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1 Introducción
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Circular 1/2025 

Publicación julio 2025. Actualiza Circular 1/2015.



Circular 1/2025 

IMP/EXP: entrada/salida de 
mercancías del territorio 

aduanero UE (y NO, IS, LI), 
no la circulación 

intracomunitaria de mtos.

Importación y exportación de medicamentos: 

Registrados en España 

No registrados en España

En investigación destinados a EECC autorizados en España 

En investigación destinados a EECC no autorizados en España 

Importación de medicamentos: 

En situaciones especiales 

Previamente exportados 

Exportación de medicamentos objeto de donaciones humanitarias.

Requisitos de IMPs aplican 
también a AxMP



Importación 
de medicamentos 
en investigación2
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Ensayo Clínico AUTORIZADO en España

IMPORTACIÓN

Ensayos 
Clínicos

6

Ensayo Clínico NO AUTORIZADO en España Inspección 
y Control 



Importación de medicamentos en investigación 
para EECC autorizados en España

Solicitud de autorización de importación a la División de EECC de 
la AEMPS por:

o Un laboratorio importador autorizado
o El promotor del ensayo

Cada lote del producto terminado importado deberá certificarse 
por una persona cualificada del laboratorio importador antes de su 
liberación.

Autorización por 1 año, posibilidad de varios despachos.



8 https://imh.aemps.es/imh/login 

Aplicación de IMP/EXP de IMPs

Solicitudes de 
autorización de 

IMP/EXP de 
medicamentos en 

investigación

Reducción de 
cargas 

administrativas

✓ Desde julio 2025
✓ Nuevo módulo dentro de 

la aplicación IMH

https://imh.aemps.es/imh/login


Aplicación IMP/EXP de IMPs: registro

Manual

Registro de nuevos usuarios

→ Ticket en ServiceNow de la AEMPS: Gestión de peticiones/incidencias

→ Proporcionar la siguiente información:

• Nombre y apellidos.

• NIF o equivalente.

• Correo electrónico corporativo.

• CIF/NIF/VAT de los laboratorios a los que representará. En los 
extranjeros indicar el país.

• Razón social de los laboratorios representados.

https://sede.aemps.gob.es/docs/MUH/Manual_solicitante_IMH-version-1.1.pdf
https://servicedesk.aemps.es/servicedesk/customer/portals
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LABORATORIO 
IMPORTADORImportación/Exportación/CPP
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Los campos con 
asterisco son 
obligatorios

1

• Importador
• Promotor

LABORATORIO 
IMPORTADOR

Importación/Exportación/CPP
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LABORATORIO 
IMPORTADOR

Placebo puede 
incluirse en la 

misma solicitud

Importación/Exportación/CPP
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LABORATORIO 
IMPORTADORImportación/Exportación/CPP



14

LABORATORIO 
IMPORTADOR

Hemoderivados

Importación/Exportación/CPP
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LABORATORIO 
IMPORTADOR

Importación/Exportación/CPP
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4

LABORATORIO 
IMPORTADOR

Importación/Exportación/CPP
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2011

2013

2017

2015

2019

TÍTULO

TÍTULO

TÍTULO

TÍTULO

TÍTULO

18

DIVISIÓN ENSAYOS 
CLÍNICOS AEMPSImportación/Exportación/CPP



42

1 3

TÍTULO
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DIVISIÓN ENSAYOS 
CLÍNICOS AEMPSImportación/Exportación/CPP
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DIVISIÓN ENSAYOS 
CLÍNICOS AEMPS
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LABORATORIO 
IMPORTADORImportación/Exportación
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LABORATORIO 
IMPORTADORImportación/Exportación/CPP
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DIVISIÓN ENSAYOS 
CLÍNICOS AEMPSImportación/Exportación/CPP
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DIVISIÓN ENSAYOS 
CLÍNICOS AEMPS

Importación/Exportación/CPP



42

1 3

TÍTULO
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DIVISIÓN ENSAYOS 
CLÍNICOS AEMPSImportación/Exportación/CPP
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Ejemplo de 
autorización de 

importación 
generada



Además de enlaces directos a los centros de información de mayor interés, como el Boletín Oficial del
Estado (BOE), el Centro de Información online de Medicamentos (CIMA), Funciona, o la Intranet del
Ministerio de Sanidad, tendrás acceso a multitud de información relacionada con tu día a día de
trabajo:

En el apartado de Recursos Humanos, tendrás acceso a información  
de interés como:

• Consulta de nómina
• Impreso de solicitud de permisos y licencias
• Impreso de solicitud de vacaciones
• Solicitud o cambio de los datos de domiciliación de la nómina
• Concursos de provisión de puestos de trabajo
• Impreso de solicitudes de anticipos

Aplicaciones informáticas de uso interno:
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DIVISIÓN ENSAYOS 
CLÍNICOS AEMPSImportación/Exportación/CPP

https://intranet.aemps.es/recursosHumanos/home.html
https://intranet.aemps.es/recursosHumanos/home.html
https://intranet.aemps.es/informatica/home.html
https://intranet.aemps.es/informatica/home.html
https://intranet.aemps.es/informatica/home.html
https://intranet.aemps.es/informatica/home.html
https://intranet.aemps.es/informatica/home.html
https://intranet.aemps.es/informatica/home.html
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Exportación 
de medicamentos 
en investigación
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Ensayo Clínico AUTORIZADO en España

EXPORTACIÓN

Ensayos 
Clínicos
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Ensayo Clínico NO AUTORIZADO en España Inspección 
y Control 



Exportación de medicamentos en investigación 
para EECC autorizados en España

Solicitud de autorización de importación a la División de EECC de 
la AEMPS por:

o Un laboratorio farmacéutico fabricante
o El promotor del ensayo

Aportar autorización del ensayo o autorización de la importación 
en el país de destino.

Autorización válida durante la vigencia del ensayo.
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Exportación de Medicamentos en investigación
LABORATORIO 
FABRICANTEImportación/Exportación/CPP
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LABORATORIO 
FABRICANTEImportación/Exportación/CPP
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LABORATORIO 
FABRICANTEImportación/Exportación/CPP
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LABORATORIO 
FABRICANTE

Importación/Exportación/CPP



35

LABORATORIO 
FABRICANTEImportación/Exportación/CPP
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DIVISIÓN ENSAYOS 
CLÍNICOS AEMPSImportación/Exportación/CPP
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DIVISIÓN ENSAYOS 
CLÍNICOS AEMPSImportación/Exportación/CPP
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Ejemplo de 
autorización de 

exportación 
generada
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DIVISIÓN ENSAYOS 
CLÍNICOS AEMPS

Importación/Exportación/CPP
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DIVISIÓN ENSAYOS 
CLÍNICOS AEMPSImportación/Exportación/CPP



Placebo en 
misma

autorización

Ensayo
autorizado vs
no autorizado

IMP vs
comercializado

Mala 
planificación

Un IMP por
autorización

IMP/EXP
vs 

circulación EU

Solicitud
incompleta



|  A G E N C I A  E S P A Ñ O L A  D E  M E D I C A M E N T O S  Y  P R O D U C T O S  S A N I T A R I O S

¡Muchas gracias por tu interés!

aecaem@aemps.es 

mailto:aecaem@aemps.es

	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13
	Diapositiva 14
	Diapositiva 15
	Diapositiva 16
	Diapositiva 17
	Diapositiva 18
	Diapositiva 19
	Diapositiva 20
	Diapositiva 21
	Diapositiva 22
	Diapositiva 23
	Diapositiva 24
	Diapositiva 25
	Diapositiva 26
	Diapositiva 27
	Diapositiva 28
	Diapositiva 29
	Diapositiva 30
	Diapositiva 31
	Diapositiva 32
	Diapositiva 33
	Diapositiva 34
	Diapositiva 35
	Diapositiva 36
	Diapositiva 37
	Diapositiva 38
	Diapositiva 39
	Diapositiva 40
	Diapositiva 41
	Diapositiva 42

