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Las actuaciones inspectoras Farmac éuticas en la Administraci; .o0n General
del Estado G

Vocalia Nacional de ‘ i %_,' tn%ﬁm&u:a
bl | B [ 05 OFICIRLES
Salud Publica I—I“



CONSTITUCION ESPANOLA

Titulo I: De los derechos y deberes fundamentales

o  Capitulo lll: De los principios rectores de la poli  tica
social y econOmica

— Articulo 43: Se reconoce el derecho a la proteccion de
la salud: Compete a los poderes publicos organizar y
tutelar la salud publica a través de medidas
preventivas..

— Art. 149.1.102 y 162 La competencia que ostenta el
Estado para regular la legislacion de productos
farmaceéuticos, la sanidad exterior, y las bases y
coordinacion general de la sanidad
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« AEMPS

La evaluacién y autorizacién de medicamentos de uso humano y veterinario.

El seguimiento continuo de la seguridad y eficacia de los medicamentos una vez comercializados y el control de su
calidad.

La autorizacion e inspeccion de los laboratorios farmacéuticos.

La supervision del suministro y el abastecimiento de los medicamentos.

La autorizacion de ensayos clinicos.

La lucha contra los medicamentos y productos sanitarios ilegales y falsificados.

La certificacion, control y vigilancia de los productos sanitarios.

El seguimiento de la seguridad de los cosméticos y los productos de higiene personal.

La informacion de todo lo que tenga que ver con estos aspectos a los ciudadanos y profesionales sanitarios.
La elaboracion de la normativa que facilite el cumplimiento de sus funciones.

e AESAN

Coordinar las actuaciones relacionadas directa o indirectamente con la seguridad alimentaria y la Nutricion.

Instar actuaciones ejecutivas y normativas, de las autoridades competentes, especialmente en situaciones de crisis o
emergencia.

Coordinar el funcionamiento de las redes de alerta existentes en el ambito de la seguridad alimentaria.
Asesorar en la planificacion y desarrollo de las politicas alimentarias.
Prestar asesoria técnica y elaborar, en coordinacion con el Comité Cientifico, informes técnicos y difundirlos.

Representar a Espafia en los asuntos de seguridad alimentaria y nutricion que se tratan en la UE y en organismos
internacionales, especialmente la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), la
Organizacion Mundial de la salud (OMS), el Codex Alimentario y el Consejo Europeo.

Actuar como punto de contacto entre la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y las diferentes autoridades
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Ministerios (San.Ps.lg./Med.Amb.Rural.Marino/Indust.
TyC, etc.)

CC. y FF. de Seguridad del Estado.

Cooperacion internacional.

— Grupos de trabajo que reunen a autoridades sanitarias de Estados
miembros

Jomada Profesional ‘ @ Conseio General
; e Colesios OnciaLes
de la Salud Publica D ot L)



Control sanitario mercancias en frontera consumo hu mano

Control analitico mercancias consumo humano: labora torios Sanidad Exterior
Control higiénico-sanitario de instalaciones fronte rizas

Control higiénico-sanitario de medios de transporte internacional

Control sanitario viajeros internacionales

Control e intervencion drogas de abuso ilicitas: La b. Control Drogas/act. periciales
Autorizacion y control instalaciones de fabricacion /importacidn sanitaria
Actuaciones sobre productos ilegales y falsificados

Campairias sanitarias internacionales: OPE, etc

Otras: alta inspeccion, policia mortuoria

Inspeccidén, control de calidad comercial y de segur idad de determinados productos,
Agroalimentarios e industriales, objeto de comercio exterior.

Planificacion y direcciéon de los ensayos analiticos necesarios para cumplir las funciones de
inspeccion y control de productos, a través de lar ed de laboratorios SOIVRE.

Inspeccion y control de las especies sujetas al Con  venio sobre el Comercio Internacional de
Especies Amenazadas de Fauna y Flora Silvestre (CIT ES).

Asistencia técnica al exportador, asesorando y reso lviendo obstaculos técnicos al comercio,
para asi contribuir a la internacionalizacion de los productos espafioles.

de la Salud Publica DE Coteatos Oricues.
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FUNclonarios

Farmac éuticos del Cuerpo de Sanidad
Nacional:

-Maximo nivel de exigencia para el acceso
-Maximo nivel de responsabilidad

Cuerpo de Farmacéuticos
Titulares:

-Provienen del antiguo y
extinguido Cuerpo de gestion
local/provincial transferido a
las CC.AA.

- Funciones técnicas de alta
Farmacéuticos de la Escala responsabilidad
Técnica de Gestion de
Organismos Autbnomos:

- Funciones técnicas
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La mefedrona es el nombre comun de la d-metilmetcatinona v es la 1- (d-metifenil)-2-
metilaminopropan-1-ona: siendo la mefedrona una sustancia directamente v estructuralmente relacionada
con la anfetamina (ver figura 1) Es también conocida como: MMC o 4-MMC, M-CAT o MMCAT,
subcoca-1. ¥ en el mundo del tratico ilicito mas vulgarmente como “mefe”, “miau-miau™ ete. Se trata de
una sustancia psicoactiva que, al igual que la Metcatinona, pertenece al grupo de los derivados sintéticos
de la Catmona (v por tanto es un compuesto directamente relacionado en su estructura con ella).
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Figura 1: Formulas de mefedrona, anfetamina y catinona
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Medicamentos
Productos sanitarios
Cosmeéticos
Biocidas
ADT

Otros

IMPORTANTE:
Si el proceso se le hace pesado, 2 o 3 dosis de abdominol. y 200 FLEXIONESH ,
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Inspeccion instalaciones fabricacién/importacion sani taria (12 &

autorizacion, revalidacion): productos sanitarios, cos méticos y ""."'- |
De higiene, biocidas, etc.: ] *
El interesado presenta solicitud, abona las tasas, s e realiza .lfl

primera revision documental (si presentada en periferi a)yse
remite a la Subdireccion competente de la AEMPS.

La Subdireccion revisa la documentacion, remite orden de
inspeccion
Se realiza inspecciolg B2 favorable o no la
concesion de la licefy aiie s xpedlente a la AEMPS
Se otorga la IlcenC|apor Ia AEMPS (5 afios) o serech aza

Para revalidaciones, debe solicitarse con tres meses de
antelacion a la caducidad de la misma

Instalaciones de fabricacion/importacion medicamentos . Se apoya a
las CC.AA. y/o a la AEMPS solicitud previa, Pero no se califican
Instalaciones por nuestras Areas
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Actuaciones sobre productos He
falsificados

Control fronterizo
Colaboracion AEMPS/EDQM
Formacion

Colaboracion CC.AA. y FF.SS.




Muchas gracias por su atencion
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Consejo General de Colegios Oficiales Farmacauticos
G/ Vilanueva 11, 7# Planta 28001 Madrid
jormadasaludpublica@redfarma.org
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