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REQUISITOS

 

❖ Laboratorio Farmaceutico Importador : (persona física o jurídica que realiza análisis cualitativos /cuantitativos preceptivos para importar M 3º países)

• Certificación o confirmación de lotes

• Controles analíticos y  verificaciones ( NCF y AC)

❖ Autorizaciones de importación emitidas por la AEMPS: son solicitadas por: 

• Laboratorios farmacéuticos importadores 

• TACs  (persona física o jurídica responsable de la comercialización del M, para el que ha obtenido AC, y dispone en España de instalaciones, propias o contratadas, 

para almacenar y distribuir sus medicamentos) o sus RL  

• Promotores de EC.

❖ Tramite aduana : Titular de la autorización de importación emitida por la AEMPS, y envio a instalaciones del 

laboratorio farmacéutico autorizado para la importación física. (Real Decreto 824/2010)

CIRCULAR 1/2025: Capitulo II. MEDICAMENTOS, I. IMPORTACIÓN: 
1.1 MEDICAMENTOS REGISTRADOS EN ESPAÑA
(Medicamentos terminados, productos intermedios, graneles) 
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❖ Solicitud de la Autorización de Importación: 

• Se dirige a DMUH ( imh@aemps.es)

• Anexo I/III (Medicamentos HD) y Compromiso de Control

• Aplicación informática IMH

• Caducidad de 1 año y varios despachos

❖ MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS (1.4):

• Medicamentos terminados, intermedios y graneles cumplen mismos 

requisitos que contempla este apartado 1.1 del Capítulo II.

CIRCULAR 1/2025: Capitulo II. MEDICAMENTOS, I. IMPORTACIÓN: 
1.1 MEDICAMENTOS REGISTRADOS EN ESPAÑA
(Medicamentos terminados, productos intermedios, graneles) 

mailto:imh@aemps.es
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1/1/25 : Reglamento delegado 
(UE) 2024/1701 de la 

Comisión, 
relativo a modificaciones de las 

AC de medicamentos de uso 
humano

Cambios menores en AC de 
medicamentos que correspondan con 

variaciones Tipo IA no podrán 
notificarse a la autoridad 

competente, de forma inmediata si 
no, transcurridos meses desde la 

implementación del cambio y, dentro 
de un plazo máximo de 12 meses.

CONSECUENTCIAS :

 sección III “Relación de 
fabricantes” del Anexo II podrá 

no reflejarse de forma 
actualizada 

variaciones de Tipo IA 
afectadas 

Cambios administrativos en 
la denominación y/o 

dirección de la planta de 
fabricación de un 

PRINCIPIO ACTIVO

Cambios administrativos en 
la denominación y/o  

dirección de la planta de 
fabricación del 

PRODUCTO TERMINADO

DIFICULTADES IDENTIFICADAS EN IMH
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CIRCULAR 1/2025: Capitulo II. MEDICAMENTOS, I. IMPORTACIÓN: 
1.3 MEDICAMENTOS USO HUMANO EN SITUACIONES ESPECIALES

Medicamentos no autorizados en España

Medicamentos en Investigación / UC

Medicamentos en uso Off label
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❖  Autorización de Importación: 

• Solicitud dirigida a MSE 

(medicamentosespeciales@aemps.es)

• Caducidad de 1 año y posible completar en varios 

despachos

• Solicitada por:

✓ Laboratorios farmacéuticos 

✓ centro sanitario

✓ entidad de distribución

• Medicamentos no sometidos a recontrol (RD 824/2010)

CIRCULAR 1/2025: Capitulo II. MEDICAMENTOS, I. IMPORTACIÓN: 
1.3 MEDICAMENTOS USO HUMANO EN SITUACIONES ESPECIALES

mailto:medicamentosespeciales@
mailto:imh@aemps.es
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REQUISITOS 

PARA EL REGISTRO 

EN MSE

 

-Formulario  “Acceso a medicamentos en situaciones Especiales”

-Licencia de distribuidor (WDA)

-Certificado actualizado de Buenas Prácticas de Distribución (GDPc) 

(Articulo 111(5) de la Directiva 2001/83/EC)

-El almacén debe estar ubicado en territorio U.E

- TAC : exentos requisitos previos pero sede en España o RL
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FORMULARIO A CUMPLIMENTAR 

I. INFORMACIÓN DEL PRODUCTO

Nombre del medicamento

Principio activo y dosis

Forma farmacéutica

Unidades por envase

Lote y fecha de caducidad

Numero de envases ofertados

Tiempo requerido para disponer de 

las unidades ofertadas

Precio                                             
(PVL+ IVA)

+ costes de transporte, almacenamiento y 

distribución

País de origen del medicamento   
(país donde se fabrica). 

País comercializador

a) El medicamento tiene una 

comercialización efectiva en la UE
Si       País: 

 No  -- Si la respuesta es no, rellene el punto b)

b) El medicmaento está 

comercializado en un tercer país
País: 

ADJUNTAR:

 Cumplimiento de Normas de Correcta Fabricación del 

fabricante de producto terminado y Estándares 

Europeos y/o acuerdos PIC/S

II. DOCUMENTACIÓN A ADJUNTAR

Ficha Técnica/SPC aprobado por las Autoridades Sanitarias

Prospecto aprobado por las Autoridades Sanitarias 

 Maqueta/foto del cartonaje y del envase primario del medicamento de origen.

 Copia de la autorización del medicamento por las Autoridades Sanitarias(salvo en el caso de 

medicamentos por registro centralizado de la EMA).

Si  la información que acompaña al medicamento no es comprensible o crea confusión se deberá: 

Aportar traducción jurada de Ficha Técnica y/o prospecto, preferiblemente en castellano. 

Si  el acondicionamiento secundario no es comprensible o crea  confusion se deberá: 

Presentar una propuesta de reetiquetado de los envases, con la información minima necesaria 

para evitar errores de medicación

 (Nombre del medicamento – Principio activo y dosis – Forma farmacéutica – Vía de administración – Lote – 

Caducida, Conservación y Excipientes de declaración obligatoria).
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Respuesta menos 
ágil desde su 
Central

Mayor cantidad 
de unidades 
localizadas

Posibilidad de 
no consumir 
stock 
comprometiddo

Certificados 
EXENCION 
análisis en 
Aduanas

Prefieren trabajar 
con 
medicamentos UH

TAC

IMPORTADORES

Busqueda 
ágil  en 
canales de 
distribucion

DIFERENCIAS ENTRE TAC/IMPORTADOR

Requeridos para medicamentos 
extranjeros que provienen:

- 3º Países
- Gestionados por 

importadores en canales 
de distribución

Posibilidad 
traducción y 
Reetiquetado 

Mayor 
precio

Menor 
precio

Posibilidad 
traducción y 
Reetiquetado 

Mejor red de 
distribución 
UH/DA
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EXPORTACIONES
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REQUISITOS

 

CIRCULAR 1/2025: Capitulo II. MEDICAMENTOS, II. EXPORTACIÓN: 
2.4 MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS USO HUMANO REGISTRADOS EN ESPAÑA
(Medicamentos terminados, materias primas y productos intermedios) 

❖ Requiere autorización previa por parte de la AEMPS: 

• Solicitud se dirige a DMUH ( imh@aemps.es)

• Cumplimentar Anexo IV 

• Aplicación informática IMH

• Caducidad de 1 año y varios despachos

❖ AI solicitada por : 

✓ laboratorio titular de la autorización de comercialización

✓ laboratorio farmacéutico fabricante

✓ entidad de distribución.

❖ Requiere informe previo favorable de la Dirección General de Salud Pública y 

Equidad en Salud del Ministerio de Sanidad (artículo 42.2 RD 1345/2007)

mailto:imh@aemps.es
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REQUISITOS

 

CIRCULAR 1/2025: Capitulo III.
MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS DE USO HUMANO PROCEDENTES DE PLASMA ESPAÑOL CON DESTINO 
UE y/o EEE (M terminados , materias primas, intermedios)

❖ Requiere autorización expresa por parte de la AEMPS pero no está sujeta el control farmacéutico en frontera por 

los Servicios de Inspección Farmacéutica : 

• Solicitud se dirige a DMUH ( imh@aemps.es)

• Cumplimentar Anexo IV e informe justificativo a valorar

• Aplicación informática IMH

• Caducidad de 1 año y varios despachos

❖ Se requiere el envío de informes semestrales a la Dirección General SP comunicando el destino de dichos productos 

(cantidad, lote y país de destino).

❖ TACs, fabricantes y entidades de distribución llevaran la trazabilidad de los productos con destino UE, y 

conservaran a disposición de  autoridades sanitarias  la documentación, durante los plazos establecidos

mailto:imh@aemps.es
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¡Muchas gracias!

maflores@aemps.es
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