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 FARMAINDUSTRIA cuenta con 
una organización ejecutiva 
formada por una dirección 
general y 7 departamentos 
funcionales.  

 La Asociación tiene su sede 
Madrid y una delegación en 
Barcelona. 

 FARMAINDUSTRIA. Organización 

Ejecutiva 



 La posición en materias técnicas procede de 
los grupos de trabajo de FI 

• GT HTA (47 companies) 
• GT DH: Hospital Debt 

(51 companies) 
• GT ECO: Economic 

Regulation                     
(61 companies) 

• GT FIS: Tax Law (59 
companies) 

• GT COD: Code of 
Practice                
(66 companies) 

• GT MH: Hospital 
Market                       
(50 companies) 

• GT CCAA: Relations 
with Regions                  
(62 companies) 

• GT RTM: Technical Regulation on 
medicines (67 companies) 

• GT FV: Pharmacovigilance (65 
companies) 

• GT VAC: Vaccines (7 companies) 
• GT BIO: Biological Medicines (33 

companies) 
• GT DM: Brand defense (23 companies) 
• GT MED: Environment (19 companies) 
• GT FT: Manufacturing and traceability 

(64 companies) 

• GT FB: Pharma-Biotech                   
(37 companies) 

• GT IC: Clinical Research (53 
companies) 

• GT BEST (47 companies) 

• GT SSJJ: Legal Services             
(51 companies) 

• GT RRHH: Human 
Resources                       
(63 companies) 
 

• GT INT: International 
(19 companies) 

• GT CEI: 
Competitiveness and 
internationalization 
(25 companies) 

• GT COM: 
Communication (53 
companies) 

• GT PAC: Patients 
(45companies) 



 La actividad de los grupos de trabajo 

GRUPO DE  
TRABAJO 

PROPUESTA  
ADMINISTRACION  Diálogo institucional.  En un ámbito 

tan regulado como el medicamento es 
imprescindible. 
Seguimiento. Las Reuniones 
regulares permiten seguir las 
actuaciones de las actuaciones de las 
autoridades competentes. 
Transparente. Una vez al año, 
aproximadamente, se invita al 
responsable del área para exposición 
general o temas concretos. 
(Agradecimiento a la AEMPS por su 
disponibilidad institucional). 
Eficiente. Los mensajes se trasladan 
directamente a un importante 
colectivo de personas en los mismos 
términos. 



 Los textos se remiten a los grupos de las 
compañías con la petición de  que  envíen 
observaciones con la correspondiente 
justificación. 



 Las observaciones se cotejan y se elabora una 
propuesta, con supresiones/adiciones que se envía a la 
Administración, que es quien finalmente decide. 



GRUPO DE  
TRABAJO 

PROPUESTA 

TEXTO 
ADOPTADO 

 Aplicable a distintos tipos de normas. 
RD/OM/ y demás disposiciones ( incl. P&R)  

 



 Un ejemplo.   
EL GRUPO DE TRABAJO SOBRE FABRICACIÓN Y TRAZABILIDAD 
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 EL GRUPO DE FABRICACIÓN Y TRAZABILIDAD 
DE FARMAINDUSTRIA. COMPOSICIÓN. 

  



 EL GRUPO DE FABRICACIÓN Y TRAZABILIDAD 
DE FARMAINDUSTRIA. AGENDA 

  

Estimado grupo, 
  
Por el presente os convocamos a una reunión del grupo de fabricación y trazabilidad (GT FT), para el próximo 
viernes 15 de junio de 2018, a las 11:00 horas, por videoconferencia entre las sedes de Farmaindustria de Madrid 
(María de Molina, 54-7ª) y Barcelona (Avda. Diagonal, 514, 1º-5ª), con el siguiente orden del día: 
  
1. Revisión y aprobación del acta de la reunión anterior. 
2. Evaluación del marco jurídico y asuntos reglamentarios de interés. 
3. Regulación sobre serialización. Posición actual de la AEMPS: 

1. Recomendaciones para la aplicación de los dispositivos de seguridad de medicamentos de uso humano y 
Consulta pública previa proyecto de RD por el que se modifica el RD 1345/2007. 

2. Código de barras en medicamentos sin cupón precinto. Decisión a tomar. 
3. Datamatrix incompletos. 

4. “Empaquetado” de códigos para hospitales. 
5. SEVeM. Actualización. 
6. Credenciales SEVeM a las entidades de distribución. (Se adjunta nueva versión) 
7. Situación en materia de desabastecimientos. 
8. Catálogo electrónico del ICS. (Se adjunta noticia del flash informativo) 
9. Ruegos y preguntas. 
  
Así como cualquier otro asunto que sugiráis añadir al Orden del día que os proponemos. 
  
Por favor, al ser un grupo numeroso, ES MUY IMPORTANTE QUE CONFIRMEIS VUESTRA ASISTENCIA, indicando la 
sede a la que vais a acudir. 
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 LA DISTRIBUCION DE LA FABRICACIÓN EN 
ESPAÑA 



 EL EJEMPLO DE LA RELACION EN MATERIA DE 
GMP CON LA GENERALITAT DE CATALUNYA 



 EL EJEMPLO DE LA RELACION EN MATERIA DE 
GMP CON LA GENERALITAT DE CATALUNYA 



 En las 15 ediciones se ha mantenido la estructura  de 
éxito y buscado la colaboración de los expertos del 
sector 

2017 2003 

Agradecimiento especial a: Salvador Cassany Pou.   
Cap del Servei de Control Farmacèutic i Productes Sanitaris. 
Subdirecció General d’Ordenació i Qualitat Sanitàries i 
Farmacèutiques. Direcció General d'Ordenació Professional i 
Regulació Sanitària. Departament de Salut | Generalitat de 
Catalunya  



 La jornada sobre NCF 

1. Consolidada como punto de encuentro entre: 
a. los profesionales de la industria farmacéutica de Cataluña implicados en la 

fabricación y control de medicamentos y de principios activos , y  
b. la administración sanitaria catalana, responsable de la inspección y 

control de esta industria.  
2. El objetivo fundamental es establecer un foro de debate sobre la 

interpretación y aplicación de los requisitos que se establecen en las NCF . 
3. La formación de los profesionales que acuden al foro constituye otro de los 

objetivos, teniendo en cuenta que las ponencias las imparten expertos 
reputados de la propia industria y de la Administración. 

4. Asisten unas 300 personas en cada edición (Directores técnicos, responsables 
de producción y control de calidad, técnicos de producción, control, registro, 
etc) 

5. En cada edición, se incluyen las novedades legislativas y técnicas que afectan 
a los fabricantes de principios activos y de medicamentos.  



 La Comisión Asesora 

1. La Comissió Assessora sobre garantia de qualitat en la fabricació industrial 
de medicaments, creada en 1998, como órgano asesor del Departament de 
Salut, tiene como funciones : 
a) Establecer un foro para el debate de aquellos aspectos relacionados con 

la aplicación de las NCF y su interpretación 
b) Consensuar criterios sobre la aplicación e implantación de las NCF de 

medicamentos. 
c) Actuar como  órgano consultor de la Administración catalana en materia 

de garantía de calidad  en la fabricación industrial de medicamentos. 
2. La Comisión está integrada por  

a) Representantes del Servei de Control Farmacèutic i Productes Sanitaris 
del Departament de Salut 

b) Representantes de:  
Asociación Española de Farmacéuticos de la Industria (AEFI) S.Catalana  
Consell de Col·legis Farmacèutics de Cataluña. 
Facultad de Farmacia de la Universidad de Barcelona.  
Farmaindustria. 
Asociación Española de Fabricantes de Productos de Química Fina 



Transparencia en la información a los asociados 
de Farmaindustria 



 El atractivo de los programas  



 El contenido del programa  
(2017) 



 El contenido del programa  
(2017) 



 El contenido del programa  
(2017) 



 La difusión es importante para mantener la 
regularidad de la Jornada 



 En definitiva 

La importancia de las NCF y de su correcta aplicación (incluidas 
las actualizaciones correspondientes), está muy presente en la 
industria farmacéutica española. 
Nuestras autoridades, tanto a nivel de Estado (AEMPS) como a  
nivel autonómico (Generalitat de Catalunya)  mantienen un nivel 
de diálogo institucional muy satisfactorio para  facilitar su 
cumplimiento. 
Las decisiones unilaterales deben ser evitadas. Es 
imprescindible el intercambio de posiciones y la formación 
continuada, como forma de aprendizaje mutuo hacia la calidad. 
En los lugares donde la administración está bien coordinada 
(CTI) y la industria está bien organizada (Grupos de trabajo) se 
facilita un mejor cumplimiento de las NCF 



Muchas gracias por su atención 
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