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52%

En España se comercializan
el 52% de los MMHH
con autorización de

comercialización
por la UE

56%

En España se
comercializan el 56%

de los MMHH que
tienen Código Nacional

Análisis del TOTAL de MMHH
Con designación de huérfano vigente

Nº de MMHH

Mediana*

Media*

2018

8 MMHH
comercializados

12,5 meses
mediana

11,9 meses
media

2019

11 MMHH
comercializados

15 meses
mediana

15,2 meses
media

* Tiempo entre la asignación de Código Nacional y la comercialización

Análisis de situación de acceso de todos
los medicamentos huérfanos (MMHH) con
nombre comercial, que tienen vigente la
designación huérfana, a fecha 31 de
diciembre de 2019

Tiempo entre CN y la
comercialización de MMHH

Análisis de situación de acceso de todos los medicamentos huérfanos (MMHH) con nombre comercial, que tienen vigente la designación huérfana, a fecha 31 de diciembre de 2019



32%
En España, el 32% de los 
MMHH comercializados

son para cáncer

26%

El 26% de los MMHH
autorizados en UE,

son para cáncer

Oncológicos  y no oncológicos
Con designación de huérfano vigente

144

103

94

53

MMHH con designación
huérfana por la EMA1

MMHH con autorización
de comercialización (AC)
en UE2

MMHH autorizados en
España con Código
Nacional3

MMHH comercializados
en España3

53 medicamentos huérfanos,
que mantienen la designación,

están comercializados
en España

No se observan diferencias significativas 
en el tiempo de comercialización entre 

MMHH oncológicos y no oncológicos

Situación de los MMHH en 2019
Con designación de huérfano vigente
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Conclusiones

NÚMERO DE MMHH EN ESPAÑA
Solo el 52% (53 de 103) de los MMHH aprobados en UE están comercializados.
Solicitan CN el 91% (94 de 103) de los MMHH autorizados para su 
comercialización en EU. 
Sólo se comercializa el 56% (53 de 94) de los MMHH que obtienen Código 
Nacional.

ONCOLÓGICOS Y NO ONCOLÓGICOS
En Europa, el 26% de los MMHH autorizados son oncológicos.
En España, el 32 % de los MMHH comercializados son oncológicos.
En el año 2019 no se observan diferencias significativas en el tiempo 
transcurrido entre el Código Nacional  y la comercialización de los MMHH 
oncológicos y los no oncológicos.

TIEMPO DE COMERCIALIZACIÓN DE MMHH
En 2019 se han comercializado más MMHH (10) que en 2018 (8), sin embargo, 
el tiempo transcurrido desde la asignación de Código Nacional y la 
comercialización efectiva se ha visto incrementada un 20% situándose en 15 
meses de mediana frente a 2018.
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