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Madrid, 28 de enero de 2013.

En relacion a la solicitud pur parte de la Secretaria General de tvaluacion y Planificacion de

la Consejeria de Salugd v Bienestar Social de !a Junta de Andalucia sobre la consideracidn

que para esta Agencia tiene el plasma rico en plaquetas, se hacen llegar las siguientes

consideraciones:

la Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre, por la que se establece un codigo comunitario
sobre medicamentos de uso humano vy la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios definen medicamento de uso humanc
como «toda sustancia o combinacidn de sustancias que se presenté como poseedora de
propiedades para el tratamiento o prevencidon de enfermedades en seres humanos o que
pusdausarseen seres humanes o admizistrarse » seres human s con el fin-de restaurar,
corregir o modificar las funciones fisioldgicas ejerciendo una accion farmacolégica,
inmunolégica o metabdlica, o de establecer un diagnostico medico». De este modo, y
atendiendo a la composicion del plasma rico en plaguetas, el mecanismo de accion
postulado asi como a sus fines o indicaciones, cabe consmierar la aplicacion del PRP como

un medicaments de uso humano

Sin Pmbar;:,o siendo un mmedicamento de uso humano, no cabe considerarlo como un

yvinduslrial Tampoco cahe consideracio como un madicamenio

medicamento de produccid: poco cabe ¢
de terapia avanzada de acuerdo con la deunluon dada por el Reglamento (Cf) n@
1384/2007 del Parlamento Eurcpeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007, sobre
medicamentos de terapia avanzada., La Directiva 2001/83/CE, de & de noviembre,
establece, en su articulo 5, que los Fstados miembros podran, de acuerdo con la legislacion
vigente y con vistas a atender necesidades especiales, excluir de las disposiciones de dicha
Directiva a los medicamentos elaborados de acuerdo con la prescripcion de un facultativo
reconocido y que los destine a un paciente individual bajo su responsabilidad personal

directs.

La Agencia Espanola de Medicamentos v Productos Sanitarios considera, por lo tanto, que
el PRP es un medicamento de uso hurvano que se puede utilizar al amparo del articulo 5
de la Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre, y las disposiciones legales que trasponen
dicha Directiva en nuestro pals,
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El principio basico que guia la autorizacién de cualquier medicamento es que cumpla con
las debidas garantias de calidad, seguridad y eficacia. Estos principios rigen igualmente
para el PRP y cualquier otro medicamento autdlogo aunque sea necesario establecer

normas especificas que garantizando una relacién beneficio/riesgo positiva se ajusten a las
caracteristicas del producto. Con independencia de las garantias de calidad, trazabilidad,
tarmacovigilancia y correcta informacion para el paciente necesarias en todo
medicamente, hay algunos aspectos que son de aplicacidn directa una ver establacida la
condicidn de medicamento de uso humano

Fn primer lugar, comn cualquier otro medicamento de uso humano, v tal y como astahlece
la fegislacion, es necesario establecer cuales son las condiciones de preseripcion. Dada la
propia redaccién del citado articulo 5 de la Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre, al
que se acogen este tipo de productos, el uso del PRP debe hacerse siempre sujeto a
prescripeion médica y no siendo susceptible de ser prescrito por otro tipo de profesionales
sanitarios o no sanitarios.

En segundo lugar, dadas las caracteristicas de produccion y aplicacion del PRP, cabe
considerarlo como un medicamento de dispensacién bajo prescripcidn médica restringida, '
e utilizacion reservada a determinades mediosespecializados-que, en todo-casordeberdn——— —
contar con la autorizacion de las autoridades competentes en materia de inspeccion.

Y en tercer fugar, como cualquier otro medicamento sujeto a prescripcion médica, queda
excluido de cualquier tipo de publicidad destinada al publico en general.

Cabe destacar, finalmente, que existe cierta confusion en ‘este tipo de producto autdlogo
entre los mecanismos de produccion del medicamento y el medicamento en si mismo. A
este respecto, hay que recordar que la autorizacion como praducto sanitario -y nor lo
tanto el correspondiente marcado CE otorgado por un Organismo Notificade dentro de la
Union Europea— unicamente certifica un mecanismo de produccidn, o 2l producto final
que es lo que tiene consideracién de medicamento.

Un cordial saludo,

MINISTERIO DI SAMIDAD,
SERVICIOS SQCIALES
. E IGUALDAD
Pagina 2 de 2 Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



