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TALLER SEFH



Objetivos

• Dejar claro que se trata de un 
medicamento restringido ámbito sanitario.

• Fijar los criterios de calidad para su 
elaboración. Es responsabilidad de la AEMPS 
establecer qué requisitos mínimos ha de cumplir 
el PRP como medicamento de uso humano. 

• Quien lo hace y quien puede hacerlo.



Ultima fase

• Saber para que se usa.
• De momento no se avalan indicaciones.

• Descartar casos…:
– Trasplante de médula en odontología, PRP 

para tratamiento del Alzheimer, disfunción 
erectil…





CRITERIOS AEMPS

• DEFINICION del PRP
un volumen de plasma autólogo que 

contiene una concentración de plaquetas 
superior al nivel basal (150.000-
350.000/μL)



CRITERIOS AEMPS

• El PRP se puede obtener de forma 
manual mediante “técnica abierta” o 
mediante kits desechables con “técnica 
cerrada”. 

• Existen al menos 16 sistemas comerciales 
de separación de plaquetas, y han sido 
descritas diversas técnicas (diferente 
velocidad de centrifugación, doble 
centrifugación, etcétera). 



CRITERIOS AEMPS

• Cabe considerar la aplicación del PRP 
como un medicamento de uso humano. 

• No cabe considerarlo como un 
medicamento de producción industrial. 
Tampoco cabe considerarlo como un 
medicamento de terapia avanzada. 



CRITERIOS AEMPS

• La AEMPS considera que el PRP es un 
medicamento de uso humano que se puede 
utilizar al amparo del artículo 5 de la Directiva 
2001/83/CE.

• Medicamentos elaborados de acuerdo con la 
prescripción de un facultativo reconocido y que 
los destine a un paciente individual bajo su 
responsabilidad personal directa. 



CRITERIOS AEMPS: Condiciones de 
prescripción 

El uso del PRP debe hacerse siempre 
sujeto a prescripción de médicos, 
odontólogos o podólogos,

.con la cualificación adecuada

.con experiencia en el tratamiento,

.con el equipamiento o instrumentación 
adecuada y

.en establecimientos y centros 
sanitarios que estén debidamente 
autorizados por las CCAA 



CRITERIOS AEMPS

• Queda prohibida cualquier tipo de 
publicidad destinada al público en general. 

• El producto sanitario con el marcado CE 
únicamente certifica un mecanismo de 
producción, no el producto final que es lo 
que tiene consideración de medicamento. 



CRITERIOS AEMPS

• La AEMPS no considera necesaria una 
autorización caso por caso.

• Es responsabilidad del facultativo 
prescriptor la demostración del 
cumplimiento de las garantías exigibles 
para la utilización del PRP en España  
ante las autoridades competentes en 
materia de inspección. 



Garantías de calidad 

• La AEMPS y las CCAA establecerán qué
garantías mínimas de calidad en la 
producción, ajustadas al riesgo, le son de 
aplicación. 

• En todo caso, y en todas ellas, el 
facultativo prescriptor será el responsable 
de garantizar su cumplimiento (aunque el 
procesado y la obtención sea realizada por un tercero). 



Garantías de calidad: de obtención de PRP 
de forma manual con “técnica abierta”

• el método empleado deberá ser evaluado 
desde el punto de vista de calidad;

• se deberá solicitar una inspección a la 
autoridad competente,

• la cual deberá verificar la adecuación de 
las instalaciones y de las actividades de 
producción y de control de calidad 
efectuadas, tomando como referencia lo 
establecido NCF de la Unión Europea. 



Garantías de calidad: obtención de PRP 
mediante kits desechables con “técnica cerrada”

• el método empleado deberá seguir las instrucciones 
descritas en cada sistema comercial,

• no siendo necesaria la obtención de un certificado de 
adecuación de las instalaciones y de las actividades 
de preparación efectuadas, tomando como 
referencia lo establecido en las NCF de la Unión 
Europea.

• El kit empleado deberá disponer de marcado CE 
otorgado para dicho uso.

• La inspección por parte de las autoridades 
competentes se realizará en los casos en los que se 
estime oportuno. 



Garantías de trazabilidad 
• El médico prescriptor deberá adoptar las 

medidas precisas de control, vigilancia y 
trazabilidad que impidan la transmisión de 
enfermedades infecciosas. 

• En cada donación deberán realizarse las 
pruebas analíticas que se indican en el Anexo III 
del Real Decreto 1088/2005, como requisitos de 
verificación para las donaciones de sangre total 
y componentes sanguíneos. 

• Estas pruebas seguirán las normas habituales 
de los laboratorios de hematología y/o análisis 
clínicos. 



Garantías de farmacovigilancia 

• Los profesionales sanitarios tienen el 
deber de comunicar con celeridad a los 
órganos competentes en materia de 
farmacovigilancia de cada Comunidad 
Autónoma las sospechas de reacciones 
adversas de las que tengan conocimiento 
y que pudieran haber sido causadas por 
medicamentos el PRP



Garantías de información 
• El paciente debe recibir, antes de su uso, una 

información mínima que le garantice que se cumple 
con los requisitos de calidad, los aspectos conocidos 
sobre la eficacia del PRP en la indicación concreta en 
la que va a ser utilizado, así como las ventajas de 
aplicar esta terapia sobre otras existentes, los riesgos 
conocidos y las formas en que cualquier posible 
reacción adversa puede ser notificada.

• Será responsabilidad del médico prescriptor 
garantizar que esta información mínima sea recibida 
por el paciente que se va a someter a un tratamiento 
con PRP. 



Garantías de eficacia 
• La AEMPS, en colaboración con expertos y las 

principales sociedades científicas afectadas, 
establecerá un listado de aplicaciones sobre las que 
existe evidencia de un balance beneficio riesgo 
favorable al uso de cada PRP, en el marco de las 
alternativas terapéuticas disponibles en la actualidad, 

• y aquellas en las que será necesario realizar los 
correspondientes ensayos clínicos para aceptar 
dicho uso.

• Dicho listado será público y establecerá aquellas 
condiciones en las que exista suficiente evidencia 
como para recomendar el tratamiento en uno o 
varios tipos de PRP 



Adaptación de las NCF a PRP “técnica 
abierta”

• Adecuación de las instalaciones y de las 
actividades de producción y de control de 
calidad efectuadas, tomando como 
referencia lo establecido NCF de la Unión 
Europea.
– Grupo de trabajo con representantes de la 

SVFH (adaptación de guía de 
fraccionamient.o y NCF PRP técnica abierta)



GARANTÍAS DE CALIDAD EN LA PRODUCCIÓN DE 
PRP. GUÍA PARA EL INSPECTOR
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