
El pasado 3 de julio, la Agencia Española de Medi-
camentos y Productos Sanitarios (AEMPS) publicó 
la Circular 1/2025 sobre comercio exterior de 
medicamentos, que sus  tuye a la anterior versión 
de 2015. Esta circular establece los criterios para 
la tramitación de autorizaciones y no  fi caciones 
relacionadas con la importación y exportación 
de medicamentos, en aplicación del Real Decreto 
824/2010.

La nueva circular responde a la necesidad de 
actualizar y aclarar diversas cues  ones que han 
ido surgiendo en la prác  ca en los úl  mos años. 
Además, introduce aspectos específi cos rela  vos 
al comercio exterior, como el procedimiento 
aplicable en casos de devoluciones o donaciones 
con fi nes humanitarios.

Estos procedimientos son de aplicación para las 
empresas que importan o exportan medicamentos 
hacia o desde países de fuera del Espacio Económico 
Europeo (EEE), incluyendo - tal y como recuerda la 
nueva circular - operaciones con territorios como 
Suiza, el Principado de Andorra o el Reino Unido.

A con  nuación, destacamos algunas de las noveda-
des más relevantes respecto a los medicamentos 
de uso humano:

Defi nición de medicamento registradoDefi nición de medicamento registrado

Una cues  ón que generaba inseguridad jurídica era 
qué se en  ende por “medicamento registrado”, 
ya que ni la circular anterior ni el Real Decreto 
824/2010 ofrecían una defi nición. Según el Real 

Decreto 1345/2007, se considera medicamento 
registrado aquel con autorización de comercializa-
ción e inscrito en el registro de medicamentos de 
la AEMPS. Sin embargo, han surgido dudas sobre 
si esta defi nición incluye también medicamentos 
autorizados, pero aún no inscritos; medicamentos 
pendientes de decisión sobre su fi nanciación, o 
con autorización suspendida.

La Circular 1/2025, por un lado, aclara que se 
consideran medicamentos registrados aquellos 
que tengan la misma composición en principios 
ac  vos y excipientes, la misma forma farmacéu  ca 
y los mismos fabricantes del principio ac  vo y del 
medicamento que un medicamento registrado en 
España. Esto es independiente de diferencias en 
aspectos en la denominación comercial, presenta-
ción, formato o el  tular de la autorización en el 
país de des  no. Además, confi rma expresamente 
que los medicamentos con autorización suspen-
dida man  enen la consideración de medicamen-
tos registrados.

En nuestra opinión, a la vista de estas aclaracio-
nes, podemos considerar que la situación de un 
producto en cuanto a su fi nanciación (precio o 
reembolso) es irrelevante a efectos de conside-
rarlo como medicamento registrado.

ImportaciónImportación

La anterior circular no delimitaba con claridad 
el papel de las dis  ntas en  dades implicadas en 
la importación y exportación, lo que generaba 
confusión entre quienes podían llevar a cabo 
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materialmente dichas operaciones y quienes esta-
ban legi  mados para solicitar la autorización para 
cada operación o realizar la no  fi cación correspon-
diente ante la AEMPS.

La nueva circular aclara esta situación, precisando 
qué rol puede asumir cada  po de en  dad.

Así en el caso de la importación de medicamentos 
terminados, productos intermedios o graneles, solo 
podrán llevarla a cabo laboratorios importadores 
autorizados, de conformidad con el Real Decreto 
824/2010, o el  tular de la autorización de comer-
cialización (TAC). En el caso de medicamentos en 
inves  gación, la importación deberá ser realizada 
por un laboratorio importador autorizado.

Por otra parte, la solicitud de autorización previa a 
cada importación - que se concede por operación 
y para una can  dad determinada de producto - sí 
podrá ser presentada por otras en  dades, según el 
 po de producto:

•   Medicamentos terminados (excepto los 
hemoderivados, que se rigen por su propio 
procedimiento específi co): por el laboratorio 
farmacéu  co importador, por el TAC o - tal 
como reconoce de forma explícita por primera 
vez esta circular - por su representante local, 
en su nombre.

• Productos intermedios o graneles: por el labo-
ratorio importador autorizado o por el TAC.

• Medicamentos en inves  gación: por el labora-
torio importador o por el promotor del ensayo 
clínico.

Estas autorizaciones tendrán una validez de un año, 
durante el cual podrán realizarse varios despachos 
hasta alcanzar la can  dad total autorizada, salvo 
que se modifi quen las circunstancias que mo  va-
ron su concesión.

ExportaciónExportación

La exportación de medicamentos podrá ser 
realizada por laboratorios fabricantes autorizados, 
por el TAC o por en  dades de distribución.

La nueva circular clarifi ca que, en el caso de 
medicamentos terminados registrados en España, 
la no  fi cación de exportación podrá ser realizada 
por el TAC, por el laboratorio fabricante o por 
el distribuidor. En el caso de graneles, deberá 
realizarla el laboratorio fabricante. En el caso de 
medicamentos con autorización suspendida, la 
circular exige al informar al des  natario de dicha 
suspensión. La exportación podrá realizarse en el 
plazo de dos meses desde la fecha de no  fi cación.

La exportación de medicamentos en inves  gación 
des  nados a ensayos clínicos des  nados a otros 
países par  cipantes en un ensayo clínico autorizado 
en España se man  ene sin cambios respecto a la 
circular de 2015, estando sujeta a autorización 
previa por parte de la AEMPS y pudiendo realizarse 
en varios despachos hasta alcanzar la can  dad 
autorizada. 

Del mismo modo, requerirá autorización previa 
de la AEMPS la exportación de: medicamentos no 
registrados en España, sus productos intermedios 
o graneles, y medicamentos en inves  gación 
des  nados a ensayos clínicos no autorizados en 
España, con des  no a otro país de la UE o a un 
tercer país.

En cuanto a la fabricación en España de estos 
productos para exportación, será necesario 
contar con una autorización previa de fabricación 
emi  da por la AEMPS, cuya validez, como novedad, 
se amplía de dos a tres años. La emisión de esta 
autorización llevará implícita la emisión de un 
cer  fi cado de exportación para el país de des  no.
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Además, se introduce un cambio en la validez de las 
autorizaciones de fabricación de medicamentos no 
registrados con des  no a otros países del EEE, de 
forma que solo será necesario solicitar una única 
autorización de fabricación que será válida para 
todos los países del EEE.

MuestrasMuestras

Respecto las muestras, la nueva circular man  ene 
la previsión de que su importación o exportación 
no está sujeta a autorización previa por parte de 
la AEMPS, aunque refuerza los requisitos exigibles 
para su uso.

La persona interesada deberá aportar la 
documentación que jus  fi que ante los Servicios 
de Inspección Farmacéu  ca el uso previsto de 
la muestra. Como novedad, la circular exige que 
el tamaño de la muestra sea coherente con el 
des  no declarado, que se jus  fi que la fi nalidad 
prevista y que se asuma el compromiso de destruir 
cualquier sobrante mediante un gestor autorizado 
de residuos.

Estas importaciones podrán ser realizadas exclu-
sivamente por importadores o fabricantes auto-
rizados, salvo que el des  no sea un estudio en 
fase preclínica o de inves  gación, en cuyo caso 
también podrán realizarlas universidades, hospita-
les, centros de inves  gación o laboratorios farma-
céu  cos.

DevolucionesDevoluciones

La circular incluye un apartado específi co dedicado 
a las devoluciones. En él se establece que la 
importación por devolución de medicamentos 
previamente exportados requiere autorización 
previa de la AEMPS, y que los datos incluidos en 
la solicitud de importación deberán coincidir con 
los recogidos en la autorización o no  fi cación de 
exportación correspondiente.

Por el contrario, la importación por devolución de 
principios ac  vos de uso humano no está sujeta a 
autorización previa, aunque sí queda some  da a 
control farmacéu  co en frontera.

Donaciones humanitariasDonaciones humanitarias

Por úl  mo, se detalla el procedimiento para la 
exportación de medicamentos en concepto de 
donaciones humanitarias, un aspecto que ha 
cobrado especial relevancia prác  ca en situaciones 
recientes de emergencia, como la pandemia de la 
Covid-19 o los dis  ntos confl ictos armados.

La nueva circular establece que toda exportación 
bajo esta modalidad requiere autorización previa 
del Departamento de Inspección y Control de 
Medicamentos de la AEMPS. Dicha autorización 
tendrá una validez de tres meses y deberá 
tramitarse a través de Labofar o mediante el 
registro electrónico de la AEMPS.

Podrán solicitarla únicamente los laboratorios 
farmacéu  cos, distribuidores, hospitales, ONG’s o 
fundaciones de ayuda humanitaria que cumplan 
con la norma  va vigente. En todos los casos, el 
solicitante será responsable de la ejecución de la 
exportación.

°°°°°
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