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RESPUESTA:

De acuerdo al Reglamento 726/2004/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 31 de marzo de 2004 por el que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que
se crea la Agencia Europea de Medicamentos, los medicamentos designados como
medicamentos huérfanos de conformidad con el Reglamento 141/2000/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1999, deben ser objeto de
una Autorizacion de Comercializacion de la Union Europea en todos los Estados
miembros a través del procedimiento centralizado.

Los Titulares de la Autorizacion de Comercializacibn que deseen
voluntariamente comercializar un medicamento huérfano en Espafia, deberan solicitar
codigo nacional (CN) a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) y esta se lo asignard. Podemos subrayar que esta actividad se lleva a cabo con
rigurosidad en tiempo y forma por parte de la AEMPS vy, a medida que las compaiiias
farmacéuticas solicitan CN a la AEMPS, se les asigna en un periodo detiempo breve.
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