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(> 1. INTRODUCCION

1.1 Objeto

El objeto del presente documento es realizar un manual de usuario para el procedimien-
to telematico de puesta en mercado de hemoderivados.

En este apartado se detallan las instrucciones del procedimiento de puesta en mercado
de hemoderivados.

El Procedimiento de Puesta en Mercado de Hemoderivados y Vacunas, con la imple-
mentaciéon de la Ley 10-2013, gue modifica el Real Decreto 1345/2007, introduce la tasa
1.15 para dicho procedimiento.

Tasa por liberaciéon de lotes de hemoderivados y vacunas de

acuerdo con los articulos 41.4 y 43.3 del Real Decreto 1345/2007,
de 11 de octubre:

(a) cada solicitud individualizada

(b) entre 6 y 10 solicitudes/afio (por afio)

(c) entre 11y 40 solicitudes/afio (por afio)

(d) entre 41y 160 solicitudes/afio (por afio)

(e) por mas de 161 solicitudes/afio (por afio)

https://mwww.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2013-8083

El pago se realiza una vez al ano acogiéndose a la opcidn mas adecuada segun numero
de solicitudes anuales

Se realiza a través del siguiente enlace:
https://sede.aemps.gob.es/pagoTelemaTasas/pago-telematico-tasas.html

Para cualquier consulta relacionada con este tramite se puede realizar en el teléfono
918225534 del departamento de “Tasas y Contabilidad”

O Instrucciones para rellenar el formulario de Puesta en Mercado de Hemoderivados de Uso
Humano

Instruccion 1°

Todos los lotes de hemoderivados de uso humano no podran ponerse en el mercado
sin que se autorice, de acuerdo con el siguiente procedimiento.

Instruccidén 2°

Esta disposicion no alcanza a los derivados de plasma que intervengan como exci-
piente o como reactivo en la produccidén de otros medicamentos o productos sanita-
rios.
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Tampoco alcanza a medicamentos extranjeros, ni a productos en fase de ensayos
clinicos.

Instruccién 3°

Antes de proceder a la puesta en el mercado del medicamento en cuestion, se envia-
ra a la Division de Productos Bioldgicos, Terapias Avanzadas y Biotecnologia (DPB) de
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) una solicitud
de puesta en el mercado.

Para este fin esta habilitado y en funcionamiento el soporte telematico elaborado por
la AEMPS para cursar las solicitudes. A €l se accede a través de la pagina web de la
Agencia https://www.aemps.gob.es

La direccion a la que deben conectarse es la siguiente: (Es importante teclear la S des-
pués de http ya que si no se hace asi, no se realiza la conexion).

https://sinaem4.aemps.es/hemoderivados/inicial.do?metodo=detallelnicial

Instruccién 4°

Dicha solicitud ira acompanada por la siguiente documentacion:

*Anexos del documento “EC Administrative Procedure for Official Control Authority
Batch Release” OMCL, Batch Release - Human Biologicals https://www.edgm.eu/

documents/52006/293199/01_adproc_131219.doc/43cc946d-99a8-8667-5429-c03b7d-
31f8a5?t=1642415580325

» Certificado de liberacion de lote de la Unidon Europea ( Anexo |IB)

e Certificado de liberacion de la Unién Europea de la mezcla de plasma correspon-
diente (Anexo IID).

e Hoja informativa de comercializacion. (Anexo V)

e Declaracion de cumplimiento de la Circular 1/98 de la Direccién general de Farma-
cia, o en su defecto, documento donde conste el pais de origen del plasma.

Instruccién 5°

Transcurrido el plazo de 5 dias habiles desde el envio de la ultima documentacion valida sin
pronunciamiento negativo, y teniendo en cuenta la especial necesidad de estos productos, se
entenderd conforme el lote para su comercializacion.

El sistema informatico permitira al laboratorio que efectlda la solicitud tener constancia de
que se ha hecho la misma, y a la AEMPS tenerla de que ha enviado una comunicacion.

En el caso de que exista una caida del sistema informatico se procedera via fax (91.822.58.92),
via correo electronico (hemoderivados@aemps.es), u otro procedimiento alternativo.
Instruccién 6°

En el caso en que el lote del medicamento hemoderivado en cuestion no disponga de Certi-
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ficado de liberacion de lote de la Unidn Europea, antes de proceder a la puesta en el mercado
del medicamento en cuestion, se enviara a la DPB una solicitud de puesta en el mercado, que
incluya la Declaracién de que el lote no se ha enviado a otro Laboratorio Oficial de Control de
Medicamentos (OMCL) para su liberacion. Ademas, ird acompafiado por la siguiente docu-
mentacion:

e Hoja informativa de comercializacion (Anexo V)

e Se enviaran las siguientes muestras:

e Una imagen/maqueta del material de acondicionamiento de producto terminado del
lote en cuestion, que permita su completa visualizacion.

* 4recipientes de 1.5 ml. de la mezcla de plasmas de la que procede el medicamento que
deberan enviarse de acuerdo con los procedimientos correspondientes, o en su defecto
Certificado de una OMCL de la liberacion de la mezcla de plasma que se corresponda
con el medicamento en cuestion (en este caso no se abonara tasa 1.14 0 1.16 y ademas, el
periodo de silencio administrativo para la puesta en el mercado sera de 5 dias).

Si en el periodo de 60 dias posterior al envio no se produce comunicacion que notifique la
existencia de problemas en le documentacion y muestras enviadas, se podra proceder a la
liberacion de los lotes en el mercado.
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(> 2. PROCEDIMIENTO

2.1 Acceso a la aplicacion
Para poder acceder a la aplicacion se ha de abrir un navegador web con la direccion:

https://sinaem4.aemps.es/hemoderivados/inicial.do?metodo=detallelnicial

Alli aparece la pantalla inicial con los formularios de puesta en mercado y de aclaracio-
nes tanto de vacunas como de hemoderivados.

En esta pantalla inicial aparece el logo AENOR y nuestro n° de Certificado, que indica
gue el proceso esta certificado por dicha Entidad

llustracion 1 - Pantalla Inicial

Solicitud de Puesta en Mercado de Hemoderivados: realizar una solicitud por primera
vez

Aclaraciones a la Puesta en Mercado de Hemoderivados: informacidn adicional a una
solicitud ya cursada

Imprimir justificante: imprimir justificante de envio de una solicitud ya cursada
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2.2 Formulario de Puesta en Mercado de hemoderivados

llustracion 2 - Formulario de Puesta en Mercado de Vacunas

Los campos obligatorios estan marcados con asterisco rojo.
O Datos de persona de contacto:

La empresa solicitante ha de rellenar los datos de contacto de la persona responsa-
ble de la solicitud de puesta en mercado de hemoderivados. Estos datos pueden ser
guardados en forma de archivo XML*, para en posteriores solicitudes, se puedan car-
gar automaticamente sin necesidad de volver a teclear la informacion.

Para ello, se teclean los datos marcados con asterisco rojo y se guardan en formato
XML presionando el icono de flecha verde de la parte superior derecha de la pantalla.

En sucesivas solicitudes, los datos se cargan sin teclearlos, pulsando la flecha amarilla
(al lado de la flecha verde) y con la opcidon “examinar”, se busca el fichero XML guar-
dado, y se cargan los datos.
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O Datos de la solicitud:

En el apartado de Codigo Pago de Tasas se habra de indicar el nUmero de justificante
generado al solicitar el pago correspondiente, segun consta la Ley 10-2013, que mo-
difica la Ley 29/2006, introduce la tasa 1.15 para dicho procedimiento, y cuyo pago
se realiza una vez al ano acogiéndose a la opcion mas adecuada segun nudmero de
solicitudes anuales.

El pago de tasas se puede realizar en la aplicacion de la AEMPS:

https://sede.aemps.gob.es/#pagoTelematicoTasas

Al lado de la casilla de Codigo Pago de Tasas, se dispone de una casilla adicional “Pre-
senta justificante de pago de la EMA", que solo debe ser activada en el caso de soli-
citudes de Distribucion Paralela.

e Buscar Medicamento: Se abre un subformulario para buscar el medicamento
apropiado.

llustracion 3 - Formulario de Busqueda de Medicamentos

Se puede realizar la busqueda por Nombre Medicamento y/o Cédigo de Registro.

Una vez cargado el medicamento, se han de rellenar los apartados:
N° Lote.

Observaciones

N° Viales

Dosis

Caducidad

0O O 0 o o

Releasing OMCL.

Se deben cargar los documentos adjuntos y existe la posibilidad de cargar los pooles que
conforman el medicamento, a través de la opcion de carga automatica de un fichero
Excel.

8 Fecha de publicacién: 9 de noviembre de 2022
Version: 2.5


https://sede.aemps.gob.es/#pagoTelematicoTasas

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS I

Tal y como consta en la Instruccion 4, transcurrido el plazo de 5 dias habiles desde el en-
vio de la Ultima documentacioén valida sin pronunciamiento negativo (silencio positivo),
y teniendo en cuenta la especial necesidad de estos productos, se entendera conforme
el lote para su comercializacion.

En el caso de fallos en la documentacion, bien porque se considere erronea o incomple-
ta, la empresa solicitante recibira via mail, un documento de “solicitud de aclaraciones”,
con un formato segun llustracion 4.

llustracion 4 - Formulario de Solicitud de Aclaraciones
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Como consecuencia de ello y hasta que se subsane el defecto correspondiente, no se
podra poner en el mercado el producto, y una vez subsanado el mismo, tras el envio de
la documentacion solicitada, se debera esperar el tiempo establecido (5 dias habiles)
siempre gue no haya nueva informacion de defectos a subsanar.

2.3 Formulario de Aclaraciones. Envio de informacion solicitada en aclaraciones
y ampliacion de lote

Ampliacién de unidades de un lote anteriormente solicitado

Se accede de la misma forma que para iniciar una solicitud, pero no como solicitud nue-
va sino en el link de “Aclaraciones a la puesta en mercado de hemoderivados”
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Con lo que obtendremos la siguiente ventana

llustracion 5 - Formulario de Aclaraciones a la puesta en el mercado de
hemoderivados

Para realizar aclaraciones la empresa solicitante ha de indicar el codigo de la solicitud a
la que se refieren las aclaracionesy rellenar una serie de datos como los datos de contac-
to de la persona responsable de la solicitud de puesta en mercado de hemoderivados y
los datos en si de las aclaraciones. Se permite asi mismo adjuntar nueva documentacion
Ssi es necesaria.

O En el caso de tratarse de documentacion a subsanar por error en la solicitud inicial,
se selecciona la opcidn “Nuevo archivo” y se despliega en la pestafa que aparece
el documento

O En el caso de necesidad de ampliacidon de las unidades de dicho lote, se selecciona
la opcion “Nueva archivo”, se requiere un documento nuevo de “Marketing Infor-
mation Form” (anexo V) que especifique el nUmero de unidades que quieren po-
nerse en mercado en forma de ampliaciéon de lote.

A partir de este momento el procedimiento vuelve a ser el mismo: transcurrido el plazo
de 5 dias habiles desde el envio de la ultima documentacion valida sin pronunciamiento
negativo (silencio positivo), y teniendo en cuenta la especial necesidad de estos produc-
tos, se entenderd conforme el lote para su comercializacion.
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2.4 Autorizacion sin espera de 5 dias

Teniendo en cuenta las posibles situaciones de especial necesidad de estos productos,
existe la posibilidad, previa peticion por parte de la Compania alegando las razones, de
solicitar la no espera de los 5 dias. Esta situacion hay que comunicarla adjuntando un do-
cumento que justifique dicha necesidad, y comunicandolo por mail al buzén de Puesta
en Mercado hemoderivados@aemps.es. Después de revisar la solicitud, si esta es correc-
ta y si procede, la Division de PB enviara a la Compahia (pronunciamiento positivo) un
documento autorizando la puesta en mercado del lote de medicamento en cuestion, sin
tener que esperar los 5 dias establecidos en el procedimiento.

llustracién 6 - Formulario de Solicitud de Puesta en Mercado sin esperar cinco dias
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3. PROCEDIMIENTO
PARA SOLICITUDES DE
IMPORTACION PARALELA

3.1 Formulario de Puesta en Mercado de vacunas

El procedimiento se inicia cuando la empresa importadora envia a la DPB una “Solicitud
de Puesta en mercado de Hemoderivados/Vacunas” via mail (hemoderivados@aemps.
es). En él constara el numero de lote del hemoderivado que va a importar y el OMCL de
procedencia (el OMCL desde el cual se va a realizar la importacion). La DPB se dirigira a la
persona de contacto en Hemoderivados de dicho OMCL, para solicitarle el envio de una
copia del certificado europeo de liberacidén de ese lote (CEUR). Una vez que se recibe en
la DPB dicho CEUR, el importador paralelo sera informado de que ya pueden enviar la
solicitud a la aplicacion. La aplicacion tiene una modificacion para que, con el justifican-
te de pago de tasas de la EMA, y haciendo click en dicha casilla (ver pag. 8), deje de ser
obligatorio la casilla de Codigo de pago de tasas.

Los documentos que deben aportar son:

O Hoja informativa de comercializacion adaptada (Marketing Information Form; Ilus-
tracion 7): modelo enviado modificado para esta comercializacion.

O Documento acreditativo de la Autorizacion de la AEMPS para realizar actividades
de Comercializador paralelo y/o Documento acreditativo de Autorizacion de labo-
ratorio titular (Autorizaciéon de Inspeccion y Control de la AEMPS).

O Documento acreditativo de pago de tasas EMA y Autorizacion de la EMA (cuando
se trate de un medicamento autorizado por procedimiento centralizado).

O Una imagen (fotografia o maqueta) del material de acondicionamiento de pro-
ducto terminado del lote en cuestion. Debe visualizarse el nombre y domicilio del
comercializador paralelo, haciendo constar que ha sido objeto de comercializacion
paralela.

Estos documentos se deben cargar en la aplicacidon de la forma que mas se adecue se-
gun las leyendas que constan en cada una de las pestanas de la aplicacion para cargar
documento.

El resto del procedimiento se desarrolla de la misma manera que el resto de las solicitu-
des, con cinco dias de silencio positivo y la opcidén de aclaraciones cuando proceda.
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llustracion 7 - MIF adaptada a Distribuciéon Paralela
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