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1.Procedimiento de 
comercialización y 
establecimiento del precio 
del medicamento

El procedimiento de registro es el proceso que se sigue para 
la autorización de un medicamento. Existen tres procedimientos 
en la UE:

Procedimiento Nacional:
Se presenta la documentación en un solo Estado Miembro siendo 
el único en el que se aprueba, está en desuso.
RD 1345/2007 de Registro.

Procedimiento Descentralizado y de Reconocimiento 
Mutuo:
La documentación se presenta en los EEMM (tantas 
autorizaciones como países) permitiendo flexibilidad y un 
calendario ajustable a las necesidades locales. Se excluyen 
algunos medicamentos y es común en determinados EFG.

Directiva 2001/83, modificada por Dir. 2004/27
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Procedimiento Centralizado:
Regulado por Reglamento 726/2004 y Reglamento 1085/2003

Procedimiento rápido y directo favorecido por la EMA (aprox. 227 días 
de media)

Es obligatorio para los productos de biotecnología y optativo para los 
productos de “alta tecnología”.

Actualmente es el procedimiento principal.



Colegio Oficial de 
Farmacéuticos de 
Zamora

1.Procedimiento de 
comercialización y 
establecimiento del 
precio del medicamento

Precio y financiación:

Entorno:

• Gran presión para controlar el precio

• Mayores requerimientos de innovación para justificar dicho precio

• Se está comenzando a utilizar datos farmacoeconómicos como 
herramienta para tomar la decisión del precio

•En Europa hay países con precio intervenido (ej: Francia o España), y 
sin precio intervenido (ej: Alemania)
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1.Procedimiento de 
comercialización y 
establecimiento del 
precio del medicamento

Establecimiento de precio en España:

• Coste completo + margen razonable de beneficio

• Similares terapéuticos

•Valor sanitario del medicamento según los parámetros 
farmacoeconómicos en base a Criterios de Evaluación Terapéutica 
(coste-beneficio)

• Precio en base a otros países de precio intervenido 
fundamentalmente

• Sistema de precios de referencia

• Base Legal: RD 271/1990 sobre reorganización de la intervención de 
precios de las especialidades farmacéuticas de uso humano y Ley 
29/2006 de Garantías y Uso Racional del Medicamento
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1.Procedimiento de 
comercialización y 
establecimiento del 
precio del medicamento

Coste del producto
Gastos de I+D, otros
Beneficio 
empresarial

PVL

Costes de Distribución 
7,6%

PVF

PVP

PVP iva

Margen Farmacia 27,9%

Impuesto: IVA
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2. Suministro a Oficina de 
Farmacia

LABORATORIO

ALMACÉN DE 
DISTRIBUCIÓN

OFICINA DE 
FARMACIA

OFICINA DE 
FARMACIA
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3. Problemática de 
suministro y figuras de 
desabastecimientoUn problema de suministro es una situación en la que las 

unidades disponibles de un medicamento en el canal 
farmacéutico son inferiores a las necesidades de consumo 
nacional o local. Suelen ser debidos a problemas en la 
fabricación o distribución del medicamento.

Estas situaciones son comunicadas a la AEMPS, bien por las 
autoridades sanitarias de las comunidades autónomas, cuando 
las detectan, o bien por los titulares de la autorización de 
comercialización del medicamento, que están obligados a 
informar a la AEMPS sobre cualquier restricción anormal en el 
suministro de sus medicamentos.

No se incluyen en el listado aquellas incidencias para las que se 
espera una rápida solución y por tanto no tendrían repercusión 
asistencial.
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En la página de la AEMPS se incluyen de listados de 
medicamentos con problemas y de suministro así como los 
resueltos en los tres últimos meses

https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.ht
ml?activos=1

https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.ht
ml?finalizados=1
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suministro y figuras de 
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Las entidades de distribución basándose en el nivel de 
servicio y los datos facilitados por los laboratorios a los 
departamentos de compras realizan informes y se transmite 
dicha información a las farmacias a través de figuras 
concretas en los albaranes de pedidos:

• Suministro limitado 20-80% del nivel de servicio

• Laboratorio no envía 0-20%

• Bajas (provisionales y definitivas)
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Enlace de acceso a CISMED:

http://www.portalfarma.com/Profesionales/medicamentos/CISMED/Paginas/defaul
t.aspx
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5. Problemas en la Oficina 
de Farmacia con el 
usuario final

Principales problemas:

• Adhesión

• Falta de seguridad del paciente en el nuevo tratamiento

• Aumento de visitas al centro de salud, evitables

• Sensación de mal funcionamiento del Sistema Sanitario

• Molestia para el paciente, médico y farmacéutico

• Necesidad de mayor interactuación médico-farmacéutico: apertura de 
la comunicación a través de RECYL 

• Avisos en sistema informático
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¡ Gracias por su asistencia!
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