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El pasado 30 de abril, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) anunci6 la publicacion de la Orden Ministerial' que
determinaba los requisitos minimos y el procedimiento para que los
productos homeopaticos acogidos a la disposicion transitoria sexta del Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, se adecuaran al registro como
estaba previsto en la Directiva 2001/83/CE _del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001. La publicacién abria un plazo para
que los titulares de los productos homeopaticos comunicaran a la AEMPS
su intencion de adecuarse a lo previsto en el mencionado Real Decreto.

Nota informativa

Una vez finalizado dicho plazo, la AEMPS publica la_resolucion® que
establece la relacion de productos homeopaticos comunicados y fija el
calendario para que los titulares soliciten la correspondiente autorizaciéon de
comercializacion. Solo los productos homeopaticos que se encuentran
incluidos en esta resolucién podran seguir siendo comercializados hasta su
evaluacion y posterior decision. El resto de productos homeopaticos no
pueden seguir siendo comercializados desde esta fecha y aquellos que se
encuentren en las farmacias deberan ser retirados.

En la resolucion se publican un total de 2.008 productos, de los cuales
1.996 se han comunicado como productos sin indicacion terapéutica y 12
como productos con indicacién terapéutica.

Los titulares deberan presentar ahora los dosieres en formato electronico
(eCTD) con la correspondiente documentacién que avale la eventual
autorizacion de sus productos de acuerdo a las dos bases legales
existentes (para productos que reivindiguen o no una indicacién
terapéutica). Se ha fijado un calendario que incluye seis ciclos de

CORREO ELECTRONICO | Péagina 1 de 3 % (JCZ/;MMP/EDZF({)lb 1-EDIFICIO 8
smhaem@aemps.es www.aemps.gob.es TEL: 918225073
FAX: 91822 51 61

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la seccién “listas de correo”.


http://www.aemps.gob.es/
mailto:smhaem@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/
http://boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2018-5803
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2007-19249
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2007-19249
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1524830140059&uri=CELEX%3A32001L0083
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1524830140059&uri=CELEX%3A32001L0083
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2018-14896

presentacion de dosieres y evaluacion. El primer ciclo cubrira la solicitud de
los expedientes solicitados con indicacion terapéutica (seran evaluados
como el resto de los medicamentos siguiendo los mismos principios
cientificos) y aquellos sin indicacion terapéutica cuya via de administraciéon
sea inyectable.

Los productos del segundo ciclo en adelante son aquellos que se han
notificado como sin indicacion terapéutica (con excepciéon de los
inyectables) y que pueden acogerse al procedimiento de registro
simplificado de acuerdo a la normativa’. El segundo ciclo incluye productos
con cepas de origen biolégico que no estén incluidos en el primer periodo.
En los siguientes tres ciclos se incluiran los productos unitarios (una sola
cepa) por orden alfabético y, en el ultimo ciclo, los productos complejos
(dos o0 mas cepas).

Cabe la posibilidad de que haya productos que se han comunicado y que
posteriormente no se presenten. En funcidn del volumen que representen
estos productos no presentados finalmente, sera posible modificar los
calendarios.

Es importante hacer notar que los productos incluidos en esta resolucion no
son productos autorizados por la AEMPS. La resolucion permite que los
productos que estan en ella sigan comercializados al amparo de la
disposicion transitoria sexta del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
hasta que se produzca su evaluacion y se resuelva sobre la autorizacion. Si
se resolviera no autorizar, los productos denegados tendrian que
abandonar el mercado. Igualmente, si finalizado el periodo para la
presentacion de los dosieres, el titular no lo hubiera presentado, el producto
dejara de estar acogido inmediatamente a la mencionada disposicién
transitoria sexta y debera abandonar el mercado.

Al finalizar la evaluacion sera cuando se determinen las condiciones de
prescripcion de este tipo de productos y sera cuando deban incluir en el
cartonaje y prospecto las leyendas que permitan la correcta identificaciéon
de los mismos.

La resolucion que se publica ahora empieza a acotar el numero de
productos disponibles en el mercado y supone un aumento de las garantias
frente a la situacién anterior. La AEMPS seguira informando puntualmente
conforme se vayan cubriendo los hitos previstos en este procedimiento.

T El procedimiento simplificado solo incluye los productos que cumplan todas las siguientes
condiciones: a) via de administracion oral o externa; b) ausencia de indicacién terapéutica particular;
c¢) grado de dilucién que garantice la inocuidad del producto (articulo 14 de la Directiva 2001/83/CE).
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Referencias

1.

ORDEN SS1/425/2018, de 27 de abril, por la que se regula la comunicacién que

deben realizar los titulares de medicamentos homeopaticos a los que se refiere la
disposicion transitoria sexta del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el
que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.
(BOE num. 103, de 28 de abril).

Resolucién de 29 de octubre de 2018, de la Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios, por la que se establece la relacibn de medicamentos
homeopaticos para los que se ha comunicado la intenciéon de adecuacién al Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, se fija el calendario para presentar la solicitud
de autorizacién de comercializacién, y se ordena la retirada del mercado de
determinados medicamentos homeopaticos (BOE num. 262, de 30 de octubre).
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