






 

Nijmegen, 24 de febrero de 2016 

Procedimientos de registro para la autorización de comercialización de genéricos en la Unión 
Europea 

Existen diferentes procedimientos por medio de los cuales se puede obtener una autorización de 
comercialización (MA) para un medicamento en la Unión Europea. La legislación europea establece 
el mismo nivel de requisitos para la autorización de comercialización de todos los medicamentos, 
independiente del procedimiento. 

En el caso de tipos específicos de productos existe el Procedimiento Centralizado (CP). Otros 
productos pueden registrarse a través de la ruta local o usando uno de los procedimientos europeos 
denominados Procedimiento de Reconocimiento Mutuo (MRP) o el Procedimiento Descentralizado 
(DCP). 

La estrategia de presentación para un producto dado dependerá de la naturaleza del producto (tipo 
de producto: Venta Libre (OTC), medicamentos con receta - Rx, Genéricos, nuevas entidades 
químicas, productos derivados de biotecnología), las indicaciones objetivo, antecedentes del 
producto, y el plan de comercialización. 

Algunos detalles acerca de los procedimientos de registro en Europa: 

− Procedimiento Centralizado (CP): obligatorio para cualquier medicamento que contenga un 
ingrediente activo nuevo. La autorización de comercialización emitida por la Comisión Europea 
basada en la opinión de la EMA (Agencia Europea de Medicamentos) es válida para toda la 
UE/Área Económica Europea. 
Este procedimiento es opcional para los genéricos, y podría ser aplicable si:  

− el producto de referencia está autorizado por medio de un CP, o bien  

− un CP es por el bien de los pacientes a nivel de la UE. 

El CP es administrado por la EMA. El Comité para Medicamentos de Uso Humano (CHMP) es 
responsable del examen científico de cualquier pregunta relacionada con la solicitud de 
autorización de comercialización de un medicamento presentada a través del CP. El CHMP está 
compuesto por miembros de las Agencias Locales de Medicamentos de todos los países de la 
UE. 
Los informes de evaluación son publicados en el sitio web de la EMA después de la aprobación 
de un medicamento siguiendo el CP: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid 
=WC0b01acQ58Q01d125 

Procedimiento de Reconocimiento Mutuo (MRP): procedimiento opcional después que se 
obtiene una autorización local de comercialización en alguno de los estados miembros de la UE. 
El MRP se basa en la idea de que un permiso local ya otorgado en el primer país donde el 
medicamento está aprobado, el denominado Estado Miembro de Referencia (RMS), es 
mutuamente reconocido en otros países europeos (CMS - Estados Miembros Interesados) 
seleccionados por el solicitante. 
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− Procedimiento Descentralizado (DCP): se trata del procedimiento más popular en el caso de 
medicamentos genéricos donde no existe ninguna autorización de comercialización en ninguno 
de los Estados Miembros de la UE. Este procedimiento entró en vigencia con la recientemente 
revisada Directiva Farmacéutica de la UE en Noviembre de 2005 y sigue los mismos principios 
del MRP. En este caso, la solicitud de autorización de comercialización se presenta al mismo 
tiempo en el RMS y en los CMS seleccionados. El futuro titular de la MA del dosier debe 
seleccionar en cuáles y en cuántos estados miembros de la UE se solicitará la aprobación 
(CMS). 

El CMDh (Grupo de Coordinación para Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y 
Descentralizados - EN Seres Humanos) es responsable de examinar todas las preguntas 
relacionadas con las solicitudes de autorización de comercialización de un medicamento en dos 
o más Estados Miembros de acuerdo con el Procedimiento de Reconocimiento Mutuo (MRP) o el 
Procedimiento Descentralizado (DCP). El CDMh está conformado también por los Jefes de las 
Agencias de Medicamentos (HMA). 
Los informes de evaluación se publican después que la aprobación de un medicamento ha 
seguido un MRP/DCP: http://mri medagencies.org/Human/ 

− Procedimiento local: es sólo aplicable si la solicitud de autorización de comercialización es 
presentada en un solo país. La autorización de comercialización será entonces aplicable en ese 
único país. Esto se puede hacer antes de un MRP. El dosier es evaluado por la Autoridad 
Competente local del país seleccionado de la UE. 

 

La EMA en Europa no es equivalente a la FDA en los Estados Unidos. La EMA tiene roles y 
responsabilidades diferentes. La EMA no es una entidad centralizada para la evaluación. El CHMP de 
la EMA está conformado por las Agencias Locales de Medicamentos de cada estado miembro de la 
Unión Europea. El CMDh está conformado también por las Agencias Locales de Medicamentos de 
cada estado miembro (expertos). Esto le permite al sistema de registro europeo aplicar los mismos 
criterios armonizados de evaluación para la aprobación de medicamentos. 

El sistema europeo para la autorización de medicamentos para uso humano fue introducido en enero 
de 1995 con el objetivo de asegurar que medicamentos seguros, eficaces y de alta calidad pudiesen 
estar disponibles rápidamente. Existen para escoger varias alternativas de procedimientos de registro 
en Europa, dependiendo de en qué países se va a comercializar el producto y del tipo de 
medicamento. El conjunto de normas está presente en un complejo conjunto de normativas, directivas 
y documentos guías. 

Véase por favor el anexo incluido donde se entregan las autorizaciones de comercialización europeas 
otorgadas para el producto específico de Synthon. Si necesita alguna explicación adicional acerca del 
procedimiento de aprobación, por favor siéntase con total libertad de tomar contacto conmigo o con 
alguno de mis colegas de asuntos regulatorios. 
 
Atentamente, 
 
 
 
 
 
Dr. FJC van Strien 
Vicepresidente de Asuntos Regulatorios 
Synthon BV 
 
frank.vanstrien@synthon.com 

 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


