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1. INTRODUCCIÓN  

Con la entrada en vigor del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad 
de medicamentos en situaciones especiales, se actualiza y unifica toda la reglamentación existente en 
materia de empleo de medicamentos en investigación al margen de un ensayo clínico, medicamentos no 
autorizados en España y el acceso a medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas. 

 

Un aspecto novedoso en el que incide este Real Decreto es en el de la agilización de los procedimientos 
y el de la eliminación de las cargas administrativas en el contexto del Plan de Reducción de Cargas Admi-
nistrativas y de Mejora de la Regulación. Para ello se introduce la tramitación telemática de las solicitudes 
creándose una aplicación denominada Gestión de Medicamentos en Situaciones Especiales que está 
disponible en la página web de la Agencia Española de Medicamentos y Productos sanitarios (en ade-
lante AEMPS) en la siguiente dirección https://mse.aemps.es/mse 

 

Además de la mencionada agilización de trámites, la aplicación aporta otras ventajas que pueden resu-
mirse en: 

 Refuerzo de las garantías de seguridad de los medicamentos empleados en condiciones especiales, 
permitiéndose la notificación vía telemática, a través de la aplicación, de las sospechas de reacciones 
adversas graves a medicamentos en investigación empleados al margen de un ensayo clínico. 

 Mejora en las garantías de información y trasparencia de la AEMPS para ciudadanos, profesionales y 
autoridades sanitarias con total disponibilidad online de la información acerca de este tipo de medi-
camentos. 

 Garantiza la equidad en el acceso a medicamentos en situaciones especiales y el respeto a la Ley de 
protección de datos. 

 Aporta un formato único para el acceso individualizado a todos los medicamentos en situaciones es-
peciales. 

 

2. ENTRADA AL SISTEMA 

La aplicación requiere para acceder un doble factor de autenticación, por tanto, a parte del usuario y la 
contraseña que les proporcionará la AEMPS, deberá utilizar o un certificado electrónico de persona física 
válido o un código de verificación. 

 

https://mse.aemps.es/mse
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El acceso con certificado se realizará a través del siguiente enlace:  

https://mse.aemps.es 

Al pulsar en el mismo o acceder desde cualquier navegador introduciendo dicha dirección, se le solicitará 
la selección del certificado digital: 

 

Una vez seleccionado dicho certificado, la aplicación presentará la página de inicio, mostrando el aviso 
sobre la política de uso de cookies, y después de aceptar se solicitarán las credenciales de acceso: 
 

 

 

 

 

 

 

 

https://mse.aemps.es/
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El acceso con código de verificación se realizará a través del siguiente enlace:  

https://mse-info.aemps.es 

Cuando use la opción de código de verificación, en la pantalla de inicio podrá consultar a través 
del enlace ¿Qué es? una pequeña guía en la se explica cómo configurarlo. 

 

La aplicación requiere que todo usuario que vaya a acceder debe estar registrado como usuario autorizado 
por la AEMPS.  

 

Una vez identificado en el sistema, aparecerá en la parte superior la información del usuario que está 
conectado, así como la fecha del último acceso a la aplicación y la opción de cerrar la sesión actual. La 
aplicación se presenta en Español e Inglés, pudiendo cambiar de un idioma a otro en cualquier momento 
de la navegación. 

 

 

https://mse-info.aemps.es/
https://mse-piloto-info.aemps.es/help/totp/totp.html
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En la parte izquierda de la ventana se muestra el menú con las siguientes opciones: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.1.1. Página de bienvenida 

La página de inicio muestra en el apartado de Tareas pendientes las solicitudes de cambio de stock pen-
dientes de aclarar, así como el número de autorizaciones pendientes de recepcionar, y el número de 
pedidos pendientes de servir. Cuando hay alguna solicitud de cambio de stock pendiente se mostrará a 
la izquierda del título el total de registros relacionados con esa tarea. 
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Se mostrará la lista de resultados cuando se pulse el botón del título, tal y como se muestra a continua-
ción. 

 

 

 

3. IMPORTACIONES 

3.1. Listado 

Para poder acceder a esta funcionalidad hay que pulsar sobre la opción Listado en el epígrafe Importa-
ciones del menú de la izquierda. 

A través de este listado se podrá obtener la información relativa a las importaciones, tales como el código 
de autorización, el principio activo, el nombre del medicamento, las unidades autorizadas, la fecha de 
emisión, el código de solicitud (si tiene), y su estado actual. Además, aparecerá un icono de documento 
para que se pueda obtener el fichero en PDF con los datos de la autorización. 
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La búsqueda de importaciones puede realizarse por intervalo de la fecha de emisión (por defecto se 
pondrá los dos últimos meses), por código de solicitud, por estado, por principio activo, por nombre 
comercial, y por código de medicamento. Si no se introduce ninguno de estos datos, la aplicación pro-
porcionará un listado de todas las importaciones ordenados por orden alfabético.  

Cuando se pulse en el código de la autorización se podrá acceder a todos los datos referentes a la impor-
tación, tal y como se puede apreciar en la siguiente pantalla: 
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4. MEDICAMENTOS 

Para acceder a esta funcionalidad hay que pulsar sobre la opción Guía en el epígrafe Medicamentos del 
menú de la izquierda. 

En la guía del medicamento se puede obtener la información relativa al código del medicamento, princi-
pios activos, presentación, proveedor, precio de facturación del medicamento, si es o no de uso hospi-
talario, si tiene estudio especial, si posee protocolo de utilización o autorización temporal de uso, el es-
tado del medicamento, si necesita conformidad expresa, observaciones relevantes y la fecha de la última 
actualización.  
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Los tipos de estado en que puede encontrarse un medicamento son: disponible, dejado de fabricar, no 
comercializado, control de continuaciones, en revisión, registrado, no disponible y control de inicios. 
Únicamente aquellos medicamentos que estén en estado disponible, en revisión o en control de conti-
nuaciones permitirán realizar los trámites para solicitar nuevo tratamiento, así como los estados dispo-
nible, en revisión y control de inicios permiten realizar continuaciones de tratamientos que previamente 
hayan sido autorizados, en los casos que el medicamento tenga un estado diferente, la aplicación no 
permitirá llevar a cabo ninguna gestión incluso en los casos en los que previamente haya estado dispo-
nible y aunque haya autorizaciones en vigor. 

La búsqueda de medicamentos puede realizarse por intervalo de fecha de última actualización, por es-
tado, por principio activo y/o por nombre comercial. Si no se introduce ninguno de estos datos, la apli-
cación proporcionará un listado de todos los medicamentos incluidos en la misma, ordenados por orden 
alfabético. El criterio de búsqueda Fecha de Modificación puede emplearse de forma independiente a la 
búsqueda por principio activo o nombre comercial y localizará aquellos medicamentos que han sufrido 
alguna modificación en alguno de sus datos o que han sido introducidos por primera vez durante el pe-
riodo de fechas indicado. 

 

 

4.1. Estado de los medicamentos 

Los medicamentos pueden encontrarse en diferentes estados: 

- NO DISPONIBLE: Los medicamentos no pueden ser solicitados (no pueden realizarse inicios de 
tratamiento ni continuaciones de tratamiento). 
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- DISPONIBLE: El medicamento puede solicitarse, tanto inicios de tratamiento (Nuevo) como con-
tinuaciones de tratamiento (con un TRT ya autorizado). 

- CONTROL-INICIOS: Pueden solicitar desde los centros continuaciones de tratamiento siempre y 
cuando cuenten con un TRT autorizado. En caso de necesitar realizar un inicio de tratamiento 
con esa ficha deben contactar con medicamentosespeciales@aemps.es para que se habilite la 
ficha una vez confirmado que puede permitirse el inicio de tratamiento. 

- CONTROL-CONTINUACIONES: Desde los centros pueden solicitarse inicios de tratamiento 
(Nuevo), pero no pueden solicitarse continuaciones de tratamiento con un TRT ya autorizado. 
En caso de necesitar realizar una continuación de tratamiento con esa ficha deben contactar 
con medicamentosespeciales@aemps.es para que se habilite la ficha una vez confirmado que 
puede permitirse una nueva solicitud para el paciente y medicamentos determinados. 

- REGISTRADO: El medicamento se encuentra comercializado de forma efectiva y por tanto no es 
accesible a través de “Medicamentos en Situaciones Especiales”. 

Si por algún motivo los centros contactan con el laboratorio por no poder solicitar un medicamento que 
visualizan en la aplicación, deben ser remitidos a medicamentosespeciales@aemps.es para que se les 
indique la razón por la cual no pueden acceder al medicamento y los requisitos necesarios para que se 
habilite el acceso. 

 

5. PEDIDOS 

Cuando se pulse la opción de menú Pedidos se podrá consultar la información de los pedidos asociados 
al laboratorio, en concreto, se obtendrán los siguientes datos: el código de la solicitud, el principio activo, 
en nombre comercial, el centro solicitante, la fecha de solicitud, el número de envases, y el estado. 

Para obtener dicho resultado, los criterios de búsqueda serán los siguientes: Fechas desde y hasta en la 
que se generó el pedido, código de la solicitud, código del tratamiento, principio activo, nombre comer-
cial, código del medicamento, nombre del centro, y estado del pedido. 

mailto:medicamentosespeciales@aemps.es
mailto:medicamentosespeciales@aemps.es
mailto:medicamentosespeciales@aemps.es
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Pulsando en el código de la solicitud del listado de resultado se accederá a la pantalla de detalle del 
pedido, que se muestra a continuación: 
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6. STOCK 

En la opción de menú Listado del apartado Stock se localizan todas las solicitudes de cambio de stock 
realizadas por el laboratorio. 

A través de este listado se podrá obtener la información relativa a las solicitudes de cambios de stock 
realizadas por el laboratorio, tales como el código de autorización, el principio activo, el nombre del 
medicamento, las unidades autorizadas, la fecha de emisión, el código de solicitud (si tiene), y estado 
actual. Además, aparecerá un icono de documento para que se pueda obtener el fichero en PDF con los 
datos de la autorización. 
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Para solicitar un ajuste de stock hay que ir al apartado stock del menú, y pulsar sobre solicitud cambio 
de stock, a continuación, aparecerá una pantalla como en la siguiente imagen. 

Se buscará el medicamento en cuestión en el desplegable que aparece debajo de medicamento. 
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A continuación, se debe indicar el número de envases (y seleccionar añadir o eliminar) en función de si 
el stock de la aplicación de MSE es inferior o superior al stock real que disponen en el almacén. 

 

7. NOTIFICACIONES 

7.1. Entregas 

Se podrá acceder a las notificaciones de entregas de pedidos a través de la opción de menú Entregas que 
está en el apartado de Notificaciones. 

Mediante esta funcionalidad se podrán notificar las entregas, totales o parciales, de los pedidos que se 
envían a los centros hospitalarios. 

Los resultados de la búsqueda mostrarán los campos siguientes: códigos de solicitud y tratamiento, prin-
cipio activo, nombre comercial del medicamento, centro al que hay que enviar dicho medicamento, fe-
cha en la que se autorizó el pedido, los envases autorizados, y el número de envases pendientes de 
suministrar. 
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Para acceder a la pantalla de notificación de entrega se deberá pulsar en los códigos de solicitud o trata-
miento, y se abrirá la siguiente pantalla: 

 

En este formulario se mostrarán los datos propios del pedido en la pestaña de Pedido, y los datos de las 
entregas parciales (si las hubiera) en la pestaña de Histórico de entregas, y en la pestaña de Notificación, 
aparecerán los campos en los que se deberán introducir los datos referentes a la notificación de entrega 
del pedido. 

7.2. Recepciones 
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Se podrá notificar una recepción de importación a través de la opción de menú Recepciones que está en 
el apartado de Notificaciones. 

Mediante esta funcionalidad se podrán notificar las recepciones, totales o parciales, de las autorizaciones 
de importación. 

Los resultados de la búsqueda mostrarán los campos siguientes: códigos de autorización de importación, 
principio activo, nombre comercial del medicamento, nombre del laboratorio, fecha en la que se autorizó 
la importación, los envases autorizados, y el número de envases pendientes de recepcionar. 

 

 

Para acceder a la pantalla de notificación de recepción se deberá pulsar en el código de autorización, y 
se abrirá la siguiente pantalla: 
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En este formulario se mostrarán los datos propios de la importación en la pestaña de Importación, y los 
datos de las recepciones parciales (si las hubiera) en la pestaña de Histórico de recepciones, y en la 
pestaña de Notificación, aparecerán los campos en los que se deberán introducir los datos referentes a 
la notificación. 


