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Nota informativa

MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, CONSUMO medicamentos y
Y BIENESTAR SOCIAL ’ productos sanitarios

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA DE 66 PRODUCTOS HOMEOPAT[COS
POR NO PRESENTAR LA DOCUMENTACION
CORRESPONDIENTE PARA SU AUTORIZACION

Fecha de publicacion: 26 de junio de 2019
Correccion de errores de 27 de junio de 2019 (Ver al final)

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
Referencia: MUH, 18/2019

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) ha ordenado la retirada de 66 productos homeopaticos con
indicacion terapéutica o cuya via de administracion sea inyectable
por no haber aportado la documentacion correspondiente para su
autorizacion.

De acuerdo al Real Decreto 1345/2007, la AEMPS esta llevando a
cabo el proceso de autorizacion y registro de estos productos. El
calendario fijado por la norma establece seis periodos de entrega
de documentacion de los diferentes productos homeopaticos para
su evaluacioén.

Los productos retirados forman parte del primer periodo de entrega.
El resto de productos incluidos en este periodo se encuentran en
fase de evaluacion por parte de la AEMPS.

Un total de 66 productos homeopaticos han sido retirados por no presentar
la documentacion requerida para su autorizacién, segun se recoge en el
Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre. Estos productos se encuentran,
de acuerdo con el calendario fijado por la norma, dentro del primer ciclo de
evaluacion, que finaliz6 el pasado 30 de abril y que abarcaba los
expedientes de los productos con indicacion terapéutica y aquellos sin
indicacion terapéutica cuya via de administracion sea inyectable. Los
productos dentro de este grupo que si han presentado la documentacién se
encuentran en el primer proceso de evaluacion por parte de la AEMPS. Al
finalizar dicha evaluacion sera cuando se determine si son autorizados v,
en su caso, las condiciones de prescripcion de este tipo de productos y
cuando deban incluir en el cartonaje y prospecto las leyendas que permitan
la correcta identificacion de los mismos.
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El pasado 30 de abril de 2018, la AEMPS anuncié la publicacion de la
Orden Ministerial' que determinaba los requisitos minimos vy 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.

Una vez finalizado dicho plazo, la AEMPS publicé la resolucién que
establece la relacion de productos homeopaticos comunicados y fijo el
calendario para que los titulares soliciten la correspondiente autorizacién 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 y, por tanto, los que se encuentran
en farmacias han sido retirados. En esta resolucion se publicaron un total
de 2.008 productos.

Es importante hacer notar que los productos incluidos en esta resolucién no
son productos autorizados por la AEMPS. La resolucion permite que los
productos que estdn 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 disposicidon
transitoria sexta y debera abandonar el mercado.

De acuerdo con el calendario fijado, se han establecido seis ciclos de
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 administracién
sea inyectable. En el plazo establecido, que finalizé el pasado 30 de abril,
los titulares debian presentar los dosieres en formato electrénico (eCTD)
con la correspondiente documentacion que avale la eventual autorizacién
de sus productos de acuerdo a las dos bases legales existentes (para
productos que reivindiquen o no una indicacion terapéutica).

A medida que el calendario se vaya cumpliendo, en el apartado
“‘Homeopaticos” de la pagina web de la AEMPS se ira actualizando toda la
informacion al respecto y el listado de todos los productos homeopaticos a
los que afecta.
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Referencias

1.

Orden SS1/425/2018, de 27 de abril, por la que se regula la comunicaciéon 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 y
Productos Sanitarios, por la que se establece la relacion 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).

Correccion de errores de 27 de junio de 2019

Con esta fecha se ha corregido error apreciado en el primer parrafo de la segunda
pagina.

Donde decia:

El pasado 30 de abril, la AEMPS anuncié la publicacién de la Orden Ministerial’
que determinaba los requisitos minimos...

Ha pasado a decir:

El pasado 30 de abril de 2018, la AEMPS anuncié la publicacion de la Orden
Ministerial’ que determinaba los requisitos minimos...
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