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Todo a punto para la implementación: punto de vista de la industria farmacéutica nacional y europea. Las preguntas clave

Las preguntas sobre la situación



Todo a punto para la implementación: punto de vista de la industria farmacéutica nacional y europea. Las preguntas clave (cont)

Las preguntas sobre la situación



Tipo de laboratorios por G. estatutario



Fechas



Planta de procedencia



En línea vs preserialización



Cambio de estrategia



Adaptación de las plantas



Coste aprox.



Formalización contratos TAC-SEVeM



Temas pendientes



Posición de las autoridades



Obligaciones de los TAC



Obligaciones de los fabricantes



LOS DATOS DEL SEVEM A FECHA  DE HOY 

•En EMVO: 

Total de OBP españoles: 78 

oEn producción: 18

oEn integración/certificación: 18

oEn pruebas técnicas iniciales: 

22

oEn la fase inicial de 

tramitación: 20

•En PRODUCCION EN SEVeM: 

Número de TACs que han cargado 

Productos (Master Data) en 

SEVeM: 30

Número de Productos (Master Data) 

cargados: 300

Número de Envases individuales 

cargados: 250.000

19 octubre 2018

Datos actualizados
En EMVO: 

Total de OBP españoles: 81

En producción: 27

En integración/certificación: 14

En pruebas técnicas iniciales: 21

En la fase inicial de tramitación: 19

En PRODUCCION EN SEVeM: 

Número de TACs que han cargado 

Productos (Master Data) en 

SEVeM: 56

Número de Productos (Master Data) 

cargados: 1.416

Número de Envases individuales 

cargados: 4.900.000

15.11.2018


