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1. Terminología farmacéutica

Resumen y ejemplos de los conceptos destacados de la LGURM sobre medicamentos.

En la tabla que aparece a continuación se resumen los conceptos 
fundamentales de la LGURM acompañados de unos ejemplos que 
facilitan su comprensión:
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Resumen y ejemplos de los conceptos destacados de la LGURM sobre medicamentos.
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2. Medicamentos legalmente reconocidos

Medicamentos legalmente reconocidos según La Ley 29/2006 (LGURM).
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3. Tipos de productos farmacéuticos

Criterios de clasificación de los productos farmacéuticos.
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3. Tipos de productos farmacéuticos

El Artículo 19 de la LGURM establece que la Agencia Española del 
Medicamento y los Productos Sanitarios (AEMPS) puede clasificar 
los medicamentos en función de si están sujetos o no a prescripción 
médica.

A. Sujetos a prescripción médica

1.1. Proceso comunicativo

Son medicamentos sujetos a prescripción médica aquellos
que, para poder ser adquiridos, necesitan receta médica, veterinaria o una 
orden de dispensación. Se caracterizan por llevar en el embalaje el símbolo 
(™).

Dentro de este grupo se incluyen, entre otros, productos fabricados 
industrialmente (especialidades farmacéuticas), fórmulas magistrales y 
preparados oficinales.
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A. Sujetos a prescripción médica

1.1. Proceso comunicativo

Categorías de medicamentos en función de su dispensación.
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3. Tipos de productos farmacéuticos

B. No sujetos a prescripción médica

1.1. Proceso comunicativo

Especialidad farmacéutica publicitaria
.

Son aquellos productos que pueden ser 
adquiridos sin necesidad de presentar receta 
médica, ya que están destinados a procesos o 
condiciones que no necesitan un diagnóstico 
preciso y sus datos de evaluación 
toxicológica, clínica o de su utilización y vía de 
administración no exigen prescripción médica.

Estos medicamentos pueden ser utilizados 
para el autocuidado de la salud mediante 
dispensación en la oficina de farmacia por un 
farmacéutico, que informará, aconsejará e 
instruirá sobre su correcta utilización
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3. Tipos de productos farmacéuticos

1.2. Según la financiación

Especialidad farmacéutica publicitaria.

Los productos farmacéuticos también se pueden clasificar según su 
financiación. Así, en la oficina de farmacia nos encontramos con 
productos que están financiados por el sistema sanitario público y 
otros que no.
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3. Tipos de productos farmacéuticos

A. Medicamentos financiados

1.2. Según la financiación

Resumen de aportaciones de activos y pensionistas.



01 Productos farmacéuticos. Conceptos básicos

3. Tipos de productos farmacéuticos

A. Medicamentos financiados

1.2. Según la financiación

• Aportación reducida

Aquellos usuarios con tratamientos crónicos que tengan prescritos 
medicamentos pertenecientes a los grupos ATC y productos sanitarios de 
aportación reducida, así como los pacientes diagnosticados de VIH/SIDA, 
aportarán el 10 % del coste del producto hasta un máximo que varía en 
función de la evolución anual del IPC.
Así, para 2013, la aportación máxima de dichos usuarios quedó fijada en 
4,20€. 
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3. Tipos de productos farmacéuticos

A. Medicamentos financiados

1.2. Según la financiación

• Exenciones de aportación

Quedan exentos de aportación los usuarios que pertenezcan a una de las 
siguientes categorías, así como sus beneficiarios:
• Afectados del síndrome tóxico.
• Personas con discapacidad en los supuestos contemplados en su 
normativa específica, salvo que sea titular o beneficiario de las 
prestaciones de asistencia sanitaria del régimen general o regímenes 
especiales de la Seguridad Social. 
• Personas sin recursos perceptoras de rentas de integración social.
• Personas perceptoras de pensiones no contributivas.
• Parados que han perdido el derecho a percibir el subsidio de desempleo 
en tanto subsista su situación.
• Tratamientos derivados de accidente de trabajo y enfermedad 
profesional.
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3. Tipos de productos farmacéuticos

A. Medicamentos financiados

1.2. Según la financiación

• Exenciones de aportación

En algunas ocasiones los medicamentos y productos sanitarios para ser 
financiados deben llevar visado de inspección.
El visado de inspección es el acto mediante el cual la administración sanitaria 
de la Comunidad Autónoma correspondiente autoriza la obtención de un 
medicamento o producto farmacéutico/parafarmacéutico para un paciente 
concreto.
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3. Tipos de productos farmacéuticos

A. Medicamentos financiados

1.2. Según la financiación

Deben llevar visado de inspección para ser financiados:

• medicamentos con cupón precinto diferenciado
• medicamentos de diagnóstico hospitalario
• medicamentos de ECM
• medicamentos que contengan carnitina
• medicamentos antipsicóticos atípicos para mayores de 75 años
• vacunas individualizadas antialérgicas y antibacterianas
• dietoterápicos y nutrición enteral
• absorbentes de incontinencia urinaria
• medias de compresión normal (siempre que lleven marcado CE)
• tiras reactivas (varía en función de las comunidades autónomas)
• medicamentos para pacientes con hipercolesterolemia familiar 
heterocigótica



01 Productos farmacéuticos. Conceptos básicos

3. Tipos de productos farmacéuticos

B. No financiados

1.2. Según la financiación

Son aquellos productos farmacéuticos en los que el usuario debe abonar 
el 100% de su importe.
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4. Autorización y registro de medicamentos

Todos los medicamentos que se comercializan en España están 
regulados durante la totalidad de su ciclo de vida, desde el inicio de las 
etapas de investigación hasta después de su comercialización.

Para que se pueda comercializar un medicamento en España, es preciso 
que la Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios 
(AEMPS) o la Comisión Europea lo autoricen y que, una vez autorizado, 
se produzca su inscripción en el Registro de Medicamentos (RAEFAR).
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4. Autorización y registro de medicamentos

Según la Ley 29/2006 (LGURM), para que la AEMPS autorice un medicamento 
este debe satisfacer las siguientes condiciones:

4.1. Condiciones de autorización

a) Alcanzar los requisitos de calidad que se establezcan

Todo medicamento debe tener perfectamente establecida su composición 
cualitativa y cuantitativa. En aquellas sustancias en las que esto no sea posible, 
sus procedimientos de preparación deben ser reproducibles.
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4. Autorización y registro de medicamentos

4.1. Condiciones de autorización

b) Ser seguro

El medicamento no debe producir, en condiciones normales de utilización, 
efectos tóxicos o indeseables desproporcionados al beneficio que procura.

c) Ser eficaz en las indicaciones terapéuticas para las que se ofrece

La eficacia es la capacidad de lograr el efecto que se desea o se espera.
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4. Autorización y registro de medicamentos

4.1. Condiciones de autorización

d) Estar correctamente identificado

Cada principio activo tiene asignada por la AEMPS 
una denominación oficial española (DOE) Esta 
denominación es igual, o similar en algunos casos, a 
la denominación común internacional (DCI) fijada 
por la Organización Mundial de la Salud.
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4. Autorización y registro de medicamentos

4.1. Condiciones de autorización

e) Suministrar la información precisa, en formato accesible y de forma
comprensible por el paciente, para su correcta utilización.

El titular o fabricante debe proporcionar información sobre la identificación, 
indicaciones y precauciones a observar en el empleo del medicamento.

Se puede encontrar información 
sobre el medicamento en la 
ficha técnica, el prospecto y el 
etiquetado.


