
EVALUACIÓN DE RIESGO Y
TIPO DE AUTORIZACIÓN 

AUTORIZACIÓN COMPLETA

REQUISITOS

GRADO DE NOVEDAD Y RIESGO

Conjunto completo de datos

Relación riesgo-beneficio cuantificada y aceptable

Evidencia suficiente que garantice calidad, seguridad y

eficacia

Riesgo: Insignificante (I)

ET: Cumple con Calidad, Seguridad y Eficacia 

Seguimiento: Informes SARE (I)

AUTORIZACIÓN VINCULADA A
UN PLAN DE SEGUIMIENTODE
LOS RESULTADOS CLÍNICOS*

REQUISITOS

Conjunto limitado de datos

Relación riesgo-beneficio estimado

Beneficio esperado justifica el riesgo esperado

Se requieren más datos para decisiones finales

Riesgo: Bajo (B), Moderado (M) o Alto (A)

ET: Cumple parcialmente con Calidad, Seguridad y Eficacia 

Seguimiento: Informes SARE (BMA), CFuPP (BMA),

 CIP (MA) y Terapia de comparación (A)

DENEGACIÓN DE AUTORIZACIÓN

CAUSAS

Datos insuficientes

Relación riesgo-beneficio no evaluable

Beneficio esperado no justifica el riesgo

Preocupación por calidad, seguridad y eficacia

Riesgo: Insignificante, Bajo, Moderado o Alto

ET: No cumple con Calidad, Seguridad y Eficacia 

Definido por la cantidad y la calidad de los datos

disponibles sobre: Calidad, Seguridad y Eficacia

LEYENDA
ET: Evaluación Técnica (por calidad, seguridad y eficacia)

SARE: Informe de Reacciones y Eventos Adversos

CFuPP: Certificado de Funcionamiento del Producto

CIP: Comparación de Información del Producto
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