Primeros pasos para la regularizacion de la situacion de los
medicamentos homeopaticos en nuestro pais

Orden 551/425/2018 sobre la comunicacién a realizar por los titulares de homeopdticos acogidos a
la disposicion transitoria sexta del RD 1345/2007 (B.O.E. n° 103, de 28 de abril)

El pasado 28 de abril se publicé la Orden del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad, mediante la que se establece un procedi-
miento para que los titulares de los medicamen-
tos homeopdticos, que se comercializan actual-
mente en Espafia en situacién de transitoriedad,
puedan comunicar a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
su intencidén de solicitar una autorizacién de
comercializacién para los mismos de acuerdo
con las disposiciones del Real Decreto
1345/2007 que regula el procedimiento de eva-
luacién, autorizacion y registro de medicamen-
tos de uso humano fabricados industrialmente.

Como es sabido, el ya derogado Real Decreto
2208/1994 introdujo en su dia una disposicion
transitoria, de acuerdo con la cual los titulares
de medicamentos homeopdticos presentes en
el mercado espafiol en aquel momento podian
seguir comercializindolos siempre que hubieran
presentado una solicitud de autorizacién y regis-
tro dentro de los 6 meses siguientes a la entra-
da en vigor de tal Real Decreto. Dicha disposi-
cién quedd posteriormente recogida en la dis-
posicién transitoria sexta del Real Decreto
1345/2007, en la que se dispone que los titula-
res de estos medicamentos deberdn presentar
una comunicacién a la AEMPS indicando su in-
tencion de someterse al procedimiento de re-
gistro previsto para estos productos en el mis-
mo Real Decreto 1345/2007. Dicha comunica-
cién debe presentarse en el plazo de 3 meses a
contar desde la entrada en vigor de una orden
del departamento ministerial antes citado, en la
que se establecerfan los requisitos minimos y el
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procedimiento a seguir para efectuar dicha co-
municacién.

La Orden SSI/425/2018 ha venido a dar cumpli-
miento a estas previsiones, disponiendo que los
titulares de estos medicamentos que estén in-
teresados deberdn remitir la comunicacién a
través del sitio web habilitado por la AEMPS
dentro el plazo correspondiente, aportando las
informaciones requeridas y, en particular, infor-
mando de si el producto en cuestion reivindica-
rd o no una indicacién terapéutica determinada.
Transcurrido dicho plazo sin que se haya pre-
sentado la comunicacién, el titular no podra
seguir comercializando el medicamento y debe-
rd proceder a su retirada del mercado.

Una vez finalizado el periodo de presentacion
de comunicaciones, la AEMPS dispondrd de un
plazo mdximo de 3 meses para establecer un
calendario para que los titulares que hayan co-
municado su intencién de registrar su producto
presenten la correspondiente solicitud de auto-
rizacién de comercializacién. De acuerdo con lo
previsto en el Real Decreto 1345/2007, deberd
seguirse el procedimiento ordinario de registro,
atendiendo a las especificidades de este tipo de
medicamentos. No obstante, podrdn optar a un
procedimiento de registro simplificado los pro-
ductos con via de administracion oral o externa,
que no reivindiguen una indicacién terapéutica
particular, y cuyo grado de dilucién garantice la
inocuidad del medicamento. De no presentarse
la solicitud conforme al calendario establecido,
el titular deberd proceder a la retirada del mer-
cado del producto.
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