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3. MATERIAL Y METODOS 







  



 

 

 

 

 

 

4. RESULTADOS. 



4.1. LA BASE JURIDICA DE LA AUTORIZACIÓN DE LOS 

MEDICAMENTOS EN ESPAÑA. 



MEDICAMENTOS NO 

AUTORIZADOS 

1. Medicamentos en investigación 

2. Medicamentos en investigación para uso compasivo* 

3. Medicamentos no autorizados en España pero sí en otros países* 

MEDICAMENTOS 

AUTORIZADOS 

4. Medicamentos autorizados por procedimiento centralizado 

5. Medicamentos autorizados por procedimiento de reconocimiento mutuo 

6. Medicamentos autorizados por procedimiento descentralizado 

7. Medicamentos autorizados por procedimiento nacional 

4.1.1. MEDICAMENTOS NO AUTORIZADOS 



4.1.1.1. Medicamentos en investigación 
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4.1.1.2. Medicamentos en investigación para uso 

compasivo. 



4.1.1.3. Medicamentos extranjeros  

 

 







4.1.2.  MEDICAMENTOS AUTORIZADOS  



4.1.2.1. El contenido de la solicitud de autorización 



Denominación de la 
solicitud del 

medicamento 

Base jurídica  Momento de 
presentación 
de la solicitud  

Principales características de la solicitud 

Directiva 
2001/83/CE 

RD 1345/ 
2007 

1 Completa u 
Original 
independiente 
(stand alone) 

Art. 8.3 Art. 6.5 Cualquiera. Presenta toda la documentación exigida en la normativa (anexo I 
de las respectivas normas citadas en la base jurídica) 

2 Original  
mixta 

Art. 8.3 y 
punto 7 de la 
parte II del 
Anexo I 

Art. 6.5 y 
punto 7 de 
la parte II 
del Anexo I 

Cualquiera. Presenta toda la documentación exigida en la normativa si bien 
los módulos 4 y/o 5 pueden contener una combinación de 
estudios no clínicos y/o clínicos realizados por el solicitante y de 
referencias bibliográficas. 

3 Genérica Art. 10.1 Art. 7 A los 8 años de 
la primera 
autorización del 
medicamento 
de referencia 
en la UE.  

La solicitud consiste en una: i) misma composición cualitativa y 
cuantitativa en principios activos, ii) misma forma farmacéutica, y 
iii) bioequivalencia demostrada  con el medicamento de 
referencia por estudios adecuados de biodisponibilidad. 

4 “Híbrida” o 
combinada con 
datos 
suplementarios 

Art.10.3 Art. 8 A los 8 años de 
la primera 
autorización del 
medicamento 
de referencia 
en la UE. 

En los casos de solicitudes de medicamentos que no se ajustan a 
los requisitos de medicamento genérico porque  la 
bioequivalencia no pueda ser demostrada por medio de estudios 
de biodisponibilidad, por diferencias en los principios activos, las 
indicaciones terapéuticas, la dosificación, la forma farmacéutica o 
la vía de administración con respecto a las del medicamento de 
referencia. 

5 Biosimilar Art.10.4 Art. 9 A los 8 años de 
la primera 
autorización del 
medicamento 
de referencia 
en la UE. 

Medicamento biológico similar a un producto biológico de 
referencia que no cumple la definición de medicamento genéricos 
debido a diferencias relacionadas con las materias primas o 
diferencias en el proceso de fabricación. La información que 
habrá de facilitarse no se limitará a los módulos 1, 2 y 3 (datos 
farmacéuticos, químicos y biológicos), complementada con los 
datos sobre bioequivalencia y biodisponibilidad. El tipo y la 
cantidad de datos suplementarios (esto es, datos toxicológicos, 
datos no clínicos y datos clínicos pertinentes) se determinará en 
cada caso, conforme a las directrices científicas pertinentes. 

6 Bibliográfica 
(uso médico 
bien 
establecido) 

Art.10 bis Art. 10 Cualquiera. 
 

 El principio activo del medicamento ha tenido un uso médico 
bien establecido al menos durante diez años dentro de la Unión 
Europea y presenta una eficacia reconocida, así como un nivel 
aceptable de seguridad en virtud de las condiciones previstas en 
el anexo I. 
Los resultados de los ensayos se sustituirán por una 
documentación bibliográfico-científica que aporte evidencia 
científica adecuada. 

7 Nuevas 
combinaciones 

Art. 10 ter Art.11 Cualquiera, con 
documentación 
completa. 
A los 8 años de 
la primera 
autorización de 
los 
medicamentos 
de la 
combinación  
en la UE. 

Las solicitudes de medicamentos que contengan asociación de 
principios activos presentes en la composición de medicamentos 
autorizados, pero que no hayan sido combinadas todavía con 
fines terapéuticos, deberán aportar los resultados de los ensayos 
preclínicos y/o clínicos relativos a la nueva asociación, sin 
necesidad de facilitar la documentación relativa a cada principio 
activo individual, salvo que algunos de los medicamentos 
autorizados estuviera protegidos por protección de datos, en cuyo 
caso se debería aportar documentación completa o esperar al 
final de la protección de datos. 

8 Consentimiento 
informado 

Art. 10 quater Art. 12 Cualquiera Un solicitante podrá hacer uso de la documentación que obre en 
un expediente de otro solicitante o titular de la autorización de 
comercialización que tenga la misma composición cualitativa y 
cuantitativa en sustancias activas y la misma forma farmacéutica. 
Estos expedientes deberán ser iguales en todos los aspectos 
farmacéuticos, preclínicos y clínicos, excepto en los aspectos de 
identificación y diseño del etiquetado del medicamento. 



4.1.2.1.1. Solicitud completa 

Denominación de la 
solicitud del 

medicamento 

Base jurídica  Momento de 
presentación 
de la solicitud  

Principales características de la solicitud 

Directiva 
2001/83/CE 

RD 1345/ 
2007 

1 Completa u 
Original 
independiente 
(stand alone) 

Art. 8.3 Art. 6.5 Cualquiera. Presenta toda la documentación exigida en la 
normativa (anexo I de las respectivas normas 
citadas en la base jurídica) 





NO FORMA 
PARTE DEL CTD

Información  
administrativa 

regional. Modulo 1

Resumen 
general de 

calidad

Resumen 
No clínico

Resumen 
Clínico

Descripción  
No clínica

Descrip-
ción

clínica

Modulo 2

Calidad
Modulo 3

Informes no 
clínicos

Modulo 4

Informes  
clínicos

Modulo 5

CTD

El triángulo del CTD. El Documento Técnico Común (CTD) se organiza con 5 módulos.  El 
módulo 1 es específico de cada Región (USA, Japón, UE) mientras que los restantes módulos 
son comunes para todas las regiones.



información

calidad

seguridad

eficacia

Dossier completo. Solicitud Original

• Base legal: artículo 8.3

• Dossier que contiene toda la documentación 
exigida en la normativa (anexo I de la Directiva 
2001/83/CE)

• Evaluación del riesgo que el medicamento puede 
presentar para el medio ambiente.

• Descripción detallada de los sistemas de 
farmacovigilancia.

• Declaración de que los ensayos clínicos llevados a 
cabo fuera de la UE cumplen los requisitos de la 
Directiva 2001/20/CE.

• Goza de una protección de 8+2+1 años frente a 
genéricos desde el 1/1/2015

 



 





0 1000 2000 3000 4000 5000 6000 7000 8000 

EFG oficina de farmacia. Financiados * 

EFG oficina de farmacia. NO 
Financiados ** 

EFG hospital *** 

EFG oficina de farmacia. 
Financiados * 

EFG oficina de farmacia. 
NO Financiados ** 

EFG hospital *** 

marca 536 148 20 

nombre genérico 7095 290 589 

Presencia de marcas en presentaciones de 
medicamentos genéricos autorizados en 

España 



 



 



 



 







 

 



 



“Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. 

Deposite los envases y los medicamentos que no necesita en el Punto 

SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico cómo 

deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De 

esta forma, ayudará a proteger el medio ambiente.”   

 





 



1. Nombre del medicamento. 

2. Composición cualitativa y cuantitativa. 

3. Forma farmacéutica. 

4. Datos clínicos. 

• 4.1 Indicaciones terapéuticas. 

• 4.2 Posología y forma de administración. 

• 4.3 Contraindicaciones. 

• 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. 

• 4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacción. 

• 4.6 Embarazo y lactancia. 

• 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. 

• 4.8 Reacciones adversas. 

• 4.9 Sobredosis. 

5. Propiedades farmacológicas: 

• 5.1 Propiedades farmacodinámicas. 

• 5.2 Propiedades farmacocinéticas. 

• 5.3 Datos preclínicos sobre seguridad. 

6. Datos farmacéuticos: 

• 6.1 Lista de excipientes. 

• 6.2 Incompatibilidades. 

• 6.3 Periodo de validez. 

• 6.4 Precauciones especiales de conservación. 

• 6.5 Naturaleza y contenido del envase. 

• 6.6 Precauciones especiales de eliminación, y «otras manipulaciones», en su caso. 



 

 

 

 

i) información esencial para el uso del medicamento. 



ii) descripción sobre sus beneficios y riesgos 

iii) información para casos específicos 



 

 

iv) aspectos de índole farmacéutico relacionados con el medicamento 



(▼

Medicamentos que contienen un nuevo principio activo autorizado por primera vez en la UE después del 
1 de enero de 2011;

Medicamentos biológicos, como las vacunas o los medicamentos derivados de plasma, autorizados 
posteriormente al 1 de enero de 2011;

Medicamento a los que se les ha otorgado una autorización de comercialización condicional (la 
compañía que lo comercializa debe aportar más datos).

Medicamentos aprobados en circunstancias excepcionales (cuando hay razones específicas por las que la 
compañía que lo comercializa no puede facilitar datos exhaustivos);

Cuando la compañía que comercializa el medicamento debe realizar estudios adicionales con el fin de, 
por ejemplo, aportar más datos sobre el uso a largo plazo del medicamento o bien obtener más 
información sobre un efecto adverso observado durante los ensayos clínicos.

El Comité para la Evaluación de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia Europea de 
Medicamentos puede tomar la decisión de someter a otros medicamentos a un seguimiento adicional 
(caso a caso)
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4.1.2.1.2. Solicitud original mixta 

información

calidad

seguridad

eficacia

Dossier completo. Solicitud Original mixta

• Base legal: artículo 8.3  y punto 7 del anexo I de la 
Directiva 2001/83/CE

• Dossier que contiene todos los elementos de 
calidad, seguridad, eficacia e información, si bien 
los módulos 4 y/o 5 pueden contener una 
combinación de estudios no clínicos y/o clínicos 
realizados por el solicitante y de referencias 
bibliográficas.

• Evaluación del riesgo que el medicamento puede 
presentar para el medio ambiente.

• Descripción detallada de los sistemas de 
farmacovigilancia.

• Declaración de que los ensayos clínicos llevados a 
cabo fuera de la UE cumplen los requisitos de la 
Directiva 2001/20/CE.

• Goza de una protección de 8+2+1 años frente a 
genéricos desde el 1/1/2015

Denominación de la 
solicitud del 

medicamento 

Base jurídica  Momento de 
presentación 
de la solicitud  

Principales características de la solicitud 

Directiva 
2001/83/CE 

RD 1345/ 
2007 

2 Original  
mixta 

Art. 8.3 y 
punto 7 de la 
parte II del 
Anexo I 

Art. 6.5 y 
punto 7 de 
la parte II 
del Anexo I 

Cualquiera. Presenta toda la documentación exigida en la 
normativa si bien los módulos 4 y/o 5 pueden 
contener una combinación de estudios no 
clínicos y/o clínicos realizados por el solicitante 
y de referencias bibliográficas. 



4.1.2.1.3. Solicitud genérica 

Denominación de la 
solicitud del 

medicamento 

Base jurídica  Momento de 
presentación 
de la solicitud  

Principales características de la solicitud 

Directiva 
2001/83/CE 

RD 1345/ 
2007 

3 Genérica Art. 10.1 Art. 7 A los 8 años de 
la primera 
autorización del 
medicamento 
de referencia 
en la UE.  

La solicitud consiste en una: i) misma 
composición cualitativa y cuantitativa en 
principios activos, ii) misma forma farmacéutica, 
y iii) bioequivalencia demostrada  con el 
medicamento de referencia por estudios 
adecuados de biodisponibilidad. 



información

calidad

seguridad

eficacia

Dossier genérico

• Base legal: artículo 10.1 y 10.4 de la directiva 2001/83/CE

• Dossier que refiere los elementos de calidad, seguridad y 
eficacia a una especialidad de referencia, 

• NO HAY CONSENTIMIENTO DEL ORIGINAL, y por ello debe 
esperarse 

– 8+2+1 años para medicamentos presentados a partir del 1 
noviembre de 2005. (efectividad 2013)

• Lo importante es la mitad activa.







4.1.2.1.4. Solicitud híbrida 

•

•

información

calidad

seguridad

eficacia

Dossier hibrido

Denominación de la 
solicitud del 

medicamento 

Base jurídica  Momento de 
presentación 
de la solicitud  

Principales características de la solicitud 

Directiva 
2001/83/CE 

RD 1345/ 
2007 

4 “Híbrida” o 
combinada con 
datos 
suplementarios 

Art.10.3 Art. 8 A los 8 años de 
la primera 
autorización del 
medicamento 
de referencia 
en la UE. 

En los casos de solicitudes de medicamentos 
que no se ajustan a los requisitos de 
medicamento genérico porque  la 
bioequivalencia no pueda ser demostrada por 
medio de estudios de biodisponibilidad, por 
diferencias en los principios activos, las 
indicaciones terapéuticas, la dosificación, la 
forma farmacéutica o la vía de administración 
con respecto a las del medicamento de 
referencia. 



 

 

 





4.1.2.1.5. Solicitud biosimilar 

Denominación de la 
solicitud del 

medicamento 

Base jurídica  Momento de 
presentación 
de la solicitud  

Principales características de la solicitud 

Directiva 
2001/83/CE 

RD 1345/ 
2007 

5 Biosimilar Art.10.4 Art. 9 A los 8 años de 
la primera 
autorización del 
medicamento 
de referencia 
en la UE. 

Medicamento biológico similar a un producto 
biológico de referencia que no cumple la 
definición de medicamento genéricos debido a 
diferencias relacionadas con las materias 
primas o diferencias en el proceso de 
fabricación. La información que habrá de 
facilitarse no se limitará a los módulos 1, 2 y 3 
(datos farmacéuticos, químicos y biológicos), 
complementada con los datos sobre 
bioequivalencia y biodisponibilidad. El tipo y la 
cantidad de datos suplementarios (esto es, 
datos toxicológicos, datos no clínicos y datos 
clínicos pertinentes) se determinará en cada 
caso, conforme a las directrices científicas 
pertinentes. 





 
 

 La comparabilidad biosimilar se basa en la evaluación del impacto de los cambios que pueden 
producirse en el proceso de fabricación de un medicamento biológico (como se describe en ICH 
Q5E). 

 La validez del enfoque de la comparabilidad para un determinado medicamento biológico 
depende del estado de la técnica de los métodos analíticos, los procesos de fabricación 
empleados y la existencia de modelos clínicos para evaluar dicha comparabilidad. 

 Es más probable que el enfoque biosimilar se aplique con éxito a productos altamente 
purificados que puedan caracterizarse exhaustivamente (como los biotecnológicos), por el 
contrario es más difícil de aplicar a otros tipos de medicamentos biológicos, que por su 
naturaleza son más difíciles de caracterizar, como las sustancias biológicas que se extraen de 
fuentes biológicas y / o aquellas para las cuales existe escasa experiencia clínica y regulatoria.  

 El principio activo de un biosimilar debe ser similar, en términos moleculares y biológicos, al 
principio activo del medicamento de referencia. Por ejemplo, para una sustancia activa que es 
una proteína, se espera que la secuencia de aminoácidos sea la misma. 

 La posología y la vía de administración del biosimilar deben ser las mismas que las del 
medicamento de referencia. 

 Se deben justificar desviaciones, que no comprometerán la seguridad, del biosimilar frente al 
producto de referencia en cuanto a dosificación, forma farmacéutica, formulación, excipientes o 
forma de presentación. Si es necesario, se deben proporcionar datos adicionales.  

 Los desarrollos orientados a mejorar la eficacia (por ejemplo, la glicooptimización) no son 
compatibles con el enfoque de biosimilaridad. Sin embargo, las diferencias que podrían tener 
una ventaja en cuanto a la seguridad (por ejemplo niveles más bajos de impurezas o menor 
inmunogenicidad) deberían abordarse, aunque estas diferencias podrían no  comportar 
biosimilitud. 

 La solicitud del biosimilar deberá, con respecto a los datos de calidad, cumplir con todos los 
requisitos para el módulo 3 como se define en el anexo I de la Directiva 2001/83 / CE, y los 
requisitos de la Farmacopea Europea y cualquier requisito adicional,  procedente del CHMP o de 
las pautas de ICH. 

 Se debe demostrar la seguridad y eficacia del biosimilar respecto a su producto de referencia o 
bien aportar justificación adicional conforme a los requisitos de la Directiva 2001/83/CE. Si no 
existen directrices apropiadas para hacer el desarrollo, se recomienda a los solicitantes del 
biosimilar que soliciten asesoramiento científico a autoridades competentes. 

 Si la biosimilitud se ha demostrado en una indicación, la extrapolación a otras indicaciones del 
producto de referencia podría ser aceptable con la justificación científica apropiada.  

 Una vez otorgada la  autorización de comercialización al medicamento biosimilar, no existe un 
requisito reglamentario para seguir manteniendo  la biosimilitud contra con el producto de 
referencia, por ejemplo en el contexto de un cambio en el proceso de fabricación. 

 En cuanto a las obligaciones de farmacovigilancia, y de conformidad con el Artículo 102 (e) de 
Directiva 2001/83/CE, los medicamentos biológicos (incluidos los biosimilares) deben ser 
identificados claramente con objeto de que la sospecha de reacción adversa, se notifique 
siempre con su marca y número de lote. 

 



4.1.2.1.6. Solicitud bibliográfica 

Denominación de la 
solicitud del 

medicamento 

Base jurídica  Momento de 
presentación 
de la solicitud  

Principales características de la solicitud 

Directiva 
2001/83/CE 

RD 1345/ 
2007 

6 Bibliográfica 
(uso médico 
bien 
establecido) 

Art.10 bis Art. 10 Cualquiera. 
 

El principio activo del medicamento ha tenido un 
uso médico bien establecido al menos durante 
diez años dentro de la Unión Europea y 
presenta una eficacia reconocida, así como un 
nivel aceptable de seguridad en virtud de las 
condiciones previstas en el anexo I. 
Los resultados de los ensayos se sustituirán por 
una documentación bibliográfico-científica que 
aporte evidencia científica adecuada. 



 



4.1.2.1.7. Solicitud de nueva combinación 

Denominación de la 
solicitud del 

medicamento 

Base jurídica  Momento de 
presentación 
de la solicitud  

Principales características de la solicitud 

Directiva 
2001/83/CE 

RD 1345/ 
2007 

7 Nuevas 
combinaciones 

Art. 10 ter Art.11 Cualquiera, con 
documentación 
completa. 
A los 8 años de 
la primera 
autorización de 
los 
medicamentos 
de la 
combinación  
en la UE. 

Las solicitudes de medicamentos que 
contengan asociación de principios activos 
presentes en la composición de medicamentos 
autorizados, pero que no hayan sido 
combinadas todavía con fines terapéuticos, 
deberán aportar los resultados de los ensayos 
preclínicos y/o clínicos relativos a la nueva 
asociación, sin necesidad de facilitar la 
documentación relativa a cada principio activo 
individual, salvo que algunos de los 
medicamentos autorizados estuviera protegidos 
por protección de datos, en cuyo caso se 
debería aportar documentación completa o 
esperar al final de la protección de datos. 





4.1.2.1.8. Solicitud con  consentimiento informado. 

Denominación de la 
solicitud del 

medicamento 

Base jurídica  Momento de 
presentación 
de la solicitud  

Principales características de la solicitud 

Directiva 
2001/83/CE 

RD 1345/ 
2007 

8 Consentimiento 
informado 

Art. 10 quater Art. 12 Cualquiera Un solicitante podrá hacer uso de la 
documentación que obre en un expediente de 
otro solicitante o titular de la autorización de 
comercialización que tenga la misma 
composición cualitativa y cuantitativa en 
sustancias activas y la misma forma 
farmacéutica. Estos expedientes deberán ser 
iguales en todos los aspectos farmacéuticos, 
preclínicos y clínicos, excepto en los aspectos 
de identificación y diseño del etiquetado del 
medicamento. 



Consentimiento informado 

información

calidad

seguridad

eficacia

• Base legal: artículo 10 quater de la directiva 2001/83/CE

• Dossier que contiene todos los elementos de calidad, 
seguridad, eficacia e información, obtenidos de la 
investigación de la compañía original que consiente por escrito
en que sean usados

• Sólo requiere que el original esté autorizado. Puede solicitarlo 
el propio original o un licenciado.

• Es una práctica habitual en el co-marketing, donde varias 
compañías utilizan diferentes marcas para comercializar el 
mismo producto.

• Los contratos entre innovador y licenciado garantizan la 
identidad de información.



2. El solicitante de un expediente en trámite podrá así mismo, 

consentir a otro solicitante la presentación de otra solicitud basada en 

idéntica documentación farmacéutica, preclínica y clínica, 

acompañando en el segundo expediente certificación por ambas 

partes de esta autorización y de la exactitud de ambas 

documentaciones en todos los aspectos farmacéuticos, preclínicos y 

clínicos, excepto en los aspectos de identificación y diseño del 

etiquetado del medicamento.



4.1.2.2.  Los procedimientos de autorización. 

 Procedimiento 

para obtener una 

autorización en 

toda la UE o en 

varios Estados 

miembros. 

Solicitud única en la 

EMA para obtener 

una sola 

autorización valida 

en toda la UE 

Medicamento no 

autorizado en la UE 

con antelación. 

Obligatorio para 

determinadas 

categorías de 

medicamentos 

1. Procedimiento 

centralizado (PC). 

Solicitudes 

esencialmente 

iguales para obtener 

autorizaciones  

validas en los  

Estados miembros 

implicados en el 

procedimiento. 

Medicamento no 

autorizado en la UE 

con antelación 

2. Procedimiento 

descentralizado 

(PDC) 

Solicitud referida a un 

medicamento ya 

autorizado en un 

Estado Miembro 

3. Procedimiento de 

Reconocimiento 

Mutuo (PRM) 

 Procedimiento para obtener una autorización un solo Estado 

miembro. 

4. Procedimiento 

Nacional (PN) 











4.1.2.2.1. Procedimiento Centralizado 





 

o 

o 

o 

Decisión de la Comisión Europea 
Dentro  de los 67 días después de la recepción del dictamen del CHMP 

Evaluación científica 
210 días  efectivos de evaluación 

Presentación y validación de la solicitud 

Reconfirmación de la fecha de presentación de la solicitud 
2-3 meses antes de presentar la solicitud 

Reuniones previas a la presentación 
6-7 meses antes de presentar la solicitud 

Designación de los ponentes 
7  meses antes de presentar la solicitud  

Notificación de la intención de presentar la solicitud 

7 meses antes de presentar la solicitud de autorización 

Presentación de la solicitud de eligibilidad  
18 a 7 meses antes de la solicitud de autorización 



o 

 

o 

o 

o 

o 

o 

 



 

 

 



 

 

 

 

 

 















o 

o 

o 

o 







“En circunstancias normales, no existe ningún requisito obligatorio 

para el seguimiento a largo plazo de la eficacia de los medicamentos 

como parte de la vigilancia posterior a la autorización, incluso en el 

caso de los medicamentos autorizados para las afecciones crónica. En 

muchos casos, los efectos de un medicamento disminuyen a lo largo 

del tiempo, lo que exige una redefinición de la terapia. No obstante, 

esto no compromete necesariamente el equilibrio entre riesgos y 

beneficios del medicamento ni la valoración del efecto beneficioso 

ejercido hasta ese momento. En casos excepcionales, deberían 

imponerse estudios posteriores a la autorización cuando una potencial 

falta de eficacia a largo plazo pudiera plantear dudas en cuanto al 

mantenimiento de un equilibrio positivo entre riesgos y beneficios de 

la intervención”  



Necesidad de 
suministro de datos 

adicionales 
posautorización

¿El suministro de datos es 
por obligación normativa?

si

no

Petición directa 
del Comité. 

[LEG]

¿obligación específica en el contexto de una: i) 
autorización condicional o ii) autorización en 

circunstancias excepcionales ? si

Obligaciones 
específicas 

[SOB]

no

¿se considera clave para la 
relación beneficio/riesgo? si

Obligación del 
anexo II de la 
autorización 

[ANX]

no

¿los datos están relacionados  con una 
preocupación identificada en el RMP? si

Actividad de 
farmacovigilancia 
adicional al RMP 

[MEA] 

no

¿Relevante para desarrollos posteriores 
del producto y/o optimización del 

beneficio riesgo, y/o tiene potencial 
interés para prescriptores o pacientes? 

si

Recomendación 
del Comité 

[REC]

 

 



 

 

 





El IPS/PSUR se 
recibe del TAC

Validación técnica por 
la Agencia

inicio

60 días

Ponente/EM  prepara 
informe  preliminar 

de evaluación

30 días

Comentarios  del TAC,  
PRAC y EMs

15 días

Ponente/EMs
actualiza informe de 

evaluación

A la siguiente        
reunión  del PRAC

Recomendación del 
PRAC

Si la recomendación es una modificación, 
suspensión o revocación de la 

autorización de comercialización

El CHMP/CMDh recibe la 
recomendación del PRAC

30 días (PC/PNs) 30 días (sólo PNs)

Dictamen del CHMP. Se 
envía a la Comisión, TAC  

y Autoridades Nacionales

Posición del CMDh

La posición es de 
consenso en el CMDh.
Se envía al TAC y a las 

Autoridades 
Nacionales

La posición es de 
mayoría en el CMDh.

Se envía a la Comisión,  
TAC y a las Autoridades 

Nacionales

Decisión de la 
Comisión 

actualizando la  
autorización de 

comercialización

Decisión de la 
Comisión dirigida a 

los Estados 
miembros para su 
implementación 

nacional

Implementación a 
nivel nacional

PC

PNs

EM: Estado miembro PC: Procedimiento centralizado. PNs: Procedimientos Nacionales 





Algunos incidentes recientes en materia de farmacovigilancia en la 

Unión han puesto de manifiesto la necesidad de un procedimiento 

automático a escala de la Unión en cuestiones de seguridad 

específicas para garantizar que se evalúa y se aborda un asunto en 



todos los Estados miembros en los que se ha autorizado un 

medicamento. 

Además, las medidas voluntarias adoptadas por el titular de la 

autorización de comercialización no deben dar lugar a situaciones en 

las que los problemas relacionados con los riesgos o los beneficios de 

un medicamento autorizado en la Unión no se aborden correctamente 

en todos los Estados miembros. Por tanto, debe obligarse al titular de 

la autorización de comercialización a informar a las autoridades 

competentes en cuestión y a la Agencia Europea de Medicamentos 

sobre los motivos de la retirada o la interrupción de la 

comercialización de un medicamento, las solicitudes de revocación de 

una autorización de comercialización, o la no renovación de una 

autorización de comercialización. 





 

 



4.1.2.2.2. Procedimiento de Reconocimiento Mutuo 





SOLICITANTE ESTADOS MIEMBROS CONCERNIDOS (EMC) ESTADO M. REFERENCIA (EMR)

Día -90: Solicita 
actualización INFEVAL

EMC1 EMC2 + Etc..
dossier dossier dossier

Día 0. EMR INICIO PRM

Día 50 COMENTARIOS DE LOS EMCs
Día 60 RESPUESTAS

Día ≥ 68: EMR actualiza 
INFEVAL

Día 75: COMENTARIOS DE LOS EMCs

Días 73-80 : AUDIENCIA AL SOLICITANTE EN CASO NECESARIO

Día 90: caso FAVORABLE EMR CIERRA PROCEDIMIENTO

EMC1 EMC2 + Etc..
Día 95: TRADUCCIONES 

NACIONALES
De FT + Etiquetado + prospecto

Día  120: Autorización en los Estado miembros concernidos

Día -14: remite dossier 
actualizado

Día -14: remite INFEVAL  ( + 
FT +etiquetado + prospecto

Actualiza INFEVAL  + FT 
+etiquetado + prospecto

Día 85: COMENTARIOS DE LOS EMCs

dossier (AUTORIZADO)

PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO MUTO. CASO FAVORABLE

FASE 
PREVIA

FASE  DE
RECONO-
CIMIENTO
(90 días)

FASE  
NACIONAL

 

 





 

 

 



 

 



 

g)   



 



4.1.2.2.3. Procedimiento Descentralizado 
 

 

 

 

 

 

 

 





 

SOLICITANTE ESTADOS MIEMBROS CONCERNIDOS (EMC) ESTADO M. REFERENCIA (EMR)

EMC1 EMC2 + Etc..
dossier dossier

dossier

Día 0. EMR INICIO PRM

Día 106-120 EMR actualiza INFEVAL 
(borrador) + FT+ etiquetado+ 

prospecto

Día 106 RESPUESTAS

Día 120: caso FAVORABLE EMR CIERRA PROCEDIMIENTO

EMC1 EMC2 + Etc..
Día 125: TRADUCCIONES 

NACIONALES
De FT + Etiquetado + prospecto

Día  150: Autorización en los Estado miembros concernidos

Día -14: remite dossier
para validación

PROCEDIMIENTO DESCENTRALIZADO. CASO FAVORABLE EN FASE I

FASE 
PREVIA

FASE  I 
de 
EVALUA
CION

FASE  
NACIONAL

dossier

Día 70: EMR remite INFEVAL 
(preliminar) + FT + etiquetado + 

prospectoDía ≥ 100 COMENTARIOS DE LOS EMCs

Día ≥ 105 COMENTARIOS DE LOS EMCs
PARADA 
DE RELOJ



 



SOLICITANTE ESTADOS MIEMBROS CONCERNIDOS (EMC) ESTADO M. REFERENCIA (EMR)

EMC1 EMC2 + Etc..
dossier dossier

dossier

Día 0. EMR INICIO PRM

Día 106-120 EMR actualiza INFEVAL 
(borrador) + FT+ etiquetado+ prospecto

Día 106 RESPUESTAS

Día 120: NO se alcanza consenso. EMR envía borrador de INFEVAL + FT+ etiq.+ prospecto  

EMC1 EMC2 + Etc..
Día 155: TRADUCCIONES 

NACIONALES
De FT + Etiquetado + prospecto

Día  180: Autorización en los Estado miembros concernidos

Día -14: remite dossier
para validación

PROCEDIMIENTO DESCENTRALIZADO. CASO FAVORABLE EN II FASE (150 DÍAS)

FASE 
PREVIA

FASE  I 
de 
EVALUA
CION 
(120 
días)

FASE  
NACIONAL

dossier

Día 70: EMR remite INFEVAL 
(preliminar) + FT + etiquetado + 

prospectoDía ≥ 100 COMENTARIOS DE LOS EMCs

Día ≥ 105 COMENTARIOS DE LOS EMCs

PARADA 
DE RELOJ

FASE  II 
de 
EVALUA
CION 
(máx. 
90 días)

Día 145 COMENTARIOS DE LOS EMCs

Día 150. Si hay acuerdo, cierre del procedimiento

RESPUESTAS



SOLICITANTE ESTADOS MIEMBROS CONCERNIDOS (EMC) ESTADO M. REFERENCIA (EMR)

Día 0. EMR INICIO PRM

Día 106-120 EMR actualiza INFEVAL 
(borrador) + FT+ etiquetado+ prospecto

Día 106 RESPUESTAS

Día 120: NO se alcanza consenso. EMR envía borrador de INFEVAL + FT+ etiq.+ prospecto  

EMC1 EMC2 + Etc..
Día 215: TRADUCCIONES 

NACIONALES
De FT + Etiquetado + prospecto

Día  240: Autorización en los Estado miembros concernidos

PROCEDIMIENTO DESCENTRALIZADO. CASO FAVORABLE EN II FASE (240 DÍAS)

FASE  I 
de 
EVALUA
CION 
(120 
días)

FASE  
NACIONAL
(30  días)

Día 70: EMR remite INFEVAL 
(preliminar) + FT + etiquetado + 

prospectoDía ≥ 100 COMENTARIOS DE LOS EMCs

Día ≥ 105 COMENTARIOS DE LOS EMCs

PARADA 
DE RELOJ

FASE  II 
de 
EVALUA
CION 
(máx. 
90 días)

Día 145 COMENTARIOS DE LOS EMCs

Día 210: caso FAVORABLE . EMR CIERRA PROCEDIMIENTO

Día ≥ 180: EMR actualiza INFEVAL

Día 150 Sin consenso: EMR prepara 
informe sobre cuestiones pendientes

Días 195-205 debate EMCs para alcanzar un acuerdo

AUDIENCIA AL SOLICITANTE EN CASO NECESARIO

Día ≥ 205: COMENTARIOS DE LOS EMCs

 



RM PDC

EMR ACTUALIZA INFEVAL
FT , ETIQ. Y PROSPECTO 

EMR PREPARA INFEVAL
FT , ETIQ. Y PROSPECTO
Los EMCS buscan acuerdo 

90 
días

120 
días

FASE 
NACIONAL
(30 días)

No acuerdo

LOS EMS CONCERNIDOS 
BUSCAN ACUERDO 

LOS EMS CONCERNIDOS 
BUSCAN ACUERDO 

FASE 
NACIONAL
(30 días)

No acuerdo

FASE DEL CMDh: Todos los EMS de la UE BUSCAN 
ACUERDO 

FASE 
NACIONAL
(30 días)

90 
días

60
días

No acuerdo

FASE DEL CHMP SE ADOPTA UN DICTAMEN 
VINCULANTE EN LA UE 

60
días

FASE 
NACIONAL
(30 días)

FASE 
NACIONAL
(30 días)

FASE 
NACIONAL
(30 días)

FASE 
NACIONAL
(30 días)

Decisión de la 
Comisión

vinculante no 
autorización

SE RETIRA
EL MEDICAMENTO 

EN LOS EMS  

NO SE AUTORIZA
EL MEDICAMENTO
EN NINGUN EM





 



6. En el supuesto contemplado en el apartado 4, los Estados 

miembros que hayan aprobado el informe de evaluación, el proyecto 

de resumen de las características del producto y el etiquetado y el 

prospecto del Estado miembro de referencia podrán, a petición del 

solicitante, autorizar la comercialización del medicamento sin esperar 

el resultado del procedimiento previsto en el artículo 32. En este 

caso, la autorización se concederá a reserva del resultado de este 

procedimiento. 







4.1.2.2.4. Procedimiento Nacional 



b) Doce vocales nombrados por el Consejo Rector, por un periodo de 

cuatro años, uno en representación de las organizaciones de 



consumidores y usuarios y once de entre miembros de reconocido 

prestigio y dedicación al ámbito de las ciencias y las técnicas 

relacionadas con el medicamento y la terapéutica, designados a 

propuesta de: 

1.º Uno por la Asociación empresarial de la Industria Farmacéutica. 

2.º Uno por el Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos. 

3.º Uno por el Consejo General de Colegios Oficiales de 

Farmacéuticos. 

4.º Ocho por la Dirección de la Agencia. 



solicitud

10 días de 
validación 
¿reúne los 
requisitos? 

sino

¿Subsana el 
solicitante? 

no

si

AEMPS 
archiva 

solicitud

Evaluación 
AEMPS

La AEMPS 
¿solicita 

documenta
ción?

= Paro de reloj
(3-6 meses)

si

no

no

¿Presenta 
doc. el 

solicitante? 

AEMPS 
archiva 

solicitud

INFORME
Evaluación 

AEMPS

CMH

PROPUESTA 
AEMPS 

favorabledesfavorable

¿Presenta 
alegaciones 

el solic. ?

no
AEMPS 
archiva 

solicitud

si

INFORME
Evaluación
modificado 

AEMPS
CMH

PROPUESTA 
AEMPS 

desfavorable favorablePropuesta 
denegación

AEMPS

DENEGACION 
AEMPS

Propuesta de 
autorización

AEMPS

AUTORIZACION 
AEMPS

si



4.1.2.3.  Las condiciones de comercialización 

Las disposiciones referidas a la clasificación en materia de 

dispensación de medicamentos no afectan a las disposiciones de los 



regímenes nacionales de seguridad social relativas al reembolso o al 

pago de los medicamentos sujetos a receta médica. 

MEDICAMENTOS 

AUTORIZADOS Y 

REGISTRADOS 

Medicamentos sujetos 

a receta médica u 

orden de dispensación 

Medicamentos sujetos a 

prescripción médica 

especial 

Medicamentos 

estupefacientes 

Medicamentos 

psicotrópicos 

 

Medicamentos sujetos a 

prescripción médica 

restringida 

Medicamentos de Uso 

hospitalario 

Medicamentos de 

Diagnóstico hospitalario 

Medicamentos de Especial 

Control médico 

Medicamentos sujetos a 

prescripción médica 

renovable o no renovable 

Medicamentos para 

Tratamientos de larga 

duración 

Medicamentos de 

dispensación con receta 

médica 

Medicamentos no sujetos a receta médica. 

1. Los medicamentos estarán sujetos a receta médica cuando: 

— puedan presentar un peligro, directa o indirectamente, incluso en 

condiciones  normales de uso, si se utilizan sin control médico, o 

— se utilicen frecuentemente, y de forma muy considerable, en 

condiciones anormales de utilización, y ello pueda suponer, directa o 

indirectamente, un peligro para la salud, o 



— contengan sustancias o preparados a base de dichas sustancias, 

cuya actividad y/o reacciones adversas sea necesario estudiar más 

detalladamente, o 

— se administren por vía parenteral, salvo casos excepcionales, por 

prescripción médica. 

1. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 

clasificará el medicamento como: 

a) Medicamento sujeto a prescripción médica. 

b) Medicamento no sujeto a prescripción médica. 

Dentro de los medicamentos, cuya dispensación requiera prescripción 

médica, existirán las siguientes subcategorías: 

1.º Medicamentos sujetos a prescripción médica de dispensación 

renovable o no renovable. 

2.º Medicamentos sujetos a prescripción médica especial. 

3.º Medicamentos de prescripción médica restringida, de utilización 

reservada a determinados medios especializados. 

4.1.2.3.1. Prescripción médica de dispensación 

renovable o no renovable 



4.1.2.3.2. Prescripción médica especial 

2. Los medicamentos se someterán a prescripción médica especial 

cuando: 

a) Contengan, en dosis no exentas, una sustancia clasificada como 

estupefaciente o psicótropo de acuerdo a los convenios 

internacionales sobre la materia. 

b) Puedan ser objeto, en caso de utilización anormal, de riesgo 

considerable de abuso medicamentoso, puedan provocar 

toxicodependencia o ser desviados para usos ilegales. 



c) Contengan alguna sustancia que, por su novedad o propiedades, 

se considere necesaria su inclusión en este grupo como medida de 

precaución. 

4.1.2.3.3. Prescripción médica restringida 

3. Los medicamentos se someterán a prescripción médica restringida 

cuando: 

a) A causa de sus características farmacológicas o por su novedad, o 

por motivos de salud pública, se reserven para tratamientos que sólo 

puedan utilizarse o seguirse en medio hospitalario o centros 

asistenciales autorizados (Medicamentos de Uso Hospitalario). 



b) Se utilicen en el tratamiento de enfermedades que deban ser 

diagnosticadas en medio hospitalario, o en establecimientos que 

dispongan de medios de diagnóstico adecuados o por determinados 

médicos especialistas, aunque la administración y seguimiento pueda 

realizarse fuera del hospital (Medicamentos de Diagnóstico 

Hospitalario de prescripción por determinados médicos especialistas). 

c) Estén destinados a pacientes ambulatorios, pero cuya utilización 

pueda producir reacciones adversas muy graves, lo que requerirá, en 

su caso, prescripción por determinados médicos especialistas y una 

vigilancia especial durante el tratamiento (Medicamentos de Especial 

Control Médico). 



Artículo 24. Garantías de disponibilidad de medicamentos en 

situaciones específicas y autorizaciones especiales. 

 …./… 

2. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 

podrá, de oficio o a solicitud de las comunidades autónomas 

interesadas, por razones sanitarias objetivas y debidamente 

motivadas, sujetar a reservas singulares la autorización de 

medicamentos que así lo requieran por su naturaleza o 

características, así como sus condiciones generales de prescripción y 

dispensación. 

Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 24, y con objeto de 

garantizar el uso racional de los medicamentos y productos 

sanitarios, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad 

podrá someter a reservas singulares las condiciones específicas de 



prescripción, dispensación y financiación de los mismos en el Sistema 

Nacional de Salud, de oficio o a propuesta de las comunidades 

autónomas en la Comisión Permanente de Farmacia del Consejo 

Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. 

Con el fin de garantizar el derecho de todas las personas que gocen 

de la condición de asegurado y beneficiario en el Sistema de un 

acceso a la prestación farmacéutica en condiciones de igualdad en 

todo el Sistema Nacional de Salud, las comunidades autónomas no 

podrán establecer, de forma unilateral, reservas singulares 

específicas de prescripción, dispensación y financiación de fármacos o 

productos sanitarios. 

No obstante lo anterior, en el seno de la Comisión Permanente de 

Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud 

podrá decidirse la excepción motivada por una o varias comunidades 

autónomas en razón de sus propias particularidades. 

 

4.1.2.3.4. No sujetos a prescripción médica 





  



 

 

 

 

 

 

 

4.2. FINANCIACIÓN Y FIJACIÓN DEL PRECIO DE LOS 

MEDICAMENTOS AUTORIZADOS. 



4.2.1.  TIPOLOGÍA DE MEDICAMENTOS EN FUNCIÓN DE SU 

PRECIO.  



4.2.1.1. Medicamentos financiados.  



4.2.1.2. Medicamentos no financiados 

4.2.1.2.1. Medicamentos financiables no financiados 



4.2.1.2.2. Medicamentos excluidos de la financiación 

2. La motivación de la exclusión responderá a alguno de los 

siguientes criterios: 

a) El establecimiento de precios seleccionados. 

b) La convivencia con un medicamento no sujeto a prescripción 

médica con la que comparte principio activo y dosis. 



c) La consideración del medicamento como susceptible de 

publicitarse, directamente al público, en la Unión Europea. 

d) Que el principio activo cuente con un perfil de seguridad y eficacia 

favorable y suficientemente documentado a través de años de 

experiencia y un uso extenso. 

e) Por estar indicados en el tratamiento de síntomas menores. 

f) Por cumplir cualquiera de los criterios de no inclusión en 

financiación pública recogido en el artículo 92.2. 

 



4.2.1.2.3. Medicamentos de precio libre. 



4.2.2.  PROCEDIMIENTO DE PRECIO Y FINANCIACIÓN EN 

ESPAÑA. 

Primero.-En la resolución por la que se otorga la autorización de 

comercialización de una especialidad farmacéutica, el Director de la 



Agencia Española del Medicamento comunicará al laboratorio 

correspondiente que, con la misma fecha y con base en el principio 

de coordinación administrativa, se da traslado de la resolución a la 

Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios, a efectos de 

que por dicho centro directivo se proceda, de oficio, a resolver sobre 

lo previsto en el artículo 94.1, primer párrafo, de la Ley 25/1990, de 

20 de diciembre, del Medicamento. 

Segundo.-En la resolución por la que se autorice una modificación de 

la autorización que afecte al contenido de la prestación farmacéutica, 

el Director de la Agencia Española del Medicamento comunicará al 

laboratorio correspondiente que, con la misma fecha y con base en el 

principio de coordinación administrativa, se da traslado de la 

resolución a la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios, 

a efectos de que por dicho centro directivo se proceda, de oficio, a 

resolver sobre lo previsto en el artículo 94.1, segundo párrafo, de la 

Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento. 

Tercero.-El Director de la Agencia Española del Medicamento 

trasladará a la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios, 

a los efectos señalados y en la fecha en que se dicten las mismas, las 

resoluciones a las que se refieren los apartados anteriores. 



 adoptar una decisión sobre el precio aplicable y el nivel de reembolso 

en el plazo de noventa días desde la recepción de la solicitud, 

siempre y cuando se haya aportado toda la información necesaria, 

 permitir que un solicitante venda el producto al precio propuesto, si 

no adoptan una decisión en el plazo de noventa días, 

 exponer los motivos basados en criterios objetivos y comprobables de 

la negativa a autorizar el precio de un medicamento, 

 seguir los mismos procedimientos al examinar las solicitudes en el 

caso de: 

 un aumento del precio de los medicamentos, 

 una exención debido de la congelación de los precios, o 

 la inclusión en la lista de productos reconocidos por los 

sistemas nacionales de seguro de enfermedad, 

 revisar al menos una vez al año cualquier congelación de precios que 

pueda imponerse sobre todos los medicamentos o algunas categorías 

de medicamentos para determinar si todavía está justificada por las 

condiciones económicas, 

 informar a la Comisión Europea sobre los términos de cualquier 

control directo o indirecto que adopten sobre los beneficios de las 

empresas farmacéuticas, 

 permitir que las decisiones se recurran ante un órgano jurisdiccional 

nacional e informar al solicitante sobre los requisitos de 

procedimiento de esos recursos. 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/AUTO/?uri=celex:31989L0105
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/AUTO/?uri=uriserv:l21230
http://eur-lex.europa.eu/summary/glossary/european_commission.html
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/AUTO/?uri=celex:52012PC0084










2. La Comisión estará compuesta por: 

a) Presidencia: La persona titular de la Secretaría General de Sanidad 

y Consumo. 

b) Vicepresidencia: La persona titular de la Dirección General de 

Cartera Básica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y 

Farmacia. 

c) Vocalías: 

1.º Dos personas en representación del Ministerio de Economía, 

Industria y Competitividad, con rango de director general. 

2.º Dos personas en representación del Ministerio de Hacienda y 

Función Pública, con rango de director general, una de ellas en 

representación de la Secretaría de Estado de Presupuestos y Gastos y 

otra en representación de la Secretaría de Estado de Hacienda. 



3.º Tres representantes de las comunidades autónomas, a propuesta 

del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, elegidos 

entre sus miembros. 

4.º La persona titular de la Subdirección General de Calidad de 

Medicamentos y Productos Sanitarios, de la Dirección General de 

Cartera Básica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y 

Farmacia, que actuará como Secretario. 

5.º Un funcionario de la Dirección General de Cartera Básica de 

Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia. 







 

 

 

 

 

4.3. ACCESO A LOS MEDICAMENTOS EN ESPAÑA 



El desafío sigue siendo, mucho más en la situación económica actual, 

asegurar la calidad de la prestación en todo el Sistema Nacional de 

Salud en un marco descentralizado capaz de impulsar el uso racional 

de los medicamentos y en el que el objetivo central sea que todos los 

ciudadanos sigan teniendo acceso al medicamento que necesiten, 

cuando y donde lo necesiten, en condiciones de efectividad y 

seguridad. 

5. Las medidas tendentes a racionalizar la prescripción y utilización 

de medicamentos y productos sanitarios que puedan adoptar las 

comunidades autónomas no producirán diferencias en las condiciones 

de acceso a los medicamentos y productos sanitarios financiados por 

el Sistema Nacional de Salud, catálogo y precios. Dichas medidas de 

racionalización serán homogéneas para la totalidad del territorio 

español y no producirán distorsiones en el mercado único de 

medicamentos y productos sanitarios. 



Con el fin de garantizar el derecho de todas las personas que gocen 

de la condición de asegurado y beneficiario en el Sistema de un 

acceso a la prestación farmacéutica en condiciones de igualdad en 

todo el Sistema Nacional de Salud, las comunidades autónomas no 

podrán establecer, de forma unilateral, reservas singulares 

específicas de prescripción, dispensación y financiación de fármacos o 

productos sanitarios. 

No obstante lo anterior, en el seno de la Comisión Permanente de 

Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud 

podrá decidirse la excepción motivada por una o varias comunidades 

autónomas en razón de sus propias particularidades. 





4.3.1.  LOS INFORMES DE POSICIONAMIENTO TERAPÉUTICO 

(IPT) 



Disposición adicional tercera. Posicionamiento de medicamentos. 

Las actuaciones orientadas a establecer la posición de un 

medicamento en la prestación farmacéutica y su comparación con 

otras alternativas terapéuticas, tendrán una base científico técnica 

común para todo el Sistema Nacional de Salud y se realizarán en el 

marco de los informes de posicionamiento de la Agencia Española del 

Medicamento y Productos Sanitarios. Dichos informes tendrán 

carácter vinculante. 

Para ello, el documento describe el acuerdo de colaboración y el 

procedimiento de trabajo propuesto para estas evaluaciones, 

sentando a su vez las bases de revisión del mismo, todo ello en un 

entorno de colaboración leal entre las diferentes administraciones 

sanitarias, sin patrimonialización alguna por parte de ninguna de 

ellas.  

  



SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACION  

DICTAMEN DEL CHMP

+

-ALEGACIONES/
FIN DEL PROCED.

GRUPO COORDINACIÓN  PT GESTION DE LA AEMPS

INTENCIÓN DE 
COMERCIALIZAR EN ESPAÑA

“COMUNICACIÓN DEL CODIGO NACIONAL PARA 
LA COMECIALIZACION EN ESPAÑA” (P. Centralizado)PRIMER INFORME AEMPS

ALEGACIONES 
 INDUSTRIA

S. CIENTIFICAS
PACIENTES POSICION FINAL

COMUNICACION DE NO FINANCACIÓN

COMERCIALIZACION
(PRECIO LIBRE)

TRAMITACION DE  
LA OFERTA

COSTE/
EFECV.

IMPAC/
PRESUP

APORT. 
PIB

CIPM

ACLARACIONES

RESOLUCION DE 
LA DGCBSF

CONFORME CON 
OBLIGACIONES

NO FINANCIACION

CONFORME
FINANCIACION

PUBLICACION 
IPT WEB AEMPS

NOMENCLATOR

COMERCIALIZACION
PRECIO INTERVENIDO

COMUNIACION DEL PRECIO  COMERCIALIZACION

COMERCIALIZACION
A  PRECIO  OBJETABLE

NO OBJECION DCBSF

INFORME COMENTADO CCAA



- 

- 

• 

- 

- 



4.3.2.  LA INICIATIVA EUROPEA SOBRE EVALUACIÓN DE LAS 

TECNOLOGÍAS SANITARIAS (HTA). 









 

4.4. LA PROTECCIÓN DE LOS MEDICAMENTOS ORIGINALES 

FRENTE A LOS SIMILARES 

 



4.4.1. CONCEPTOS GENERALES 



Adoptaría la forma de «exención», es decir, una limitación de la 

protección conferida por el certificado con miras a eliminar las 

desventajas competitivas a las que se enfrentan actualmente los 

fabricantes de genéricos y biosimilares establecidos en la UE. Les 

permitirá fabricar estos productos en el territorio de un Estado 

miembro durante el período de validez de un certificado 

complementario de protección con el fin exclusivo de exportarlos a 



mercados no pertenecientes a la UE en los que la protección de la 

patente o del certificado complementario de protección haya expirado 

o nunca haya existido. 

INVESTIGACIÓN

DESARROLLO 
PRECLINICO
CLINICO Y 
GALÉNICO

REGISTRO AUTORIZACION

PRECIO /
REEMBOLSO
/ACCESO

COMERCIALIZA 
EN EXCLUSIVA

COMERCIAL.
GEN/BIOSIM.

DESARROLLO DEL PRODUCTO
PRODUCTO 
DISPONIBLE

PERIODOS 
DE 

PROTECCION

El ciclo de la vida del medicamento y sus periodos de protección





4.4.2. PATENTE Y CERTIFICADO COMPLEMENTARIO. 





INVESTIGACIÓN, DESARROLLO , 
REGISTRO

AUTORIZACION
P&R /

ACCESO
COMERCIALIZ. 
EXCLUSIVA COMERCIAL.

GEN/BIOSIM.

PERIODO DE PATENTE (20 AÑOS) CCP (5 AÑOS)

12 AÑOS….. 13 AÑOS…..

Patente y certificado complementario (CCP)

4.4.3. PROTECCIÓN DE DATOS DE REGISTRO  



 



 

 

 



INVESTIGACIÓN, DESARROLLO , 
REGISTRO

AUTORIZACION
P&R /

ACCESO
COMERCIALIZ. 
EXCLUSIVA COMERCIAL.

GEN/BIOSIM.

PERIODO DE PATENTE (20 AÑOS) CCP (5 AÑOS)

12 AÑOS….. 13 AÑOS…..

PERIODOS DE PROTECCION: LA PROTECCIÓN DE DATOS

PERIODO DE PROTECCION DE DATOS 
8+2+1 AÑOS

La protección de la investigación en medicamentos (caso habitual)



INVESTIGACIÓN, DESARROLLO , 
REGISTRO

AUTORIZACION
P&R /

ACCESO
COMERCIALIZ. 
EXCLUSIVA

COMERCIAL.
GEN/BIOSIM.

PERIODO DE PATENTE (20 AÑOS) CCP (5 AÑOS)

PERIODO DE PROTECCION DE DATOS 
8+2+1 AÑOS

La protección de datos (8+2+1) supera a la protección de patente 

4.4.4. EXCLUSIVIDAD COMERCIAL EN MEDICAMENTOS 

HUÉRFANOS. 

Algunas afecciones son tan poco frecuentes que el coste de desarrollo 

y puesta en el mercado de un medicamento destinado a establecer un 

diagnóstico, prevenir o tratar dichas afecciones no podría amortizarse 

con las ventas previstas del producto; la industria farmacéutica sería 

poco propensa a desarrollar dicho medicamento en las condiciones 

normales del mercado; tales medicamentos se denominan de hecho 

«medicamentos huérfanos».  





Exclusividad comercial en medicamentos huérfanos

INVESTIGACIÓN, DESARROLLO , 
REGISTRO

AUTORIZACION
P&R /

ACCESO
COMERCIALIZ. 

EXCLUSIVA COMERCIAL.
GEN/BIOSIM.

PERIODO DE PATENTE (20 AÑOS) (Si existe) CCP (5 AÑOS) (Si existe)

PERIODO DE PRIOTECCION DE DATOS 8+2+1

EXCLUSIVIDAD COMERCIAL  EN MEDICAMENTOS 
HUERFANOS 10 AÑOS

4.4.5. LA PROTECCIÓN EN CASO DE ESTUDIOS EN PEDIATRÍA 





Introducción. La protección de la investigación en medicamentos

INVESTIGACIÓN, DESARROLLO , 
REGISTRO

AUTORIZACION
P&R /

ACCESO
COMERCIALIZ. 

EXCLUSIVA COMERCIAL.
GEN/BIOSIM.

PERIODO DE PATENTE (20 AÑOS) CCP (5 AÑOS)

PERIODOS DE PROTECCION:
LA INVESTIGACION EN PEDIATRIA

PERIODO DE PRIOTECCION DE DATOS 
8+2+1

EXCLUSIVIDAD COMERCIAL  EN 
MEDICAMENTOS HUERFANOS 10 AÑOS

6
M

2 
Años

o

4.4.6. LA REDUCCIÓN DE LA PROTECCIÓN. 







 

 

 

 

4.5. LA OBLIGACIÓN DE COMERCIALIZAR EN ESPAÑA LOS 

MEDICAMENTOS AUTORIZADOS  

 



4.5.1.  LA DENOMINADA “LAGUNA TERAPÉUTICA” 

 

 

 





 

o 



o 

 



4.5.2.  LA REVOCACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN EN CASO DE NO 

COMERCIALIZAR EL MEDICAMENTO 

“2. Asimismo, la Agencia Española de Medicamentos y Productos 

Sanitarios, a solicitud del titular de la autorización, podrá suspender 

temporalmente o revocar la autorización de un medicamento, previa 

justificación en motivos tecnológicos, científicos o cualesquiera otros 

que resulten proporcionados y siempre que la decisión no origine 

laguna terapéutica en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional 



de Salud y no colisione con los criterios establecidos en esta ley para 

la inclusión de medicamentos en la citada prestación

5. Cuando un titular de una autorización de comercialización 

manifieste a la Agencia su intención de no continuar la 

comercialización de un medicamento, la Agencia podrá hacer pública 

esta situación, instando a otros laboratorios que puedan estar 

interesados a solicitar una autorización de comercialización de ese 

medicamento, con base en los artículos 7, 8, 10 y 12, según proceda. 

6. No obstante, cuando concurran razones de salud o de interés 

sanitario, como en el supuesto de originarse laguna terapéutica, ya 

sea en el mercado en general o en la prestación farmacéutica del 

Sistema Nacional de Salud, la Agencia Española de Medicamentos y 

Productos Sanitarios mantendrá la validez de la autorización y exigirá 

la comercialización efectiva del medicamento. 

7. La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 

procederá a anotar las anteriores circunstancias en el Registro de 

Medicamentos.





 

a) el medicamento es nocivo, o   

b) el medicamento carece de efecto terapéutico, o  

c) la relación beneficio-riesgo no es favorable, o  

d) el medicamento no tiene la composición cualitativa y cuantitativa 

declarada, o  

e) no se han efectuado los controles del medicamento o de sus 

componentes y los controles intermedios de la fabricación, o no se ha 

observado cualquier otra exigencia u obligación relativa a la 

concesión de la autorización de fabricación.  



inicio

El TAC tiene la intención de tomar medidas 
para retirar*  un medicamento del mercado

¿Cuál es el 
procedimiento de 

autorización?

Procedimiento 
centralizado

Procedimiento 
Nacional (incluye RM 

y PDC)

¿Dónde se llevará a 
cabo la acción?

En la UE
En un 

país 3º

¿Dónde se llevará a 
cabo la acción?

En la UE
En un 

país 3º

¿La acción se basa en 
lo previsto en el 

artículo 116 y 117 de la 
Directiva 83/2001/CE?

¿La acción se basa en 
lo previsto en el 

artículo 116 y 117 de la 
Directiva 83/2001/CE?

¿La acción se basa en 
lo previsto en el 

artículo 116 y 117 de la 
Directiva 83/2001/CE?

¿La acción se basa en 
lo previsto en el 

artículo 116 y 117 de la 
Directiva 83/2001/CE?

si
si

no
Notificar de 

inmediato a la EMA
Notificar de 

inmediato a los EMCs
y  a la EMA

Notificar a la EMA  al 
menos 2 meses antes 
de la interrupción de  

la puesta en el 
mercado (salvo casos 

excepcionales)

no

Notificar a los EMs al 
menos 2 meses antes de 

la interrupción de  la 
puesta en el mercado 

(salvo casos 
excepcionales)

finfin nono

•Medidas para retirar significa:
cesar de forma temporal o permanente la comercialización del medicamento; suspender su comercialización,  
retirar un medicamento del mercado; notificar la petición de revocación de una autorización de 
comercialización; no solicitar la renovación de una autorización de comercialización

si
si







 

4.6. LAS REGULACIONES DE ÁMBITO ECONÓMICO QUE 

INFLUYEN EN LA COMERCIALIZACIÓN EFECTIVA DE 

DETERMINADOS MEDICAMENTOS. EL SISTEMA DE 

PRECIOS DE REFERENCIA 

 



4.6.1.  CONCEPTOS GENERALES 





CLASIFICACION 
DE CONJUNTOS 

Orden 
2000, 2001, 
2002 

Orden  
2003, 2004 

Orden  
2006, 2007, 
2008, 2009 

Orden  
2010 

Resolución 
2011, 
2011(hosp)

 
 

Orden 
2014

, 
2015, 

2016, 2017, 

DENOMINACIÓ
N 

CONJUNTO 
HOMOGENEO 

CONJUNTO CONJUNTO CONJUNTO CONJUNTO CONJUNTO 

Mismo 
principio activo 

SI SI SI SI SI SI (¿?) 

Genérico que exista, 
obligatorio 

que exista, 
obligatorio 

que exista, 
obligatorio 

que exista, 
obligatorio 

Incluido en la 
financiación 
Genérico o 
biosimilar, 
obligatorio 

Comercializado (y 
financiado) 
Genérico o 
biosimilar. 
NO obligatorio 

Vía de 
administración 

La misma La misma Idéntica Idéntica Idéntica Idéntica 

Presentación y 
dosis 

Las mismas y 
bioequivalente 

En principio, 
todas las de la 
misma vía 
(intercambia-
bles) 

En principio, 
todas las de la 
misma vía 
(intercambia-
bles) 

En principio, 
todas las de la 
misma vía a 
partir de los 10 
(11) años de la 
autorización 
inicial en la UE. 
(intercambia-
bles) 

En principio, 
todas las de la 
misma vía a 
partir de los 10 
(11) años de la 
autorización 
inicial en la UE.  
(NO inter-
cambiables) 

En principio todas 
las 
comercializadas 
cuyo p.a. esté 
autorizado en la 
UE por más de 10 
años, y sean 
distintas del 
original y sus 
licencias. (NO 
intercambiables) 

Conjuntos 
independientes 

No procede Dosificaciones 
i) muy distintas 
ii) pediátricas 

Dosificaciones 
pediátricas. 

Dosificaciones 
pediátricas. 

Dosificaciones 
pediátricas 
Presentaciones 
Hospitalarias 

Dosificaciones 
pediátricas 
Presentaciones 
Hospitalarias 
Envases clínicos 

Exclusiones No procede Formas 
farmacéuticas  
innovadoras 

Innovaciones 
galénicas por 5 
años. 

Innovaciones 
galénicas por 5 
años. 

Innovaciones 
galénicas por 5 
años. 

Innovaciones 
galénicas por 5 
años (residual) 

Presentaciones 
NO incluidas 

Todas las No 
bioequivalentes 
 
 

a) Hospitalarias 
y envase clínico 
b) Estrecho 
rango terapéut. 
c) Innovadoras 
d) Tópicas 
 

a) Hospitalarias 
y envase clínico 
b) Estrecho 
rango 
terapéutico/ no 
sustituibles 
(desde 2007). 
c) Tópicas 
d) Mandato 
judicial 
 

a) Hospitalarias 
y envase clínico 
b) No 
sustituibles 
c) Tópicas 
d) Mandato 
judicial 
 

a) envases 
clínicos 
d) Mandato 
judicial 
(residual) 
 

No procede 



 



4.6.2.  LOS CONJUNTOS CONFORMADOS CON EL CRITERIO DE 

INTERCAMBIABILIDAD 

a) 

 

 

 



Se entiende por conjunto la totalidad de las presentaciones de 

especialidades farmacéuticas financiadas que tengan el mismo 

principio activo, entre las que existirá, al menos, una especialidad 

farmacéutica genérica.  

Quedarán excluidas de los conjuntos las formas farmacéuticas 

innovadoras, sin perjuicio de su financiación con fondos públicos, 

hasta que se autorice la especialidad farmacéutica genérica 

correspondiente. 

El precio de referencia será, para cada conjunto, la media aritmética 

de los tres costes/tratamiento/día menores de las presentaciones de 

especialidades farmacéuticas en él agrupadas por cada vía de 

administración, calculados según la dosis diaria definida. 





 

Se entiende por conjunto la totalidad de las presentaciones de 

especialidades farmacéuticas financiadas medicamentos financiados 

que tengan el mismo principio activo e idéntica vía de administración, 

entre las que existirá, al menos, una especialidad farmacéutica 

genérica presentación de medicamento genérico.  

 

Las presentaciones indicadas para tratamientos en pediatría 

constituirán conjuntos independientes. 

a) Que el medicamento se presente por primera vez bajo una vía de 

administración diferente a la autorizada y que esta nueva vía suponga 

una mejora significativa en la utilidad terapéutica del producto, 

basada en su eficacia, seguridad o utilidad en poblaciones especiales. 



b) Que, aun presentándose bajo una vía de administración ya 

autorizada, se demuestre que la novedad incorporada en el 

medicamento añade una mejora significativa en la utilidad 

terapéutica del producto, basada en su eficacia, seguridad o utilidad 

en poblaciones especiales.



 



Se entiende por conjunto la totalidad de las presentaciones de 

medicamentos financiados que tengan el mismo principio activo e 

idéntica vía de administración, entre las que existirá, al menos, una 

presentación de medicamento genérico. Las presentaciones indicadas 

para tratamientos en pediatría constituirán conjuntos independientes. 

Podrán crearse conjuntos desde el momento en que hayan 

transcurrido diez años desde la fecha de la autorización inicial de 

comercialización del medicamento de referencia en España u once en 

el caso de haber sido autorizada una nueva indicación. 



4.6.3.  LOS CONJUNTOS CONFORMADOS SIN TENER EN 

CUENTA EL CRITERIO DE INTERCAMBIABILIDAD 

 

 2. Se entiende por conjunto la totalidad de las presentaciones de 

medicamentos financiadas que tengan el mismo principio activo e 

idéntica vía de administración entre las que existirá incluida en la 

prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, al menos, 

una presentación de medicamento genérico o de medicamento 

biosimilar. 



Con ello, y a efectos de controlar el gasto farmacéutico producido en 

la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, la Ley 

permite la creación de nuevos conjuntos de medicamentos, sean o no 

sustituibles entre sí, encontrándose las garantías de la dispensación 

de medicamentos en el artículo 85, en relación con la disposición 

adicional decimocuarta. 



 

2. Los conjuntos incluirán todas las presentaciones de medicamentos 

financiadas que tengan el mismo principio activo e idéntica vía de 

administración entre las que existirá incluida en la prestación 

farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, al menos, una 

presentación de medicamento genérico o biosimilar, salvo que el 

medicamento o su ingrediente activo principal hayan sido autorizados 



con una antelación mínima de diez años en un Estado miembro de la 

Unión Europea, en cuyo caso no será indispensable la existencia de 

un medicamento genérico para establecer un conjunto. Las 

presentaciones indicadas para tratamientos en pediatría, así como las 

correspondientes a medicamentos de ámbito hospitalario, incluidos 

los envases clínicos, constituirán conjuntos independientes. 

1. El conjunto de referencia de medicamentos es la unidad básica del 

Sistema de Precios de Referencia y estará formado por dos o más 

presentaciones de medicamentos. En cada conjunto de referencia de 

medicamentos se integrarán todas las presentaciones de 

medicamentos incluidas en la prestación farmacéutica del Sistema 

Nacional de Salud que tengan el mismo principio activo e idéntica vía 

de administración. 



1. En cada conjunto de referencia deberá existir, al menos, una 

presentación de medicamento genérico o biosimilar. No obstante, en 

caso de no existir una presentación de medicamento genérico o 

biosimilar, también se formará conjunto siempre que el medicamento 

o su ingrediente activo principal hubiese sido autorizado con una 

antelación mínima de diez años en España o en cualquier otro Estado 

miembro de la Unión Europea, y además exista un medicamento 

distinto del original y sus licencias. 









 





4.6.4.  JUDICIALIZACIÓN DE ALGUNOS ASPECTOS DEL 

SISTEMA DE PRECIOS DE REFERENCIA ESTABLECIDOS 

DESDE 2014 

 

 

Nulidad de la expresada disposición al establecer un sistema 

automático de precios de referencia de las presentaciones de 

medicamentos a tenor, exclusivamente, del precio industrial inferior al 

que se comercializan en otro Estado de la Unión Europea. El criterio 

indicado vulnera lo dispuesto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de 



garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, 

pues establece un sistema de revisión de precios fuera de los 

supuestos legalmente previstos. Incluso admitiendo que se trata de 

una fórmula específica de fijación del precio (no de revisión), tampoco 

se respetan los criterios (motivación, objetividad) previstos en la Ley.

 



“Por tanto, cabe concluir que la determinación de la identidad del 

principio activo que exige el art. 93 de la Ley 29/2006, a efectos de la 

formación de un conjunto de referencia de medicamentos, no se puede 

basar tan sólo en el dato de que determinados medicamentos 

compartan el mismo código ATC a nivel de principio de activo. En 

consecuencia, la Administración no está exenta de acreditar de manera 

motivada, en cada conjunto de referencia y en cada medicamento 

incluido en el mismo, que el principio activo por el que se agrupan es el 

mismo, sin que la identidad del código ATC sea en todo caso un 

elemento por sí mismo suficiente.” 

En relación con determinados conjuntos de referencia –señaladamente 

los que han sido objeto de recientes sentencias de los Tribunales de lo 

Contencioso-Administrativo–, cumple significar que, en aplicación de 



las indicaciones recogidas en las correspondientes sentencias, se ha 

justificado adecuadamente la postura de la Administración respecto a la 

no variación en esta nueva orden de algunos de los conjuntos 

afectados

 

“De modo que no podemos considerar dicha vía de administración 

parenteral sea una creación de la orden recurrida, ni una referencia 

ajena al uso médico asistencial. La administración de un 

medicamento por vía parenteral puede ser directa o indirecta, según 



se aplique, o bien en el torrente de sangre, en una vena o en una 

arteria, o bien, por lo que hace al caso, que sea subcutánea, 

intramuscular y otras. Desde el punto de vista farmacológico, a que 

se refiere la prueba pericial, señalamos en la citada Sentencia de 9 de 

marzo de 2017, es lógico y esencial que para la autorización de un 

medicamento se fije, específicamente y con todo detalle la vía de 

administración concreta y especifica, pues está en juego la salud de 

los pacientes. De modo que debe aparecer esa concreta vía de 

administración, la posología y otras determinaciones básicas para el 

adecuado y buen uso del medicamento. Ahora bien, tal precisión, 

esencial en la autorización, puede no ser la misma que cuando se 

forman los conjuntos de referencia, que constituyen simplemente un 

sistema de control del gasto farmacéutico, como hemos explicado en 

fundamentos anteriores. De manera que la referencia del artículo 98 

de la Ley 29/2006, a idéntica vía de administración se cumple, para 

la exclusiva fijación de los conjuntos de referencia, mediante la vía 

parenteral, sin que las especificidades de los modos subcutáneo o 

intramuscular tengan sustantividad propia, a tenor de lo sustanciado 

en este recurso, para ser consideradas vías de administración 

diferentes.  





 

 

4.7.  REGULACIONES DE ÁMBITO SANITARIO CON 

REPERCUSIÓN ECONÓMICA. LAS OBLIGACIONES DE 

SERIALIZACIÓN. 

  

 



 



 EL SISTEMA ESPAÑOL DE VERIFICACION DE MEDICAMENTOS







MEDICAMENTOS QUE DEBERÁN INCORPORAR DISPOSITIVOS DE 

SEGURIDAD SEGÚN SU TIPOLOGIA

¿Financiados?

RDC: Reglamento delegado (UE) 2016/161 de la Comisión



la ampliación del ámbito de aplicación de los dispositivos de 

seguridad a otros medicamentos no obligados a llevarlos en 

atención a fines de farmacovigilancia o seguridad, las 

verificaciones adicionales de los dispositivos de seguridad por 

las entidades de distribución, las verificaciones de los 

dispositivos de seguridad en caso de venta directa a 

profesionales sanitarios, el procedimiento nacional para la 

notificación en caso de manipulación o presunta falsificación, el 

establecimiento del repositorio en territorio nacional y las 

obligaciones de la entidad jurídica sin ánimo de lucro que cree y 

gestione el repositorio nacional, la forma de contribución a la 

gestión del repositorio nacional, el acceso a la información del 

repositorio por las autoridades nacionales competentes, así 

como la supervisión del mismo. 

Número total de 
presentaciones activas 
(efectivamente 
comercializadas)

Afectadas: 
Todas las de 
receta salvo 
anexo I RDC

No afectadas:
Sin receta y 
financiado

No afectadas:
Otras:

17666 15250 60 2356



Modificar la redacción de varios artículos a fin de adecuarlos a la 

normativa europea sobre dispositivos de seguridad de los 

medicamentos de uso humano (Reglamento Delegado UE 2016/161, 

de 2 de octubre, de 2015) y, en particular, los artículos referentes a 

las infracciones administrativas. 







 



 



INFORMACIÓN CONTENIDA EN EL IDENTIFICADOR UNICO

01050601419000151719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456<GS>71045678912 

CODIFICADO

LINEAS
1ª
2ª
3ª
4ª
5ª

0184567890123451719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456<GS>7128480289

0184700084802891719020010ABC123992<GS>2128574abczz3456

Opcion NTIN y 4 líneas

EN ESPAÑA

o bien:

Opción GTIN y 5 líneas 

NTIN (incluye CN) CAD LOTE NUMERO SERIE

GTIN CAD LOTE NUMERO SERIE CODIGO NACIONAL  (CN)



7. Como regla general, el precio de financiación por el Sistema 

Nacional de Salud será inferior o igual al precio industrial del 

medicamento aplicado cuando sea dispensado fuera del Sistema 

Nacional de Salud. Los laboratorios farmacéuticos, las entidades de 

distribución y las oficinas de farmacia a través de la Organización 

Farmacéutica Colegial, deben aportar la información necesaria para 

hacer efectivo el reembolso debido por las oficinas de farmacia a 

laboratorios farmacéuticos y entidades de distribución en aquellos 

medicamentos que hayan sido dispensados fuera del Sistema 

Nacional de Salud. Dicha información se obtendrá a través del 

Sistema que se determine para dar cumplimiento en España a lo 

dispuesto por la Comisión Europea en virtud del artículo 54 bis de la 

Directiva 2001/83/CE. 



4.8. ESTUDIO DE LOS MEDICAMENTOS SIN INTERÉS 

COMERCIAL COMERCIALIZADOS EN ESPAÑA. 





a) Situación de exclusividad 

•Modificación de las condiciones de 
autorización (p.e. nuevas indicaciones) 

•Restricción por Farmacovigilancia 

•Competidores en la misma área 
terapéutica  

•Serialización 

•Problemas de suministro 

•Revisión de Precio 

•Obsolescencia 

b) Situación con competidores 

•Competencia de genéricos 

•Alineamiento a precio menor de la 
Agrupación Homogénea 

•Rebaja del precio por aplicación del 
Sistema de Precios de Referencia 

•Ampliación al 15% de la deducción al 
SNS 



 

 





 

 

 



 

 

 



II. 
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Relación de 
medicamentos de la 

AEMPS
462 Nº REG

S
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R
E

E
N

IN
G 543 Nº REG 

(medicamentos)

Revisión de los laboratorios 
asociados a Farmaindustria 
(258 Nº REG):

164 confirmados
87 suprimidos
168 añadidos
7 sin respuesta

589 CN (presentaciones de 
medicamentos)

Equivalencia entre nº de registro de medicamentos y 
presentaciones (CN)

IN
C

L
U

S
IÓ

N

I RELACIÓN INICIAL 
568 CN (presentaciones de 

medicamentos)

Supresión de presentaciones 
con:
1. Vigencia de protección de 

datos o patente
2. 2 o más presentaciones en el 

mercado
3. Anuladas 

II RELACIÓN ESTUDIADA
341 CN (presentaciones de 

medicamentos)

A
N

Á
L
IS

IS
 D

E
 

L
A

S
 C

A
U

S
A

S

227 CN (presentaciones de 
medicamentos) de otros 

laboratorios

NREG: número de registro. CN: código nacional



 

 

 



 

 

 

 

 



 

 



 

A. RELACION INICIAL 

1. 

 



Cuadro 3. Lista de principios activos propuestos como MESIC 

ABACAVIR  SULFATO BACLOFENO CLOFAZIMINA DISOPIRAMIDA FLUDARABINA 

FOSFATO 
ISOFLURANO METOPROLOL 

TARTRATO 
PENICILAMINA SOTALOL 

HIDROCLORURO 

TRANEXAMICO 

ACIDO 

2 - ESTRADIOL 

HEMIHIDRATO,NORE 

TISTERONA ACETATO 

ACENOCUMAROL BCG CULTIVO VIVO 

DESECADO 
CLOMETIAZOL DOBUTAMINA FLUDROCORTISONA ISOPRENALINA 

SULFATO 
METOTREXATO PENTAMIDINA 

ISETIONATO 
SULBACTAM SODICO TRETINOINA 

2 - FENILEFRINA 

HIDROCLORURO,TET 

RACAINA 

ACETATO  CALCIO BENZBROMARONA 
CLOMIFENO 

CITRATO 
DORNASA  ALFA FLUORESCEINA ITRACONAZOL METOXALENO PENTOSTATINA SULFADIAZINA 

ARGENTICA 

TRIFLUOPERAZIN

A 

DIHIDROCLORURO 

2 - FENILEFRINA 

HIDROCLORURO,TRO 

PICAMIDA 

ACETAZOLAMIDA BEXAROT CLOMIPRAMINA 

HIDROCLORURO 

DOXEPINA 

HIDROCLORURO 
FLUOROMETOLONA KETAMINA 

HIDROCLORURO 
METRONIDAZOL PERFENAZINA SULPIRIDA TRIMETOPRIMA 

2 - FLUORESCEINA 

SODICA,OXIBUPROCA 

INA HIDROCLORURO 

ACETILCOLINA 

CLORURO 

BIPERIDENO 

HIDROCLORURO 
CLONAZEPAM DOXICICLINA 

HICLATO 
FLUOROURACILO LAUROMACROGOL 400 

MICOFENOLATO DE 

MOFETILO 
PERMETRINA SUXAMETONIO 

CLORURO 
TROPICAMIDA 

2 - FLUPENTIXOL 

DIHIDROCLORURO, 

M ELITRACENO 

ACETILSALICILATO 

LISINA 

BLEOMICINA 

SULFATO 
CLORAMBUCILO DOXORUBICINA 

HIDROCLORURO 
FOLINATO  CALCIO LEVOMEPROMAZINA 

HIDROCLORURO 

MICOFENOLATO 

SODIO 

PILOCARPINA 

HIDROCLORURO 
TASONERMINA TUBERCULINA 

2 - 

ISONIAZIDA,PIRIDOX 

INA HIDROCLORURO 

ACICLOVIR BUDESONIDA CLORANFENICOL EDROFONIO 

BROMURO 

FOSAMPRENAVIR 

CALCICO 

LEVOTIROXINA 

SODICA 

MIDAZOLAM 

HIDROCLORURO 

PIRANTEL 

EMBONATO 

TENOFOVIR 

DISOPROXILO 

FUMARATO 

VALGANCICLOVIR 

2 - 

ISONIAZIDA,RIFAMPI 

CINA 

ALBENDAZOL BUPIVACAINA 

HIDROCLORURO 

CLORAZEPA

TO 

DIPOTASIO 

EFEDRINA 

HIDROCLORURO 

GENTAMICINA 

SULFATO 

MAGNESIO SULFATO 

HEPTAHIDRATO 

 
MIFEPRISTONA 

PIRIDOSTIGMINA 

BROMURO 

TENSIOACTIVO 

PULMONAR BOVINO 

 
VALPROATO 

SODIO 

2 - NAFAZOLINA 

HIDROCLORURO,TET 

RACAINA 

ALDESLEUKINA BUSULFANO CLOROQUINA 

FOSFATO 

EPINEFRINA 

BITARTRATO 

GLICEROFOSFATO 

SODIO 
MANITOL MITOMICINA PIRIMETAMINA 

TENSIOACTIVO 

PULMONAR PORCINO 
VALPROATO SODIO 

2 - OXIBUPROCAINA 

HIDROCLORURO,TET 

RACAINA 

AMIODARONA 

HIDROCLORURO 
BUSULFANO CLORPROMAZINA 

HIDROCLORURO 
ERITROMICINA HALOPERIDOL MAPROTILINA 

HIDROCLORURO 

MORFINA 

HIDROCLORURO 

POLIESTIRENOSULFO 

NATO SODIO 

TERBUTALINA 

SULFATO 

VERAPAMILO 

HIDROCLORURO 

2 - 

SULFAMETOXAZOL, 

T RIMETOPRIMA 

AMITRIPTILINA CAFEINA CITRATO 
CLORTETRACICLI

NA 

HIDROCLORURO 

ESCOPOLAMINA 

BUTILBROMURO 

HIDRALAZINA 

HIDROCLORURO 
MEBENDAZOL NALOXONA 

HIDROCLORURO 

PREDNISOLONA 

ESTEAGLATO 

TESTOSTERONA 

CIPIONATO 

VINBLASTINA 

SULFATO 

2 - VALPROATO 

SODIO,VALPROICO 

ACIDO 

AMITRIPTILINA 

HIDROCLORURO 
CALCITRIOL 

CLOXACILINA 
SODICA 

ESCOPOLAMINA 

HIDROBROMURO 

HIDROCORTISONA 

ACETATO 

MEDROXIPROGESTE 

RONA ACETATO 

NEOSTIGMINA 

METILSULFATO 

PROCAINA 

HIDROCLORURO 

TESTOSTERONA 

UNDECANOATO 

VINCRISTINA 

SULFATO 

3- TENOFOVIR 

DISOPROXIL 

FUMARATO, 

AMOXICILINA 

SODICA 

CAPREOMICINA 

SULFATO 
DACARBAZINA ESMOLOL 

HIDROCLORURO 

HIDROCORTISONA 

FOSFATO  SODIO 

MEDROXIPROGESTE 

RONA ACETATO 
NIFEDIPINO PROCAINAMIDA 

HIDROCLORURO 

TETRACAINA 

HIDROCLORURO 

VINDESINA  
SULFATO 

3 - BENCILPENICILINA 

POTASICA,BENCILPE 

NICILINA 

AMPICILINA SODICA CARBAMAZEPINA DAPSONA ESPIRONOLACTONA HIDROXICARBAMIDA MEGLUMINA 

ANTIMONIATO 
NITROFURANTOINA PROCARBAZINA 

HIDROCLORURO 

TETRACICLINA 

HIDROCLORURO 

virus fiebre amarilla 

cepa 17 D 

3 - DEXAMETASONA 

FOSFATO 

DISODIO,GENTAMICI 

APOMORFINA 

HIDROCLORURO 

CEFADROXILO 

MONOHIDRATO 

DAUNORUBICINA 

HIDROCLORURO 

ESTREPTOMICINA 

SULFATO 

HIDROXICLOROQUI

N A 
MELFALAN NITROGLICERINA PROPRANOLOL 

HIDROCLORURO 
TETRACOSACTIDA virus rabia inactivado 

3 - 

DEXAMETASONA,NE 

OMICINA 

ASCORBICO ACIDO CEFUROXIMA 

AXETILO 

DEFEROXAMINA 

MESILATO 
ETAMBUTOL HIDROXIZINA 

DIHIDROCLORURO 
MERCAPTOPURINA NITROPRUSIATO 

SODIO 

PROTAMINA 

SULFATO 

TIAMINA 

HIDROCLORURO 
VORICONAZOL 

3 - ESTRADIOL 

HEMIHIDRATO,NORE 

TISTERONA 

ATAZANAVIR CICLOFOSFAMIDA DEXAMETASONA ETOPOSIDO IBUPROFENO MESNA OCTREOTIDA 

ACETATO 
RALTITREXED TIGECICLINA 

WARFARINA 
SODICA 

4 - 

ERGOCALCIFEROL,FI 

TOMENADIONA,RETI 

ATENOLOL CICLOPENTOLATO 

HIDROCLORURO 

DEXAMETASON

A FOSFATO  

DISODIO 

FENILEFRINA 

HIDROCLORURO 

IDARUBICINA 

HIDROCLORURO 

METADONA 

HIDROCLORURO 

OXICODONA 

HIDROCLORURO 
RIBAVIRINA TINIDAZOL ZIDOVUDINA 

4 - ETAMBUTOL 

HIDROCLORURO,ISO 

NIAZIDA,PIRAZINAMI 

ATROPINA  SULFATO 
CICLOSPORINA 

PARA 

MICROEMULSION 

DIAZEPAM FENOBARBITAL IFOSFAMIDA METILDOPA OXITOCINA RIFABUTINA TIOGUANINA 

2 - AMILORIDA 

HIDROCLORURO,H

ID 

ROCLOROTIAZIDA 

5+  Cloruros 

Cr,Cu,Fe,Mn,Zn; 

Ioduro K, Fluoruro 

ATROPINA  SULFATO CIPROFLOXACINO 

HIDROCLORURO 
DIDANOSINA FENOXIMETILPENICIL 

INA-BENZATINA 

IMIPRAMINA 

HIDROCLORURO 

METILERGOMETRINA 

MALEATO 

PAMIDRONICO 

ACIDO 
RITONAVIR TIZANIDINA 

HIDROCLORURO 

2 - AMOXICILINA 

SODICA,CLAVULA

NA TO POTASIO 

5+ Glutation, 

Manitol, Acs 

Lactobionico, 

AZATIOPRINA CITARABINA DIGOXINA FITOMENADIONA INMUNOGLOBULINA 

ANTIRRABICA 
METILPREDNISOLON A PAROMOMICINA SILDENAFILO TOBRAMICINA 

2 - BENSERAZIDA 

HIDROCLORURO,L

EV ODOPA 

5+ 

ICODEXTRINA,Clorur 

o Na,S-Lactato Na, 

AZTREONAM CLADRIBINA DINOPROSTONA FLECAINIDA 

ACETATO 

INTERFERON 
BETA- 

1B 

METOCLOPRAMIDA 

HIDROCLORURO 
PEGVISOMANT SILIBININA 

SUCCINATO SODIO 
TOLCAPONA 

2 - 

DEXAMETASONA,T

O BRAMICINA 
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B. RELACION ESTUDIADA 
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reembolsable 
Vía de administración de las presentaciones de MESIC propuestos 



76% 

20% 

4% 
Posible no permanencia en el 
mercado por ambas causas 

Posible no permanencia en el 
mercado derivada de la 
regulación 

Posible no permanencia en el 
mercado derivada de la 
producción 



42% 

10% 

42% 

1% 
5% 

Falta/escasez de suministro de materia 
prima  

Problemas en la fabricación de la 
presentación 

Normativa de obligado cumplimiento, 
como la serialización 

Tramitación de modificaciónes 
pendientes de aprobación 

Otros 



 38,48 %    

 55,99 %    

 4,38 %    

 0,92 %    

 0,23 %    

 -       10,00     20,00     30,00     40,00     50,00     60,00    

 Aplicación del Sistema de Precios de Referencia 

Revisión de precio 

Otros 

Ausencia de desarrollo normativo para cesión de titularidad  

Imposibilidad de que el TAC pueda solicitar la inclusión del 
medicamento entre los que requieren notificación previa de 
envíos de medicamentos a otros Estados miembros  
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85%

7%

8%

The  price of the presentation is not 
deemed viable. 

c)

The  price of the presentation is not 
deemed viable and there is no interest 

from the MAH in continuing its 
marketing

a)

The  price of the presentation is not 
deemed viable, even after having 

been revised upwards by the 
Administration

b)

El precio de la presentación no se 
estima viable y no existe interés por 

parte del TAC de continuar la 
comercialización

El precio de la presentación no se 
estima viable, incluso tras haberse 

revisado al alza por la Administración

El precio de la presentación no se 
estima viable



39%

8%15%

23%

15% Consider the upwards price 
revision of medicines older than 
20 years.

a)

Marketing of certain 
presentations at actual 

“Manufacturers' sale price” is 
already causing losses.

c)
A modification of the Price 
Reference System should be 
considered (RD 177/2014) to 
exclude specific presentations in 
the group.

b)

A DDD should be considered 
separate from the subcutaneous 
form, since they are completely 

different.  

d)

Create a therapeutic gap

e)
Crea laguna terapéutica

Debería considerarse una DDD 
distinta de la utilizada para otras 

formas farmacéuticas

La comercialización de las 
presentaciones al PVL actual ya se 

está realizando a pérdidas

Considerar la revisión de precio al 
alza en medicamentos con una 
antigüedad superior a los 20 años.

Se debería contemplar la 
modificación del sistema de PR 
(RD 177/2014) para excluir 
presentaciones únicas en el 
conjunto.
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Medicamentos 
sin interés comercial

MEDICAMENTOS SIN INTERÉS COMERCIAL

Autorizados                    
(insuficiencia de suministro)

Nuevas solicitudes
(ausencia de suministro)

III. MEDICAMENTOS CONOCIDOS 
Y NO COMERCIALIZADOS 

ACTUALMENTE EN ESPAÑA

IV. NUEVOS DESARROLLOS 
GALÉNICOS BENEFICIOSOS PARA 
EL PACIENTE QUE REQUIEREN UN 
MARCO  NORMATIVO ESPECÍFICO

Tipos

Autorizados                    
(insuficiencia de suministro)

Nuevas solicitudes
(ausencia de suministro)

I. COMERCIALIZACION 
AMENAZADA (PRESENTACIONES 

“AFECTADAS” POR EL SPR)

II. LAGUNA TERAPÉUTICA Y 
COMERCIALIZACION INVIABLE 

PARA CIERTAS COMPAÑÍAS
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ANEXO I: 
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ANEXO II: 

CUESTIONARIO DISTRIBUIDO A LOS 

EXPERTOS 



I. CAUSAS DE UNA POSIBLE NO PERMANENCIA DE LA PRESENTACIÓN: 

DERIVADAS DE LA PRODUCCION: 

1.1. Aumento de costes 

1.2. Ausencia o disminución de productores/suministradores. Incumplimiento de plazos 

comprometidos. 

2.1.  Reestructuración de plantas de producción 

2.2.  Problemas de suministro del fabricante por terceros. Incumplimiento de plazos 

comprometidos. 

5. Otros: Indicar cual/cuáles 

DERIVADAS DE LA REGULACION ECONOMICA. 
 6. Aplicación del Sistema de precios de referencia 

6.1.  Se debería excluir la presentación del SPR puesto que: 

6.1.1.  La forma farmacéutica es única 

6.1.2.  La dosis es única 

6.1.3. Otros:       

6.2.  Se debería aplicar precios ponderados a esta presentación (no se aplican en la 

actualidad) 

6.3. Otros:       

 7. Revisión de precio 

7.1.  El precio de la presentación no se estima viable. 

7.2.  El precio de la presentación no se estima viable, incluso tras haberse revisado al alza 

por la Administración. 

7.3.  El precio de la presentación no se estima viable y no existe interés por parte del TAC 

de continuar la comercialización. 

8. Otros: Indicar cual/cuáles 

DERIVADAS DE OTRA REGULACION 
 9. Ausencia de desarrollo normativo para cesión de titularidad (intención de no continuar la 

comercialización de un medicamento (art 28.5 RD 1345/2007). 

 10. Imposibilidad de que el TAC pueda solicitar la inclusión del medicamento entre los que 

requieren notificación previa de envíos de medicamentos a otros Estados miembros (Circular 

2/2012 de la AEMPS). 

11. Otras: Indicar cual/cuáles 



II. CONDICIONES QUE FACILITARÍAN NUEVAS SOLICITUDES                          

1.  Mantener fuera del Sistema de Precios de Referencia hasta tanto no existiera 

comercializada otro medicamento de idéntica presentación. 

2.  Tener en consideración en la fijación de precio el informe favorable del interés sanitario 

para el SNS debido a las necesidades no cubiertas a las que el medicamento se destina. 

3. Nº de posibles presentaciones de interés para el laboratorio       

4. Otros: Indicar ejemplos 





 

 

 

 

 

ANEXO III: 

 ARTICULOS PUBLICADOS Y 

ACTIVIDADES RELACIONADAS 

 

 

 

 

NOTA: En soporte electrónico adjunto a este documento se incluye: la presente 

memoria, la totalidad de las referencias bibliográficas en PDF y los artículos publicados 

por el autor y principales actividades relacionadas con la tesis. 
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