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Asunto: IO relativa a Hialuronidasa como medicamentos autorizado para uso y tenencia de toxina

botulínica

Se envía adjunta para su conocimiento y difusión a sus colegiados, Instrucción operativa de la

Dirección General de Salud Pública relativa a Hialuronidasa como medicación de rescate en centros

sanitarios que disponen de depósito de rnedicamentos autorizado para uso y tenencia de toxina tipo A con

indicación estética.
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Dirección General de
Salud Pública

INSTRUCCIÓN OPERATIVA DE LA DIRECCIÓN GENERAL DE SALUD PÚBLICA
RELATIVA A HIALURONIDASA COMO MEDICACIÓX ON RESCATE EN CENTROS
SANITARIOS QUE DISPONEN DE DEPÓSITO DE MEDICAMENTOS AUTORIZADO
PARA USO Y TENENCIA DE TOXINA BOTULINICA TIPO A CON INDICACIÓN
ESTÉTICA

En la actualidad no existe ningún medicamento autorizado en España cuyo principio activo sea la

hialuronidasa. Este hecho determina que la vía para su obtención sea su solicitud como medicamento

extranjero autorizado en otro país, de acuerdo a lo establecido en Real Decreto 101512009, de 19 dejunio,

por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.

En este sentido, la División de Medicamentos en Situaciones Especiales (MSE) de la Agencia Española de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha habilitado la posibilidad de poder conseguir como

medicamento extranjero IaHYALURONIDASE 1500 ru POLVO PARA SOLUCIÓN INTYECTABLE, DEL

LABORATORIO Pharma International S.A.

Para acceder a este medicamento como medicación de rescate, los centros sanita¡ios que dispongan de

DEPÓSITO DE MEDICAMENTOS AUTORIZADO PARA USO Y TENENCIA DE TOXINA

BOTULINICA TIPO A CON INDICACIÓN ESTÉTICA, deberán ser dados de alta en la aplicación de

medicamentos en situaciones especiales (MSE) de la Agencia Española de Medicamentos y Productos

Sanitarios.

A tales efectos, los centros sanitarios deberán remitir su solicitud al correo electrónico

medicamentosespeciales@aemps.es, de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios,

acompañada de la siguiente documentación:

1. Autorización del centro sanitario por parte de la Consejería de Sanidad de la Comunidad Autónoma

de Extremadura.

2. Documento acreditativo de la autorización por la Direccion General de Salud Pública del depósito de

medicamentos para uso y tenencia de toxina botulínica tipo A con indicación estética.

3. Co¡rtrato¡'acuerdo vi¡rsulanie elitre la'oficina de f¿¡-macia y el centro sanitario, selledo y finnado por

ambas partes, que se adjunta como ANEXO I a esta instrucción operativa.

4. Formulario cumplimentado por el centro sanitario para el acceso a la aplicación MSE, que se

encuentra disponible en el siguiente enlace web de la AEMPS:

https:/lsede.aelnps.gob.eslprocedimientos/:nedicamentos-cie-uso-tlumanoimedicament¡rs-situaciclne,!:

especiales/

5. Datos de la oficina de farmacia a la que se encuentra vinculado el depósito:

a. Dirección de la oficina de farmacia (dirección de facturación)
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b. NodeFax.

c. Nombre y apellidos del farmacéutico/s titulares/cotitulares de la oficina de farmacia

d. Teléfono

e. Correo electrónico de la oficina de farmacia

Una vez presentada la documentación anterior, la AEMPS, procederá a dar de alta al centro sanitario,

contactando con él para comunicarle las claves de acceso a la aplicación de medicamentos en situaciones

especiales que figura en la página web de la AEMPS.

Es mur, irnportante que detallen claramente la dirección de la oficina de farmacia vinculada al depósito de

medicamentos, dado que en dicha dirección deberá ser donde el laboratorio envíe sus pedidos, por ser la

forma de garantizar la recepción, almacenamiento y trazabilidad de los medicamentos recibidos.

El contrato/acuerdo vinculante comunicado a la AEMPS, deberá ser remitido igualmente al correo

pn¡cei{imientos.Bsí0salui{-juntaex.es, de forma que la administración sanitaria proceda a comprobar que la

oficina de farmacia que aparece en el contrato/acuerdo coincide con la oficina de farmacia cuya vinculación

al centro sanitario quedó acrediúada y consta entre la documentación obrante en la Dirección General de

Salud Pública.

En caso de cesar la vinculación del centro sanitario con la oficina de farmacia vinculada que ha sido

comunicada para el acceso a la aplicación MSE, deberá ponerlo en conocimiento con carércter inmediato a la

dirección de correo electrónico medicamentosc,specialc,s@aermps.es y a los servicios centrales de la

Dirección General de Salud Pública al correo electrónico proceclinrienles.f¡sí&s?iud-jun_tnex"Sl

LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PÚBLICA
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Salud Pública

ANEXO I

Dirección:
Localidad:
Área de Salud:

Mediante el presente documento los arriba identificados acuerdan lo siguiente:

o El Centro Sanitario estará obligado a que la hialuronidasa que aplique o administre a sus usuarios será

surninistrada única y exclusivamente por la oficina de farmacia firmante del acuerdo.

o El Centro Sanitario estará obligado a custodiar la hialuronidasa adecuadamente y conservarla en las

condiciones informadas por la Oficina de Farmacia.

CONTRATO/ACUERDO VINCULANTE ENTRE OFICINA DE FAR]VIACIA Y CENTRO

SANITARIO PARA GESTIÓN DE HIALURONIDASA COMO MEDICACIÓN ON RESCATE EN

CENTROS SANITARIOS QUE DISPONEN DE DEPÓSITO DE MEDICAMENTOS
AUTORIZADO PARA USO Y TENENCIA DE TOXINA BOTULINÍCA TIPO A CON

INDICACIÓN ESTÉTICA

Titularidad Oficina de F'armacia: Código Oficina De Farmacia:

Dirección:
Localidad:
Área de Salud:

Teléfono: Correo electrónico:

Denominación del Centro:

No de autorización del centro:

Fecha autorizacién/modificación del centro sanitario:

Titularidad del Centro: CIFAIIF:

Representante del Centro sanitario

Teléfono: Correo electrónico:

Médico Responsable organizativo-asistencial:

Avda. de las Américas, 2 06800 MÉRIDA Centralita 924 38 25 OO Fax924 38 25 68
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El Centro Sanitario estará obligado, en caso de cierre del Centro, a notificarlo de inmediato al titular de

la oficina de farmacia.

La Oficina de Farmacia se compromete a suministrar la hialuronidasa solicitada por el Centro Sanitario

siempre que estén debidamente justificada de acuerdo a la oferta asistencial del centro.

Durante la vigencia del acuerdo, cualquiera de las partes deberá comunicar formal y fehacientemente a

la otra la finalización del acuerdo con 15 días de antelación. En este caso, el Centro Sanitario estará

obligado a comunicar a la Dirección General de Salud Pública esta finalización del acuerdo en el plazo

de 7 días desde que emita o reciba la comunicación de finalización.

I

2



IUHTA ilF SffRTMAST¡RA I

JUSTTHCANTE DE REGISTRo DE SALIDA

Tipo de registro

llúmero de Registro:

techa y hora de reghtro:

0ficina Registral:

salida

su0240r49737

2610612014 12:55

()AC Esp. Ambito Sanindo/Social - llédda (Av. Amédcas)

Unidad tramitación:

Código UAD:

D.G de Salud Priblia
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Documento de ldentifiación
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l0 relativa a hialuronidasa como medicamentos autorizado pan uso tenencia de toxina botulinica

Doflmento

Documentos anexos (S)

Comunicacién

Comunicación

Descipción

2024_0ó 14 r0 lrE 1|TALUR0I'|TDASA(F)

2024_0ó 14 ¡0 ltt H¡Al,_AltEx0 I

2A24-A6-24 t0 ilt HtAUn C0lt BA
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0riginal

0riginal

0riginal

llo acompaña documentación físie¿ ni 0tr0s soportes

De onfonnidad on lo esnblecido en el art 16 de la hy 3912015, I de 0ctubre, del Procedimiento Administntivo Común de las Administraciones Pública¡ st

exticnde el presente recibo a efectos de acreditación de anohción en d conespondiente libro de registro.

Este documento recoge una actuación administrativa
automatizada y ha s¡do firmado electrónicamente con el sello de
la Consejerfa de Economía, Empleoy Transformación Digital de
acuerdo a la Resolución de fecha 10 de noviembre de 2023.

Junta de Extremadura a26 dejunio de2024
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