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Uso del plasma autologo y sus
fracciones como medicamento
de uso humano
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Madrid, 23 de mayo de 2013

ASUNTO: RESOLUCION POR LA QUE SE ESTABLECE LA CLASIFICACION
DEL USO TERAPEUTICO NO SUSTITUTIVO DEL PLASMA
AUTOLOGO Y SUS FRACCIONES, COMPONENTES O DERIVADOS,
COMO MEDICAMENTO DE USO HUMANO PARA ATENDER

NECESIDADES ESPECIALES.
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Definicidon de medicamento

La Darectiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre, por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos de uso
humano y la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios definen
medicamento de wuso humano como «foda susiancia o
combinacion de sustancias que se presente como poseedora de
propiedades para el fratamienfo o prevencion de enfermedades
en seres humanos o que pueda usarse en seres humanos o
administrarse a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o
modificar las funciones fisiologicas ejerciendo una accion
farmacoldgica, inmunologica o metabdlica, o de establecer un
diagnostico médicox.



CAPITULO |

De los medicamentos reconocidos por la Ley y sus clases

Articulo 7. Medicamentos legalmente reconocidos.

1. Sdlo seran medicamentos los que se enumeran a continuacion:

a) Los medicamentos de uso humano y de uso veterinario elaborados industrialmente o
en cuya fabricacion intervenga un proceso industrial.
b) Las formulas magistrales.

c) Los preparad ' s
os medicamentos especiales previstos en esta Ley.” >

2. Tendran el tratamiento legal de medicamentos a efectos de la aplicacion de esta Ley y
de su control general las sustancias o combinaciones de sustancias autorizadas para su
empleo en ensayos clinicos o para investigacion en animales.

3. Corresponde a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios resolver
sobre la atribucion de la condicion de medicamento.

4. Los remedios secretos estan prohibidos. Seran considerados secretos aquellos
productos de los que se desconozca su composicion y caracteristicas.

5. Es obligatorio declarar a la autoridad sanitaria todas las caracteristicas y propiedades
conocidas de los medicamentos.

6. En caso de duda, cuando un producto pueda responder a la definicion de

medicamento se le aplicara esta Ley, incluso si a dicho producto se le pudiera aplicar la
definicion contemplada en otra norma.



Medicamento de
produccion
no industrial




Directiva 2001/83/CE

La Darectiva 2001/83/CE. de 6 de noviembre, establece, en su
articulo 5, que los Estados miembros podran, de acuerdo con la
legislacion vigente y con vistas a atender necesidades especiales,
exclmur de las disposiciones de dicha Directiva a los
medicamentos elaborados de acuerdo con la prescripcion de un
facultativo reconocido v que los destine a un paciente mndividual
bajo su responsabilidad personal directa.

Ley 29/2006, de garantias...

Articulo 24. Garantias de disponibilidad de medicamentos en situaciones especificas y
autorizaciones especiales.

7. La Agencia Espanola de Medicamentos v Productos Sanitarios podra establecer
modalidades de autorizacion especiales para medicamentos que, de acuerdo con una
resolucion expresa de la misma, se consideren necesarios para atender requerimientos
especiales, siempre y cuando sean destinados para uso de un paciente individual bajo
prescripcion de un facultativo acreditado y bajo su responsabilidad directa.



CONSECUENCIAS DE LA CONSIDERACION DEL
PrasyA RICcO EN PLAQUETAS COMO
MEDICAMENTO DE UsO HUMANO
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Eficacia

El principio basico que guia la autorizacion de cualquer
medicamento es que cumpla con las debidas garantias de calidad,
seguridad y eficacia. Estos principios rigen igualmente para el
PRP v cualqmer ofro medicamento autologo aunque sera
necesario, ocasionalmente establecer normas especificas que
garantizando una relacion beneficio/mesgo posifiva estéen sin
embargo ajustadas a las caracteristicas del producto.



Medicamento de prescripcion
VS
Medicamento sin prescripcion

En primer lugar, como cualquier ofro medicamento de uso
humano, y tal v como establece la legislacion, es necesario
establecer cuales son las condiciones de prescripcion. Dada la
propia redaccion del citado articulo 5 de la Darectiva
2001/83/CE, de 6 de noviembre, al que se acogen este tipo de
productos, el uso del PRP debe hacerse siempre sujeto a
prescripcion de medicos, odontologos o podologos, en el ambito
de sus competencias respecfivas, no siendo susceptible de ser
prescrito por otro tipo de profesionales sanitarios o no sanitarios.



Medicamento de prescripcion restringida
VS
Medicamento de prescripcion no restringida

En segundo lugar, dadas las caracteristicas de produccion y
aplicacion del PRP, cabe considerarlo como un medicamento de

dispensacion bajo prescripeion medica restringida, de utilizacion
reservada a determinados medios especializados que, en todo
caso, deberan contar con la autorizacion de las autoridades
competentes en materia de inspeccion. En ofras palabras, solo
podran prescribirse por medicos, odontologos o poddlogos con la
cualificacion adecuada, con experiencia en el fratamiento, con el
equipamiento o mstrumentacion adecuada y en establecimientos
y centros sanitarios que estén debidamente autorizados de
acuerdo a la normativa vigente en las respectivas comunidades
autonomas.
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Y en tercer lugar, como cualquier otro medicamento sujeto a
prescripcion medica, queda prohibida cualquier ftipo de
publicidad destinada al publico en general
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