta la nueva
instalacion mediante el boton "Afiadir Nueva Planta" (Ver Figura 24).
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@ labofar-cc.aemps.es

Para realizar el traslado de un planta de fabricacicn, debe dar de baja la
planta que se traslada mediante el botén "Cierre de Planta” y dar de
alta la nueva instalacion mediante el botdn "Afadir Nueva Planta".

Figura 24: Mensaje Traslado de la Planta.

7. ADJUNTAR DOCUMENTACION

El envio de la solicitud requiere adjuntar documentacién obligatoria. Para ello debera pulsar el botén
Adjuntar documentacion. Una vez pulsado este botdn, la aplicacién presenta un gestor de archivos para
adjuntar la documentacidn a la solicitud (véase Figura 25).

R

V=) Seleccione los archivos requeridos
G Afiada los archivos y pulse el botdn subir.
MNombre Tipo Estade Tamafio
Archivos requeridos p Afadir archivos © Subir 0% 0 kb

Figura 25: Gestor de archivos.
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El gestor de archivos le permitira adjuntar toda la documentacién necesaria, sea obligatoria o no, a la
solicitud. La documentacion obligatoria o requerida podrd listarla pulsando sobre el botdn Archivos
requeridos. Ello le facilitara un listado con todos los documentos que son obligatorios adjuntar para
poder enviar la solicitud.

Los tipos de documentos admitidos y su obligatoriedad se indican en el formulario. En el caso de alguna
extension de fichero no sea valida, el sistema le informara de ello.

La aplicacion permite afadir mas documentos de los necesarios. Para ello, bastara con pulsar el botén
Afadir archivos. A través de una lista desplegable elegird el tipo de documentacién opcional.

Debe tipificar cada archivo a adjuntary pulsar el botdn Subir antes de cerrar la ventana para que se afiada
a su solicitud.

Atencidon: Una vez iniciada la tramitacion y para comprobar su autenticidad, podran ser requeridos los
originales en papel.

Atencidn: Puede adjuntar 25 archivos de varios tipos (pdf, doc, txt, etc.) de hasta 20MB por. Considere,
en el caso de no cumplir con estos requisitos en alguno de los adjuntos, la posibilidad de dividir el
contenido del archivo en documentos mas pequenos.

8. DOCUMENTACION OBLIGATORIA

Se recomienda la lectura de las preguntas y respuestas frecuentes disponibles en la pagina web de Ia
Agencia:

https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/laboratorios-farmaceuticos-autorizacion
modificacion-y-registro/preguntas-y-respuestas-frecuentes-sobre-laboratorios-farmaceuticos/

Es muy _ detallar y explicar bien en la carta de solicitud detallada, obligatoria de presentar
con cualquier solicitud, las modificaciones que se quieren realizar en la autorizacién del laboratorio.

Relacién de documentos a adjuntar segun el tipo de modificacidon de la autorizacién de laboratorio
farmacéutico:

A) CAMBIOS MENORES

En relacidn con el abono de tasas, la solicitud de varias modificaciones calificadas de menores se pueden
englobar en el pago de una sola tasa por cambios menores.

CAMBIO DE DOMICILIO SOCIAL

1. Carta de solicitud detallada.
2. Escritura publica donde quede reflejado el cambio de domicilio social.
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CAMBIO DE DENOMINACION SOCIAL

1. Carta de solicitud detallada.
2. Escritura publica donde quede reflejado el cambio de denominacién social, y el objeto social de
la misma.

CAMBIO DE FORMA JURIDICA (LETRA CIF)

1. Carta de solicitud detallada.
2. Escritura publica donde quede reflejado el cambio de forma juridica.

CAMBIO DE REPRESENTANTE LEGAL

1. Carta de solicitud detallada.

2. Escritura publica de donde se designacién el Representante Legal de la Sociedad con poder
suficiente. A efectos de ejercer como interlocutor con esta Agencia sélo se registrara un Unico
Representante Legal por empresa.

3. NIF.

CAMBIO DE DIRECTOR TECNICO O DIRECTORES TECNICOS SUPLENTES

1. Carta de solicitud detallada.
2. Propuesta de Director Técnico, y cese del anterior, firmada tanto por el candidato como por el
representante legal, adjuntando:

= Titulacién universitaria del Director Técnico propuesto o certificacion académica que
acredite que relne las condiciones establecidas en el articulo 17.1y 17.2 del RD 824/2010,
de 25 de junio.

= NIF del Director Técnico propuesto.

= Certificacion acreditativa de la experiencia del Director Técnico propuesto en fabricacién y/o
control de medicamentos en un laboratorio farmacéutico (articulo 17.3 del RD 824/2010, de
25 de junio).

= Declaracién del Director Técnico de no incurrir en incompatibilidades legales previstas.

= Justificacidn de la relacidn laboral del candidato con la empresa: contrato o informe de vida
laboral actualizado expedido por la Seguridad social en el que figure dado de alta en la
empresa solicitante (articulo 19.1.d del RD 824/2010, de 25 de junio).

= Alta en la Seguridad Social.

= Si hay varios Directores Técnicos propuestos, designacién del Director Técnico interlocutor
o de referencia.

= Informe suscrito por el Director Técnico propuesto en el que se justifique la adecuacion de
los medios personales y materiales a los fines o actividades para las que se solicita
autorizacion.
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MODIFICACION POR FUSION POR ABSORCION DE ENTIDADES

1. Carta de solicitud detallada.

Escritura publica de la fusién.

3. Estatutos de la Sociedad. El objeto social de la Sociedad debe englobar o corresponder a la
actividad que se solicita.

N

CAMBIO EN EL AMBITO DE AUTORIZACION
Posibles casos:

a) Ampliacién de la actividad de fabricacién a importacidn las mismas formas farmacéuticas y tipos de
producto que fabrica,

b) Ampliacion de actividades de fabricacion de uso humano a medicamentos veterinarios y viceversa,

c) Ampliacién de la autorizacidon de almacenamiento de psicotropos a también de estupefacientes y
viceversa,

d) Cese de alguna de las actividades que no implique una modificacidn relevante en la instalacion

1. Carta de solicitud detallada.

2. Memoria Técnica segun la Guia ubicada en
https://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionNCF/docs/guiaContenidoMT.pdf

3. Procedimientos normalizados de trabajo especificos

Los laboratorios farmacéuticos fabricantes/importadores y ademas laboratorios TAC que supriman las
actividades de fabricacion e importacion por completo de su autorizacion y queden sélo como
laboratorio TAC de medicamentos.

La documentacidn a adjuntar es la correspondiente al procedimiento de “Apertura de laboratorio titular
de la autorizacion de comercializacion de medicamentos”. Esta modificacion tiene la consideracion de
modificacion por cambios menores.

En el caso de que no se haya producido ningln cambio en la siguiente documentacién, aportada a esta
Agencia con anterioridad, serd suficiente una declaracion del representante legal donde se indique que
no se han producido cambios en la documentacidn que obra en poder de esta Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios en relacién con:

1. Escritura publica de constitucion de la sociedad, inscrita en el registro mercantil.

2. Estatutos de la sociedad (y en concreto, el objeto social corresponde a la actividad que se solicita).

3.Nombre del representante legal con poder suficiente y acreditaciéon de dicha representacion
(escritura o poder notarial inscrita en el registro mercantil).

Si que serd necesario aportar la documentacién actualizada relativa al técnico responsable y los
almacenes por contrato.
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TRANSMISION DE TITULARIDAD

Cuando se tranfiere la titularidad de un laboratorio farmacéutico, lo que supone el cambio de niimero
de CIF manteniéndose las mismas instalaciones, personal, procedimientos y sistema de calidad, debe
tramitarse como una modificacion de la autorizacidn de laboratorio farmacéutico y la tasa aplicable es
la correspondiente a la apertura por transmision de titularidad sin que su evaluacion conlleve visita de
inspeccion.

1. Carta de solicitud detallada.

Escritura publica que incluya el nuevo CIF.

3. Estatutos de la Sociedad. El objeto social de la Sociedad debe englobar o corresponder a la
actividad que se solicita.

N

B) CAMBIOS MAYORES

La modificacién de varias instalaciones implica un pago de tasas por cambios mayores en cada instalacién
modificada.

En una modificacidon por cambios mayores se pueden incluir también las modificaciones por cambios
menores sin pago adicional de tasa.

MODIFICACION DE LAS INSTALACIONES DE FABRICACION O DE ACTIVIDADES:

= Nueva fabricacién o cese de formas farmacéuticas

=  Ampliaciéon de actividades a Fabricante, Importador, Fabricante de medicamentos en
investigacion, Importador de medicamentos en investigacion

= Remodelacidon de la planta de fabricacién

= Control/es de cambios relativos al objeto de la autorizacion.

= Planificacidn de las validaciones de los equipos y procesos objeto de autorizacién.

= Cambios en la memoria técnica de las instalaciones y en las condiciones en las que fueron
autorizadas.

1. Carta de solicitud detallada.

2. Declaraciéon del interesado solicitando la visita de inspeccién y certificando la disponibilidad
inmediata de las mismas para ser inspeccionadas.

3. Memoria Técnica segun la Guia ubicada en
https://www.aemps.gob.es/industria/inspeccionNCF/docs/guiaContenidoMT.pdf

4. Plano/s de las instalaciones

Plano/s de los flujos de personal, materiales y productos

6. Cuando sea nueva planta:

u

=  Propuesta de Director Técnico y Director Técnico suplente por el Representante Legal
firmada tanto por el candidato y como por el representante legal, adjuntando:
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1. Titulacién universitaria del Director Técnico propuesto o certificacion académica que
acredite que reune las condiciones establecidas en el articulo 17.1 y 17.2 del RD
824/2010, de 25 de junio.

2. NIF del Director Técnico propuesto.

3. Certificacidon acreditativa de la experiencia del Director Técnico propuesto en
fabricacion y/o control de medicamentos en un laboratorio farmacéutico (articulo
17.3 del RD 824/2010, de 25 de junio).

4. Declaracion del Director Técnico de no incurrir en incompatibilidades legales
previstas.

5. Justificacidn de la relacién laboral del candidato con la empresa: contrato o informe
de vida laboral actualizado expedido por la Seguridad social en el que figure dado de
alta en la empresa solicitante (articulo 19.1.d del RD 824/2010, de 25 de junio).

6. Alta en la Seguridad Social.

7. Si hay varios Directores Técnicos propuestos, designacidon del Director Técnico
interlocutor o de referencia.

8. Informe suscrito por el Director Técnico propuesto en el que se justifique la
adecuacion de los medios personales y materiales a los fines o actividades para las
gue se solicita autorizacién.

DOCUMENTACION ESPECIFICA PARA INSTALACIONES DE ALMACENAMIENTO (PARA PLANTAS EN LAS
QUE SE REALIZA SOLO ALMACENAMIENTO, PUNTO 1.4.3. OTROS)

= Validacion del sistema de ubicacién de huecos informaticos (almacenes caéticos)

= Cuando proceda, especificar los requisitos especiales en el almacenamiento de los
medicamentos (psicotropos, estupefacientes, refrigeracion, congelacion, citostaticos,
medicamentos en investigacion...)

CAMBIO EN EL AMBITO DE AUTORIZACION

Los laboratorios TAC de medicamentos que amplien su ambito de autorizacion a las actividades de
fabricacién y/o importacion de medicamentos.

Junto a la solicitud debera presentarse la documentacion correspondiente a las modificaciones que
dicho cambio conlleve (nuevas instalaciones, nombramiento de directores técnicos titular y suplente,
modificacién de la memoria técnica), considerando este cambio una modificacion por cambios mayores.

9. ENVIO DE LA SOLICITUD

Una vez haya terminado de cumplimentar todos los datos de la solicitud, debera proceder al envio de la
misma.

La aplicacion le permitira enviar la solicitud firmada electrdnicamente con su Certificado Digital. Para ello
debe de disponer de un Certificado Digital reconocido, valido y no revocado. Si no se han incluido todos
los archivos obligatorios aparece un mensaje de error en los datos de solicitud y no nos dejara realizar el
envio hasta que los hayamos incluido.
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Una vez finalizado el proceso de envio con éxito, se le mostrara un resumen del tramite junto con el
codigo de expediente asignado a su solicitud (véase Figura 26).

‘ NOMBRE APELLIDOY APELLIDO2
ﬁ-} e ) ) R labofar & wpeane
@7

Resumen del envio

Su solicitud /notificacién ha sido registrada correctamente
Para continuar con el tramite es necesario el ABONO de la tasa correspondiente

Abonar

Trimite: Auterizacion de Laboratorio Fabricante /Importador
Expadiente: K

Usuario: USUARIO

Remitente: NOMBRE APELLIDO1 APELLIDOZ

NIF/CIF: 12345678%

Fecha de entrada: 23/04/2024 11:10:20

NOTA INFOMATIVA: Recusrde que pusde consultar =l estsdo d= su solicitud/notificacién =n su bandsja de scceso, sl igual que todss las
comunicaciones que pueda tener pendientes de respuesta, Para ampliar |a infermacién relativa a este u otros trimites, per favor, pangase en contacte
con el Departamente de Inspeccion y Contrel de Medicamenteos [consultas.labofar@aemps es).

Imprimir Inicio

Agencia Espaiiola de Medicamentas y Productos Sanitarios

€/ Campezo, 1 (Edificio 8) - 28022 MADRID | &-Mail: consultss.|abofar@aemps.es

Figura 26: Mensaje de confirmacion.
El expediente se afadird a su bandeja de expedientes en la pagina principal de su interfaz de usuario.

Asimismo, si tras cumplimentar una solicitud y enviarla electrénicamente deseamos realizar otra nueva
basta con presionar el botén Nueva Solicitud para que nos aparezca un nuevo formulario de solicitud en
blanco donde podremos cumplimentar los datos requeridos.

Una vez realizada la solicitud, se debe abonar la tasa correspondiente al expediente para que se inicie su
tramite.

En el resumen de envio dispone de la opcidn Abonar a través de la cual podra hacer frente a este pago.

Asimismo, puede hacer frente al pago mds adelante a través del enlace que recibird en un correo
electrénico que se le enviara de manera automatica tras el envio de la declaracién.

Ademas de estas dos opciones, podrd abonar la tasa a través del icono == gue aparecera en el listado
de expedientes a la derecha de cada uno de los expedientes que se encuentre en estado Pendiente de
abono de tasa.

Tras realizar el abono, Labofar actualiza automaticamente el estado de la tasa. En los casos en los que el
pago sea telematico, la actualizacién es inmediata, sin embargo, si se trata de una transferencia o adeudo
en cuenta, la actualizacion puede tardar algunos dias.

Puede consultar el manual de abono de tasas para ampliar esta informacién.
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10.GUARDAR Y RECUPERAR DATOS DE UNA SOLICITUD

La solicitud, con todos los datos que hayan sido cumplimentados, podrd ser guardada en cualquier
momento anterior a su envio, en un fichero XML.

Para ello, bastara con pulsar en el enlace Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento del
formulario principal (véase Figura 27).

X Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente 2 Guardar en fichero los datos introducidos hasta el momento

Apertura de Laboratorio Fabricante /Importador

Figura 27: Guardar solicitud en fichero XML.

A continuacidn, aparecerd una ventana de exploracién de archivos para que pueda seleccionar la
ubicacidon donde desee guardarlo. De igual modo, la solicitud con todos los datos que hayan sido
cumplimentados, podrd ser recuperada en cualquier momento. Para ello, el fichero deberd haber sido
descargado y guardado previamente en su ordenador a través de la aplicacién. En este caso, se debera
hacer clic en el enlace Recuperar desde fichero solicitudes guardadas previamente del formulario
principal.

La aplicacion sélo admitird ficheros XML generados y descargados a través de la aplicacién. En caso
contrario, el sistema le informara mediante un mensaje de error.
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