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El mercado de productos farmacéuticos

1. Obligaciones como operador

a) Producción

Todo proceso de fabricación de medicamentos o similar (como su fraccionamiento, su

acondicionamiento o su presentación para la venta) está sometido a intervención

administrativa, justificada por evidentes razones de salud pública.

El titular de una autorización de laboratorio farmacéutico fabricante o importador está

obligado, por el artículo 63 y siguientes de la Ley 29/2006, de garantías y uso racional de los

medicamentos y productos sanitarios, y el RD 824/2010, a:

 Contar con personal suficiente y con la cualificación técnica necesaria para garantizar

la calidad de los medicamentos fabricados o importados, así como para ejecutar los

controles que procedan.

 Suministrar medicamentos de conformidad con la legislación vigente (así lo han

declarado determinadas decisiones judiciales, como la sentencia de la Audiencia

Nacional del 16 de marzo de 2011).

 Obtener la preceptiva licencia para realizar cualquier modificación de su autorización

para la fabricación o la importación.

 Facilitar a las autoridades sanitarias competentes, de forma permanente, la inspección

en los locales donde se desarrolle la actividad, permitiendo el acceso a archivos,

sustancias o documentos.

 Facilitar que el director técnico pueda cumplir con sus funciones, poniendo a su

disposición los medios precisos para ello.
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 Responder de las obligaciones que les resulten exigibles durante el tiempo de su

actividad, incluso en supuestos de suspensión voluntaria, administrativa o judicial de

la misma y hasta cinco años después de la clausura definitiva de su actividad.

 Acatar las directrices derivadas de las normas de correcta fabricación y usar

exclusivamente como materias primas principios activos, fabricados también de

conformidad con las directrices detalladas de las normas de correcta fabricación de

sustancias activas.

 Disponer de una memoria técnica actualizada sobre la actividad.

 Velar por que toda operación de fabricación de medicamentos, sujeta a autorización

de comercialización, se adapte a la misma.

 Asegurar que, en los medicamentos incursos en procesos de investigación, las

operaciones de fabricación se desarrollen al amparo del protocolo aprobado por la

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

 Cumplir con las normas de distribución, cuando el titular se dedique a tales tareas de

forma complementaria a la fabricación de medicamentos.

 Comunicar a la AEMPS la suspensión o el cese de actividades.

b) Distribución

Si el laboratorio farmacéutico es, además, distribuidor directo de sus productos, entonces

deberá supeditarse a las normas que regulan el canal mayorista o los almacenes mayoristas

(artículo 68 de la Ley 29/2006 y RRDD 2259/1994 y 823/2008).

Por tanto, deberá:

 Dotarse de locales, equipos y medios personales técnicos para garantizar la correcta

conservación y distribución de los medicamentos, con plena garantía de indemnidad

para la salud pública.

 Garantizar la observancia de las condiciones generales o particulares de conservación

de los medicamentos y, especialmente, el mantenimiento de la cadena de frío en toda

la red de distribución mediante procedimientos normalizados.

 Mantener existencias mínimas de medicamentos que garanticen la adecuada

continuidad del abastecimiento y suministrar forzosamente aquellos que se soliciten

en las condiciones legales y reglamentarias establecidas (obligación reforzada por

diversas decisiones judiciales).

 Asegurar plazos de entrega, frecuencia mínima de repartos, asesoramiento técnico

farmacéutico permanente y medios de apoyo a oficinas y servicios de farmacia (estos

conceptos son los que se conocen como «principio de continuidad en la prestación del

servicio», consagrado en el artículo 2 de la Ley 29/2006).

 Cumplir con los servicios de guardia y prevención de catástrofes que se establezcan.
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 Disponer de planes de emergencia que garanticen la aplicación efectiva de cualquier

retirada del mercado de medicamentos que venga ordenada por las autoridades

sanitarias competentes.

 Contar con un sistema de alertas con cobertura en todas las farmacias del territorio de

su ámbito de actuación.

 Cumplir con las normas de buenas prácticas de distribución que hayan sido

promovidas por las autoridades sanitarias y colaborar con ellas para asegurar una

prestación farmacéutica de calidad.

La Directiva 2011/62/UE establece un código comunitario sobre medicamentos que incorpora

medidas adicionales de control.

c) Comercialización

La comercialización de cualquier medicamento debe ser consecuencia de la evaluación previa

por parte de la Administración Sanitaria de su calidad, su seguridad y su eficacia terapéutica.

Si estos objetivos se acreditan, se procederá entonces a la concesión de una autorización de

comercialización llamada «procedimiento de registro», que culmina con la inscripción en el

registro de medicamentos de la AEMPS (artículo 21 del RD 1345/2007).

Una vez obtenido dicho procedimiento, el medicamento debe incluirse, o no, en la oferta al

Sistema Nacional de Salud (SNS) en España, fijando su precio en caso afirmativo.

Existen dos tipos de procedimiento de registro: europeo y nacional, dependiendo de que se

pretenda comercializar el medicamento en Europa o en España, respectivamente.

Procedimientos de registro comunitario (Reglamento CE/726/2004, del Parlamento y el
Consejo, y RD 1345/2007)

Son tres: centralizado, de reconocimiento mutuo y descentralizado.

CENTRALIZADO

 Se tramita y resuelve ante la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA). De

obtenerse, el solicitante contará con una autorización de comercialización con una

vigencia de cinco años y eficacia en toda la Unión Europea (UE). Esta autorización

suele ser habitual para ciertos medicamentos de naturaleza biotecnológica

(retrovirales, medicamentos para combatir el sida, el cáncer o la diabetes, etc.).

 Esta solicitud debe acompañarse de dos informes de evaluación elaborados por dos

miembros –ponentes– del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH) de

diferentes Estados de la UE. Tras emitirse estos informes, se distribuyen por los países

de la UE y, finalmente, se analizan en el citado comité, donde se pueden solicitar

datos adicionales o aclaraciones técnicas al solicitante, el cual deberá dar respuesta

satisfactoria para que los dos ponentes y el Comité emitan su parecer definitivo,

respaldado por un informe final de evaluación.

A
bs

tr
ac

t f
or

 p
ro

m
ot

io
na

l u
se

 o
nl

y.
 F

ul
l v

er
si

on
 a

va
ila

bl
e 

at
 w

w
w

.ie
se

pu
bl

is
hi

ng
.c

om


