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Resumen

Se exponen en primer lugar las normativas a seguir de las garantias Sanitarias de los medicamentos
en el comercio exterior.

Se recuerda que la directiva 65/65/CE dice:

“Los estados miembros verificaran, que los fabricantes e importadores de medicamentos
procedentes de terceros paises sean capaces de cumplir dicha directiva

La Agencia Espafiola de Medicamentos y productos sanitarios,(AEMPS) basandose en la Circular
8/2002, ha editado una propuesta armonizadora de las distintas comunidades auténomas , la
propuesta-circular5/2007 , con objeto de unificar lo criterios y acciones de exportacién y control a
paises fuera de la Union Europea en especial a paises emergentes

Serecuerda que es obligatorio tener autorizacion para la fabricacion de medicamentos y productos
intermedios incluso aunque se fabriquen para exportacion

La autorizaciéon serd necesaria paralaimportacién y comercializacion de medicamentos

Se hace mencion que en el Anexo IV de la circular 5/ 2007, describe la notificacion a rellenar para la
exportacién de medicamentos registrados en la AEMPS, sus productos intermedios y/o graneles
También se comenta, la normativa a seguir en los medicamentos especiales en relacidn a las
restricciones que se tienen con estos medicamentos: estupefacientes y psicotrépos, vacunas y
demas productos biolégicos /materia primay producto terminado.



