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RESPUESTA:

En relacion con la pregunta de referencia, se indica que la Estrategia de la
Industria Farmacéutica 2024-2028, aprobada el pasado mes de diciembre, aspira a
adecuar la normativa vigente a las necesidades y desafios actuales y futuros en materia
de politica farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (SNS), desde todas sus
vertientes.

Por otra parte, se sefiala que el pasado 5 de mayo el Ministerio de Sanidad
elabord un informe que analiza el acceso a medicamentos innovadores en Espafia,
autorizados durante el periodo 2020-2023. El estudio muestra avances significativos en
la financiacion y disponibilidad de nuevas terapias para los pacientes. Se puede
encontrar el informe completo y las principales conclusiones del mismo en el siguiente
enlace:

https://mww.sanidad.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=6662

Cabe sefalar también que a fecha de abril 2025 se encuentran incluidos en la
prestacion farmacéutica del SNS un total de 89 medicamentos huérfanos en 261
presentaciones y en 2024 se ha aprobado la financiacion de 14 nuevos medicamentos
huérfanos, asi como las extensiones pediatricas de dos medicamentos huérfanos y otros
formatos. Ademas, en las 5 primeras sesiones de la Comision Interministerial de Precios
de los Medicamentos de 2025 se han incluido en la prestacién otros 14 nuevos
medicamentos huérfanos. Més informacion en el enlace:

https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/precios/comisioninteministerial/acue
rdosNotasInformativas/docs/NOTAINFORMATIVACIPM_Mayo02025.pdf
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Asimismo, se han registrado avances en la autorizacion y disponibilidad de
medicamentos huérfanos en la Unién Europea y Espafia. Segun datos de la Asociacion
Espafiola de Laboratorios de Medicamentos Huérfanos y Ultrahuérfanos (AELMHU),
hasta el 31 de diciembre de 2024, la Agencia Europea de Medicamentos (por sus siglas
en inglés, EMA) ha autorizado 148 medicamentos huérfanos, de los cuales 126 han
obtenido Codigo Nacional (CN) en Espafia. De los 148 medicamentos huérfanos
autorizados por la EMA, 22 no han solicitado CN en Espafia.

Por ultimo, se informa de que la obtencién del CN constituye la comunicacién
de la intencion de comercializar en Espafia y es el paso previo al inicio del
procedimiento de inclusion de cualquier medicamento en la prestacion farmaceutica del
SNS.
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