
I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD
16291 Orden SND/778/2023, de 10 de julio, por la que se regulan determinados 

aspectos de la autorización de los medicamentos a base de alérgenos de 
producción industrial y de los graneles de medicamentos a base de alérgenos 
de uso humano y veterinario.

El texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y 
productos sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, 
establece, en su artículo 45.1, que las vacunas y los productos biológicos utilizables 
como medicamentos estarán sujetos al régimen de estos con las particularidades 
previstas en dicha ley o con las que se establezca reglamentariamente, según su 
naturaleza y características de aplicación propia.

A su vez, de acuerdo con la definición recogida en el artículo 2.21 del Real 
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de 
autorización, registro y condiciones de dispensación de los medicamentos de uso 
humano fabricados industrialmente, los alérgenos son todo producto destinado a 
identificar o provocar una modificación específica y adquirida de la respuesta 
inmunológica a un agente alergizante y se consideran medicamentos inmunológicos, de 
acuerdo con el apartado 19.b) de ese mismo artículo 2.

Asimismo, de acuerdo con lo establecido en el artículo 2.s) del Real 
Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se regulan los medicamentos 
veterinarios fabricados industrialmente, y también en las nuevas definiciones incluidas en 
el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre 
de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la 
Directiva 2001/82/CE, los alérgenos veterinarios se consideran igualmente 
medicamentos inmunológicos o biológicos, en la medida en que se ajustan a la definición 
de estos, puesto que medicamento inmunológico se define como un medicamento 
veterinario administrado a los animales con objeto de inducir inmunidad activa o pasiva o 
de diagnosticar el estado de inmunidad, mientras que medicamento biológico se define 
como un medicamento veterinario en el que su principio activo es una sustancia 
biológica.

Consecuentemente, los alérgenos, tanto de uso humano como veterinarios, son 
medicamentos y, por tanto, quedan sometidos a la regulación general de estos, 
establecida tanto en la normativa nacional como en la de la Unión, con las 
particularidades previstas en la misma, junto a las que se establezcan en esta orden.

Por otro lado, además de complementar la regulación correspondiente a los 
medicamentos a base de alérgenos que se obtienen mediante producción industrial, 
entre los que se incluyen asimismo los obtenidos por ingeniería genética, la presente 
orden viene a establecer las particularidades correspondientes a la preparación 
individualizada de medicamentos a base de alérgenos de uso humano y veterinarios, de 
acuerdo con la previsión establecida en el 45.2 del texto refundido de la Ley de garantías 
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, la cual exceptúa este tipo de 
medicamentos de la aplicación de lo establecido en el apartado 1. Se establece así el 
régimen reglamentario que la mencionada ley preveía para los mismos y que, hasta el 
momento actual, no se había desarrollado.

En la actualidad, existen numerosos medicamentos a base de alérgenos que, 
aunque de acuerdo con su régimen de producción podrían considerarse como 
medicamentos de fabricación industrial, por diversos motivos, generalmente ligados a la 
utilización del concepto de preparación individualizada y al hecho de que parte del 
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proceso productivo no sea industrial, no cuentan con la autorización de comercialización 
de medicamentos propia de los medicamentos fabricados industrialmente.

Asimismo, debido a las características específicas de la producción de este tipo de 
medicamentos, alguno de los medicamentos a base de alérgenos pueden tener un 
régimen mixto, de producción industrial en fases tempranas y de acondicionamiento 
individual en fases tardías.

Desde el punto de vista de la calidad, a los medicamentos a base de alérgenos les 
resultan de aplicación los criterios definidos en las monografías de la Farmacopea 
Europea y en las directrices de la Agencia Europea de Medicamentos que se encuentren 
en vigor en cada momento.

Por lo tanto, esta orden trata de establecer un procedimiento que posibilite la 
regularización de la actual situación en la que se encuentran los medicamentos a base 
de alérgenos. En lo que respecta a la regularización de los medicamentos a base de 
alérgenos para uso humano, se seguirán, de forma general, las recomendaciones dadas 
a este respecto por el Grupo de Coordinación de Procedimientos Descentralizados y de 
Reconocimiento Mutuo humanos (CMDh) de la Heads of Medicines Agencies (HMA).

Cabe señalar que esta orden se ajusta a los principios de buena regulación 
contenidos en el artículo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento 
Administrativo Común de las Administraciones Públicas, esto es, a los principios de 
necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad jurídica, transparencia y eficiencia. En 
tanto que la misma persigue un interés general al pretender incrementar la seguridad de 
los medicamentos a base de alérgenos y de los graneles de alérgenos, no existe 
ninguna alternativa legal menos restrictiva de derechos, resulta coherente con el 
ordenamiento jurídico tanto nacional como europeo y no introduce nuevas cargas 
administrativas.

Esta orden se dicta al amparo del artículo 149.1.16.ª de la Constitución, que atribuye 
al Estado la competencia exclusiva en materia de legislación sobre productos 
farmacéuticos.

De acuerdo con lo dispuesto en los artículos 67.2 y 71 de la Ley 16/2003, de 28 de 
mayo, de cohesión y calidad del Sistema Nacional de Salud, esta orden ha sido objeto 
de informe previo por parte del Comité Consultivo y del Pleno del Consejo Interterritorial 
del Sistema Nacional de Salud, habiendo sido además consultadas las comunidades 
autónomas y las ciudades de Ceuta y Melilla. Asimismo, se ha dado audiencia a los 
sectores afectados y se ha sometido a informe del Consejo de Consumidores y Usuarios 
y de la Agencia Española de Protección de Datos. Igualmente, se ha recabado el informe 
en materia de distribución de competencias entre el Estado y las comunidades 
autónomas del Ministerio de Política Territorial.

En su virtud, con la aprobación previa de la Ministra de Hacienda y Función Pública, 
dispongo:

Artículo 1. Medicamentos a base de alérgenos con finalidad diagnóstica in vivo.

1. A los efectos de esta orden, todos los medicamentos a base de alérgenos con 
finalidad diagnóstica in vivo, tanto de uso humano como veterinarios, se consideran 
medicamentos de fabricación industrial, de acuerdo con lo previsto en el artículo 45.1 del 
texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos 
sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por lo que 
deberán obtener la autorización de comercialización de acuerdo con lo establecido en el 
capítulo II del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el 
procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de los 
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, o el registro simplificado 
especial de acuerdo con lo establecido en el capítulo II del Real Decreto 1157/2021, 
de 28 de diciembre, por el que se regulan los medicamentos veterinarios fabricados 
industrialmente, respectivamente.

2. Los medicamentos a base de alérgenos con finalidad diagnóstica in vivo 
(incluyendo sus controles positivo y negativo), tanto de uso humano como veterinarios, 
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que se encuentren en el mercado español a la fecha de publicación de esta orden y 
carezcan de autorización de comercialización o de registro simplificado especial, según 
corresponda, deberán ser sometidos a un procedimiento de regularización para continuar 
en el mercado, de acuerdo con las siguientes previsiones:

a) En el plazo de seis meses a partir de la publicación de esta orden, los titulares 
que estén comercializando medicamentos a base de alérgenos con finalidad diagnóstica 
in vivo deberán enviar a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
(en lo sucesivo, Agencia) una relación detallada de los mismos, de acuerdo con el 
formulario del anexo I. Se presentará un formulario para cada medicamento. Esta 
comunicación no devengará tasa.

b) Los medicamentos a base de alérgenos con finalidad diagnóstica in vivo que no 
hayan sido comunicados en tiempo y forma a la Agencia deberán dejar de 
comercializarse una vez vencido el plazo fijado de seis meses para la referida 
comunicación.

c) Las comunicaciones deberán realizarse por medios electrónicos, a cuyos efectos 
la Agencia habilitará los correspondientes medios informáticos específicos.

d) Transcurrido el plazo establecido en el apartado a), la persona titular de la 
dirección de la Agencia dictará resolución en la que establecerá la relación de 
medicamentos a base de alérgenos con finalidad diagnóstica in vivo para los que se 
haya comunicado la intención de adecuación al Real Decreto 1345/2007, de 11 de 
octubre, y fijará un calendario para que los titulares de los citados medicamentos 
soliciten la correspondiente autorización de comercialización de acuerdo de acuerdo con 
lo establecido en el capítulo II del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que 
se regula el procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de los 
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, o el registro simplificado 
especial de acuerdo con lo establecido en el capítulo II del Real Decreto 1157/2021, 
de 28 de diciembre, por el que se regulan los medicamentos veterinarios fabricados 
industrialmente.

Dicha resolución se publicará en la página web de la Agencia en el plazo máximo de 
seis meses a partir de la finalización del proceso de comunicación establecido en el 
apartado a), sin perjuicio de su notificación a los interesados a través de medios 
electrónicos, con arreglo al artículo 42 del Real Decreto 203/2021, de 30 de marzo, por el 
que se aprueba el Reglamento de actuación y funcionamiento del sector público por 
medios electrónicos.

Transcurrido dicho plazo sin haberse dictado resolución, los titulares de 
medicamentos a base de alérgenos con finalidad diagnóstica in vivo que hayan 
presentado su comunicación ante la AEMPS podrán solicitar la correspondiente 
autorización de comercialización.

e) Transcurrido el plazo que se haya establecido para presentar las solicitudes de 
autorización de comercialización o de registro simplificado especial, según corresponda, 
los medicamentos a base de alérgenos con finalidad diagnóstica in vivo cuya solicitud no 
haya sido presentada deberán dejar de comercializarse, no pudiéndose poner nuevos 
lotes de medicamento en el mercado a partir de dicha fecha.

f) La solicitud de registro de los medicamentos a base de alérgenos con finalidad 
diagnóstica in vivo de uso humano se ajustará a lo establecido en el capítulo II del Real 
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre. Dicha solicitud devengará la tasa establecida en el 
epígrafe 1.3, del Grupo I: medicamentos de uso humano, del artículo 123 del texto 
refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos 
sanitarios.

g) La solicitud de registro de los medicamentos a base de alérgenos veterinarios 
con finalidad diagnóstica in vivo se ajustará a lo establecido en el capítulo II del Real 
Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre. Dicha solicitud devengará la tasa establecida en 
el epígrafe 6.3 del artículo 123 del texto refundido de la Ley de garantías y uso racional 
de los medicamentos y productos sanitarios.

BOLETÍN OFICIAL DEL ESTADO
Núm. 167 Viernes 14 de julio de 2023 Sec. I.   Pág. 101932

cv
e:

 B
O

E-
A-

20
23

-1
62

91
Ve

rif
ic

ab
le

 e
n 

ht
tp

s:
//w

w
w.

bo
e.

es



3. En casos excepcionales, puede ser necesaria la fabricación de medicamentos a 
base de alérgenos con finalidad diagnóstica in vivo, específicos para un paciente o 
animal individual. En estos casos deberá cumplirse lo siguiente:

a) Los datos relativos al medicamento y las unidades utilizadas deberán estar 
registradas y se mantendrán a disposición de la Agencia durante diez años a partir de la 
fecha de fabricación.

b) La utilización de este tipo de medicamentos a base de alérgenos deberá 
restringirse a los casos en que no existan otras opciones de producción industrial o 
semiindustrial.

c) La fabricación del medicamento se realizará en instalaciones autorizadas acorde 
a lo establecido en el Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los 
laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el 
comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigación.

Los laboratorios farmacéuticos fabricantes y/o importadores velarán por que todas 
las operaciones de fabricación, importación y/o control de medicamentos se lleven a 
cabo de conformidad con las normas de correcta fabricación publicadas por la Comisión 
Europea. Estas obligaciones serán asimismo de aplicación a la fabricación y/o 
importación de los medicamentos destinados exclusivamente a la exportación.

d) El inicio de la producción de un medicamento a base de alérgenos de esta 
categoría deberá ser comunicado a la Agencia, identificando el medicamento, sus 
principios activos, fabricante y el código del sistema de clasificación anatómica, 
terapéutica, química de la Organización Mundial de la Salud (ATC, según su acrónimo en 
inglés).

e) El profesional sanitario o veterinario interviniente comunicará a la Agencia las 
sospechas de acontecimientos adversos en el caso de los medicamentos veterinarios, 
así como las sospechas de reacciones adversas en el caso de medicamentos de uso 
humano, de acuerdo con la legislación vigente, remitiendo asimismo al fabricante del 
producto terminado una copia de dicha comunicación.

Artículo 2. Graneles de alérgenos.

1. A los efectos de esta orden, se consideran graneles de alérgenos los preparados 
alergénicos para uso humano o veterinarios, obtenidos mediante procedimiento industrial 
a partir de un único material de partida y destinados a formar parte de mezclas con otros 
graneles o a las diluciones del propio granel, para un tratamiento de inmunoterapia 
específica, siguiendo los requerimientos específicos de un médico especialista o 
veterinario, con el objeto de satisfacer una prescripción individualizada.

2. Los graneles de alérgenos para uso humano deberán autorizarse de acuerdo 
con lo establecido en el capítulo II del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, siendo 
solo necesario presentar para su evaluación el módulo 1, excluyendo los apartados 
correspondientes a producto terminado, el módulo 2, en lo que concierne a datos de 
calidad, excluyendo producto terminado, y el módulo 3, del que se excluirán los 
apartados correspondientes al producto terminado. Además, se incluirá un listado de 
todas las mezclas de las que pueda formar parte el granel. Las mezclas deberán tener 
una justificación clínica y su estabilidad deberá igualmente estar justificada. Esta 
información se proporcionará para cada sustancia activa, se denominará «información 
especial de mezclas de alérgenos» y se incluirá en el apartado relativo a la información 
regional del dosier de registro. La solicitud correspondiente a los graneles de alérgenos 
para uso humano devengará la tasa establecida en el epígrafe 1.21 del Grupo I del 
artículo 123 del texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios.

3. Los graneles de alérgenos veterinarios deberán registrarse de acuerdo con el 
capítulo II del Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre. La solicitud de registro 
simplificado especial incluirá las partes 1 y 2 del expediente, excluyendo controles de 
producto terminado. Cuando se trate de un granel con una sustancia activa que se 
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presenta a la vez o ya haya sido autorizada en un medicamento para uso humano, la 
información farmacéutica, fisicoquímica y biológica o microbiológica prevista en su 
módulo 3 de la documentación técnica común, podrá reemplazar a la documentación 
relacionada con la sustancia activa o el producto terminado del medicamento veterinario, 
según proceda. Además, se incluirá un listado de todas las mezclas de las que pueda 
formar parte el granel. Las mezclas deberán tener una justificación clínica para la o las 
especies de destino y su estabilidad deberá igualmente estar justificada. Esta 
información se incluirá en la sección IIIb.2H. «Otra información» de la documentación 
sobre calidad de los medicamentos veterinarios biológicos inmunológicos, y se 
denominará «información especial de mezclas de alérgenos». La solicitud 
correspondiente a los graneles de alérgenos veterinarios devengará la tasa establecida 
el epígrafe 6.3 del artículo 123 del texto refundido de la Ley de garantías y uso racional 
de los medicamentos y productos sanitarios.

4. Los graneles de alérgenos, tanto de uso humano como veterinarios, destinados a 
formar parte de un tratamiento de inmunoterapia específica, que se encuentren en el 
mercado español a la fecha de publicación de esta orden y carezcan de autorización de 
comercialización deberán ser sometidos a un procedimiento de regularización para 
continuar en el mercado, de acuerdo con las siguientes previsiones:

a) En el plazo de seis meses a partir de la publicación de esta orden, los 
fabricantes de graneles de alérgenos deberán enviar a la Agencia una relación de todos 
sus graneles de alérgenos, usando para ello el formulario del anexo II. Esta 
comunicación no devengará tasa.

b) Los graneles de alérgenos que no hayan sido comunicados en tiempo y forma a 
la Agencia no podrán ser empleados en la fabricación de tratamientos individualizados 
una vez finalizado el plazo de seis meses para la referida comunicación, con la 
excepción de aquellos que estén siendo empleados en algún tratamiento, en cuyo caso 
se podrá solicitar seguir siendo usados hasta la finalización del mismo.

c) Las comunicaciones deberán realizarse por medios electrónicos, a cuyos efectos 
la Agencia habilitará los correspondientes medios informáticos específicos.

d) Una vez transcurrido el plazo establecido en el apartado a), la persona titular de 
la dirección de la Agencia dictará resolución en la que establecerá la relación de 
graneles de alérgenos para los que se haya comunicado la intención de adecuación al 
Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, y fijará un calendario para que sus titulares 
presenten las solicitudes de registro de todos los graneles de alérgenos previamente 
comunicados, de acuerdo con lo establecido en los apartados 2 y 3 del presente artículo, 
en los plazos que se establezcan en la resolución que emita la persona titular de la 
dirección de la Agencia.

Dicha resolución se publicará en la página web de la Agencia en el plazo máximo de 
seis meses a partir de la finalización del proceso de comunicación establecido en el 
apartado a), sin perjuicio de su notificación a los interesados a través de medios 
electrónicos, con arreglo al artículo 42 del Real Decreto 203/2021, de 30 de marzo.

Transcurrido dicho plazo sin haberse dictado resolución, los titulares de graneles de 
alérgenos que hayan presentado su comunicación ante la AEMPS podrán empezar a 
solicitar la correspondiente autorización de comercialización.

e) Transcurrido el plazo que se haya establecido para presentar las solicitudes de 
registro, los graneles de alérgenos cuya solicitud no haya sido presentada no se podrán 
utilizar en la producción de medicamentos a base de alérgenos para inmunoterapia 
específica, con la excepción de aquellos que estén siendo empleados en algún 
tratamiento, en cuyo caso se podrá solicitar seguir siendo usados hasta la finalización del 
mismo.

5. Una vez autorizado o registrado, según proceda, un granel de alérgeno solo 
podrá ser empleado en las condiciones autorizadas. Cualquier modificación relativa a la 
fabricación del granel o a un nuevo uso de un granel ya autorizado o registrado conforme 
a lo dispuesto en el apartado anterior deberá ser previamente autorizada por la Agencia 
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tras la evaluación de la solicitud presentada por el solicitante. Dicha solicitud devengará 
la tasa establecida en el epígrafe 1.21 del Grupo I del artículo 123 del texto refundido de 
la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en el 
caso de los graneles de uso humano, o la establecida en el epígrafe 6.6 del artículo 123 
del mismo texto legal para los veterinarios.

6. Los graneles de alérgenos, tanto de uso humano como veterinarios, se 
fabricarán de acuerdo con las normas de correcta fabricación publicadas por la Comisión 
europea.

Artículo 3. Medicamentos a base de alérgenos para inmunoterapia.

1. A los efectos de esta orden, se consideran medicamentos a base de alérgenos 
para inmunoterapia los medicamentos alérgenos de fabricación no industrial o de 
fabricación industrial completa o parcial, utilizados en el tratamiento de la enfermedad 
alérgica. En particular, tienen dicha consideración los siguientes:

a) Medicamentos a base de alérgenos para inmunoterapia específica de fabricación 
industrial.

b) Medicamentos a base de alérgenos para inmunoterapia específica 
individualizada, preparados a partir de uno o varios graneles de alérgenos, para un 
paciente o animal, siguiendo los requerimientos específicos de un médico especializado 
o veterinario en los términos previstos en el apartado 5 de este artículo.

c) Medicamentos a base de alérgenos para inmunoterapia fabricados aisladamente, 
para el tratamiento individualizado de un paciente o animal en los términos previstos en 
el apartado 6 de este artículo.

2. Los medicamentos a base de alérgenos para inmunoterapia específica de 
fabricación industrial de uso humano deberán autorizarse de acuerdo con lo establecido 
en el capítulo II del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, para lo cual se deberá 
presentar una solicitud de autorización de comercialización acompañada de un 
expediente completo. Dicha solicitud devengará la tasa establecida en el epígrafe 1.1, 
Grupo I, Medicamentos de Uso Humano, del artículo 123 del texto refundido de la Ley de 
garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. Debido a la 
situación particular de estos medicamentos, que se encuentran en el mercado en el 
momento actual, se considera que para el ejercicio de su regularización la solicitud de 
autorización devengará la tasa establecida en el epígrafe 1.3 de este mismo Grupo I.

3. Los medicamentos a base de alérgenos veterinarios para inmunoterapia 
específica de fabricación industrial, deberán registrarse de acuerdo con lo dispuesto en 
el capítulo II del Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre. Dicha solicitud devengará 
la tasa establecida el epígrafe 6.3 del artículo 123 del texto refundido de la Ley de 
garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

4. Los medicamentos a base de alérgenos para inmunoterapia específica de 
fabricación industrial, tanto de uso humano como veterinarios, que se encuentren en el 
mercado español a la fecha de publicación de esta orden y carezcan de autorización de 
comercialización o registro simplificado especial, según corresponda, deberán ser 
sometidos a un procedimiento de regularización para continuar en el mercado, de 
acuerdo con las siguientes previsiones:

a) En el plazo de seis meses a partir de la publicación de esta orden, los titulares 
que estén comercializando medicamentos a base de alérgenos para inmunoterapia 
específica de fabricación industrial deberán enviar a la Agencia una relación de los 
mismos utilizando para ello el formulario del anexo III. Esta comunicación no devengará 
tasa.

b) Los medicamentos a base de alérgenos para inmunoterapia específica de 
fabricación industrial que no hayan sido comunicados en tiempo y forma a la Agencia, 
deberán dejar de comercializarse una vez vencido el plazo fijado de seis meses para la 
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referida comunicación, con la excepción de aquellos que estén siendo empleados en 
algún tratamiento, en cuyo caso se podrá solicitar seguir en el mercado hasta la 
finalización del mismo.

c) Las comunicaciones deberán realizarse por medios electrónicos, a cuyos efectos 
la Agencia habilitará los correspondientes medios informáticos específicos.

d) Una vez transcurrido el plazo establecido en el apartado a), la persona titular de 
la dirección de la Agencia dictará resolución en la que establecerá la relación 
medicamentos a base de alérgenos para inmunoterapia específica de fabricación 
industrial para los que se haya comunicado la intención de adecuación sal Real 
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, y fijará un calendario para que los titulares de los 
citados mismos presenten las solicitudes de autorización de comercialización o de 
registro simplificado especial, según corresponda, de todos los medicamentos a base de 
alérgenos para inmunoterapia específica de fabricación industrial previamente 
comunicados, en los plazos que se establezcan en la resolución que emita la persona 
titular de la dirección de la Agencia.

Dicha resolución se publicará en la página web de la Agencia en el plazo máximo de 
seis meses a partir de la finalización del proceso de comunicación establecido en el 
apartado a), sin perjuicio de su notificación a los interesados a través de medios 
electrónicos, con arreglo al artículo 42 del Real Decreto 203/2021, de 30 de marzo.

Transcurrido dicho plazo sin haberse dictado resolución, los titulares de 
medicamentos a base de alérgenos para inmunoterapia específica de fabricación 
industrial que hayan presentado su comunicación ante la AEMPS podrán empezar a 
solicitar la correspondiente autorización de comercialización.

e) Transcurrido el plazo que se haya establecido para presentar la solicitud de 
autorización de comercialización o de registro simplificado especial, según corresponda, 
los medicamentos a base de alérgenos para inmunoterapia específica de fabricación 
industrial cuya solicitud no haya sido presentada, deberán dejar de comercializarse, con 
la excepción de aquellos que estén siendo empleados en algún tratamiento, en cuyo 
caso el solicitante podrá pedir a la Agencia seguir en el mercado hasta la finalización del 
mismo, presentando la debida justificación.

f) La solicitud de registro de medicamentos a base de alérgenos para 
inmunoterapia específica de fabricación industrial de uso humano previamente 
comunicados según lo establecido en el apartado a) se ajustará a lo dispuesto en el 
capítulo II del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre. Dicha solicitud devengará la 
tasa establecida en el apartado 2 de este artículo.

g) La solicitud de registro de medicamentos a base de alérgenos veterinarios para 
inmunoterapia específica de fabricación industrial previamente comunicados según lo 
establecido en el apartado a) se ajustará a lo dispuesto en el capítulo II del Real 
Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre. Dicha solicitud devengará la tasa establecida en 
el epígrafe 6.3 del artículo 123 del texto refundido de la Ley de garantías y uso racional 
de los medicamentos y productos sanitarios.

5. Los medicamentos a base de alérgenos de inmunoterapia específica 
individualizada, preparados a partir de uno o varios graneles de alérgenos de fabricación 
industrial para un paciente o animal, siguiendo los requerimientos específicos de un 
médico especializado o un veterinario, deberán cumplir los siguientes requisitos:

a) Los fabricantes del medicamento a base de alérgenos final deberán utilizar 
graneles de alérgenos autorizados o registrados, según corresponda.

b) La fabricación del medicamento se realizará en instalaciones autorizadas acorde 
a lo establecido en el Real Decreto 824/2010, de 25 de junio.

c) La fabricación se realizará de acuerdo con normas de correcta fabricación 
publicadas por la Comisión Europea.

d) El profesional sanitario o veterinario interviniente comunicará a la Agencia o al 
fabricante del producto las sospechas de acontecimientos adversos en el caso de 
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medicamentos veterinarios y las sospechas de reacciones adversas en el caso de 
medicamentos de uso humano, de acuerdo con la legislación vigente.

6. Para los medicamentos a base de alérgenos de inmunoterapia fabricados 
aisladamente, para el tratamiento individualizado de un paciente o animal, deberán 
cumplirse los requisitos siguientes: 

a) Los datos de información del medicamento y las unidades utilizadas deberán 
estar registradas y se mantendrán a disposición de la Agencia durante diez años a partir 
de la fecha de fabricación.

b) La utilización de este tipo de medicamentos a base de alérgenos deberá 
restringirse a los casos en que no existan otras opciones de producción industrial o 
semiindustrial.

c) La fabricación del medicamento se realizará en instalaciones autorizadas por las 
autoridades sanitarias correspondientes.

d) La fabricación se realizará de acuerdo con normas de correcta fabricación 
publicadas por la Comisión Europea.

e) El inicio de la producción de un medicamento alérgeno de esta categoría deberá 
ser comunicado a la Agencia, identificando el medicamento, sus principios activos, el 
fabricante y el código del sistema de clasificación anatómica, terapéutica, química de la 
Organización Mundial de la Salud (ATC, según su acrónimo en inglés) o, en su caso, el 
código químico anatómico-terapéutico para medicamentos veterinarios (ATCvet).

f) El profesional sanitario o veterinario interviniente comunicará a la Agencia las 
sospechas de acontecimientos adversos en el caso de medicamentos veterinarios y las 
sospechas de reacciones adversas en el caso de medicamentos de uso humano de 
acuerdo a la legislación vigente, remitiendo asimismo al fabricante del producto 
terminado una copia de dicha comunicación.

Artículo 4. Promoción y publicidad.

No se permitirá la promoción ni la publicidad de los medicamentos a base de 
alérgenos de inmunoterapia preparados a partir de graneles de alérgenos, ni de los 
medicamentos a base de alérgenos de inmunoterapia fabricados aisladamente, cuando 
estos tengan por finalidad el tratamiento de un paciente o animal.

Disposición final primera. Título competencial.

La presente orden se dicta al amparo del artículo 149.1.16.ª de la Constitución, que 
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislación sobre productos 
farmacéuticos.

Disposición final segunda. Entrada en vigor.

La presente orden entrará en vigor el día siguiente al de su publicación en el «Boletín 
Oficial del Estado».

Madrid, 10 de julio de 2023.–El Ministro de Sanidad, José Manuel Miñones Conde.
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ANEXO I

Medicamentos a base de alérgenos con finalidad diagnóstica in vivo

Se presentará la siguiente documentación, con los datos que se describen a 
continuación:

– Interesado:

• Nombre o razón social.
• Persona de contacto.
• Dirección postal.
• Correo electrónico.
• Teléfono.

– Medicamento:

• Nombre.
• Forma farmacéutica.
• Concentración.
• Vía de administración.
• Indicación/es.
• Principios activos.
• Grupo farmacoterapéutico (según clasificación ATC/ATCvet de la Organización 

Mundial de la Salud).
• Excipientes (incluyendo e indicando los materiales y/o excipientes de origen 

humano o animal).
• Nombre del fabricante del medicamento y de los principios activos.
• Dirección postal.
• Correo electrónico.
• Teléfono.
• El establecimiento (fabricante) está autorizado por la Agencia Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios o por otra entidad.
• Realiza las actividades con normas de correcta fabricación.
• Breve descripción del proceso de producción.

– Va a presentarse para registro.
– ¿Está el medicamento autorizado en algún país de la UE?
– Consumo anual aproximado del medicamento.
– Si es veterinario, indicar consumo anual por especie.

La obtención y tratamiento de los datos recabados a estos efectos se realizará con 
sujeción a la normativa de protección de datos y, en particular, al Reglamento (UE) 
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la 
protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales 
y a la libre circulación de estos datos y a la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de 
Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.

BOLETÍN OFICIAL DEL ESTADO
Núm. 167 Viernes 14 de julio de 2023 Sec. I.   Pág. 101938

cv
e:

 B
O

E-
A-

20
23

-1
62

91
Ve

rif
ic

ab
le

 e
n 

ht
tp

s:
//w

w
w.

bo
e.

es



ANEXO II

Graneles de alérgenos

Se presentará la siguiente documentación, con los datos que se describen a 
continuación:

– Interesado:

• Nombre o razón social.
• Persona de contacto.
• Dirección postal.
• Correo electrónico.
• Teléfono.

– Granel:

• Denominación.
• Material de partida.
• Composición final.
• Materiales de origen humano o animal exceptuando los materiales de partida.
• Nombre del fabricante.
• Dirección postal.
• Correo electrónico.
• Teléfono.
• El establecimiento está autorizado por la Agencia Española de Medicamentos y 

Productos Sanitarios o por otra entidad.
• Realiza las actividades con Normas de Correcta Fabricación.
• Breve descripción del proceso de producción.

– Va a presentarse para registro:

La obtención y tratamiento de los datos recabados a estos efectos se realizará con 
sujeción a la normativa de protección de datos y, en particular, al Reglamento (UE) 
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la 
protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales 
y a la libre circulación de estos datos y a la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de 
Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.

ANEXO III

Medicamentos a base de alérgenos para inmunoterapia

Se presentará la siguiente documentación, con los datos que se describen a 
continuación:

– Interesado:

• Nombre o razón social.
• Persona de contacto.
• Dirección postal.
• Correo electrónico.
• Teléfono.

– Medicamento:

• Nombre.
• Forma farmacéutica.
• Concentración.
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• Vía de administración.
• Indicación/es.
• Grupo farmacoterapéutico (según clasificación ATC/ATCvet de la Organización 

Mundial de la Salud).
• Principios activos.
• Excipientes.
• Excipientes de origen humano o animal.
• Nombre del fabricante (del medicamento y de los principios activos).
• Dirección postal.
• Correo electrónico.
• Teléfono.
• El establecimiento (fabricante) está autorizado por la Agencia Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios o por otra entidad.
• Realiza las actividades con normas de correcta fabricación.
• Breve descripción del proceso de producción.
• Composición de excipientes.
• Breve descripción del proceso de producción.

– Va a presentarse para registro.
– ¿Está el medicamento autorizado en algún país de la UE?

– Datos preclínicos disponibles:

 Datos propios del medicamento objeto de la comunicación.
 Datos bibliográficos con otros medicamentos.
 Ningún dato disponible.

– Datos clínicos disponibles:

 Ensayos clínicos de eficacia y seguridad propios (con el medicamento objeto de la 
comunicación).

 Otros datos clínicos propios.
 Ensayos clínicos de eficacia y seguridad publicados con otros medicamentos con 

mismo/s principio/s activo/s.
 Otros datos clínicos publicados con otros medicamentos con mismo/s principio/s 

activos.
 Otros (especificar).
 Ningún dato disponible. En caso de no disponer de ningún dato actualmente.

 ¿Se está trabajando en la generación de datos de eficacia y seguridad propios?

– Consumo anual aproximado del medicamento.
– Si es veterinario, indicar consumo anual por especie.

La obtención y tratamiento de los datos recabados a estos efectos se realizará con 
sujeción a la normativa de protección de datos y, en particular, al Reglamento (UE) 
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la 
protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales 
y a la libre circulación de estos datos y a la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de 
Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales.
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