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Presentacion de la Memoria de Actividades de la AEMPS

La ordenacion y regulacion de los medicamen-
tos y de los productos sanitarios es una necesi-
dad percibida por nuestra sociedad, que ha ido
avanzando en su nivel de exigencia desde la
mera calidad hasta comprender aspectos de efi-
cacia, seguridad o informacion sobre estos pro-
ductos. Similares garantias de calidad, seguri-
dad e informacién a los consumidores son
aplicables a los cosméticos y a los productos de
cuidado personal. En estos momentos los ciu-
dadanos demandan, ademads, trasparencia y una
participacion mas activa en las decisiones res-
pecto de su salud y por lo tanto respecto de la
regulacion y acceso a los medicamentos y pro-
ductos sanitarios.

Consciente de ello, la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha situado, de nuevo, en el afio 2013 a los ciuda-
danos como principal objeto de su actividad y
ha adoptado legislaciones y medidas que incre-
mentan las garantias que la AEMPS y las auto-
ridades sanitarias de las comunidades auténo-
mas aportan a la sociedad. Esto ha sido
especialmente relevante en cuanto a las garan-
tias de seguridad y de calidad de los medica-
mentos, lo que se ha logrado mediante la tras-
posicion de las Directivas de Farmacovigilancia
y de Falsificados por la modificaciéon de la Ley
29/2006 de Garantias de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios.
Esta modificacion también aborda el incremen-
to de las garantias de los productos sanitarios,
elevando a rango de Ley aspectos hasta ese
momento s6lo contemplados con rango de Real
Decreto. La modificacion de la Ley, aprobada en
julio por las Cortes Generales en la Ley 10/2013,
ha supuesto un refuerzo en protecciéon de los
ciudadanos en la utilizacién de estos productos.

En su desarrollo han sido tramitados y publica-
dos en 2013 cuatro reales decretos. Dos de ellos

relacionados con la farmacovigilancia de medi-
camentos de uso humano, que han sentado las
bases para el paso de una farmacovigilancia
reactiva a una proactiva, y dos con la proteccion
de la cadena de suministro ante el riesgo de
entrada de medicamentos falsificados: el Real
Decreto de Distribucién y el Real Decreto de
«Internet».Todos componen un marco de medi-
das destinadas al incremento de las garantias.
Sin duda, este nuevo marco de regulacion preci-
sa de un gran esfuerzo de puesta en marcha
tanto por parte de la AEMPS y de las autorida-
des sanitarias de las comunidades autonomas,
como por parte de los diferentes integrantes del
sector farmacéutico que asume nuevas respon-
sabilidades y actividades en aspectos hasta aho-
ra no contemplados en la regulacién.

En cuanto a la transparencia y a la mayor partici-
pacion de los ciudadanos en actividades relacio-
nadas con la AEMPS, en enero de 2013 se ponia
a disposicion de los ciudadanos una nueva apli-
cacién mediante la cual pueden notificar directa-
mente las sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos que estén tomando. Igualmente
destacable es el Registro Espafiol de Estudios
Clinicos, que promueve el conocimiento sobre la
situacion de la investigacion con medicamentos



en nuestro pais, permitiendo el acceso y consulta
por cualquier ciudadano como particular o en el
ejercicio de su profesiéon, o el Nomenclator de
Prescripcion de medicamentos que acerca a ciu-
dadanos, profesionales sanitarios y gestores, el
conocimiento de los medicamentos que estan
autorizados en nuestro pais, anadiendo informa-
cién relevante sobre aspectos bdsicos para la
prescripcion, desde datos sobre el estado de
comercializacién hasta aspectos a considerar a la
hora de prescribirlos o consumirlos.

Siendo la sostenibilidad del Sistema Nacional
de Salud y la equidad en el acceso a los medica-
mentos una prioridad reconocida por todos los
agentes que intervienen en el mismo, durante
el 2013 se ha profundizado en la colaboracién
con las comunidades auténomas en la busque-
da de sinergias para determinar, en base a la
evidencia cientifica, la posicion que un medica-
mento nuevo ocupa en comparacién con otros
medicamentos ya presentes en la terapéutica.
Esta linea de trabajo, apoyada por el Consejo
Interterritorial y que ha sido coordinada por
la AEMPS, ha permitido la elaboracion de los
Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT)
que buscan proporcionar informacion relevante
para facilitar las decisiones sobre la financiacién
y el acceso de los pacientes a los medicamentos
en las condiciones en las que puedan obtener el
mayor beneficio de los esperados de forma sos-
tenible para el Sistema Nacional de Salud. No
sOlo las comunidades auténomas, también las
sociedades cientificas y la propia industria parti-
cipan en esta nueva forma de trabajo que supo-
ne un hito en cuanto a la coherencia, integra-
cion, continuidad y trasparencia en la evaluacion
de medicamentos.

La salud de las personas y de los animales esta
intimamente ligada, como nos recuerda la OMS
en su concepto de «una sola salud». Por ello,
mantener un elevado nivel de sanidad animal es
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altamente beneficioso y para ello es imprescin-
dible disponer de medicamentos veterinarios
que cubran todas las patologias.

En estos momentos, el desarrollo de resistencias
a los medicamentos antimicrobianos es consi-
derado como uno de los grandes problemas de
salud ptblica y en estos términos se ha expresa-
do tanto la Organizacion Mundial de la Salud
como el Consejo de la Unién Europea, el Parla-
mento Europeo, la Comision Europea, sus
Agencias (Agencia Europea de Medicamentos,
Centro Europeo para el Control de las Enferme-
dades, Autoridad Europea para la Seguridad de
los Alimentos) y la Red de jefes agencias de
medicamentos. Todos ellos han identificado la
necesidad de establecer una estrategia comun
europea para valorar y afrontar este problema y
asi lo han establecido en diversos documentos y
mandatos. Esta estrategia debe, ademas, tener
un abordaje integral que cubra tanto la sanidad
animal como la salud humana. En este sentido y
durante 2013, la AEMPS ha coordinado un gru-
po de trabajo multidisciplinar que a final del
afio presento en el Ministerio de Sanidad, Servi-
cios Sociales e Igualdad las principales lineas
estratégicas y acciones que va a contemplar el
Plan Nacional Estratégico y de Accién para
reducir el riesgo de seleccion y diseminacion de
resistencias a los antimicrobianos, asi como las
principales actividades que ya se estan llevando
en este campo.

Garantizar el abastecimiento del mercado de los
medicamentos comercializado, tiene como
objetivo a los pacientes, desempefando la cade-
na de distribucién un papel determinante para
su logro. Es imprescindible que cada uno de los
eslabones de fabricantes, importadores, titula-
res de la autorizacion de la comercializacion,
distribuidores y oficinas de farmacia cumpla con
la legalidad y con su responsabilidad. El nuevo
Real Decreto de Distribucion aprobado en octu-
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bre de 2013, regula las situaciones en las que,
ante problemas de suministro, se puede impedir
la salida de medicamentos del territorio nacio-
nal por motivos de salud publica. Igualmente
incluye la obligacién del cumplimiento de las
buenas practicas de distribucion dictadas por la
Comisién Europea y regula nuevas figuras en la
cadena, como las entidades de intermediacion
de medicamentos. Extiende también los requi-
sitos de autorizacién a los almacenes de medi-
camentos bajo control o vigilancia aduanera. Un
cambio de modelo que afade trasparencia a la
cadena de distribuciéon de medicamentos y se
orienta a evitar la entrada de medicamentos fal-
sificados en la cadena legal y las practicas ilega-
les en la distribucion de los mismos. A su vez el
Real Decreto de «Internet» publicado en
noviembre desarrolla las condiciones bajo las
cuales se van a poder vender con todas las
garantias en este canal los medicamentos que
no precisen receta médica.

Los productos sanitarios estan siendo objeto de
una profunda revisién en cuanto a su regulacion
en el ambito europeo como consecuencia, en
parte, del fraude las prétesis mamarias PIP. La
nueva legislacion, atn en discusion, persigue
reforzar la evaluaciéon de estos productos antes
de su entrada en el mercado e incrementar su
control después de comercializaciéon. Ademas, y
para los organismos de certificacién europeos,
se ha desarrollado una legislacion especifica
orientada a proporcionar mayores garantias a
los ciudadanos.

El sector de los cosméticos a nivel europeo se
enfrenta a un importante reto en la mejora de
sus garantias de seguridad, con la aplicacién del
nuevo Reglamento comunitario desde julio
de 2013. A esto se anade a nivel nacional, los
importantes cambios derivados de la modifica-
cion de la Ley 29/2006, de Garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios,

que permiten a las empresas iniciar sus activi-
dades de fabricacion e importacion tras la pre-
sentacion de una Declaraciéon Responsable de
cumplimiento de los requisitos exigidos, entre
los que se encuentran las Buenas Practicas de
Fabricacion.

En el afio 2013 la AEMPS ha mantenido su lide-
razgo en el &mbito internacional, especialmente
en la Agencia Europea del Medicamento y en la
Red de jefes de agencias de medicamentos
europeas situdndose entre los primeros lugares
en cuanto a actividad de evaluacion de los medi-
camentos a lo largo de su ciclo de vida. De la
misma manera ha incrementado su presencia
en inspecciones internacionales. Por otro lado,
las so6lidas posiciones llevadas en los debates de
los reglamentos de ensayos clinicos, de produc-
tos sanitarios y productos de diagnostico «in
vitro» y en las tasas de Farmacovigilancia han
motivado que parte de los textos recojan las
propuestas espafolas.

Aproximarse a la sociedad y servir de referencia
a los ciudadanos y profesionales sanitarios en la
informaciéon de los medicamentos, productos
sanitarios y cosméticos para mejorar la salud de
las personas, la sanidad animal y el medio
ambiente, y promover su conocimiento como
organizacion, sigue siendo una de las lineas
prioritarias de la AEMPS y en este sentido
durante el ano 2013 se ha potenciado su pagina
web, redisefiado el servicio de atencién a los
ciudadanos, asi como se ha elaborado su carta
de servicios.

Las actividades resenadas en los parrafos ante-
riores lo son por su actualidad en el afio 2013. En
la memoria que presento son completadas con
caracter detallado por aquellas que la AEMPS
desarrolla en cumplimiento de sus competen-
cias en el campo de los medicamentos, los pro-
ductos sanitarios, los cosméticos y productos de



cuidado personal. Todas ellas se encuentran
recogidas en su Estatuto como Agencia Estatal y
en el Plan anual de trabajo de 2013 que desarro-
lla las lineas prioritarias del Plan Estratégico
vigente.

Trabajo intenso, y elevado nivel cientifico-téc-
nico volvieron a ser dos caracteristicas que
acompanaron a la AEMPS también en el
ano 2013. Su compromiso con la eficacia, cali-
dad y trasparencia de sus actuaciones y con la
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innovaciéon en la busqueda de la eficiencia,
son reflejo de las capacidades y aspiraciones
de su personal, de los expertos y de los comi-
tés y grupos de trabajo de discusiéon y de deci-
sion en los que la AEMPS apoya su trabajo de
cada dia. A todos ellos mi reconocimiento y
agradecimiento.

Pilar FARJAS ABADIA
Secretaria General de Sanidad y Consumo
Presidenta de la AEMPS
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El afo 2013 ha sido un afio eminentemente
legislativo en el campo de la regulacién de los
medicamentos y los productos sanitarios y, de
nuevo, los cambios han marcado de manera
determinante la actividad de la AEMPS y del
sector, beneficiando a los ciudadanos. La modi-
ficacion sustancial de una ley, cuatro reales
decretos de desarrollo y algunas normas mas
sobre la regulacion de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios han determinado un nuevo
marco normativo en el que las autoridades sani-
tarias, los profesionales sanitarios y el sector
desarrollaran sus responsabilidades con cam-
bios relevantes en los modelos vigentes desde
hace mds de una década, por ejemplo en la far-
macovigilancia o en la distribucién y dispensa-
ciéon de medicamentos. Cierto es que el princi-
pal instrumento que permite a la AEMPS
cumplir con su misiéon de «garantizar a la socie-
dad, desde la perspectiva de servicio publico, la
calidad, seguridad, eficacia y correcta informa-
cion de los medicamentos y productos sanita-
rios en el mas amplio sentido, desde su investi-
gacion hasta su utilizacién, en interés de la
proteccién y promocion de la salud de las per-
sonas y de los animales» es la Ley 29/2006 de
Garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios que, desde su aprobacién
hace casi siete afios, se han producido diferen-
tes avances y evidenciado necesidades entre
algunos de los sujetos que constituyen su dambi-
to de aplicacién, la nueva aproximacion a la far-
macovigilancia de los medicamentos, el refuer-
zo de la calidad de los medicamentos y de los
principios activos que los componen, la protec-
cion de la cadena de suministro ante el riesgo de
entrada de los medicamentos falsificados o las
modificaciones de las autorizaciones de comer-
cializacion de medicamentos, sin duda afiaden
garantias al sistema. A su vez, el régimen de
infracciones y de sanciones o las tasas por los
servicios prestados necesitaban una actualiza-
cion. En este sentido, en julio del 2013, la Ley de

Garantias fue actualizada por las Cortes espa-
folas, mediante la Ley 10/2013, incorporando a
nuestra legislacion las Directivas europeas en
materia de farmacovigilancia de los medica-
mentos y de lucha contra la introduccion en la
cadena legal de suministro de medicamentos
falsificados con el objeto de garantizar un alto
nivel de proteccion de la salud publica y de la
salud de las personas y animales, y del correcto
funcionamiento del mercado interior de los
medicamentos. Este desarrollo normativo acae-
cido a lo largo del afio 2103 ha sido prolijo y nos
ha conducido a reforzar otros aspectos de la
regulacion de los medicamentos que no estaban
acogidos en la normativa.

El nuevo Real Decreto de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, amparado en el
Reglamento 1235/2010/UE y la Directiva
2010/84/UE, otorga base legal a una aproxima-
cioén proactiva de la farmacovigilancia, mejora la
eficiencia del sistema europeo y la comunica-
cién de riesgos, y posibilita la participacion de
los ciudadanos en la notificacién de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos. Ade-
mas, amplia la definicion de reaccién adversa,
englobando las reacciones adversas derivadas
de cualquier uso, abuso y errores de medicacion,
establece criterios claros acerca de las obligacio-



nes y funciones de las partes responsables
implicadas, refuerza la toma de decisiones sobre
la seguridad de los medicamentos autorizados
con la creaciéon de un nuevo comité europeo, el
Comité para la Evaluacién de Riesgos en Far-
macovigilancia, y racionaliza y armoniza la toma
de decisiones tras la evaluacion de los riesgos
asociados a los medicamentos que se implanta-
ron de forma equitativa, completa y simultanea
en todos los paises de la Uniéon Europea. Por
ultimo, refuerza la transparencia y la comunica-
cién sobre la seguridad de los medicamentos,
para incrementar la confianza de los pacientes y
los profesionales sanitarios.

El Real Decreto de Distribucién de medicamen-
tos de uso humano traspone los aspectos relati-
vos a la distribucién de medicamentos incluidos
en las Directivas 2011/62/UE y 2012/26/UE. En
él se actualizan los requisitos que deben cum-
plirse en la distribuciéon de medicamentos para
adecuarlos a su actividad actual y a las nuevas
buenas practicas de distribucién de la Unién
Europea y, ademas desarrolla principios para
asegurar el abastecimiento de medicamentos,
incluidos en Ley 29/2006, de 26 de julio, de
Garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios. También modifica al Real
Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se
regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabri-
cantes de principios activos de uso farmacéutico
y el comercio exterior de medicamentos y medi-
camentos en investigacion, incluyendo maés
controles para principios activos y excipientes y
desarrollando principios de abastecimiento de
medicamentos. Este Real Decreto también posi-
bilita limitar la salida del territorio nacional de
medicamentos en el caso de problemas de
suministro de medicamentos criticos.

Otro Real Decreto elaborado durante 2013 fue
el que regula la venta a distancia al publico, a
través de sitios web, de medicamentos de uso
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humano no sujetos a prescripcion médica. Este
real decreto realiza el desarrollo reglamentario
del articulo 2.5 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de Garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios y traspone aspectos relati-
vos a la Directiva 2011/62/UE de prevencion de
la entrada de medicamentos falsificados en el
canal legal, incrementa las garantias de la venta
a distancia al pablico de medicamentos, regula
la actividad y el contenido de los sitios web de
las oficinas de farmacia, determina la informa-
cion de los sitios web de las autoridades sanita-
rias y establece la utilizacién de un logotipo
comun europeo que permita a los usuarios veri-
ficar la legalidad de los sitios en que compren
medicamentos. Este real decreto precisa del
logotipo que establecera la Comisién Europea
en el afio 2014 para iniciar su puesta en marcha.

Por el beneficio que supone para los ciudada-
nos, se destaca el nuevo Real Decreto por el que
se regulan las recetas oficiales y los requisitos
especiales de prescripcion y dispensaciéon de
estupefacientes para uso humano y veterinario
que permite mejorar la accesibilidad a los medi-
camentos estupefacientes y simplifica la pres-
cripcion por los facultativos, avanzando en la
implantacion de la receta tnica de estupefa-
cientes en el Sistema Nacional de Salud, inte-
grando la receta oficial de estupefacientes y la
receta médica en un tnico documento dentro
del SNS y permitiendo la receta electrénica de
estupefacientes, asi como el libro electrénico de
contabilidad de estupefacientes para oficinas de
farmacia y servicios de farmacia hospitalaria.
Otra ventaja es que posibilita el tratamiento con
una sola receta hasta tres meses.

En la memoria que se presenta se muestra la
gran actividad que la AEMPS ha desarrollado
para dar cumplimiento a las lineas estratégicas
marcadas en el plan anual de trabajo del 2013.
Destaca, como elemento general, el incremento
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de la presencia y liderazgo de la AEMPS en el
ambito internacional en materia de medica-
mentos, productos sanitarios y cosméticos,
especialmente en la red de Agencias de medica-
mentos europeas, en la Agencia Europea de
Medicamentos, en la Comisién Europea y en la
red de Autoridades de medicamentos de paises
iberoamericanos.

En ambito de los medicamentos de uso huma-
no, destacan las 12 evaluaciones asignadas por
la EMA a la AEMPS en el ano 2013 correspon-
dientes a nuevas moléculas, lo que supuso el 13
% de nuevas solicitudes de autorizacién que se
presentaron en la EMA ese ano. En compara-
cion con el resto de paises de la Unidn Europea,
Espafia ocupa el cuarto lugar en cuanto al
numero de nominaciones para actuar como
ponente en el marco del procedimiento centra-
lizado. La resolucion de las variaciones se incre-
mento a lo largo del 2013 en un 41,1% respecto
al 2012.

Hay que destacar que durante el ano 2013 se
aprobaron los diez primeros Informes de Posi-
cionamiento Terapéutico por parte del Grupo de
Coordinacion del Posicionamiento Terapéutico
(GCPT), que inici6 sus trabajos en el mes de
junio. Este grupo, formado por la AEMPS junto
con la Direccion General de Cartera Basica de
Servicios y Farmacia y las comunidades auténo-
mas, tiene una estructura en red y contribuye al
uso racional de los medicamentos, al tiempo
que se avanza en la equidad y en el acceso a los
pacientes e incorporacién al Sistema Nacional
de Salud de los nuevos medicamentos sin limi-
tar las competencias de las diferentes adminis-
traciones sanitarias.

Otro elemento novedoso ha sido la notificacion
por los pacientes de las sospechas de reacciones
adversas. La AEMPS y las Centros de Farmaco-
vigilancia de las comunidades auténomas han

puesto a disposicion de profesionales y pacien-
tes una nueva pagina web https://www.notifica-
ram.es que facilita el procedimiento de notifica-
cién. A través de esta web se recibieron 1.111
notificaciones directamente de los ciudadanos,
lo que supone un 6,2% del total de las notifica-
ciones recibidas.

La AEMPS ha evaluado a lo largo de los altimos
afos mas de un centenar de solicitudes de ensa-
yos clinicos con medicamentos de terapias
avanzadas, de los cuales 11 fueron autorizados
en los dltimos 5 anos. La mayor parte de estos
ensayos clinicos correspondieron a promotores
no comerciales, 80%, frente al 20% de promoto-
res comerciales, la mayor parte de ellos de tera-
pia celular. Durante el afio 2013 se incrementa-
ron un 23% respecto al afio 2012.

La reciente publicacion en la pagina web del
Nomenclator de Prescripcién, una base descar-
gable con todos los medicamentos autorizados,
suspendidos y revocados en Espafa, sean o no
financiados por el Sistema Nacional de Salud, y
que sirve de complemento al Centro de Infor-
macion on-line de Medicamentos de la AEMPS
(CIMA), facilita la homogeneidad de la infor-
macién al proporcionar todos los datos técnicos
referentes a su composicion, dosificacion, admi-
nistracién, condiciones de prescripcion, dispen-
sacion y seguridad.

Adaptandose a las nuevas tecnologias de la
comunicacion, la AEMPS ha desarrollado una
aplicacion «app» en 2014 para dispositivos moévi-
les, sin necesidad de registro, de acceso ptblico y
gratuito, con el nombre de «aempsCIMA» que
permite acceder a todos los medicamentos auto-
rizados en Espafa. Esta aplicacion cuenta con
mas de 20 campos de informacién de cada medi-
camento, incluyendo la ficha técnica y el pros-
pecto, y esta permanentemente actualizada per-
mitiendo conocer en tiempo real si ha habido



algin cambio en su estado de autorizacion o si se
ha comunicado un problema de suministro.

Como accion integrada de los medicamentos de
uso humano y veterinarios cabe sefalar tanto el
«Plan estratégico y de acciéon para reducir el
riesgo de seleccion y diseminacion de resisten-
cias a los antibidticos» por su impacto sobre la
salud humana y veterinaria, como el proyecto
ESVAC relativo al consumo de antimicrobianos
en veterinaria. Desde la AEMPS se ha promovi-
do la creacion de un Grupo de Trabajo multidis-
ciplinar con el objetivo de desarrollar este plan.
Dicho grupo engloba a miembros del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
Ministerio de Agricultura, Alimentaciéon y Medio
Ambiente, Ministerio de Economia y Competi-
tividad, Universidades, Comité Espanol de
Antibiograma (COESANT), Sociedades Cienti-
ficas y Organizaciones Colegiales para asegurar
un enfoque integral del problema. Este Plan
serd presentado a las comunidades auténomas
en el Consejo Interterritorial y remitido a la
Comision Europea.

Durante el afio 2013, en el ambito de los medi-
camentos veterinarios, se han realizado impor-
tantes esfuerzos de incremento de actividad en
los procedimientos de evaluacion y autorizacion
por procedimiento centralizado, las variaciones,
la evaluacion de los Informes Periddicos de
Seguridad (IPSs), el sistema de deteccion de
Senales en farmacovigilancia y el seguimiento
de las Sospechas de Efectos Adversos (SAEs)
recogidas en la base de datos europea Eudravi-
gilance, las alertas de farmacovigilancia y defec-
tos de calidad, los limites méaximos de residuos
(LMRs) y los arbitrajes, actividades relevantes
para que Espafa siga ocupando una posicion
destacada dentro del conjunto de la Agencia
Europea de Medicamentos. En el caso, en con-
creto, de los procedimientos de reconocimiento
mutuo y descentralizado, Espafa ocupa el tercer
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lugar de Europa entre el nimero de solicitudes
recibidas.

Durante el 2013, el Departamento de Inspeccién
y Control alcanzé una cifra record en inspeccio-
nes internacionales y se ha puesto en marcha la
primera experiencia de remisién automatica de
datos para las notificaciones de exportacion a tra-
vés de la web para simplificar los trdmites a las
empresas exportadoras. En la actualidad existen
en Espana 267 laboratorios fabricantes e impor-
tadores de medicamentos, que suponen un total
de 425 plantas autorizadas en Espafa para fabri-
car, importar y/o almacenar medicamentos. Ade-
mas, hay registradas 143 empresas fabricantes o
importadoras de principios activos.

Cabe destacar que en el ano 2013 se produjo un
incremento de retiradas derivadas del incumpli-
miento de las normas de correcta fabricacion
por parte de los fabricantes de producto termi-
nado y/o principios activos. Ademads, a través
del Sistema Internacional de Alerta Rapida se
recibieron y evaluaron en la AEMPS 162 notifi-
caciones de alertas internacionales. La AEMPS
comunicd, a través de este sistema, 10 alertas
internacionales.

Respecto a los productos sanitarios, durante el
afno 2013 ha habido una importante actividad
en el marco europeo, se ha debatido en el Con-
sejo de la Unién Europea los nuevos Regla-
mentos de Productos Sanitarios y de Produc-
tos Sanitarios para Diagnoéstico «in vitro», el
Reglamento de ejecucion 920/2013, de la
Comision Europea sobre designacion y super-
visiéon de los organismos notificados para las
Directivas 90/385/CEE sobre productos sanita-
rios implantables activos y 93/42/CEE sobre
productos sanitarios y, el programa de evalua-
ciéon conjunta de las autoridades de designa-
cion de organismos notificados. Un nuevo
modelo que aporta mayores garantias para ciu-
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dadanos e industria en la certificacién de los
organismos notificados.

En el ano 2013 culminaron los procedimientos
principales para la plena aplicacién del Regla-
mento de Cosméticos, Decision de la Comision
2013/764/EU que contiene las Directrices para
la elaboracién del informe de seguridad previsto
en el anexo I del Reglamento 1223/2009, y el
Reglamento de la Comisién n.® 655/2013, sobre
criterios comunes para justificar las reivindica-
ciones realizadas en cosméticos y directrices
para su aplicacion.

Durante el afio 2013 el Organismo Notificado
0318 fue auditado por la Autoridad espafola
con la presencia de observadores representan-
tes de otros Estados miembros de la Union
Europea y de la Comision Europea, dentro de
los programas de seguimiento a los organismo
notificados. Asimismo, aumenté significativa-
mente el nimero de nuevos productos certifi-
cados respecto a 2012, especialmente en el
campo de productos de alto riesgo. Esto se
debe, en parte, a la aparicién de nuevas empre-
sas que apuestan por el campo de los produc-
tos sanitarios y de la alta tecnologia y al esfuer-
zo constante del sector para adaptarse a las
nuevas demandas.

A nivel internacional se ha continuado con la
cooperacion con terceros paises, en especial con
Iberoamérica a través de la red de autoridades
competentes en regulacion de medicamentos
(EAMI), se ha potenciado la coordinacién, segui-
miento e impulso del desarrollo técnico-cientifi-
co de los espacios de trabajo en farmacovigilan-
cia, medicamentos fraudulentos y falsificados,
bioequivalencia, formulario iberoamericano e
inspecciones en buenas practicas clinicas y, favo-
reciendo la transferencia de conocimiento y la
formacion. Ademas, dentro del tercer programa
de Benchmarking of European Medicines Agen-

cies (BEMA III) de agencias reguladoras euro-
peas de medicamentos, en noviembre de 2013 la
AEMPS recibi6 la visita de evaluadores de la red
de Jefes de Agencias procedentes de Alemania,
Reino Unido y Estonia, con resultados amplia-
mente satisfactorios para la Agencia.

La AEMPS ha generalizado el uso de la firma
electronica y la notificacion electrénica a los
interesados a través de la publicacion de las
resoluciones en la OficinaVirtual de la AEMPS y
el envio automatizado de las comunicaciones
mediante correos electrénicos y faxes. Estas
actuaciones, unidas a la ya puestas en marcha
en relacion al expediente electronico de medi-
camentos, contribuyen a la agilizaciéon de los
tramites y a una disminucion sostenida en uso
del papel. Continué la consolidacién en el
afio 2013 de la relacion de la AEMPS con las
empresas a través de procedimientos de admi-
nistracion electrénica e intercambio telematico
de informacién. Al finalizar el afio estaban
publicados en la Oficina virtual un total de 75
procedimientos electronicos, con una utiliza-
cién que sigue superando las 100.000 visitas al
ano por parte de la industria.

La AEMPS publica cada afio en su web www.
aemps.gob.es mas de 200 notas informativas y
alertas, a las que se suman notas de prensa,
diferentes publicaciones como guias, recomen-
daciones, informes, documentos de consenso,
de preguntas y respuestas, protocolos y boleti-
nes periodicos con las principales novedades en
cada area de actividad. A lo anterior se suma
todo el material elaborado para jornadas, cursos
0 Campaﬁas informativas, entre otros muchos
contenidos. En total, en el ano 2013 la AEMPS
publicé mas de 1.000 contenidos en su web. El
numero de visitas a la web ha ido en aumento
en los ultimos afos, y de forma destacada en el
ano 2013, con mas de de 10 millones de visitas,
cifra que dobla la alcanzada en el afio 2012, con-



virtiéndose en la principal herramienta de
comunicacion de la Agencia con los ciudadanos
y profesionales.

En el afio 2013 la AEMPS habilit6 en su web un
area especificamente dedicada a la informacién
y atencion al ciudadano, reuniendo en un punto
los diferentes canales de atencién que la Agen-
cia pone a disposicion de todos los ciudadanos
(internet, telefénico y presencial). A lo largo de
este afno, la Oficina de informacién y atencién al
ciudadano de la AEMPS recibié mas de dos mil
solicitudes de informacion.

La actividad desarrollada por la AEMPS, un afio
mas, ha contado con la colaboracion de los
equipos multidisciplinares que conforman
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todos los Comités que dan apoyo cientifico y
técnico a la Agencia, los excelentes profesiona-
les sanitarios que forman parte del Sistema
Nacional de Salud y de las Universidades y que
se integran en la red de expertos de la Agencia,
los técnicos de las comunidades auténomas y
todo el equipo humano que pertenece a
la AEMPS. A todos ellos, gracias por su trabajo y
apoyo imprescindibles para el cumplimiento de
los fines, funciones y responsabilidades que tie-
ne la AEMPS, como servicio fundamental para
la Salud Publica.

Belén Crespo Sénchez-Eznarriaga
Directora de la AEMPS
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La AEMPS

La Agencia estatal «Agencia Espafnola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios» es la autori-
dad reguladora nacional adscrita al Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad que
evallia, autoriza, regula y controla los medica-
mentos disponibles en Espafia para el uso en
personas y en veterinaria, asi como los produc-
tos sanitarios y los cosméticos.

Mision y Vision

La AEMPS tiene como mision garantizar a la
sociedad, desde la perspectiva de servicio publi-
co, la calidad, seguridad, eficacia y correcta
informacién de los medicamentos y productos
sanitarios, en el mas amplio sentido, desde su
investigacion hasta su utilizacion, en interés de
la protecciéon y promocién de la salud de las
personas y de la sanidad animal.

Para ello, desarrolla un amplio abanico de acti-
vidades encuadradas en la evaluacién y autori-
zacion de medicamentos de uso humano vy
veterinario, la autorizaciéon de ensayos clinicos,
el seguimiento continuo de la seguridad de los
medicamentos una vez comercializados, el con-
trol de su calidad, la autorizacién e inspecciéon
de los laboratorios farmacéuticos, la supervision
del suministro y el abastecimiento de los medi-

camentos, la certificacion, control y vigilancia de
los productos sanitarios, la lucha contra los
medicamentos y productos sanitarios ilegales y
falsificados, el seguimiento de la seguridad de
los cosméticos y los productos de cuidado per-
sonal y la informacién de todo lo que tenga que
ver con estos aspectos a los ciudadanos y profe-
sionales sanitarios.

La salud publica, el bienestar de los ciudadanos,
la sanidad animal y la visiéon de consolidarse
como la autoridad sanitaria de referencia para
los ciudadanos y profesionales sanitarios en
materia de garantias de calidad, seguridad, efi-
cacia, informacién y accesibilidad de los medi-
camentos y productos sanitarios son el objetivo
fundamental que guia todas las actuaciones de
la AEMPS.

La AEMPS interactiia con una gran variedad
de agentes: pacientes, profesionales sanitarios,
industria farmacéutica y de la tecnologia sani-
taria, otras autoridades sanitarias y no sanita-
rias, tanto espafiolas como extranjeras, investi-
gadores, sociedades cientificas, medios de
comunicacion y ciudadania en general y, sus
actuaciones se basan en el conocimiento cien-
tifico mdas avanzado y riguroso, siguiendo
los principios de transparencia, objetividad e
independencia.
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El equipo humano

El equipo humano de la AEMPS esta formado
por cerca de 480 profesionales altamente cualifi-
cados, entre los que destacan licenciados y doc-
tores en Farmacia, Medicina, Veterinaria, Biologia
o Quimica, Ingenieros Informaticos, etc. Cuenta,
ademads, con comités cientificos y comités de
coordinacién especializados en las principales
areas de intervencion. Los comités cientificos
son Organos de asesoramiento que, ademads,
garantizan la transparencia e independencia en

las actuaciones de la AEMPS. Se trata de 6rganos
de naturaleza mixta, con participacién de res-
ponsables y expertos de la AEMPS y otros exper-
tos de reconocido prestigio del &mbito académi-
co, del Sistema Nacional de Salud, de las
comunidades auténomas, asi como representan-
tes de las asociaciones de consumidores y usua-
rios o asociaciones profesionales de médicos,
farmacéuticos o veterinarios. Existen dos comités
de coordinacién de la AEMPS con las autorida-
des de las comunidades auténomas y uno con
los servicios periféricos de inspeccién farmacéu-
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tica para tratar temas de inspeccién y control de
medicamentos, de productos sanitarios y de
estudios posautorizacion de medicamentos.

Una de las fortalezas de la AEMPS es sin duda
la interaccion con los excelentes profesionales
del Sistema Nacional de Salud y de las universi-
dades espanolas, a través de la Red de expertos
de la AEMPS, que le presta asesoramiento cien-
tifico y clinico en areas especificas de cono-
cimiento. De los 202 expertos externos, 178 han
sido designados a su vez expertos de la Agencia

Europea de Medicamentos. Igualmente, la
Agencia coordina el Sistema Espafol de Farma-
covigilancia.

Recursos Humanos

Durante el afio 2013, la AEMPS continué en la
linea de consolidacién del personal funcionario
e incrementando sus recursos humanos
mediante la incorporacién de nuevo personal

técnico de elevada cualificacion.

Tabla1. Resumen de los recursos humanos de la Agencia.
DESCRIPCION 2009 pLox[o] 201 2012 2013
Alto cargo --- --- - 1 1
Funcionarios de carrera 289 298 287 282 269
Funcionarios interinos 12 - - 61 138
Laborales fijos 66 47 48 43 42
Laborales temporales 70 105 140 93 33
TOTAL 437 450 475 480 483
Presupuestos siguieron reduciéndose, un 1,2% en el afio 2013

De acuerdo con la politica de austeridad y rigor
en el gasto, los presupuestos de la AEMPS

respecto al afio anterior, un 3% en los dos ulti-
mos anos. A pesar de ello, aumentd significati-
vamente la actividad de la organizacion.



Tabla 2. Presupuestos de la AEMPS. Ejercicios presupuestarios 2009-2013.

Presupuestos finales.
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‘ 2009 2010 2011 2012 pLo)c]
CAPITULOS*
(€) (€) (€) (€) (€)
CAPITULO | 23.927660 25.637.841 24.093.460 23.247.360 22.894.826
(Gastos de personal) (+17,38%) (+715%) (-6,02%) (-3,00%) (-2,00%)
égi';ggr'r'iemes 21180.460 21571297 20'3(_%55%2/2) 19.861,52 19.861.520
: > (+3,69%) (+1,84%) oY (-2,46%) (0,00%)
en bienes y servicios)
CAPITULO IV 1.255180 1.462.000 1.336.000 1.336.000 1135.600
(Transferencias corrientes) (+94,04%) (+16,48%) (-8,62%) (0,00%) (-15%)
CAPITULO VI 3.368.000 3.882.980 3181.390 3.681.390 3.681.390
(Inversiones reales) (+3,68%) (+15,29%) (-18,07%) (+15,72%) (0,00%)
CAPITULO VIII 75.000 80.000 80.000 80.000 80.000
(Activos financieros) (+714%) (+6,67%) (0,00%) (0,00%) (0,00%)
TOTAL 49.806.300 52.634.118 49.076.452 48.206.270 47.653.336

*

ejercicio anterior.

La Ley 28/2006, de 18 de julio, de Agencias
estatales para la mejora de los servicios publi-
cos persigue dotar a la Administracién General
del Estado de una férmula organizativa gene-
ral, con un mayor nivel de autonomia y de
flexibilidad en la gestion, con mecanismos de
control de eficacia reforzados y que promueva
una cultura de responsabilizacion de los
resultados. Esto exige una nueva cultura de
gestién que se apoya en el cumplimiento de
objetivos claros, medibles (indicadores) y
orientados hacia la mejora en la prestacion del
servicio con un incremento sustancial en el
ejercicio de las funciones de planificacion, eva-
luacién y control. Para ello, la AEMPS esta
avanzando en la implantacién de un nuevo
modelo de gestion basado en la eficacia y la efi-
ciencia, la calidad total y en la mejora continua,
lo que permite su consolidacién como Agencia
estatal.

Figuran descontados los diversos acuerdos de no disponibilidad de créditos. Entre paréntesis figura la variacion de cada magnitud con respecto al

Fruto de ello, es la reciente publicacion de la
Carta de servicios, un documento que informa
a los ciudadanos y usuarios sobre los servicios
que tiene encomendados la AEMPS, sobre los
derechos que les asisten en relacién con estos y
sobre los compromisos de calidad para conse-
guir la mejora de los servicios publicos que
presta, atendiendo a las demandas de los ciu-
dadanos y usuarios.

En desarrollo de los objetivos de la AEMPS de
su Plan estratégico, se elaboré el Plan anual de
trabajo 2013, que tiene como objeto cumplir con
las responsabilidades que la Agencia tiene como
autoridad sanitaria y que incluye sus lineas
estratégicas de actuacion plasmadas en los pro-
gramas anuales especificos para cada uno de
sus departamentos. Este plan de trabajo com-
prende aquellas actuaciones a las que durante
este afo, se les da valor estratégico por su tras-
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cendencia para el desarrollo de la mision,
estructura y organizacion de la AEMPS.

La ley de Agencias estatales establece que la
Agencia estatal de Evaluacion de las Politicas
Publicas y la Calidad de los Servicios (AEVAL)
presentard anualmente un informe al Congreso
de los Diputados acerca de la actividad desple-
gada por las agencias estatales y sus compromi-
sos para mejorar la calidad de los servicios pres-
tados a los ciudadanos. Bajo esta orientacion vy,
de acuerdo con una de las lineas del Plan Estra-
tégico ratificadas por el Consejo Rector en
noviembre de 2012, la AEMPS ha profundizado
en el proceso de mejora de la calidad de los ser-
vicios que presta, tutelada por la AEVAL, para el
establecimiento de un plan de gestion de cali-
dad y mejora continua de la gestion y resultados
de la organizacion.

El avance en la implantacion del pago telemati-
co de las tasas ha permitido desde el afio 2012
un considerable ahorro de tiempo a los usuarios
de los servicios prestados. Otros ejes de actua-
cion han sido el proceso de mejora de la eficien-
cia y de reduccién de las cargas administrativas
y simplificacién de procedimientos, y el incre-
mento de la eficiencia de la contratacién admi-
nistrativa donde se han reducido los tiempos y
se han disminuido los costes asociados. Ade-
mas, el proyecto de sede electrénica ha permiti-
do también acceder las 24 horas del dia a ciuda-
danos, empresas y otras administraciones
publicas a los procedimientos, aplicaciones

informaticas, estado de tramitacién de los expe-
dientes y bases de datos, entre otros tramites y
servicios.

Asimismo, ha aumentado la eficacia y transpa-
rencia de la contratacion administrativa, conti-
nuando con el esfuerzo de convertir en contra-
tos determinados servicios que se pagaban por
caja fija.

La contabilidad analitica, proyecto iniciado en
el 2012, ha superado su fase inicial de puesta en
marcha en el 2013, obteniéndose ya, durante el
primer trimestre de 2014, los primeros resulta-
dos en materia de costes referidos a dicho ejer-
cicio. Con ello, no sélo se cumple con las exi-
gencias normativas vigentes (Ley de Tasas, Ley
de Agencias Estatales y Ley General Tributaria)
sino que ya es una realidad la posibilidad de
que cada area funcional pueda obtener cual-
quier tipo de informacién relevante en materia
de costes para la planificacién y mejora de su
gestion.

Para la obtencién de estos resultados ha sido
necesaria la adecuaciéon de los procedimientos
de trabajo vigentes de manera que permitan
suministrar la informacién adicional requerida
en materia de centros de coste y de actividades.
De forma adicional, la AEMPS ha tenido que
solventar las distintas incidencias acaecidas
tanto en materia de integracién de aplicacio-
nes tales como NEDAES (costes de personal)
0 SOROLLA (amortizaciones).
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Medicamentos de Uso Humano

Un medicamento de uso humano es toda sus-
tancia o combinacién de sustancias que se pre-
senta como poseedora de propiedades para el
tratamiento o prevencion de enfermedades en
seres humanos o que puede usarse con el fin de
restaurar, corregir o modificar las funciones
fisiolégicas ejerciendo una accion farmacologi-

ca, inmunoldgica o metabdlica, o de establecer
un diagnéstico médico .

La regulacién de medicamentos de uso humano
abarca diversas funciones, la mayor parte de ellas
desarrolladas por la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios (ver tabla 3).

Tabla 3. Principales actividades reguladoras sobre medicamentos de uso humano.

Autorizacion de los fabricantes, importadores, exportadores y distribuidores

Evaluacién de la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y autorizacién de comercializacién @

Control y monitorizacién de la calidad de los medicamentos en el mercado 2

Monitorizacién de la relacion beneficio/riesgo de los medicamentos una vez comercializados @

Proporcionar informacion correcta e independiente sobre los medicamentos al publico y a los profesionales -2

Asegurar la calidad de la investigacion clinica con medicamentos 2

Controlar el uso de medicamentos en situaciones especiales @

" Actividades desarrolladas por el Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos.
@ Actividades desarrolladas por el Departamento de Medicamentos de Uso Humano.

Todas ellas estan encaminadas a promover y
proteger la salud ptblica y han alcanzado, en el
marco de la Unién Europea, un amplio grado de
armonizacion entre todos los Estados miem-
bros. La regulacién de los medicamentos tiene,

sobre todo, una sélida base cientifica. Los medi-
camentos son uno de los productos mads riguro-
samente regulados antes y después de su
comercializacién y ello los hace tnicos frente a
otras tecnologias sanitarias.

" Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo comunitario sobre medi-
camentos para uso humano y Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.



El Departamento de
Medicamentos de Uso Humano

Los medicamentos regulados por la AEMPS
incluyen productos tan diversos como los
medicamentos de origen quimico o biotecnol6-
gico, hemoderivados, vacunas, medicamentos a
base de plantas, medicamentos homeopaticos,
medios de contraste para exploraciones radio-
légicas, y medicamentos de terapia avanzada,
por ejemplo.

La autorizacién de comercializacion se concede
tras un procedimiento de evaluacién de la cali-
dad, seguridad, eficacia y correcta informacion
del medicamento en el que la AEMPS concluye
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que la relacion entre el beneficio y el riesgo para
ese medicamento, en las condiciones de uso
autorizadas, es positiva. Cualquier variacién o
modificacién en un medicamento después de
su comercializacion debe ser autorizado tam-
bién por la AEMPS.

El Departamento de Medicamentos de Uso
Humano despliega sus actividades con un equi-
po humano con un alto nivel de competencia
cientifico-técnica y altamente especializado en
cada una de las materias en las que actdan.
La figura siguiente muestra la estructura del
Departamento de Medicamentos de Uso
Humano de la AEMPS y sus areas de especiali-
zacion.

Figura 1. Mapa de Procesos del Departamento de Medicamentos de Uso Humano.
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La autorizacion en la Unidén
Europea de los medicamentos
de uso humano

Existen tres procedimientos en la Unién Euro-
pea por los que un medicamento puede obtener
una autorizaciéon de comercializacion.

Procedimiento Nacional. El solicitante presenta
a la Agencia nacional, en este caso a la AEMPS,
el expediente con toda la informacién de cali-
dad, seguridad y eficacia necesaria para la auto-
rizacion de comercializaciéon del medicamento.
La autorizacion permite la comercializacion del
medicamento s6lo en Espana.

Procedimiento Descentralizado y de Recono-
cimiento Mutuo. Este tipo de procedimientos
permite al laboratorio presentar su solicitud de
autorizacion de forma simultanea en dos o mas
paises de la Unién Europea. Cada una de las
Agencias nacionales concernidas evalta el
medicamento de forma coordinada, actuando
una de ellas como Estado miembro de referen-
cia (EMR). Al final del proceso todas las Agen-
cias emiten una autorizaciéon idéntica que es
valida para su territorio de competencia. Mien-
tras que en el procedimiento descentralizado el
medicamento no estd previamente autorizado
en ninguno de los paises concernidos, en el pro-
cedimiento de reconocimiento mutuo el medi-
camento tiene previamente una autorizacion de
comercializacién en un pais europeo (que actia
como Estado miembro de referencia).

Procedimiento Centralizado. En este caso, el soli-
citante opta a una autorizaciéon que concede la
Comisiéon Europea y que es valida para todos los
Estados miembros de la Unién Europea. La EMA
es la encargada de coordinar el procedimiento
pero la evaluacién cientifica corresponde a las
Agencias nacionales. Es un procedimiento obli-
gatorio para determinados medicamentos: bio-

tecnoldgicos, medicamentos de terapias avanza-
das, medicamentos para el tratamiento del VIH/
SIDA, cancer, diabetes, enfermedades neurode-
generativas, autoinmunes o inmunoldgicas, o
enfermedades virales, asi como los medicamen-
tos designados como huérfanos para el trata-
miento de las denominadas enfermedades raras
por su baja prevalencia. Es opcional para aquellos
medicamentos que puedan suponer una innova-
cién terapéutica o puedan aportar un beneficio a
la sociedad o a los pacientes si se autorizan en el
ambito comunitario (por ejemplo, los medica-
mentos cuya dispensacion no esté sujeta a pres-
cripciéon médica o los genéricos).

Actividades del Departamento
de Medicamentos de Uso Humano

Las actividades del Departamento de Medica-
mentos de Uso Humano de la AEMPS a lo largo
de 2013 estuvieron encaminadas a garantizar el
mismo nivel de actividad en términos generales y
la misma competencia cientifico-técnica en la
regulacion de medicamentos humanos que en
afios anteriores. De este modo, algunas acciones
que se plantearon en 2012 como incremento de
actividad (actuaciones como Estado miembro de
referencia en los procedimientos descentraliza-
dos y de reconocimiento mutuo, coordinaciéon en
el procedimiento armonizado de evaluacion de
ensayos clinicos o aplicacion de la «clausula Sun-
set», por ejemplo) han quedado completamente
integradas en la actividad de 2013.

Paralelamente, se ha seguido incrementando la
capacidad resolutiva, sobre todo en las variacio-
nes de los medicamentos autorizados. La ges-
tion y comunicacion electrénica de las resolu-
ciones de la AEMPS contribuyen decisivamente
a este objetivo. Es de destacar la entrada en fun-
cionamiento de una nueva aplicacion web para
que los laboratorios titulares de una autoriza-



cion de comercializacion de medicamentos
envien a la AEMPS las fichas técnicas y pros-
pectos, aplicaciéon que permitird que en el futuro
las fichas técnicas y prospectos publicados en la
web de la AEMPS sean accesibles para las per-
sonas con algun tipo de discapacidad.

Los técnicos del Departamento de Medicamen-
tos de Uso Humano participaron activamente en
los grupos europeos de su competencia. Cabe
destacar en 2013 la continuidad de todas las
actividades relacionadas con la implementacién
y coordinacion de la nueva legislacion de farma-
covigilancia humana, cuyos trabajos arrancaron
en 2011 pero se fueron materializando en 2012
y 2013, con la entrada en vigor en ese tultimo afo
del Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el
que se regula la farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano en Espafa.

Durante 2013 concluy6 la adecuacion de los for-
matos de los antibidticos adaptandolos a pre-
sentaciones que permiten que el paciente reciba
solamente la cantidad de medicamento que
precisa para su tratamiento en 25 principios
activos y un total de 147 formatos estandar de
antibioticos en aplicacion de la Resolucion
publicada por la Agencia en 2012. La AEMPS
recibié y autorizé un total de 404 solicitudes de
modificacion de formatos de antibidticos para
adaptarse a dicha resoluciéon. Como consecuen-
cia del proceso de adaptacién, algunos titulares
de autorizaciones de comercializacion de anti-
biéticos han reconsiderado su cartera de anti-
bidticos y han optado por no adecuarse a los
nuevos formatos. Sin embargo, con el niamero
de nuevos formatos adecuados que han sido
autorizados no existe ninguna laguna terapéuti-
ca 'y el mercado de antibiéticos queda adecua-
damente cubierto. Hasta el 1 de mayo de 2014
existe la posibilidad de coexistencia de formatos
antiguos y nuevos, fecha tras la cual se procede-
rd alarevocacion de los formatos no adecuados.
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La AEMPS continu6 en su politica de transparen-
cia haciendo 100 notas ptblicas sobre diferentes
aspectos relacionados con la seguridad de medi-
camentos, problemas de suministro, procedimien-
tos e informacion general para ciudadanos, profe-
sionales e industria farmacéutica. Se siguieron
publicando informes de utilidad terapéutica de las
vacunas, y se ha iniciado la publicacién de los
informes publicos de evaluacion. También se
reevaluaron diferentes procedimientos y se publi-
caron distintas instrucciones para ganar en efi-
ciencia. Cabe destacar, por ejemplo, la nota sobre
la «Exigencia de participacion en sistemas que
garanticen la recogida de los residuos de medica-
mentos que se generen en los domicilios» o la
«Directriz de variaciones», entre otras muchas.

La AEMPS publica toda la informacién de los
medicamentos de uso humano autorizados en
Espana en el Centro de Informacion Online de
Medicamentos de la AEMPS (CIMA), disponible
en la direcciéon de Internet: http://www.aemps.
gob.es/cima/fichasTecnicas.
do?metodo=detalleForm, que ofrece una infor-
macion permanentemente actualizada. Dos nove-
dades importantes en este afio 2013 fueron, por
un lado, la disponibilidad de las base de datos
CIMA en una aplicacion para dispositivos moviles
(aempsCIMA) que se puede descargar de forma
gratuita y estd disponible para los dispositivos
moviles més habituales (iPhone, iPad y Android).
Por otro, la posibilidad de descarga desde la pagi-
na web de la AEMPS del nomenclator de pres-
cripcion, una base de datos de todos los medica-
mentos autorizados (o anulados recientemente) y
sus caracteristicas mas relevantes con el objeto de
ofrecer informacion actualizada diariamente que
ayude a los programas de prescripcion electronica.

En 2013 la AEMPS hizo también publico el
Registro Espafiol de estudios clinicos (REec)
que proporciona informacién a pacientes y pro-
fesionales de la salud sobre los ensayos clinicos
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autorizados en Espana. El REec es publico y no
hay ninguna restriccion de acceso. El acceso a la
informacion sobre los ensayos clinicos autoriza-
dos en Espafna debe ayudar a los pacientes a
tomar decisiones relacionadas con su salud, a
garantizar que se ponen a disposicién de la
sociedad datos y resultados tanto positivos
como negativos de investigaciones, a evitar
estudios repetitivos o no aceptables, especial-
mente en nifos, ancianos y otras poblaciones
vulnerables, potencialmente desfavorecidas o
con dificultades para poder tomar una decisién
por si mismos y a detectar necesidades no
cubiertas, entre otros aspectos.

Finalmente, 2013 fue también un afio de gran
intensidad en la discusion de la nueva legisla-
cion en ensayos clinicos tanto en Europa (nego-
ciaciones en el Consejo para el nuevo Regla-
mento de Ensayos Clinicos) como en Espafia
(consulta publica del nuevo real decreto).

Actividades de evaluacion de
medicamentos de uso humano

En la evaluacién de nuevos medicamentos se
tratan por separado las solicitudes de nuevos

medicamentos y el resultado de dichas solicitu-
des. El procedimiento de evaluacién para la
autorizacion de nuevos medicamentos es de 210
dias, que puede prolongarse si se solicitan acla-
raciones o nuevos estudios.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CMH) es el 6rgano colegiado que vela por la
transparencia en todos los procedimientos de
autorizacion de medicamentos de uso humano.
A'lo largo del 2013 se celebraron once reunio-
nes ordinarias.

Solicitudes de nuevas autorizaciones. Duran-
te el ano 2013 se recibieron 1.137 nuevas soli-
citudes de autorizacién de comercializacién
de medicamentos, de las cuales el 2,6% no
fueron aceptadas durante el proceso de vali-
dacion de la documentacion. El 66,9% de las
solicitudes correspondieron a medicamentos
genéricos (tabla 4). Del total de solicitudes,
el 39,4% correspondieron a solicitudes por el
procedimiento nacional, el 55,2% a solicitu-
des por el procedimiento descentralizado y
el 5,4% a solicitudes por el procedimiento de
reconocimiento mutuo.

Tabla 4. Solicitudes de autorizacion de nuevos medicamentos recibidas por Procedimientos
Nacional y Europeos (Reconocimiento Mutuo y Procedimiento Descentralizado).

SOLICITUDES 2009 2010 2011 2012 pLo) ]
Medicamentos Genéricos (EFG) 1.214 1629 1.393 1169 761
Medicamentos Publicitarios (EFP) 42 22 0 0 0
Otros Medicamentos 360 315 319 391 376
Total 1.616 1.966 1712 1.560 1137




En comparacion con el afio 2012, se produjo un
descenso del 27,1% en el namero de solicitudes
de nuevas autorizaciones recibidas. Esta cifra
consolida una tendencia a la baja por tercer afio
consecutivo y se debe a la disminucién de soli-
citudes de nuevos medicamentos genéricos.
Esta tendencia, que es similar a la de otros pai-
ses, se debe fundamentalmente a que cada vez
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es menor el nimero de moléculas quimicas
(susceptibles por tanto de genéricos) que sale
del periodo de patente y de proteccién de datos.

Autorizaciones de comercializacion. El nimero
de solicitudes autorizadas, denegadas y desisti-
das en el periodo 2009-2013 se muestra en la
tabla 5.

Tabla 5. Resultados de las evaluaciones: Incluye el Procedimiento Nacional (PN) y los
Procedimientos Europeos (RM + PD + PC).

Resoluciones 2009 2010 2011 2012 2013
Autorizadas 1165 1.393 1.934 1.829 1.569
Denegadas 64 78 22 47 54
Desistidas 197 156 230 187 176
Total 1.426 1.627 2186 2.063 1799

El numero de medicamentos autorizados consecutivo, la capacidad de resolucién se ha

en 2013 disminuy¢ ligeramente con respecto
a 2012 (figura 2). Sin embargo, cabe llamar la
atencion sobre el hecho de que por tercer afo

mantenido muy por encima de las entradas, lo
cudl se tradujo en una disminucién de los tiem-
pos de resolucion.
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Figura 2. Autorizaciones, denegaciones y desistimientos de nuevos medicamentos por

cualquier tipo de autorizacién.
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Con independencia de pequenias fluctuaciones,
se mantuvo la estructura de medicamentos
autorizados por procedimiento nacional, des-
centralizado y de reconocimiento mutuo y cen-
tralizado. Del total de 1.569 medicamentos
autorizados en el afo 2013, 798 (51%) corres-
pondieron a medicamentos autorizados por los

2012 2013

procedimientos descentralizado y reconoci-
miento mutuo, 564 (36%) a medicamentos
autorizados por el procedimiento nacional
y 207 (13,7%) a medicamentos registrados en
Espana provenientes de un procedimiento cen-
tralizado autorizado por la Comisiéon Europea

(figura 3).

Figura 3. Autorizaciones por tipo de procedimiento en 2013.
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Los medicamentos que emplean el procedimien-
to centralizado para su autorizacion representan,
por lo general, una mayor novedad porque son
principios activos nuevos o destinados a indica-
ciones con alto impacto sanitario. Durante 2013,
la Agencia Europea del Medicamento (EMA)
emitié un total de 81 opiniones positivas, 46 para
nuevos medicamentos, incluyendo 2 de terapias
avanzadas, 11 para medicamentos huérfanos, 4
para medicamentos biosimilares y 20 para gené-
ricos/hibridos. Asimismo, hubo 5 opiniones
negativas y 8 solicitudes fueron retiradas por el
solicitante antes de la opinion.

No obstante, hay que sefhalar que la inmensa
mayoria de los medicamentos autorizados en
Espafia se autorizan en el contexto de procedi-
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mientos europeos coordinados por las Agencias
nacionales o bien a través del procedimiento
nacional puro.

En relacion al origen de los medicamentos autori-
zados y comercializados en Espafa corresponden
en su inmensa mayoria a medicamentos autoriza-
dos en el contexto de procedimientos europeos
coordinados por las Agencias nacionales o bien a
través del procedimiento nacional puro.

En cuanto al tipo de medicamentos, 1.192 (76%)
de las autorizaciones fueron de medicamentos
genéricos y 377 (24%) de las autorizaciones
tuvieron otras bases legales (figura 4). Ambos
porcentajes se mantuvieron sin cambios signifi-
cativos con respecto al 2012.

Figura 4. Autorizaciones de medicamentos genéricos en 2013.
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Actividades en el Comité de Medicamentos de
Uso Humano de la EMA. El Committee for Human
Medicinal Products (CHMP) es el comité cientifico
encargado de emitir las opiniones sobre todo lo
relacionado con los medicamentos de uso huma-
no en la Unién Europea y cuenta con tres miem-
bros propuestos por la AEMPS, dos representando

Medicamentos
Genéricos
1192
76%

ala Agencia y un miembro cooptado en base a su
experiencia en el area de biotecnologia.

Las solicitudes de autorizacion son evaluadas por
dos Estados miembros que actiian como ponen-
tes (rapporteur y co-rapporteur), aunque todos los
demas participan en la decision. Estos ponentes
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se hacen cargo no solo de la evaluacion inicial
sino también de la de cualquier cambio que se
produzca en las condiciones de autorizacion del
medicamento en su ciclo de vida. Los Estados

miembros también participan en la resolucion de
arbitrajes, como revisores (peer review) o en las
reexaminaciones. La tabla 6 muestra la actividad
de la AEMPS en el CHMP los udltimos 5 afos.

Tabla 6. Evolucién de las actividades de la AEMPS en la evaluacién de medicamentos

centralizados en la EMA.

ACTIVIDADES EN LA EMA pLolol) 2010 2011 2012 2013
Nuevos medicamentos™ 10 14 18 N 12
Arbitrajes 1 5 4 3 3
Peer review 5 3 7 6 9
Reexaminaciones 5 1 2 3 2
Total 21 23 31 23 26

*

De las 12 evaluaciones de medicamentos que
fueron asignadas a la AEMPS en el 2013, todas
correspondieron a nuevas moléculas. Esas 12
evaluaciones representaron alrededor del 13%
de las nuevas solicitudes de autorizaciéon que se
presentaron en la EMA ese afio. En total,
la AEMPS es responsable, como rapporteur o co-
rapporteur, de alrededor de 100 productos auto-
rizados por el procedimiento centralizado desde
su creacion. En comparacion con el resto de pai-
ses de la Unién Europea, Espafa ocupa (junto
con Italia) el cuarto lugar en cuanto nimero de
nominaciones para actuar como ponentes en el
marco del procedimiento centralizado.

Incluye nominaciones tanto de rapporteur como de co-rapporteur y tanto nuevas moléculas como medicamentos genéricos.

Actividades como Estado miembro de referencia
en los procedimientos de reconocimiento mutuo
y descentralizado para nuevos medicamentos.
La AEMPS actué como Estado miembro de refe-
rencia en 20 procedimientos coordinados de
autorizacion (figura 5). Esta actividad se ha incre-
mentado notablemente en los dos tltimos afios,
siendo de especial importancia tanto para permi-
tir la comercializacion en la Unién Europea de
productos autorizados previamente en Espafia
por un procedimiento nacional como para posi-
bilitar que productos de la industria espafola
puedan ser autorizados simultdneamente en
varios paises de la Unién Europea.
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Figura 5. Procedimientos iniciados por la AEMPS como Estado miembro de referencia en
los procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizado.
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En relacion a los informes de posicionamien-
to terapéutico (IPT), en junio de 2013 se cred
el Grupo de Coordinacién de Posicionamien-
to Terapéutico (GCPT), grupo en el que inter-
vienen las estructuras de evaluacion de
la AEMPS, de la Direccion General de Cartera
Basica del Sistema Nacional de Salud y Far-

Figura 6.
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macia y las de las comunidades autéonomas y
que trabaja a través de un sistema de evalua-
cién en red basado en la evidencia cientifica
para tratar de obtener IPT que sean reconoci-
bles para todo el Sistema Nacional de
Salud (SNS) con un empleo de los recursos
razonable para el Sistema.
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Durante 2013 se realizaron 6 reuniones del GCPT.
La figura 6 muestra el niimero de informes inicia-
dos y el nimero de informes finalizados. A las
tareas de elaboracion de los IPT, se suman las
tareas de elaboracion del procedimiento normali-
zado de trabajo, que continuaran a lo largo de 2014.

Medicamentos autorizados en
Espana

Al finalizar el ano 2013 habia casi 16.000
medicamentos autorizados en Espana con

cerca de 29.000 presentaciones o formatos
(figura 7). El numero de medicamentos en los
que fue revocada la autorizacién de comercia-
lizacién en el 2012 fue de 1.278. Este namero
se ha incrementado en 2012 y 2013 como
consecuencia de la aplicaciéon de la «cldusula
Sunset», por la que se ha procedido a la revo-
cacion de los medicamentos autorizados que
llevaban mas de tres afios sin comercializa-

cién efectiva.

Figura 7. Comparacion entre el n.° anual de autorizaciones y revocaciones (eje izquierdo)
y entre el nimero de medicamentos y formatos autorizados (eje derecho).
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Atendiendo a las condiciones de prescripcion y
dispensacién los medicamentos autorizados en

2013

Espafia se distribuyen como se muestra en la
figura 8.
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Figura 8. Distribucion de los medicamentos autorizados en funcion de sus condiciones
de prescripcion y dispensaciéon en 2013.
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Mantenimiento de los
medicamentos autorizados

Como se ha comentado anteriormente, cual-
quier cambio debe ser autorizado o notificado a
la AEMPSy, a su vez, ésta mantiene la vigilancia
sobre los aspectos de seguridad y eficacia duran-
te todo el ciclo de vida del producto.

Variaciones de los medicamentos
autorizados

Las variaciones de los medicamentos se clasifi-
can de acuerdo con su repercusion en la calidad,
seguridad y eficacia, de modo que existen varia-
ciones tipo IA que tienen un impacto minimo o
nulo, variaciones tipo II cuando tienen repercu-
siones claras en la calidad, seguridad o eficacia

Prescripcion
74%

del medicamento y variaciones IB aquellas que
no estan definidas en la clasificacién anterior.

Solicitudes de variaciones. Las solicitudes de
variaciones experimentaron una bajada en 2013.
Frente a las 47.426 recibidas en el afio 2011 y
las 40.880 en el afio 2012, en 2013 se recibieron
34.672, distribuidas en 20.246 variaciones
tipo 1A, 10.864 variaciones tipo IB y 3.742 varia-
ciones tipo II.

Autorizacion de variaciones. La resolucién de
las variaciones, tanto de tipo I como tipo 1II, se
incrementaron a lo largo de 2013 en un 41,1%
respecto a 2012, mientras que se mantuvo el
numero de variaciones tipo II (figura 8). En total,
en el 2013 fueron resueltas 43.509 variaciones
(un 38,1% mas que en 2012).
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Figura 9. Evolucion de las variaciones resueltas.
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Variaciones de los procedimientos centralizados
y de reconocimiento mutuo y descentralizado.
La AEMPS es también responsable de la evalua-
cion de todas aquellas variaciones de los produc-
tos para los cuales Espafia actué como Estado
miembro de referencia en los procedimientos de
Reconocimiento Mutuo o Descentralizado, asi
como de aquellos productos donde ejercié como
ponente en el procedimiento Centralizado. En el
primero de los casos, se validaron un total de 495
variaciones de los productos como Estado miem-
bro de referencia y en el segundo se evaluaron 95
variaciones tipo IB o II de los productos en los
que la AEMPS fue rapporteur o co-rapporteur.

Seguridad de los medicamentos
autorizados

La farmacovigilancia humana se ocupa de la
deteccién, cuantificacion, evaluacion y preven-
cion de los riesgos asociados al uso de los medi-

7111

5189

2012 2013

camentos una vez autorizados, con el objetivo
de que el balance entre los beneficios y los ries-
gos de los medicamentos se mantenga favora-
ble. Gracias a la farmacovigilancia humana se
evalian de forma continuada los nuevos datos
que van apareciendo y se implementan medi-
das reguladoras, actualizaciones en la informa-
cion del medicamento, restricciones de uso o
incluso, de forma excepcional, la retirada de
medicamentos del mercado.

El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano (CSMH) es el érgano colegiado para el
asesoramiento técnico y cientifico en materia de
seguridad de los medicamentos de uso humano.
A lo largo del 2013 se reuni6 en ocho ocasiones.
Las actividades de farmacovigilancia se realizan
en colaboracion con la red de agencias europeas, a
través del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC) que coordina la Agen-
cia Europea de Medicamentos y del que forman
parte expertos de la AEMPS.



El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
Humana

El método mas eficiente para la deteccion de
posibles nuevos riesgos de medicamentos es la
notificaciéon de sospechas de reacciones adver-
sas por parte de los profesionales sanitarios.
Esta tarea se articula a través del Sistema Espa-
fol de Farmacovigilancia Humana (SEFV-H),
integrado por los 17 centros de farmacovigilan-
cia humana de las comunidades auténomas y la
AEMPS. A su vez, la AEMPS comparte las sos-
pechas de reacciones adversas graves recibidas
con la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), integrandose en la base de datos euro-
pea de sospechas de reacciones adversas Eudra-
vigilance.
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Durante los afios 2012 y 2013, y en el contexto
de la implementacion de la nueva legislacion de
farmacovigilancia, se puso a punto la posibili-
dad de notificacion por los pacientes de sospe-
chas de reacciones adversas. La notificaciéon por
parte de pacientes es una realidad desde enero
de 2013. Para ello, la AEMPS vy las Centros de
Farmacovigilancia de las comunidades auténo-
mas han puesto a disposicion de profesionales y
pacientes una nueva pagina web (https:/www.

notificaram.es/) que facilita el procedimiento de

notificaciéon. A través de esta web se recibieron
1.111 notificaciones directamente de los ciuda-
danos, lo que supone un 6,2% del total de noti-
ficaciones recibidas. La base de datos FEDRA
esta siendo también objeto de modificacién con
el fin de adaptarse a los nuevos requerimientos
e incrementar la transparencia de este sistema.

En la tabla siguiente se muestran las notificacio-
nes recibidas por el SEFV-H, en nimero y por-
centaje, que fueron comunicadas a través de
tarjetas amarillas o a través de la industria far-
macéutica. En conjunto se increment6 el nime-
ro de notificaciones, siendo de un 15% en 2013
respecto a 2012, con un ligero incremento del
porcentaje de las procedentes de profesionales
sanitarios por tarjeta amarilla y una disminu-
cién paralela en aquellas notificaciones de la
industria farmacéutica. Ello supuso una diferen-
cia con respecto a otros paises de la Unién
Europea en los que la proporcion es justo la
contraria (70-80% de la notificacién por parte
de la industria). Del total de notificaciones en
tarjeta amarilla (17.938), un 6,2% (1.111) se han
notificado por los ciudadanos directamente a
través del nuevo portal (www.notificaRAM.es) y
el resto, 16.827 notificaciones (93,8%), corres-
ponden a profesionales sanitarios.
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Tabla 7. Notificaciones de sospechas de Reacciones Adversas Recibidas en el Sistema
Espaiol de Farmacovigilancia Humana.

Procedencia 2009 2010 2011 2012 2013
Notificaciones tarjeta amarilla 12144 1.332 11.533 1.247 13.337
(80,4%) (78,6%) (77,48%) (72,19%) (74,35%)

Notificaciones industria farmacéutica 2.955 3.093 3.353 4.332 4.601
(19,6%) (21,4%) (22.52%) (27,81%) (25,65%)

Total 15.099 14.425 14.886 15.579 17.938

rias. La tabla 8 muestra las actividades llevadas
a cabo a partir de las notificaciones espontaneas
de sospechas de reacciones adversas.

La coordinacién en Espana del SEFV-H se arti-
cula en torno al Comité Técnico del SEFV-H que
a lo largo de 2013 tuvo cinco reuniones ordina-

Tabla 8. Intercambio de las notificaciones registradas por el SEFV-H con organismos
internacionales e industria farmacéutica e informes sobre nuevas sefales

para la red de agencias europeas.

Notificaciones Enviadas 2009 2010 201 2012 2013
Notificaciones enviadas a la EMA" 7.297 7759 8.041 10.098 10.494
Notificaciones enviadas a la OMS 14.285 16.328 15.473 15.901 23127
Notificaciones enviadas a la industria® 3.553 3.380 3759 3.406 4.918
Informes sobre sefiales detectadas en Espafia — — — — 10
(SEFV-H)

Informes sobre sefiales para la Unién Europea — — — — 8
Certificacién no graves a peticion de los titulares de — — 272 87 73
autorizacion de comercializacion

" De forma expeditiva (méaximo 15 dias). EMA = Agencia Europea de Medicamentos (envio de notificaciones graves). OMS = Organizaciéon Mundial de
la Salud (envio de notificaciones tanto graves como no graves).

Evaluacion de la seguridad de los medicamen-
tos. La Agencia colabora con la Red de agen-
cias de la Unién Europea en la evaluacién de

los Informes Periédicos de Seguridad (IPS), los
Planes de Gestion de Riesgos o «Risk Manage-
ment Plans» (PGR/RMP) y los estudios posau-



torizacion ligados a la autorizacion, asi como
en la evaluacion de otras fuentes de informa-
cién sobre los riesgos de los medicamentos.
Asimismo, da respuesta a posibles alertas
europeas aportando la informacién de la que
se dispone en nuestro pais. La tabla 9 recoge
los informes realizados para los medicamentos
en los que Espafa actia coordinando la eva-
luacién para la Unién Europea (bien como
Estado miembro de referencia o ponente).
Todas estas evaluaciones se discuten en el seno

Memoria de Actividades de la AEMPS 2013 4 1

del PRAC. Con la nueva legislaciéon de farma-
covigilancia, algunas de las actividades son
nuevas y otras han cambiado en la forma de
ser evaluadas.

En 2013 se autorizaron 3.842 variaciones de
seguridad, se publicaron 32 notas informativas
de seguridad para profesionales y pacientes; se
revisaron 44 «Dear Doctor Letters»; se revisaron
83 materiales informativos sobre la seguridad
de los medicamentos

Tabla 9. Actividad en la evaluacion de la seguridad de los medicamentos.

EVALUACION DE LA SEGURIDAD 2009 2010 201 2012 pLo) ]
Tramitacion de exenciones * 394 389 520 535 0
Medicamentos para los que Espafia coordina la eva- — — — — 80
luacion
Total de IPS evaluados para la Unién Europea* 32 40 41 52 48
Total de PGR evaluados para la Unién Europea*™ 29 61 51 82 94
Numero de variaciones de seguridad evaluadas para 28 48 58 51 50
la Unién Europea™
Otros informes de evaluacién para la Unién Europea™* — — 102 105 69
Arbitrajes evaluados para la Unién Europea: n (%) — — — — 3(21%)
Arbitrajes discutidos en el Comité de seguridad de — — — — 12 (86%)
medicamentos de uso humano
Alertas europeas gestionadas — — — 56 64

" Esta actividad ha desaparecido con la nueva normativa de farmacovigiancia.

“* En los que Espana realiza la evaluacion para toda la Unién Europea (ejerce como ponente).

" Incluyen, senales de farmacovigilancia, arbitrajes, informacién adicional solicitada a los TAC, manuales de descripcion de los sistemas de farmacovi-
gilancia humana en funcionamiento de los diferentes TAC. IPS = Informe Periédico de Seguridad. PGR = Plan de Gestién de Riesgos.

El PRAC también es responsable de evaluar y

emitir recomendaciones de aquellos arbitrajes (re-
evaluacion de la relaciéon beneficio-riesgo) moti-

vados por datos de farmacovigilancia. Cuando
atafien a medicamentos autorizados en Espana,
estos arbitrajes de discuten previamente en el
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Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano. La AEMPS también puede actuar coor-
dinando su evaluacion para la Unién Europea.

Proyecto BIFAP. El proyecto BIFAP (Base de
datos para la Investigaciéon Farmacoepidemio-
légica en Atencién Primaria) es un proyecto
estratégico de la AEMPS en colaboraciéon con

Tabla 10. Actividades de BIFAP.

las comunidades auténomas de: Aragoén, Astu-
rias, Canarias, Cantabria, Castilla y Leon,
Madrid, Murcia, Navarra y La Rioja, con el obje-
to de disponer de una base de datos con infor-
macién clinica anonimizada procedente de
pacientes atendidos en las consultas de Aten-
cion Primaria (de pediatria y de medicina fami-
liar y comunitaria).

BIFAP 2009 2010 2011 2012 pio)ic

Médicos colaboradores activos 1170 1192 1.228 1.245 1170
Pacientes con informacién 3180161 3.401.000 3.621.839 4126.030 4126.030
Registros de problemas de salud 37.513.688 40.250.000 42.986.312 59.472.020 59.472.020
Registros de medicacién 179.377.410 | 201.345.456 | 223.313.502 | 362.267676 | 362.267.676
NuUmero total de estudios con actividad 35 38
en el periodo

Numero total de estudios finalizados 23 29
en el periodo

Numero de CCAA participantes 7 9
NuUmero de informes a médicos cola- 45 759
boradores

" Pendiente de actualizar la base de datos.

A'lo largo de estos afios, el nimero de médicos
colaboradores de BIFAP ha ido aumentando de
manera progresiva debido a un reclutamiento
activo mediante sesiones informativas en los
centros de salud. La proyecciéon de BIFAP a nivel
nacional e internacional ha favorecido la adhe-
sién de nuevos profesionales interesados en la
investigacion en Atencién Primaria. La exten-
sion de la base de datos y los resultados de los
estudios de validacién demuestran que BIFAP
es una herramienta vélida y de gran potencial
para la investigacion farmacoepidemioldgica.

Otras fuentes de informacion. Ademas del pro-
yecto BIFAP, la AEMPS colabora en la financia-
cion de otras fuentes de informacién que le pro-
porcionan  datos sobre seguridad de
medicamentos, y por tanto, son de ayuda para la
identificacion y cuantificacion de riesgos asocia-
dos a los medicamentos. Entre ellas destacar
BIOBADASER (seguimiento de medicamentos
biolégicos en reumatologia de la Sociedad
Espafiola de Reumatologia), BIOBADADERM
(seguimiento de medicamentos biolégicos en
dermatologia, de la Academia Espafiola de Der-
matologia y Venereologia), el Registro de



hepatopatias coordinado por la Universidad de
Malaga, o PielenRed (registro de reacciones
dermatoldgicas graves, coordinado por el Hos-
pital Universitario Principe de Asturias de Alca-
la de Henares).

Gestion y Comunicacion de Riesgos. Uno de los
aspectos mas relevantes de la farmacovigilancia
humana es la gestién y comunicacion de los ries-
gos detectados. Muchas de las acciones comen-
tadas anteriormente se plasman en modificacio-
nes de las fichas técnicas y prospectos de los
medicamentos autorizados (en el 2013 se reali-
zaron modificaciones relacionadass con la segu-
ridad en 3.842 medicamentos), en las notas
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informativas de seguridad para profesionales y
pacientes (32 notas publicadas en 2013, ver tabla
11) y en las cartas de los laboratorios farmacéuti-
cos a los profesionales («Dear Doctor Letters» o
DDL, 44 en 2013) que son también revisadas por
la AEMPS. Asimismo, se revisaron 83 materiales
informativos sobre la seguridad de los medica-
mentos y que el laboratorio farmacéutico esta
obligado a difundir entre los profesionales sani-
tarios. A lo largo de este afio también se integra-
ron las notas informativas de la AEMPS dentro
del centro de informacién de medicamentos
CIMA de su péagina web, de tal manera que se
pueden consultar junto con la ficha técnica y
prospecto de los medicamentos.

Tabla 11. Notas de seguridad publicadas en 2013.

Fecha Destinatarios Contenido

14/0113 Fingolimod (AGiIenya®): se amplian las recomendaciones de monitorizacién.

15/0113 Notificacién electrénica de sospechas de reacciones adversas a medicamentos por los
profesionales sanitarios.

15/01/13 | Ciudadanos Notificacion electrénica de sospechas de reacciones adversas a medicamentos por los
ciudadanos.

17/0113 Inicio de la revisién de la seguridad de los medicamentos que contienen tetrazepam.

18/0113 A Tredaptive® (acido nicotinico+laropiprant): suspension de comercializacion.

29/0113 Inicio de la revision de la seguridad de los anticonceptivos orales combinados de terce-
ray cuarta generacioén.

30/01113 Inicio de la revisién del balance beneficio-riesgo de los medicamentos que contienen
acetato de ciproterona en combinacién con etinilestradiol.

22/03113 Cilostazol (& Ekistol®, &Pletal®): finalizacion de la revaluacion de la relacion beneficio-
riesgo y restricciones de uso.

09/04/13 Calcitonina: suspension de la comercializacion de los preparados intranasales y restric-
cion del uso de los preparados inyectables a tratamientos de corta duracion.

15/0413 Tetrazepam (Myolastan®): Actualizacién de la informacién sobre la revisién europea del
balance beneficio-riesgo.

16/04/13 Ranelato de estroncio (Osseor®, Protelos®): riesgo de infarto agudo de miocardio.

20/05/13 Medicamentos que contienen acetato de ciproterona en combinacién con etinilestra-
diol. Actualizaciéon de sus condiciones de autorizacion.
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Fecha Destinatarios Contenido

03/06/13 Cilostazol (Ekistol®, Pletal®): calificado como medicamento de diagnéstico hospitalario.

03/06/13 Retigabina (vTrobalt®): restriccién de su indicacién tras la notificaciéon de casos de pig-
mentacién ocular y cutanea.

07/06/13 Tetrazepam (Myolastan®): suspension de comercializacion.

17/06/13 Codeina: restricciones de uso como analgésico en pediatria.

17/06/13 Diclofenaco y riesgo cardiovascular: restricciones de uso.

18/06/13 Soluciones para perfusién que contienen hidroxietil-almidén: revisiéon del balance bene-
ficio-riesgo.

02/0713 Preparados de hierro de administracion intravenosa y reacciones de hipersensibilidad:
nuevas recomendaciones.

02/0713 Derivados ergéticos y riesgo de fibrosis y ergotismo: restriccion de indicaciones.

29/07/13 thoconazol de administracion sistémica (comprimidos): suspensién de comercializa-
cion.

30/07113 Metoclopramida: restricciones de uso, actualizacion de indicaciones y posologia.

06/09/13 Agonistas beta-adrenérgicos de accion corta en obstetricia: recomendacién de restric-
ciones de uso.

30/09/13 Inmovilizacién cautelar de todos los lotes de Atosiban Normon.

021013 Medicamentos sometidos a seguimiento adicional de su seguridad (v).

02/10/13 | Ciudadanos Medicamentos sometidos a seguimiento adicional de su seguridad (v).

14/10113 Anticonceptivos hormonales combinados: conclusiones de la revisiéon del riesgo de
tromboembolismo venoso.

14/10/13 | Ciudadanos Seguridad de los anticonceptivos hormonales combinados.

16/10/13 Soluciones intravenosas de hidroxietil-almiddn: restricciones de uso.

08/M13 Diacerefna: la evaluacién europea concluye que el balance beneficio-riesgo es desfa-
vorable.

Actividades de Asesoria Cientifica

Una de las competencias de la AEMPS es pro-
porcionar asesoria cientifica y reguladora
durante las distintas fases del desarrollo de
un medicamento, y una vez éste haya sido
autorizado. Esta actividad se presta tanto a
nivel puramente nacional como en el contex-
to del grupo de trabajo multidisciplinar de

asesoramiento cientifico de la EMA (Scientific
Advice Working Party — SAWP).

Durante el afo 2013 disminuy¢ ligeramente la
participacion de la AEMPS en las actividades de
asesoria cientifica para la Agencia Europea de
Medicamentos como consecuencia de la dismi-
nucion de representantes en el SAWP, mientras
que se mantuvo la actividad en las asesorias
cientificas a nivel nacional (figura 10).
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Figura 10. Designaciones de la AEMPS como coordinador para el Asesoramiento Cientifico

Nacional y la Asesoria a la EMA.
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Medicamentos Pediatricos

La legislacién de medicamentos pediatrico
en 2006 supuso un cambio estratégico orien-
tado a facilitar la disponibilidad de medica-
mentos adecuados para la poblacién pedia-
trica. En la tabla 12 se refleja la actividad en

Tabla 12.

ACTIVIDAD EN MEDICAMENTOS PEDIATRICOS

58

54

4 Asesoria EMA

u Asesorias Nacionales

2012 2013

el campo de los medicamentos pediatricos a
nivel europeo: designaciones como ponente
o co-ponente para la evaluaciéon de Planes
de Investigacion Pediatrica (PIP) y sus modi-
ficaciones, asi como la participacion en el
Comité de Medicamentos Pedidtricos como
ponente.

Actividad en Medicamentos Pediatricos.

Plan de Investigacién Pediatrica (PIP) (Ponente o Peer reviewer) 43 38 48 61

Desarrollo del articulo 46 del Reglamento (CE) n.° 1901/2006

439
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Medicamentos Huérfanos

La AEMPS participa en la designacion de medica-
mentos huérfanos que concede la Comisién Euro-
pea tras el informe de la EMA. Durante el ano 2013,
el representante espafiol en el Comité de Medica-
mentos Huérfanos de la EMA actu6 como coordi-
nador en seis procedimientos de designacion.

Durante el afio 2013 fueron designados en
Europa como huérfanos 116 medicamentos y la
Comision Europea autorizé la comercializacion
de seis medicamentos huérfanos, de ellos,
la AEMPS fue rapporteur del medicamento Iva-
caftor y peer review de los medicamentos Mani-

tol y Alipogén Tiparvovec.

Tabla 13. Medicamentos huérfanos.

Fecha de designacion
como medicamento
huérfano

Fecha de autorizaciéon
de comercializacion

Indicacion por la que se designa

Medicamento 7
como huérfano

Bosutinib 04/08/2010 Determinados casos de leucemia mieloide 27/03/2013
crénica

Ponatinib 02/02/2010 Determinados casos de leucemia mieloide 01/07/2013
crénica y leucemia linfoblastica aguda

Pomalidomida 08/10/2009 Mieloma multiple resistente al tratamiento 05/08/2013
o recidivante

Cisteamina 20/09/2010 Cistinosis nefropatica manifiesta 06/09/2013

Acido célico 18/12/2002 Errores congénitos en la sintesis de acidos 12/09/2013
biliares primarios

Debibrotide 29/07/2004 Enfermedad venooclusiva hepética grave 18/10/2013
en el trasplante de células progenitoras
hematopoyéticas

Investigacion Clinica Ensayos clinicos

Para realizar un ensayo clinico en personas es
necesario presentar una solicitud de autoriza-
cién ante las Agencias reguladoras, la AEMPS
en el caso de Espafa, y de dictamen ante un
Comité Etico de Investigacién Clinica.

La investigacion clinica con medicamentos,
antes y después de la autorizaciéon de los mis-
mos, es una pieza bésica que permite el conoci-
miento de sus efectos. Dentro de las competen-
cias de la AEMPS se encuentra la autorizacion
de los ensayos clinicos con medicamentos y la La presentacion de la solicitud inicial, asi como

clasificacion de los estudios posautorizacion. otras solicitudes en el curso de un ensayo clinico



ya en marcha, se realiza a través del denominado
Portal de Ensayos Clinicos. Para facilitar la prepa-
racion de la parte referente a los datos no clini-
cos, la AEMPS ha publicado en su web la «Guia
para la presentacion de documentacién no clinica
para la realizacion de ensayos clinicos».

La figura 11 muestra la evolucion en el nimero
total de autorizaciones de ensayos clinicos en el

Figura 11.
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periodo 2009-2013, asi como el nuimero de
denegaciones y desistimientos. Durante el
afio 2013 se autorizaron 759 ensayos clinicos, se
denegaron 17 y hubo 19 desistimientos, cifras
muy similares a las de 2012. Cabe resaltar que
la situacién en relaciéon a la autorizacién de
ensayos clinicos en Espafia ha mostrado una
tendencia bastante estable en los tltimos cinco
afos.

Evolucion del nimero de ensayos clinicos autorizados, denegados y desistidos.
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El nimero de solicitudes y autorizaciones de
calificaciones de Producto en Investigacion Cli-
nica (PEI) se mantuvo estable en 2013. Durante

4 Desistimientos
m Denegaciones
u Autorizaciones

2012 2013

el afio 2013, 156 productos obtuvieron esta cali-
ficacion (figura 12).
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Figura 12.
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El Procedimiento Voluntario de Armonizacién
(VHE, Voluntary Harmonisation Procedure), coor-
dinado por el grupo de trabajo Clinical Trials
Facilitation Group (CTFG) dependiente de la red
de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA)
permite la evaluacion simultdnea de un mismo
ensayo clinico por las autoridades competentes
en todos los Estados Miembros participantes.
Desde 2009 la AEMPS participa junto con los
demas Estados miembros en la evaluacién de
los ensayos clinicos sometidos a evaluacion por
este procedimiento. Durante el afio 2013 se pre-
sentaron 166 solicitudes de ensayos clinicos a
través del Procedimiento Voluntario de Armoni-
zacion (VHP), de ellos, Espafia particip6 en 107,
de las cuales en 10 fue el Estado miembro de
referencia.

20M 2012

2013

En mayo de 2013, la AEMPS inici6 un estudio
piloto por el que se incluy6 el dictamen del
Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) en
el resultado de la evaluacion de 36 solicitudes de
ensayos clinicos que se habian enviado a través
del procedimiento voluntario de armonizacion.

La distribucién del namero de ensayos clini-
cos por fase de investigacién muestra también
la misma tendencia estable, si bien, el porcen-
taje de ensayos en fase I ha experimentado a
lo largo de los afios una ligera tendencia a cre-
cer que es paralela a la disminucién del por-
centaje de ensayos clinicos fase IV. La tabla 14
muestra la distribucién de los ensayos autori-
zados en funcién de esta clasificacion en el
periodo 2009-2013.
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Tabla 14. Distribucion del numero de ensayos clinicos por fases.

Ensayos clinicos POR FASES 2009 pLox[o] 2011 2012 2013
Fase |. Farmacologia humana 16% 17% 16% 18% 19%
Fase Il. Exploratorios de eficacia 34% 29% 31% 33% 26%
Fase lll. Confirmatorios de eficacia 35% 39% 39% 38% 44%
Fase IV. Seguridad y eficacia adicionales 15% 15% 14% 1% 1%
La figura 13 muestra la distribucién en porcen- nicos en funcién del interés, comercial o no
taje y en niumeros absolutos de los ensayos cli- comercial del promotor.

Figura 13. Distribucion del porcentaje (eje izquierdo) y del niimero absoluto (eje derecho)
de los ensayos clinicos autorizados por tipo de promotor.
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*  Los promotores no comerciales incluyen: Investigadores, Grupos Cientificos, Universidades y Sociedades Cientificas.
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Los datos de 2013 muestran una caida en el
numero y porcentaje de ensayos clinicos pro-
movidos por investigadores, grupos cientificos,
universidades y sociedades cientificas hasta
equipararse a los niveles de 2009. Por el con-
trario, los ensayos clinicos autorizados cuyo
promotor es la industria farmacéutica se han

incrementado tanto en nimero como en por-
centaje.

Con respecto al nimero y la ubicacién de los cen-
tros participantes, cabe sefalar que una amplia
mayoria de los ensayos clinicos fueron multicén-
tricos, con participacion en la mayoria de los casos
de centros de mas de una comunidad auténoma.

Tabla 15. Distribucion del nimero de ensayos clinicos por tipo de centro.
TIPO DE CENTRO 2009 2010 2011 2012 2013
Multicéntrico Internacional 64% 61% 60% 58% 74%
Multicéntrico Nacional 14% 15% 15% 16% 10%
Unicéntrico 22% 24% 25% 26% 16%

En relaciéon a la edad y género de la poblacién
seleccionada, cabe destacar que se mantiene,
desde el afio 2008, la tendencia a que en torno
al 10% de los ensayos clinicos autorizados en
Espafia incluyan sujetos en edad pediatrica,

aunque en una linea ascendente en los ultimos
afos, lo que sin duda tiene también relacién con
la legislacion europea de medicamentos pedia-
tricos y la necesidad de realizar estudios en esta
poblacién en los nuevos medicamentos.

Tabla 16. Distribucion del porcentaje de ensayos clinicos por la edad y sexo de la poblacién
seleccionada.

Ensayos clinicos POR edades y sexos 2009 2010 2011 2012 2013
Incluyen adultos 93% 91% 92% 93% 91%
Incluyen ancianos 73% 70% 71% 72% 70%
Incluyen nifios 12% 10% 1% 12% 13%
Incluyen varones y mujeres 86% 88% 90% 88% 89%




Estudios posautorizacion

Como se ha comentado anteriormente, después
de la autorizacion de un medicamento, se
siguen realizando estudios (estudios posautori-
zacién) que fundamentalmente sirven para
incrementar el conocimiento sobre el medica-
mento y determinar la frecuencia de riesgos ya
identificados o simplemente identificar nuevos
riesgos.

A lo largo del afio 2013, el nimero de estudios
revisados y clasificados en la AEMPS continu6
en aumento. Esta actividad se coordina con las
comunidades auténomas a través del Comité de
Estudios Posautorizacidon, con tres reuniones

Tabla 17. Estudios Posautorizacion.
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presenciales en el 2013. Ademads, a lo largo del
afo se desarrollé un procedimiento de recono-
cimiento mutuo para la evaluacion de los proto-
colos de estos estudios por parte de las comuni-
dades auténomas y que ha comenzado su fase
piloto.

Entre los estudios evaluados por la AEMPS se
incluyeron aquellos requeridos por las autorida-
des competentes por motivos de seguridad,
incluidos en los Planes de Gestion de Riesgos,
financiados con fondos putblicos o promovidos
por administraciones sanitarias, asi como sus
respectivas modificaciones relevantes. La
tabla 17 muestra la actividad en este campo de
la AEMPS.

ESTUDIOS POSAUTORIZACION 2009 2010 2011 plopi 2013
Estudios para clasificar 158 521 621 642 842
Estudios evaluados 26 24 38 55 44
Informes de seguimiento 37 37 26 69 84
Informes finales 14 14 13 59 85
Estudios promovidos por la AEMPS — — — 4 8

Actividad en los Medicamentos
de Terapias Avanzadas

La AEMPS participa con dos miembros en el
Comité de Terapias Avanzadas (Committee for
Advanced Therapies, CAT) de la EMA en pro-
cedimientos europeos de actividades de ase-
soria cientifica, certificacion y evaluacion de
los productos, asi como en la certificacion de
las normas de correcta fabricaciéon (NCF) pre-
cisas para la fabricacion de los medicamentos
en investigacion que se utilizan en los ensa-
yos clinicos con medicamentos de terapia

avanzada, y en la autorizacién de estos ensa-
yos clinicos con medicamentos de Terapias
Avanzadas.

La AEMPS evalu6 a lo largo de los tultimos
aflos mas de un centenar de solicitudes de
ensayos clinicos con medicamentos de terapias
avanzadas y autorizé 11 en los dltimos 5 afos
(figura 14). La mayor parte de estos ensayos
clinicos correspondieron a promotores no
comerciales, 80%, frente al 20% de promotores
comerciales, y la inmensa mayoria de ellos son
de terapia celular.
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Figura 14.
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En el campo de la investigacién clinica con
medicamentos de terapia celular es importante
conocer cudles son los productos que se investi-
gan en cada estudio para poder interpretar
mejor los resultados. La AEMPS ha publicado
en su web unas Directrices sobre la nomencla-
tura de las sustancias activas de los medicamen-
tos en investigacion de terapia avanzada que
contengan células con objeto de estandarizar la
descripcion de estos productos.

Oficina de Apoyo a la InvestigacionClinica
Independiente de la AEMPS

En el afio 2013, la AEMPS mediante la Oficina
de Apoyo a la Investigacion Clinica Indepen-
diente continué colaborando en el asesora-
miento a los investigadores y promotores no
comerciales de cualquier aspecto relacionado

20M 2012

2013

con una investigacion clinica con medicamen-
tos. Durante este afo se recibieron 819 consul-
tas, en su mayoria realizadas a través del formu-
lario de la pagina web o por correo electrénico.

Durante el afio 2013 la Oficina de Apoyo gestio-
né y llevé a cabo 18 reuniones presenciales y
asesorias para promotores independientes.
Ademas, se evaluaron 21 formularios de solici-
tud de categorizaciéon como medicamento de
terapia avanzada.

Actividades en la disponibilidad
de medicamentos en situaciones
especiales

La Unidad de Medicamentos en Situaciones
Especiales gestiona las solicitudes de medica-
mentos extranjeros y de uso compasivo.



Medicamentos No Autorizados en Espaia
(Extranjeros)

La AEMPS autoriza la importaciéon de medica-
mentos que no estdn registrados en Espafa
(medicamentos extranjeros), y coordina el sumi-
nistro de vacunas, medicamentos y productos
sanitarios para campafas sanitarias y para la
cooperacion internacional, de forma conjunta
con las distintas administraciones. La tabla 18
muestra la actividad en el area de medicamen-

Tabla 18.

MEDICAMENTOS NO AUTORIZADOS
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tos extranjeros. La actividad en medicamentos
obedece a tres causas principales: desabasteci-
miento, pérdida de interés comercial de medi-
camentos autorizados en Espafa y aquellos
medicamentos nunca autorizados en Espana.
Las cifras se mantienen relativamente en el
numero de principios activos que son importa-
dos como medicacion extranjera y en las solici-
tudes individuales, con un ligero incremento
que es atribuible al mayor nimero de desabas-
tecimientos.

Medicamentos no autorizados en Espaia (Extranjeros).

EN ESPANA (EXTRANJEROS) plolo}] 2010 201 plop] 2013
Medicamentos extranjeros autorizados 252 299 300 316 294
Autorizaciones de importacién 1107 1.481 1.315 3.362 2.865
Autorizaciones individuales 19.403 23132 19.808 18.097 22.508
Cancelaciones 1.534 197 457 980 740
Total solicitudes individuales 20.937 23.329 20.275 19.077 22932
Total de solicitudes para stock 14123 14.347 22.290 38.260 22.932

Uso Compasivo de Medicamentos
en Investigacién

La AEMPS autoriza por este procedimiento el
uso de medicamentos en investigacion y sin
autorizacion de comercializacién en Espafa.
Tras un descenso inicial en las solicitudes de
uso compasivo en el afo 2009, como conse-
cuencia de la entrada en vigor del Real Decre-
to 1015/2009, de 16 de junio, por el que se

regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales y que delimita el uso
compasivo a los medicamentos en investiga-
cién, hay que destacar un incremento del 20%
anual en las solicitudes y autorizaciones de
uso compasivo, si bien es cierto que una bue-
na parte de este incremento se debe a la con-
tinuidad de tratamientos iniciados en anos
anteriores.
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Tabla 19. Uso Compasivo de Medicamentos en investigacion.

USO COMPASIVO DE MEDICAMENTOS

EN INVESTIGACION 2009 2010 2011 2012 pLo) ]
Solicitudes de uso compasivo 24.065 12.930 16.981 20.432 27903
Autorizaciones 22.814 12.334 16.559 20.074 27601
Cancelaciones o pendientes de estudio 1.251 596 422 358 302

Laboratorios Oficiales de Control
de Medicamentos

Los Laboratorios Oficiales de Control de Medi-
camentos de la AEMPS pertenecen a la red de
Laboratorios Oficiales de Control (OMCL-net)
coordinados por el EDQM (European Directorate
Quality Medicines) del Consejo de Europa y se
dividen en funcién de la naturaleza de los pro-
ductos que ensayan.

1. Laboratorios de Productos Biolégicos
y Biotecnologia

Los cuatro laboratorios de la Division de Pro-
ductos Bioldgicos y Biotecnologia (Hemoderi-

vados, Virologia y Biologia Molecular, Antimi-
crobianos y Control Microbiolégico) estan
acreditados por la Entidad Nacional de Acre-
ditaciéon, ENAC, en base a la Norma UNE-
EN-ISO/IEC 17025 «Requisitos generales
relativos a la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracién», lo que demuestra la
competencia técnica para realizar los ensayos
acreditados.

En diciembre de 2012, ENAC concedid la
ampliaciéon del alcance de la acreditacion. De
esta manera, en la actualidad, los laboratorios
de Productos Biolégicos y Biotecnologia cuen-
tan con 24 ensayos acreditados. La tabla 20
muestra el alcance de la acreditacion recogido
en el Anexo técnico (revision n.° 11).
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Tabla 20. Alcance de la acreditacion de los Laboratorios de la Division de Productos
Biologicos y Biotecnologia

Producto/Material

Ensayo

Laboratorio de Hemoderivados

Norma/Procedimiento de Ensayo

Soluciones de albdmina

Determinacién de activador de precalicreina por
método cromogénico

Eur Ph Monograffa n.° 01/2008:0255. Ensa-
yos biolégicos: n.° 2.615. PNE/PB/HD/001

Soluciones de albumina,
Inmunoglobulina humana

Distribucion del tamafio molecular por croma-
tografia liquida (exclusién) con detector de
espectrometria ultravioleta

Eur Ph Monograflas n.° 012008:0255,
01/2008:0338 y 01/2008:0918 Métodos fisico-
quimicos: n.° 2.2.29 y 2.2.30 PNE/PB/HD/004

Composicién proteica por electroforesis de
zona con detector de espectrometria visible
Gel de Agarosa

Eur Ph Monografias n.° 01/2008:0255 y
01/2008:0918 Métodos fisico- quimicos: n.°
2.2.31 PNE/PB/HD/009

Contenido en proteinas totales por determina-
cion de nitrégeno (método Kjeldahl)

Eur Ph Monografia n° 01/2008:0338 vy
01/2008:0918 Método de valoracién: n.2 2.5.9
y 2.5.33 PNE/PB/HD/006

Contenido en proteinas totales por método
Biuret

Eur Ph Monografia n.° 01/2008:0338 y
01/2008:0918 Método de valoracion:
n.° 2.5.33 Método 5 PNE/PB/HD/008

Inmunoglobulina humana

Deteccién de anticuerpos anti-D por método
semicuantitativo de aglutinacién de hematies
en microplaca

Eur Ph Monograffa n.° 01/2008:0918 Méto-
do de valoracién: n° 2.6.26 PNE/PB/
HD/010

Concentrado de Factor VI

Determinacién de actividad de Factor VIII por
método cromogénico

Eur Ph Monograffa n.° 01/2008:0275 Méto-
do de analisis Apdo. 2.7.4. PNE/PB/HD/003
y PNE/PB/HD/O11

Concentrados de Factor
VIl con indicacién von
Willebrand y concentrados
de Factor von Willebrand

Determinacién de actividad del cofactor de la
ristocetina de factor Von Willebrand mediante
aglutinacién plaquetar inducida por ristocetina

Eur Ph Monografia n.° 01/2010:0275 vy
0172011:2298
Valoracién Bioldgica 2.7.21 PNE/PB/HD/012

Laboratorio de Virologia y

Biologia Molecular

Mezclas de plasmas huma-
nos utilizados para fabrica-
cion de hemoderivados

Deteccién de anticuerpos anti-virus de la Inmu-
nodeficiencia humana 1 (HIV-1) y anticuerpos
anti-virus de la Inmunodeficiencia humana 2
(HIV-2) por inmunoensayo

Deteccién de antigeno de superficie del virus
de la Hepatitis B por inmunoensayo

Procedimiento interno
PNE/PB/VI/005

Deteccién de ARN del virus de la hepatitis C
por RT-PCR (reverse transcription-polymerase
chain reaction)

Procedimiento interno
PNE/PB/VI/007

Inmunnoglobulina humana
intramuscular

Potencia de Anticuerpos frente al antigeno de
superficie del virus de la Hepatitis B por ELISA

Procedimiento interno
PNE/PB/VI/006
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Producto/Material

Ensayo

Laboratorio de Antimicrobianos

Norma/Procedimiento de Ensayo

Materias primas de Antimi-
crobianos de uso humano

Valoracién de la sustancia activa por HPLC con
detector de espectrometria ultravioleta-visible

Eur. Ph Ensayos fisico-quimicos: 2.2.29 y
2.2.46; Monografias de Eur. Ph. Métodos
aprobados en las autorizaciones de
comercializacion PNE/PB/AM/001

Identificacién de la sustancia activa por HPLC
con detector de espectrometria ultravioleta-
visible

PNE/PB/AM/003 Métodos aprobados en
las autorizaciones de comercializacion

Determinacién potenciométrica de pH

Eur. Ph. Ensayos fisico-quimicos: 2.2.3.
Métodos aprobados en las autorizaciones
de comercializacién PNE/PB/AM/007

Semimicrodeterminacién de agua

Eur. Ph Ensayos fisico-quimicos: 2.5.12. Méto-
do A. Métodos aprobados en las autorizacio-
nes de comercializacion PNE/PB/AM/004

Medicamentos inyectables
de Antimicrobianos de uso
humano en polvo con/sin
excipientes o en forma de
solucién con excipientes

Valoracién de la sustancia activa por HPLC con
detector de espectrometria ultravioleta-visible

Eur. Ph Ensayos fisico-quimicos: 2.2.29 y
2.2.46; Métodos aprobados en las autoriza-
ciones de comercializaciéon PNE/PB/AM/005

Identificacion de la sustancia activa por HPLC
con detector de espectrometria ultravioleta-
visible

PNE/PB/AM/009 Métodos aprobados en
las autorizaciones de comercializacion

Determinacién potenciométrica de pH

Eur. Ph. Ensayos fisico-quimicos: 2.2.3.
Métodos aprobados en las autorizaciones
de comercializacién PNE/PB/AM/007

Medicamentos inyectables
de Antimicrobianos de uso
humano en polvo con/sin
excipientes

Semimicrodeterminacién de agua

Eur. Ph. Ensayos fisico-quimicos: 2.5.12.
Método A. Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializacion PNE/
PB/AM/006

Laboratorio de Control Microbiolégico

Medicamentos estériles de
uso humano y uso veteri-
nario

Esterilidad. Filtracion por membrana
Inoculacion directa

Eur. Ph Ensayos biolégicos Apdo. 2.61
PNE/PB/CM/001
Eur. Ph Ensayos biolégicos Apdo. 2.61
PNE/PB/CM/003
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Producto/Material Ensayo Norma/Procedimiento de Ensayo
Medicamentos de uso | Ensayo de recuento de microorganismos: Eur Ph. Ensayos biolégicos Apdo. 2.6.12
humano y veterinario, pro-| _ Fijlracién por membrana PNE/PB/BA/002
ductos sanitarios, cosméti- | _ |n¢lusién en agar
cos y plantas medicinales | _ siembra en superficie

Investigacion de: Eur Ph. Ensayos biolégicos Apdo. 2.6.13

— Bacterias gram negativas tolerantes a la bilis PNE/PB/BA/003

Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Candida albicans

(presencia/ausencia)

Investigaciéon de Salmonella spp (presencia/
ausencia)

Evaluacién semi-cuantitativa por el NMP de
bacterias gram negativas tolerantes a la bilis

Plantas medicinales Evaluacion semi-cuantitativa por el NMP de E. | Eur. Ph. Ensayos biolégicos Apdo. 2.6.31
coli PNE/PB/BA/003

La tabla 21 muestra la actividad en la liberacion de lotes, tanto analitica como documental.

Tabla 21. Actividad de liberacién analitica y documental de lotes.

DIVISION PRODUCTOS BIOLOGICOS

Y BIOTECNOLOGIA 2009 2010 201 2012 2013

Laboratorio Hemoderivados (Liberacién analitica y documental)

Muestras 376 387 484 530 663
Ensayos 828 749 951 1.079 1.393
Liberacién documental 864 844 935

Laboratorio Virologia y Biologia Molecular (Liberacion analitica de pool de plasma y Liberacién documental
de vacunas)

Muestras 294 397 438 560 695
Ensayos 882 1191 1.314 1680 2.085
Liberacién documental 282 286 335

TOTAL actividades de liberacién analitica y documental de lotes

Muestras 670 784 922 1.090 1.358

Ensayos 1710 1.940 2.265 2759 3.478

Liberacién documental 1146 1130 1.270
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Por otro lado, la tabla 22 muestra las activi- tos Biologicos y Biotecnologia en las
dades como Laboratorio Oficial de Medica- campanas de control del mercado legal e ile-
mentos (OMCL) del Laboratorio de Produc- gal.

Tabla 22. Actividad de control de mercado legal e ilegal. Para cada laboratorio se muestra
el nimero total de muestras y, entre paréntesis, cuantas de ellas provienen de
denuncias o control del mercado ilegal.

DIVISION PRODUCTOS BIOLOGICOS 2009 2010 201 2012 2013

Y BIOTECNOLOGIA

Laboratorio Hemoderivados

Muestras 21(13) 19 (8) 8(0) 3(0) 11(0)

Ensayos 21(13) 24 (8) 32 (0) 6 (0) 11(0)
Laboratorio Control Microbiolégico (esterilidad)

Muestras 39(33) | 23(22) | 52(44) 89(77) | 74(64)

Ensayos 39(33) | 23(22)| 52(44) | 89(77) | 74 (64)

Laboratorio Control Microbiolégico (contaminacién microbiana)

Muestras 22 (15) 29 (26) 32(9) 24 (0) 14 (0)

Ensayos 44(30) | 136 (125) | 106 (47) 68 (0) 29 (0)

Laboratorio Control Microbiolégico (endotoxinas)

Muestras 6 (0)

Ensayos 6(0)

Laboratorio Antimicrobianos (medicamentos y materias primas)

Muestras 24 (11) 67 (5) 69 (6) 111(0) 75 ()

Ensayos 150 (35) | 260(8) | 287(8) | 384(0)| 330(5)

Laboratorio Virologia y Biologia Molecular (vacunas)

Muestras 13 14 6 5 0

Ensayos 13 14 6 5 0

Laboratorio de Referencia para Productos Europeos (CAP, MRP/DCP y MSS)

Muestras 30

Ensayos 61




DIVISION PRODUCTOS BIOLOGICOS
Y BIOTECNOLOGIA

Unidad de Garantia de Calidad*
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2009 2010 201 2012 2013

Muestras 35 (35) 46 (46) 73 (22) 70 (70) 54 (54)
Otras actividades**

Muestras 2 2 8 5 5
Ensayos 8 29 44 24 24
TOTAL actividades de control de mercado productos biolégicos

Muestras 156 (72) | 200 (61) | 248(81) | 307 (147) | 269 (119)
Ensayos 275 (M) | 486 (163) | 527(99) | 576(77) | 535 (69)

" Confirmacion de medicamentos originales o falsificados por el material de acondicionamiento.
" Muestras procedentes de estudios de estabilidad de lotes de materias prima de Oseltamivir fosfato y de lotes de medicamentos fabricados por el

Ejército Espafol con dicha sustancia activa.

2. Laboratorios de Quimica y Tecnologia
Farmacéutica

El objetivo esencial del Laboratorio Oficial de
Control de esta Divisién es garantizar que los
medicamentos de uso humano autorizados
incluidos en su area de competencia, respon-
den a los criterios de calidad autorizados. Para
alcanzar este objetivo, estos laboratorios desa-
rrollan su actividad fundamentalmente en pro-
gramas, europeos y nacionales, de control de
medicamentos autorizados y sus sustancias
activas, control de productos ilegales, actuacio-
nes relacionadas con medicamentos falsifica-
dos, medicamentos no autorizados en Espana
y otros productos sospechosos de contener
sustancias activas no declaradas en su compo-
sicién, control de complementos alimenticios
bajo sospecha de estar adulterados con sustan-
cias terapéuticamente activas, colaboracion
con la Real Farmacopea Espafiola y con la Far-
macopea Europea, y el desarrollo y optimiza-
cién de la metodologia analitica necesaria para
el adecuado control de los pardmetros que

configuran la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos.

El Laboratorio Oficial de Control de control de
esta Division, para la realizaciéon de las funciones
asignadas cuenta con cuatro Unidades de Labo-
ratorio (Analisis Quimico, Tecnologia Farmacéu-
tica, Materias Primas y Productos Ilegales) y dos
Administrativas (Recepcion de muestras y Ges-
tion del Laboratorio Oficial de Control).

El Laboratorio Oficial de Control de esta Divi-
sion estd, desde el ano 2000, acreditado por la
Entidad Nacional de Acreditaciéon, ENAC, en
base a la Norma UNE-EN-ISO/IEC 17025
«Requisitos generales relativos a la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracion», lo
que avala su competencia técnica y la capacidad
para generar resultados técnicamente validos.

En 2013, como consecuencia del proceso positi-
vo de la auditoria anual, la Comisién de Acredi-
tacion de ENAC acorddé mantener y ampliar la
acreditacion n.° 397/LE794, incluyendo el ensa-



yo de identificacién de componentes por UPLC-
MS (QTOF) en medicamentos no autorizados.
Por lo tanto el alcance autorizado en ésta reeva-
luacion incluye medicamentos de uso humano
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autorizados

y no autorizados, sus sustancias

activas y excipientes, excluyendo productos bio-
l6gicos y biotecnolégicos. El alcance de la acre-
ditacion se presenta en la siguiente tabla:

Tabla 23. Alcance de la acreditacién de los Laboratorios de la Division de Quimica y Tecnolo-
gia Farmacéutica.

Producto/Material

Medicamentos de uso humano
registrados, excluyendo produc-
tos biolégicos y biotecnoldgicos

Ensayo
|dentificacibn de componentes por
HPLC-DAD
Determinacién de componentes por

HPLC-DAD

Norma/Procedimiento de Ensayo

RFE/Ph. Eur (2.2.29/2.2.46)

Monografias de: RFE/Ph. Eur, BP y USP.
Métodos aprobados en las autorizacio-
nes de comercializacion

Uniformidad de contenido de las prepa-
raciones presentadas en dosis Unica por
HPLC-DAD

RFE/Ph. Eur (2.9.6/2.9.40/2.2.29/2.2.46)
Monografias de: RFE/Ph. Eur, BP y USP.
Métodos aprobados en las autorizacio-
nes de comercializaciéon

Disolucién para formas orales sdélidas
con determinacién de componentes por
UV/Visible

Métodos aprobados en las autorizacio-
nes de comercializacion

RFE/Ph. Eur (2.9.3/2.2.25), USP (711)
Monografias de: RFE/Ph. Eur, BP y USP.

Uniformidad de masa en preparaciones
en dosis Unica

RFE/Ph. Eur (2.9.5).

Friabilidad de comprimidos no recubiertos

RFE/Ph. Eur (2.97)

Pérdida de masa por desecacion

RFE/Ph. Eur. (2.2.32 Apdo. d)

Medicamentos de uso humano no
autorizados excluyendo:

— biolégicos

— biotecnolégicos

|dentificacién  de
UPLC-MS (QTOF)

componentes  por

Procedimiento interno
PNT/QT/IL-003
RFE/Ph. Eur (2.2.29/2.2.43)
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Norma/Procedimiento de Ensayo

Sustancias activas y excipientes
de medicamentos de uso humano
excluyendo productos bioldgicos
y biotecnolégicos

Identificacién de componentes por HPLC
con detectores DAD, conductimétrico,
indice de refraccion y electroquimico

Determinacién de componentes por
HPLC con detectores DAD, conductimétri-
co, indice de refraccién y electroquimico

Determinacién de impurezas por HPLC
con detectores DAD, conductimétrico,
indice de refracciéon y electroquimico

RFE/Ph. Eur (2.2.29/2.2.46)

Monografias de: RFE/Ph. Eur, BP y USP.
Métodos aprobados en las autorizacio-
nes de comercializacion

|dentificaciobn de componentes por
espectrofotometria de absorcion UV/VIS

Determinacién de componentes por
espectrofotometria de absorcién UV/VIS

RFE/Ph. Eur (2.2.25)

Monografias de: RFE/Ph. Eur, BP y USP.
Métodos aprobados en las autorizacio-
nes de comercializacion

Pérdida de masa por desecacién

RFE/Ph. Eur (2.2.32)

Pérdida por desecacién por anélisis ter-
mogravimétrico (TGA)

RFE/Ph. Eur (2.2.34).

Monografias de: RFE/Ph. Eur, BP y USP.
Métodos aprobados en las autorizacio-
nes de comercializacion

Rotacién éptica

RFE/Ph. Eur (2.2.7)

Monografias de: RFE/Ph. Eur, BP y USP.
Métodos aprobados en las autorizacio-
nes de comercializacion

Determinacion de componentes por
valoracién potenciométrica

RFE/Ph. Eur (2.2.20)

Monografias de: RFE/Ph. Eur, BP y USP.
Métodos aprobados en las autorizacio-
nes de comercializacion

Identificacién de componentes
espectrofotometria de absorcién IR

por

RFE/Ph. Eur (2.2.24)

Monografias de: RFE/Ph. Eur, BP y USP.
Métodos aprobados en las autorizacio-
nes de comercializacion

Semi-microdeterminacién de agua

RFE/Ph. Eur (2.5.12. Método A)

Entre las herramientas basicas de aseguramien-
to de la calidad se incluye la participacion de los
laboratorios en programas de intercomparacion.
Esta herramienta estd dirigida a demostrar la
competencia técnica de los laboratorios para la
realizacion de los ensayos incluidos en el alcan-
ce de la acreditacion, obteniendo informacién
externa con la que se asegura, en la medida de
lo posible, que la validacién de sus procedi-
mientos y su estrategia de control de calidad

son suficientemente eficaces. Por tanto, se pue-
de asegurar, con elevado grado de confianza,
que no se tienen sesgos en los resultados de los
ensayos realizados. El Laboratorio Oficial de
Control de la Division participan en intercom-
paraciones, para cada ensayo acreditado, al
menos una vez entre reevaluaciones de la enti-
dad de acreditacion. En este contexto la tltima
participacion en estos estudios se resumen en la
tabla 24.
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Tabla 24. Participaciéon en estudios de intercomparabilidad de los Laboratorios de Quimi-
ca y Tecnologia Farmacéutica organizados por entidades acreditadas.

Ensayo Organizador Producto Laboratorio
Contenido en propilen glicol | EDQM AERIUS / AZOMYR /
por GC- FID PA/PH/CAP (13) 112 NEOCLARITYN Anélisis Quimico
Pureza por HPLC-DAD August 2013 0.5mg/ml
Oral solution
Determinacién de etanol por |EDQM Colaborativo Rifaximina Anélisis Quimico
GC/HS CRS2
|dentificacion y cuantificacion | EDQM SUP 006 1 muestra desconocida
por UPLC-MS (QTOF)
Determinacién de acetato de|EDQM PTS 142 Sultamicilina Andlisis Quimico
etilo por GC/HS
Determinacion de impurezas |EDQM Colaborativo CRS4 Diosmina Materias Primas
por HPLC DAD,
EDQM Colaborativo CRS8 Prednisolona Materias Primas
EDQM PTS 141 Acido acetilsalicilico Materias Primas
EDQM PTS 141 Acido acetilsalicilico Analisis Quimico
Familia de ensayos: EDQM Colaborativo CRS8 Prednisolona Materias Primas
* Pérdida por desecacién por
andlisis termogravimétrico (TGA)
* Perdida de masa por deseca-
cion
Semi-microdeterminacion  de | EDQM Colaborativo CRS4 Diosmina Materias Primas
agua
EDQM PTS 140 (A) Lactosa monohidrato | Materias Primas
(B) citrato sédico
EDQM Colaborativo CRS8 Prednisolona Tecnologia Farmacéutica
Rotacion optica EDQM PTS 138 (A) Sucrosa Materias Primas
(B) Fructosa
Determinacién potenciométrica | EDQM PTS 139 (A)Ascorbato sodico Materias Primas
de pH (B) Acido ascorbico
EDQM PTS 139 (A)Ascorbato sodico Tecnologia Farmacéutica
(B) Acido ascoérbico
Un resumen de las actividades realizadas por el las areas de actividad bajo su responsabilidad se
Laboratorio Oficial de Control de Medicamen- muestra en la tabla 25.

tos (OMCL) de esta Division relacionadas con



Tabla 25.
Tecnologia Farmacéutica.

Division de Quimica y Tecnologia

Farmacéutica
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2010

2011

Actividad de control de mercado legal e ilegal en los laboratorios de Quimica y

Programa normativo de control de calidad en coordinacién con las CCAA

N.° de muestras 183
N.° de medicamentos 103 44 91 62
N.° de sustancias activas 17 33 6 33
N.° lotes 151 89 234 183
N.° de ensayos 607 368 503 863
N.° de informes* 168
Revision de monografias de PHARMEUROPA

N.° de muestras 12
N.° de sustancias activas 3 13 12 ll
N.° de lotes 9 17 12 12
N.° de ensayos 74 90 79 34
Laboratorio de referencia para productos europeos

N.° de muestras 4
N.° de medicamentos 3 30 1 3
N.° de lotes 7 30 8 4
N.° de ensayos 38 120 32 8

N.° de informes*

Denuncias mercado legal (medicamentos, sustancias activas, cosméticos,

complementos alimenticios, otros pro-

ductos)

N.° de muestras 172
N.° de productos 29 16 271 129
N.° de lotes 29 24 271 163
N.° de ensayos 41 56 209 250
N.° de informes™ 55
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Division de Quimica y Tecnologia

Farmacéutica 2009 2010 201 2012
Denuncias mercado ilegal (medicamentos, complementos alimenticios, otros productos)
N.° de muestras 409
N.° de productos - 131 499 839 275
N.° de lotes - 1.099 1.256 839 408
N.° de ensayos - 851 892 839 412
N.° de informes* - 547 1.256 839 74
Estudios colaborativos organizados por EDQM
N.° de muestras 3
N.° de ensayos 5
N.° de lotes 3
N.° de informes* 3
Intercomparaciones PTS/SUP/PAI
N.° de muestras 32
N.° de ensayos 34
N.° de lotes 32
N.° de informes* 32
Desarrollo y revision de monografias de la Farmacopea Europea
N.° de muestras 14
N.° de ensayos 42
N.° de lotes 14
N.° de informes* 3
Certificacion material de referencia interno
N.° de muestras 38
N.° de ensayos 38
N.° de lotes 38
N.° de informes* 38
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Division de Quimica y Tecnologia

2009 2010

Farmacéutica

TOTAL actividades de los laboratorios de Quimica y Tecnologia Farmacéutica

N.° de muestras 1.448
N.° de medicamentos - 135 90 363 337
N.° de productos (cosméticos, complementos - 131 499 839 396

alimenticios y otros)

N.° de sustancias activas - 20 46 18 133
N.° lotes - 1.295 1416 1.364 893
N.° de ensayos - 1.em 1.526 3173 2.348
N.° de informes* - 547 1.256 839 515

" Cada informe contiene resultados de varias muestras.

En el ano 2013 se recibieron en la Agencia, zacién, 205 nuevos archivos principales de
en relacion con las solicitudes de autoriza- sustancias activas (Active Substance Master
cién de comercializaciéon de medicamentos y File o ASMF) y un total de 1.119 actualizacio-

modificaciones de las condiciones de autori- nes de ASMF.
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Medicamentos Veterinarios

La Agencia estatal «Agencia Espafnola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios» (AEMPS) tie-
ne atribuidas como competencias en materia de
medicamentos veterinarios las relativas a la
evaluacion, autorizacion y registro, su farmaco-
vigilancia, el comercio exterior, la autorizacion
de los laboratorios elaboradores y la gestion de
los defectos de calidad.

El Departamento de Medicamentos Veterina-
rios (DMV) desarrolla actividades de autoriza-
cién, seguimiento posautorizacion y del
comercio exterior de los medicamentos veteri-
narios que, dentro del concepto general de
medicamento, son aquellos especificamente

utilizados para prevenir, tratar, diagnosticar,
modificar las condiciones fisiolégicas o curar
las enfermedades que pueden padecer los ani-
males, siendo sus caracteristicas diferenciales
las implicaciones que tienen en la Salud Puabli-
ca, Sanidad Animal y Medio Ambiente, asi
como toda una serie de aspectos relacionados
con la calidad, seguridad, eficacia y farmacovi-
gilancia, que los diferencia, en parte, de los
medicamentos de uso humano.

La regulacion de medicamentos veterinarios
abarca diversas funciones, la mayor parte de
ellas desarrolladas por la AEMPS (ver tabla
siguiente).

Tabla 26. Principales actividades reguladoras sobre medicamentos veterinarios

Principales actividades reguladoras sobre medicamentos veterinarios

Autorizaciéon de los fabricantes, importadores, exportadores y distribuidores @

Evaluacion de la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y autorizacién de comercializacion @

Control y monitorizacién de la calidad de los medicamentos en el mercado @

Monitorizacién de la relacion beneficio/riesgo de los medicamentos una vez comercializados @

Proporcionar informacién correcta e independiente sobre los medicamentos al publico y a los profesionales 2

Asegurar la calidad de la investigacidn clinica con medicamentos 2

Comercio exterior de los medicamentos veterinarios

(1) Actividades desarrolladas por el Departamento de Inspecciéon y Control de Medicamentos. (2) Actividades desarrolladas por el Departamento de

Medicamentos Veterinarios.

Los medicamentos veterinarios estan regula-
dos a lo largo de todo su ciclo de vida. Las eva-
luaciones llevadas a cabo por el DMV permiten
asegurar que se mantiene una relacion positiva
entre el beneficio y el riesgo del medicamento
veterinario a lo largo de todo su ciclo vital.

La actividad global del DMV en el afio 2013
experimentd un aumento en la actuacién de
la AEMPS como Estado miembro de referencia,
en los procedimientos de reconocimiento
mutuo y descentralizado, en respuesta al objeti-
vo de incrementar la designacion de la Agencia



como Estado miembro de referencia, asi como
la participacién en las actividades de procedi-
mientos centralizados y en el programa europeo
de worksharing de los IPSs.

La AEMPS participa activamente en los grupos
europeos en los que es competente:

¢ Comité de evaluaciéon de medicamentos
veterinarios (CVMP) de la Agencia Euro-
pea del Medicamento (EMA).

¢ Grupo de coordinacién de reconocimien-
to mutuo y descentralizado (CMDv) de
la EMA.

e Comité
Europea.

e Comité farmacéutico veterinario de la
Comision Europea.

¢ Farmacopea Europea.

¢ Grupos de trabajo del CVMP: farmacovi-
gilancia, calidad, eficacia, ecotoxicidad y
seguridad.

® Grupo de Jefes de Agencia (Heads of
Medicines Agencies, HMA).

regulador de la Comision

En el afio 2013 aumentaron todas las activida-
des relacionadas con la futura nueva legislacion
de medicamentos veterinarios a través del gru-
po de trabajo HMA Task Force Working Group on
veterinary legislation y las acciones llevadas a
cabo en los grupos de resistencias antimicrobia-
na, siendo uno de los miembros del grupo
«HMA Group—-HMA Strategy on Antimicrobial
Issues», miembro del Subgrupo del HMA de
European Surveillance Strategy (ESS) que fija el
plan estratégico de accion de las actividades de
farmacovigilancia veterinaria a nivel de Jefes de
Agencias de la Unioén Europea y del Grupo de
Coordinaciéon del programa de worksharing
(PSSG) en el que participan cinco compafias
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farmacéuticas o asociaciones de la industria y
cinco Estados miembros. También forma parte
del working group del HMA para la ordenacion
de las autovacunas.

El mercado espanol de medicamentos veterina-
rios representa el tercer o cuarto mercado de la
Unién Europea, dependiendo del afio. Los cen-
sos ganaderos son de los mas grandes de Euro-
pa y estan caracterizados por una gran diversi-
dad. Las companias de nuestro pais exportan a
mas de 90 paises por todo el mundo, por areas
de actividad las principales zonas geograficas
son: Uniéon Europea, Iberoamérica, Sudeste
Asiético, Oriente Medio y el Magreb, mientras
los 10 primeros lugares de destino de nuestras
exportaciones son: Union Europea, Arabia Sau-
dita, Tailandia, Argelia, Brasil, México, Taiwan,
Filipinas, Pakistan y Jordania por este orden.

El sector destina gran parte de su actividad a los
animales productores de alimentos, las dos
especies que mas destacaron en el 2013 fueron
el porcino y el vacuno, seguido de la avicultura.
Pero existe otra parte, no menos importante
desde el punto de vista econdmico y sanitario,
es la produccion de medicamentos destinados a
animales de compania, que en conjunto supo-
nen mas del 84% del mercado nacional por
especies.

Todas estas actividades se realizan con un equi-
po humano con un alto nivel de competencia
cientifico-técnica, de gran experiencia y con
mayoria de licenciados y doctorados en ciencias
veterinarias, farmacia, biologia, quimica etc:

La siguiente figura muestra la estructura del
Departamento y sus dreas de especializacion:




/
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Figura 15. Mapa de Procesos del Departamento de Medicamentos Veterinarios.
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Todos los medicamentos autorizados por
la AEMPS, o en su caso por la Comision Euro-
pea por el procedimiento centralizado, se pue-
den encontrar en la direcciéon de Internet:
http://www.aemps.gob.es/ acceso a Veterinaria,
que ofrece una informacion permanentemente
actualizada sobre los medicamentos autorizados.

La AEMPS, y en relacién a los medicamentos
veterinarios, continu6 en su politica de transpa-
rencia haciendo publicas 24 notas informativas
sobre diferentes aspectos relacionados con la
seguridad de medicamentos, procedimientos e

informacioén general para ciudadanos, profesio-
nales e industria farmacéutica. También se ree-
valuaron diferentes procedimientos y se publi-
caron distintas instrucciones para ganar en
eficiencia. En el 2013 se inici6 la edicién del
Boletin trimestral de Novedades Terapéuticas,
que recoge las principales novedades tanto de
medicamentos de nuevo registro como de
modificaciones de los ya autorizados. Este bole-
tin estd dirigido principalmente a los profesio-
nales sanitarios y pretende ofrecerles una infor-
macion util para sus actuaciones de prescripcion
y dispensacion.
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Tabla 27. Notas informativas publicadas en 2013.

Fecha Destinatarios Contenido

17/0113 Nota informativa_de la reunién 1412 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET)edflH celebrada el 9 de enero de 2013. Nota informativa MVET
(CODEM VET), 01/2013

14/02/13 Nota informativa_de la reunién 142.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET)rdl=l celebrada el 30 de enero de 2013. Nota informativa MVET
(CODEM VET), 02/2013

04/03/13 Nota informativa_de la reunién 143.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET) e l&l celebrada el 27 de febrero de 2013. Nota informativa MVET
(CODEM VET), 03/2013

06/03/13 Aclaraciones sobre los registros de las sustancias y medicamentos estupefacientes
y psicétropos a realizar por las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos Nota
Informativa ICM, 01/2013

15/03/13 Nota Informativa de la 37 Reunién del Comité de Seguridad de Medicamentos Vete-
rinarios, celebrada el 28 de febrero de 2013. Nota informativa MVET (CSMV), 1/2013

08/04/13 Nota informativa_de la reunién 144.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET) e lH celebrada el 3 de abril de 2013. Nota informativa MVET (CODEM
VET), 04/2013

09/05/13 Nota informativa de la 3.2 reunién del Comité Técnico del Sistema Espafiol de Far-
macovigilancia de Medicamentos Veterinarios, celebrada el 7 de mayo de 2013.
Nota informativa MVET (CTSEF-VET), 1/2013

10/05/13 Nota informativa_.de la reunién 145.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET)edf It celebrada el 8 de mayo de 2013. Nota informativa MVET
(CODEM VET), 5/2013

10/05/13 Nota Informativa de la 38.2 Reunién del Comité de Seguridad de Medicamentos Vete-
rinarios, celebrada el 9 de mayo de 2013. Nota informativa MVET (CSMV), 2/2013

13/06/13 Novedades relativas a los procedimientos de solicitud de modificaciones de las
autorizaciones de comercializacién de medicamentos de uso humano y medica-
mentos veterinarios Nota Informativa MUH, 10/2013

17/06/13 Nota informativa_de la reunién 146.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET)edf =, celebrada el 5 de junio de 2013. Nota informativa MVET
(CODEM VET), 6/2013

12/07113 Nota informativa_de la reunién 1472 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET)edf 14, celebrada el 1 de julio de 2013. Nota informativa MVET (CODEM
VET), 7/2013

18/07/13 Retirada de preparados para uso veterinario fabricados por el Laboratorio de Anéa-

lisis Veterinarios Dr. Barba Nota Informativa ICM (Ml), 4/2013 (R 3/2013)

24/0713 Nuevo formulario de solicitud de variacién de una autorizacién de comercializacién
para medicamentos de uso humano y medicamentos veterinarios Nota Informativa
MUH, 14/2013

19/08/13 Implicaciones para los profesionales sanitarios de las variaciones y las renovacio-
nes de las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos veterinarios
Nota Informativa MVET, 1/2013
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Fecha Destinatarios Contenido

12/09/13 Nota informativa_de la reunién 148.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET) e l&l celebrada el 4 de septiembre de 2013. Nota informativa MVET
(CODEM VET), 8/2013

04/10/13 Nota informativa_.de la reunién 149.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET) el celebrada el 2 de octubre de 2013. Nota informativa MVET
(CODEM VET), 9/2013

07/MN3 Nota informativa.de la reunién 150.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET) &l celebrada el 30 de octubre de 2013. Nota informativa MVET
(CODEM VET), 10/2013

14/113 Aclaraciones al plazo de 10 dias entre la fecha del pago de la tasa y la presentacién
del servicio para los procedimientos europeos, descentralizado y reconocimiento
mutuo Nota Informativa SG, 3/2013

25/113 Revisién de los limites méximos de residuos de la neomicina Nota Informativa MVET,
2/2013
10/12/13 Presentacién de las solicitudes de procedimientos administrativos relativos a medi-

camentos veterinarios a través de medios electrénicos y telematicos Nota Informa-
tiva MVET, 3/2013

26/12/13 Recomendacién de revacunacién de animales vacunados con DOG VAC Rabia
Nota Informativa MVET, 4/2013

13/01/14 Nota informativa_de la reunién 151.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET) &l celebrada el 27 de noviembre de 2013. Nota informativa MVET
(CODEM VET), 11/2013

17/0214 Nota Informativa de la Reunién 39 del Comité de Seguridad de Medicamentos
Veterinarios, 3 de octubre de 2013 MVET (CSMV), 3/2013

La autorizacion en la Unién

Europea de los Medicamentos Existen cuatro procedimientos en la Unién

Europa por los que un medicamento puede

Veterinarios

obtener una autorizacion de comercializacion.

La eleccién de uno u otro es opcional para el
En la Unién Europea existen criterios técnicos laboratorio que opta a la autorizacién de un
comunes para la evaluacién y autorizacion de medicamento, excepto en el caso del procedi-
los medicamentos veterinarios. Estos criterios miento centralizado que es obligatorio para
son compartidos también con otras Agencias de determinados tipos de medicamentos.
medicamentos del mundo, como la Food and
Drug Administration (FDA) de los Estados Uni- Procedimiento Nacional: El solicitante presenta
dos de América y, asimismo, se trabaja conjun- a la Agencia nacional, en este caso a la AEMPS,
tamente en el marco de la Conferencia Interna- el expediente para la autorizacién de comercia-
cional sobre Armonizacion (VICH) para lizacién del medicamento. La autorizacion de
conseguir unos requisitos técnicos comunes comercializacién del medicamento obtenida

para el registro de medicamentos veterinarios. so6lo es valida en Espana.



Procedimiento Descentralizado: El solicitante
presenta su solicitud de autorizaciéon de forma
simultanea en varios paises de la Unién Euro-
pea. Las distintas Agencias nacionales concer-
nidas evaltian el medicamento de forma coordi-
nada, actuando una de ellas como Agencia
coordinadora o Estado miembro de referencia
(EMR) y, al final del proceso, todas las Agencias
emiten una autorizacion idéntica y valida para
su territorio de competencia.

Procedimiento de Reconocimiento Mutuo: Es el
que se utiliza cuando un medicamento tiene ya
una autorizacion de comercializacién comuni-
taria. El titular de esta autorizacién puede pre-
sentar una solicitud de reconocimiento de la
misma en otros Estados miembros de la Unién
Europea debiendo comunicar este particular
tanto al Estado miembro que le concedi6 la
autorizacién (Estado miembro de referencia
0 EMR) como a la Agencia Europea de Medica-
mentos (EMA). El EMR remite el informe de
evaluaciéon del medicamento a los Estados
implicados, quienes reconocen, si procede, la
autorizacién de comercializacion inicial.

Procedimiento Centralizado: En este caso, el
solicitante opta a una autorizacion que conce-
de la Comisién Europea y que es valida para
todos los Estados miembros de la Unién Euro-
pea. La EMA es la encargada de coordinar el
procedimiento y las evaluaciones cientificas
son asumidas por dos de las Agencias naciona-
les (una actiia como ponente o rapporteur y
otra como co-ponente o co-rapporteur) que
envian sus informes a los demds Estados
miembros. El CVMP (Committee for Veterinary
Medicinal Products) de la EMA, comité cientifi-
co formado por los representantes de las Agen-
cias nacionales, emite el dictamen final que
posteriormente da lugar a la autorizacion de la
Comision Europea.

Memoria de Actividades de la AEMPS 2013 7 8

Actividades del Departamento
de Medicamentos Veterinarios

Las actividades del DMV de la AEMPS a lo largo
de 2013 han estado encaminadas a garantizar el
mismo nivel de actividad, en términos generales
y con la misma competencia cientifico-técnica
en la regulacién de medicamentos veterinarios
que en afios anteriores, intentando incrementar
su presencia como Estado miembro de referen-
cia en los procedimientos descentralizados y de
reconocimiento mutuo.

Se ha seguido con las diferentes acciones toma-
das en afios anteriores para incrementar la efi-
ciencia en la evaluacién y resoluciéon de los
medicamentos sometidos a renovacion.

Cabe destacar en 2013 todas las actividades
relacionadas con la lucha frente a las resisten-
cias a los antimicrobianos impulsando a nivel
nacional el Plan estratégico y de accion para
reducir el riesgo de seleccion y diseminacion de
resistencias a los antibioticos, las redes de vigi-
lancia y seguimiento de resistencias a los anti-
microbianos en bacterias patégenas (TPMP),
zoondsicas, comensales e indicadoras y el pro-
yecto ESVAC relativo al consumo de antimicro-
bianos en veterinaria, asi como por las solicitu-
des de renovacién extraordinaria o quinquenal
que se hayan resuelto y la participacion en el
programa de worksharing de los Informes Peri6-
dicos de Seguridad (IPSs).

También hay que destacar el esfuerzo realizado
en desarrollar durante el afio 2013 la implanta-
cion de un Sistema de Gestion de Calidad
(SGC) basado en la Norma ISO 9001:2008,
actualizando el Sistema de Gestién de Calidad
ya existente y realizando una revisién total del
mismo para adaptarlo a la nueva normativa.
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Los objetivos del SGC son la mejora continua
de su eficacia y el aumento de la satisfaccion de
los grupos de interés, basandose en una gestion
por procesos. Para desarrollar este enfoque, en
el DMV se han identificado adecuadamente los
procesos de todas las actividades que se reali-
zan, asi como sus interacciones y se han docu-
mentado con procedimientos que los describen
en su totalidad.

El DMV fue evaluado dentro del tercer progra-
ma de Benchmarking European Medicines Agen-
cies (BEMA III), trabajando en la preparacion del
mismo desde enero de 2013, con la participa-
cion de todo el personal del DMV que se invo-
lucré muy activamente tanto en el desarrollo de
la elaboracion del cuestionario del BEMA, como
en la implantacion del Sistema de Gestién de
Calidad necesario para cumplir con los requisi-

tos exigidos. La valoracién del DMV en esta ter-
cera visita de los evaluadores del BEMA ha sido
muy positiva, obteniendo unos resultados alta-
mente satisfactorios.

Actividades de Evaluacion del
Departamento de Medicamentos
Veterinarios

Desde la entrada en vigor de la Directiva
2004/28/CE, el niimero de procedimientos
comunitarios contintia aumentando en detri-
mento de los procedimientos nacionales. Este
aumento de las solicitudes por procedimientos
europeos sigue siendo de gran importancia para
la industria farmacéutica veterinaria nacional
que opta por poner sus productos en el mercado
europeo, internacionalizando asi el sector.

Figura 16. Solicitudes de medicamentos veterinarios por tipo de procedimiento 2013.
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Figura 17. Evaluaciones de medicamentos veterinarios.
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Autorizacién de Variaciones por ejemplo, para la adecuacién a nuevos estan-
dares de calidad, la fijaciéon de nuevos tiempos
de espera por el establecimiento de nuevos
Las variaciones son las modificaciones que sufre Limites Maximos de Residuos, por la necesidad
un medicamento a lo largo de su vida para man- de establecer medidas de control para nuevos
tener actualizada su autorizacion de acuerdo a riesgos como fue el caso de las Encefalitis Trans-
los avances cientifico—técnicos y regulatorios, misibles Espongiformes, etc.

Tabla 28. Variaciones en los medicamentos veterinarios.

2009 2010 201 2012 2013

Variaciones
Soli. Auto. Soli. Auto. Soli. Auto. Soli. Auto. Soli. Auto.

Tipo | (menores) 478 505 641 519 1198 1.888 1.451 1.381 2.077 2148

Tipo Il (mayores) | 233 275 317 302 320 435 548 469 633 630
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Figura 18.

Autorizaciones de variaciones en los medicamentos veterinarios.

2.500
2148

2.000 1.888

1.500 1.381
uTipo |
aTipo |l

1.000

630
505 519
500 469
275 302
;i B
2009 2010 20M 2012 2013

Revalidacion de los Medicamentos
Veterinarios

La revalidacién (quinquenal/extraordinaria) de
los medicamentos veterinarios supone una pri-
mera etapa en el proceso de revision de los ya
autorizados para mantener actualizados los
expedientes de registro a los conocimientos
cientifico-técnicos del momento y representa el
desarrollo de las Circulares 2/2005 y 4/2008.

Ello supone la adecuacion de los diferentes
medicamentos a las exigencias que marca el
Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, revisan-
do aspectos tan importantes como la relacion
beneficio/riesgo, la idoneidad de los tiempos de
espera en aquellos medicamentos destinados a
animales de consumo y, las necesarias garantias
de identificacién de los medicamentos a través
de la revisiéon de sus fichas técnicas, prospectos
y etiquetados.
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Figura 19. Actividades de revision de los medicamentos veterinarios.
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Actividades en el ambito
de la Unidén Europea.
Procedimientos RM/DC

En los procedimientos de Reconocimiento
Mutuo y Descentralizado, una Agencia nacio-
nal lleva el peso de la evaluacién cientifico-
técnica de los procedimientos de solicitud de
nuevos medicamentos asi como de las varia-

2012 2013

ciones y renovaciones del mismo, actuando
como Estado miembro de referencia. El resto
de los Estados participan como Estados miem-
bros concernidos, si asi lo indica el solicitante,
para el mismo procedimiento. En la figura
siguiente se puede observar que Espafa ocupa
un lugar relevante entre las principales agen-
cias europeas como pais de eleccion para este
tipo de procedimientos.
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Figura 20. Actividad de la AEMPS en la evaluacion de medicamentos veterinarios
en la EMA comparada con otros paises. Procedimientos Reconocimiento Mutuo
y Descentralizado en el 2013.
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Figura 21. Actividad en evaluacién de medicamentos veterinarios por los procedimientos de
Reconocimiento Mutuo y Descentralizado.
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Actividades en el ambito de la UE.
Procedimiento Centralizado

La actividad de las Agencias europeas en los
medicamentos veterinarios se coordina a través
del Comité de Medicamentos de Uso Veterina-
rio (CVMP) de la EMA. El CVMP es el comité
cientifico encargado de emitir las opiniones en
nombre de la EMA sobre todo lo relacionado
con los medicamentos veterinarios en la Unién
Europea y cuenta con dos miembros propuestos
por la AEMPS.
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Los procedimientos de evaluacion y autoriza-
cién por procedimiento centralizado, las varia-
ciones, la evaluacion de los Informes Periodicos
de Seguridad (IPSs), el sistema de Deteccién de
Senales en farmacovigilancia y el seguimiento
de las Sospechas de Efectos Adversos (SAEs)
recogidas en la base de datos europea Eudravi-
gilance, las alertas de farmacovigilancia y de
defecto de calidad, los Limites Mdaximos de
Residuos (LMRs) y arbitrajes son actividades
relevantes dentro de este comité donde Espana
sigue ocupando una posicion importante den-
tro del conjunto de la Agencias europeas.

Tabla 29. Actividad de la AEMPS en la evaluacién de medicamentos veterinarios en la EMA

(Procedimiento Centralizado).

Actividad en la EMA 2009 2010 201 2012 2013
Ponente 2 5 5 5 5
Coponente 4 5 8 7 5
Arbitrajes 2 5 5 8 14
Modificaciones tipo | 1 1 4 7 10
Modificaciones tipo |l 2 1 4 6 7
Limite méximo de residuos - - - - 5
Renovaciones - 6 8 10 9
Peer review 3 4 5 14 15
PSURs - 2 5 5 7
Deteccién de sefiales - - 3 9 14
Total 14 29 47 71 91
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Figura 22. Actividad de la AEMPS en la evaluacion de medicamentos veterinarios en la EMA
comparada con otros paises (Procedimiento Centralizado 2010-2013).
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Exterior de Medicamentos
Veterinarios y Medicamentos
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El Area de Farmacovigilancia Veterinaria del
DMV es responsable de todas las actividades
encaminadas a conocer y evaluar de manera
continuada la eficacia y la seguridad clinica de
los medicamentos veterinarios tras su autoriza-
cién y, por tanto, en el uso cotidiano de los mis-
mos. Identifica y cuantifica la eficacia y los ries-
gos conocidos o desconocidos de los
medicamentos veterinarios para garantizar un
adecuado balance beneficio/riesgo de los mis-
mos durante su comercializacion.
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El dmbito de la farmacovigilancia veterinaria,
conforme establece la legislacion europea, cubre
toda una serie de situaciones muy amplias, que
consideradas de forma global se definen como
Sospechas de Efectos Adversos (SAEs) y que en
el caso de los medicamentos veterinarios inclu-
yen los siguientes escenarios:

* Sospechas de Reacciones Adversas en
animales (SARs) en condiciones norma-
les de empleo del medicamento. SARs
por el «uso no contemplado», cuando el
medicamento se administra desvidndose
de la autorizacién de comercializacion.

* Sospechas de falta de la eficacia esperada
del medicamento.

¢ Insuficiencia de los tiempos de espera. La
responsabilidad de la Agencia en este
punto es garantizar que, si se respeta el
tiempo de espera fijado en la autoriza-



cién, no apareceran residuos por encima
de los Limites Maximos de Residuos
(LMRs) en los alimentos de origen ani-
mal obtenidos de los animales tratados.

* SARs en personas, que se pueden produ-
cir por contacto con el producto de diver-
sas formas (durante la manipulacion del
medicamento o por contacto directo con
el animal al que se le administr6 el medi-
camento), problemas medioambientales,
consecuencia de los residuos de los
medicamentos tras los tratamientos a los
animales, transmisién de Agentes Infec-
ciosos.

Las principales actividades que se llevan a cabo
en esta drea son la gestion y evaluacion de las
Notificaciones Individuales de SAEs, la evalua-
cién de los IPSs, el analisis de los Sistemas de
Farmacovigilancia (SFs), que los titulares deben
presentar con cada solicitud de registro y con
motivo de ciertas variaciones, asi como el anali-
sis de la deteccion de sefiales de los MVs.

Otras actividades son la evaluacion y gestion
de las Alertas de Farmacovigilancia Veterinaria
y las Notificaciones No Urgentes de Seguridad
(NUISs), a nivel nacional e internacional, que
son publicadas posteriormente en la web de
la AEMPS.

Evaluacién de Sospechas de Efectos
Adversos (SAEs)

El nimero de SAEs notificadas individualmente
ocurridas en Espafia en 2013 (un total de 875)
marcé un significativo aumento sobre la ten-
dencia general o histérica. Hay que recordar que
los datos de los afios 2007 a 2010 estuvieron
fuertemente distorsionados al alza por los casos
ocurridos con la vacunacion frente a la lengua
azul.
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Desde el primero de enero de 2012 la AEMPS
estd enviando todas las SAEs ocurridas en Espa-
fia a EudraVigilace, debido a la finalizacién de
los trabajos de interconexién entre VIGIA-VET y
EudraVigilance. En este sentido, es importante
destacar que se ha abordado el envio de las SAEs
antiguas (desde noviembre de 2005 a enero
de 2012) que estaban en nuestra base de datos
nacional a la base de datos europea, con el envio
en el otofio del 2012 de mas de 4.000 SAEs, lo
que requiri6 de un importante esfuerzo del Area
de Farmacovigilancia y de la Division de Siste-
mas de la Informacion.

El nimero de SAEs notificadas individual-
mente ocurridas en Espafia en 2012 (un total
de 729) marcé un significativo aumento sobre
la tendencia general o histérico, como se ha
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sehalado, hay que recordar que los datos de
los afios 2007 a 2010 estuvieron fuertemente
distorsionados al alza por los casos ocurridos
con la vacunacion frente a la lengua azul. En
el afo 2012 las especies de destino en que se
presentaron las SAEs fueron las siguientes:
perro, otros canidos, gato, otros felinos, bovi-
no, ovino, caprino, porcino, otros suidos,

pollo, perdices, otras aves, conejo, otros lep6-
ridos, y equino.

En junio del 2013, el DMV recibi6 la visita de un
representante de la Unidad de Registro y Con-
trol de Medicamentos Veterinarios de Chile para
conocer el Sistema de Espafol de Farmacovigi-
lancia Veterinaria.

Figura 23. Notificaciones individuales de Sospechas de Efectos Adversos (SAEs).
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(*) De las 933 SAEs notificadas en Espafa en el afio 2013, un total de 14 correspondieron a notificaciones individuales en personas.
(**) Las SAEs ocurridas en otros paises, a partir del 2010, fueron enviadas mayoritariamente por los titulares directamente a EudraVigilance Veterinaria.
(***) Las SAEs totales incluyen las SAEs individualmente notificadas, ocurridas en Espafia y en otros paises, y ademds las SAEs electronicamente

notificadas en los IPSs.
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Figura 24. Sospechas de Efectos Adversos (SAEs) notificados desde la AEMPS

a EudraVigilance Veterinaria.

1.000

900

800

700

719

600

500

424

400
326

300

200

-

~

100

2009 2010

20M 2012 2013

(*)  El'ntmero de SAEs notificadas en 2013 a EudraVigilance Veterinaria fue de 875.

En cuanto a los principales medicamentos sos-
pechosos indicados en las SAEs recibidas, per-
tenecian a los siguientes grupos de medicamen-
tos: vacunas (vivas, inactivadas, mixtas o
vectores), antimicrobianos, antihelminticos,
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), anti-
inflamatorios esteroideos, antihelminticos, anti-
protozoarios, antiparasitarios externos e inter-
nos, agentes neurologicos, medicamentos para
afecciones cardiovasculares, cardiorrespiratorias
o digestivas, vitaminas y minerales, hormona-
les, y productos que contienen distintas combi-
naciones de sustancias activas.

Evaluacién de los Informes Periédicos
de Seguridad (IPSs)

En relacion a los IPSs, el numero (1.561) fue el
mas alto de toda la serie histérica. El namero
de IPSs que se reciben cada afio es directamente
proporcional al nimero de medicamentos auto-
rizados en cada momento, a su antigliedad, y se
ven condicionados también por medidas
extraordinarias que se puedan instaurar sobre
un medicamento o grupo de medicamentos
como puede ser la peticion por parte de
la AEMPS de IPSs extraordinarios (como ocu-
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1ri6 en los afios 2002, 2003 y 2004), asi como por
las solicitudes de renovaciéon extraordinaria o
quinquenal que se hayan resuelto y la participa-
cion en el programa de worksharing de los IPSs.

Se evaluaron durante el afio un total de 1.602
IPSs, algunos del afio 2012 y la mayoria recibi-
dos en el 2013, y que se distribuyen de la
siguiente forma: 213 informes de IPSs de reco-
nocimiento mutuo, 607 de descentralizados,
161 de centralizados, 159 de worksharing, 346 de
puramente nacionales y 116 de renovacion
extraordinaria o quinquenal.

Merece destacar el papel desempefiado por
la AEMPS en la evaluacion de IPSs en el marco
del worksharing. Se trata de un programa apro-
bado por la Red de Agencias Nacionales Euro-
peas (HMA) de la Unién Europea que tiene por

Figura 25.
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objeto armonizar las fechas de presentacién de
los IPSs de los medicamentos y distribuir la res-
ponsabilidad de su evaluacién entre las Agen-
cias reguladoras de todos los Estados miembros.
Asi, para cada una de las sustancias incluidas en
el programa, se elige un pais como responsable
que serd el encargado de elaborar los informes
de evaluacion y consensuar las decisiones. Para
cada una de las moléculas seleccionadas como
participantes del programa existira por tanto
una Agencia que actia como Estado miembro
de referencia (RMS) y las demds Agencias lo
hacen como Estados miembros concernidos.

En el marco de este programa, durante 2013 se
evaluaron un total de 159 IPSs, y Espafa actu6
como ponente para los siguientes medicamen-
tos: Nitroxinil, Netobimin, Nitroscanato, Carnida-
zol, Cefalonium, Metergolina y Ketoconazol.

Informes Periédicos de Seguridad (IPSs).
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Evaluacién de los Sistemas
de Farmacovigilancia Veterinaria

Es una parte de los expedientes de registro que
tiene por objeto garantizar que el titular tiene
implantado un Sistemas de Farmacovigilancia
Veterinaria (SFV) para la gestién de los riesgos
que pueda presentar el medicamento durante
su comercializacién La evaluacion de los SFV de
los solicitantes y titulares de autorizaciones en
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el ano 2013 se elevo a 596, lo que supuso un
notable incremento sobre los anos anteriores.

Hay que resefar la iniciativa pionera a nivel
europeo de la AEMPS de creacién y evaluacion
de Memorias Maestras de los SFVs, que vienen
a racionalizar su situacidon, creandose una
Memoria Maestra por titular que fuese extrapo-
lable a todos sus medicamentos veterinarios. Es
una actividad voluntaria para los titulares.

Figura 26. Sistemas de Farmacovigilancia Veterinaria (SFs).
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En relacion con el procedimiento de Surveillance
para la deteccion de Senales de Medicamentos
Centralizados en la base de datos europea, se
llevaron a cabo los analisis de los medicamentos
Centralizados de los que Espafia es ponente
(BTVPURALSAP 1, BTVPUR ALSAP 1+8, KEXX-
TONE, MELOXIDOLOR y PRAC-TIC).

20M 2012 2013

En relacién con las actividades de Farmacovigi-
lancia Veterinaria (FVV) a nivel europeo en 2013,
cabe destacar la participacion en los siguientes
Grupos y Comités: Grupo de Farmacovigilancia
Veterinaria del CVMP, Subgrupo de Deteccion
de Senales en Farmacovigilancia, Subgrupo de
Terminologia VEDDRA, Subgrupo de Asesores
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e Inspectores de FCV, Grupo de Eudravigilance
Veterinaria (JIG), Subgrupo de desarrollo de la
futura base de datos EVVET 3, Subgrupo ESS
de HMA, Grupo PSSG (del programa worksha-
ring de los IPSs), y en el Pharmacovigilance Ins-
pectors Training organizado por la EMA.

En febrero 2013 el DMV particip6 en el «Interna-
tional Workshop on Veterinary Pharmacovigilance»
organizado por la Universidad de Tamil Nadu
en la Facultad de Veterinaria de Chennai (India),
y en noviembre en el «Workshop on implement of
Pharmacovigilance System for Veterinary medicinal
products in Turkey» organizado por el TAIEX.

En diciembre 2013 también particip6 en el gru-
po de trabajo «Eco-Pharmacovigilance of Veteri-
nary Medicinal Products» celebrado en Berlin.

La promocién de la Farmacovigilancia Veteri-
naria sigue siendo un punto estratégico para
la AEMPS, ademds de una obligacion legal
contemplada en las Directivas europeas y en el
Real Decreto 1246/2008. Esta prioridad se fun-
damenta en que la Unién Europea considera
prioritario incrementar los niveles de notifica-
cion, por lo que se ha incluido este objetivo en
la planificacion estratégica de HMA y en el
subgrupo ESS.

En 2013 se impartieron charlas técnicas desti-
nadas a la formacién de futuros veterinarios en
las Facultades de Veterinaria de Barcelona,
Céceres, Lugo, Murcia, Valencia y Zaragoza,
quedando aun pendientes para el primer
semestre del 2014 el resto, dentro del curso
académico 2013-2014.

Hubo participacion igualmente en cursos orga-
nizados por el Consejo General de Colegios
Veterinarios en los Colegios de Zaragoza, Hues-
ca, Teruel, Guadalajara y Huelva a fin de actuali-
zar la formacion continua de los veterinarios
colegiados en este aspecto.

A fin de promocionar la farmacovigilancia a los
titulares de comercializacion, el DMV particip6
en un curso organizado por la Universitat Auto-
noma de Barcelona, asi como en una jornada
organizada por Veterindustria en Zaragoza y en
un curso sobre novedades de Farmacovigilancia
en Barcelona.

En julio se impartié en el lazareto de Mahdn
(Menorca) un curso sobre diferentes asuntos de
Farmacovigilancia Veterinaria (SAEs, IPSs, detec-
cién de senales, etc.) impartido por el DMV y al
que asistieron vocales del Comité de seguridad
de medicamentos veterinarios y del Comité téc-
nico del sistema espafiol de farmacovigilancia de
medicamentos veterinarios.

Defectos de Calidad de
Medicamentos Veterinarios

La AEMPS, es responsable de gestionar y eva-
luar las sospechas de los defectos de calidad de
los medicamentos veterinarios, iniciando, cuan-
do procede, las correspondientes Alertas de
Calidad a nivel nacional e internacional, que se
publican en la web de la AEMPS asi como las
correspondientes medidas reguladoras sobre las
autorizaciones de comercializacion, actividades
llevadas a cabo en el DMV.
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Figura 27. Alertas por defectos de calidad y por farmacovigilancia de medicamentos

veterinarios.
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Las Alertas de Calidad supusieron en algunos
casos la retirada total de todos los lotes y otras
con retiradas restringidas a algunos lotes sola-
mente. La tnica Alerta de Farmacovigilancia
que hubo en el afio no se tradujo en la adopciéon
de ninguna medida regulatoria en Espafia, por
encontrarse el medicamento anulado en Espa-
fa, hubo asimismo 8 NUIS.

Comercio Exterior

El DMV es el responsable, conforme a lo esta-
blecido en la Circular 1/2008 de Comercio Exte-
rior, de gestionar las autorizaciones de importa-
cion de medicamentos veterinarios registrados

en Espafa y de sus principios activos, de la tra-
mitacién de los certificados de exportacion de
medicamentos veterinarios registrados en Espa-
fa, de la concesion de las autorizaciones excep-
cionales de importacién de medicamentos vete-
rinarios no registrados en Espafa (equivalentes
a las autorizaciones de medicamentos en situa-
ciones especiales en medicamentos de uso
humano) asi como del control de las declaracio-
nes de comercio intracomunitario. Durante 2013
se concedieron 950 autorizaciones de importa-
cion, se emitieron 751 certificados de exporta-
cion y 76 autorizaciones excepcionales de
importacion de medicamentos veterinarios no
autorizados, lo que supuso mantener los niveles
de actividad de afos anteriores.
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Figura 28. Comercio exterior.
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Medicamentos Veterinarios
llegales

Durante el aiio 2013 se llevaron a cabo actuacio-
nes por el Departamento en un total de 7 proce-
dimientos de comercializacion ilegal de medi-
camentos veterinarios, en algunos casos en
estrecha colaboracién con el Departamento de
Inspeccién y Control.

Actuaciones en investigacion
clinica

En investigacion clinica se continué trabajando
activamente tanto en los procedimientos de
asesoramiento cientifico como en los de clasifi-

2012 2013

cacion y evaluacion de moléculas para su uso en
el ambito de un ensayo clinico de campo.

En el 2013 se atendieron un total de 5 aseso-
ramientos técnico-cientificos en el DMV, tres
de ellos correspondieron a asesoramientos
europeos actuando en uno como Rapporteur,
los dos asesoramientos restantes fueron
nacionales.

En Espana, es la Orden Ministerial 2938/2004 la
que establece los requisitos legales y técnicos
necesarios para la realizaciéon de ensayos clini-
cos con medicamentos veterinarios en el terri-
torio nacional. Tradicionalmente Espana es uno
de los paises de eleccion para la realizacion de
dichos ensayos clinicos debido por un lado a la
gran diversidad de especies ganaderas, y por



otro, a que es uno de los pocos paises donde
existe legislacion especifica para estos procedi-
mientos, y donde se hace una evaluacién del
protocolo para asegurar el cumplimiento de las
buenas practicas clinicas.

Memoria de Actividades de la AEMPS 2013

En el ano 2013 se presentaron para su evalua-
cién un total de 22 ensayos, entre farmacoldgi-
cos e inmunolégicos, y un total de 13 procedi-
mientos de clasificacion de productos en fase de
investigacion clinica.

Figura 29. Autorizaciones de ensayos clinicos y de nuevos medicamentos

en investigacion (PEls).
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Comité de Medicamentos
Veterinarios

El Comité de Medicamentos Veterinarios es el
6rgano colegiado de la AEMPS para el asesora-
miento técnico y cientifico en todo lo relativo a

2012 2013

las actividades de evaluacion de las solicitudes
de autorizacion de comercializacién de medica-
mentos veterinarios.

Como puede verse en la tabla siguiente, el ritmo
de asuntos tratados y de dictimenes emitidos
fue superior a afios anteriores.
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Tabla 30. Numero de reuniones y asuntos tratados por el Comité de medicamentos

veterinarios.

Comité de Medicamentos

Veterinarios

NuUmero de reuniones celebradas N ll ll ll ll
NuUmero de asuntos evaluados 264 195 215 321 1.044
Dictédmenes favorables 40 44 51 218 375
Dictdmenes desfavorables 13 21 12 15 99
Solicitudes de aclaraciones 26 35 33 47 264

Comité de Seguridad
de Medicamentos Veterinarios

El Comité de Seguridad de Medicamentos Vete-
rinarios es el 6rgano colegiado de la AEMPS
para el asesoramiento técnico y cientifico en

Tabla 31.

todo lo relativo a la seguridad y farmacovigilan-
cia de los medicamentos veterinarios.

El Comité incrementé tanto el namero de reu-
niones como de manera significativa el de asun-
tos tratados.

Nimero de reuniones y asuntos tratados por el Comité de Seguridad de medica-
mentos veterinarios.

COMITE DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS plololc) 2010 201 ployp] 2013
VETERINARIOS
NuUmero de reuniones celebradas 3 4 3 5 3
Ndmero de asuntos tratados 18 32 40 48 24
Numero de propuestas de modificacion de las autorizaciones 8 — 13 35 12
Alegaciones - 2 0 3 0

Comité de Disponibilidad
de Medicamentos Veterinarios

En el afio 2013 no se celebré ninguna reunién
plenaria del Comité, pero si de los 5 grupos de

trabajo creados, para identificar los vacios tera-
péuticos (cuatro grupos) y las posibles medidas
reguladoras dirigidas a mejorar la disponibili-
dad de medicamentos veterinarios (un grupo),
que trabajaron a través de medios telematicos.



Comité Técnico del Sistema
Espanol de Farmacovigilancia
de Medicamentos Veterinarios

El Comité Técnico del Sistema Espafiol de Far-
macovigilancia de Medicamentos Veterinarios
es el 6rgano colegiado de la AEMPS que tiene
por objeto unificar los criterios de funciona-
miento y evaluar las sefiales de medicamentos
veterinarios detectadas por el Sistema Espafol
de Farmacovigilancia de Medicamentos Veteri-
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narios. Es importante destacar que cuenta con
la participacion de todas las comunidades auto-
nomas y las ciudades de Ceuta y Melilla.

En 2013 tuvo lugar una reunién del Comité,
siendo lo fundamental a destacar: la aprobacién
de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia
Veterinaria del Sistema Espafiol de Farmacovi-
gilancia Veterinaria y el andlisis de una senal de
un medicamento veterinario antiparasitario.

Tabla 32. Numero de reuniones y asuntos tratados por el Comité técnico del sistema
espaiol de farmacovigilancia de medicamentos veterinarios.

Comité técnico del sistema espaiiol de farmacovigilancia

de medicamentos veterinarios

NuUmero de reuniones celebradas

Numero de asuntos evaluados

Plan de Estrategia
frente a Antimicrobianos

En junio de 2012, el Consejo de la Unién Euro-
pea publicé una resolucion no legislativa sobre
el impacto de las resistencias a los antimicrobia-
nos en el sector humano y veterinario donde
solicitaba a todos los Estados miembros la
implantacion de una estrategia que pueda tras-
ladarse a planes nacionales en donde se desa-
rrollen acciones concretas intersectoriales, que
abarquen tanto a la medicina humana como a la
medicina veterinaria, para reducir el riesgo de
seleccion y diseminacion de las resistencias a
antimicrobianos.

En este sentido, desde el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) se inicia-
ron en 2012 las actuaciones para que, junto con

el Ministerio de Agricultura, Alimentacion y
Medio Ambiente, se cree esa estructura intermi-
nisterial necesaria para abordar eficazmente
este problema con el fin de elaborar un Plan
nacional estratégico y de accién conjunto.
Durante el afio 2013 se llevaron a cabo en el
DMV cuatro reuniones, durante las cuales se
identificaron los términos de referencia que sir-
ven de marco para el desarrollo del Plan asi
como las estrategias necesarias para dar cum-
plimiento a su objetivo y que se identifican con
las areas prioritarias incluidas en los términos
de referencia. Concretamente se proponen seis
lineas estratégicas, comunes para la sanidad
humana y veterinaria, veinticuatro medidas, y
ochenta y cuatro acciones. Debido al grado de
desarrollo que requiere cada una de ellas en
funcién del ambito de aplicacién, hay acciones
que son especificas para la salud humana, otras
especificas la salud animal y otras comunes.
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El 18 de noviembre de 2013, con motivo del Dia
Europeo del Uso Prudente de los Antibidticos,
se organiz6 una jornada en el MSSSI con la
intencion de concienciar a ciudadanos y profe-
sionales acerca de la necesidad de un uso pru-
dente de los antibidticos de cara a preservar su
utilidad. Durante dicha jornada se presentaron
las principales actividades y proyectos de
la AEMPS en relacién al uso de los antibidticos,

tanto en medicina humana como veterinaria.
Concretamente, desde el DMV, junto con la
presentacion del borrador del Plan estratégico y
de accion para reducir el riesgo de seleccion y
diseminacién de resistencias a los antimicrobia-
nos, se presento el proyecto de recogida de
datos de consumo de antimicrobianos en ani-
males, conocido como Red ESVAC-ES y que
cuenta ya con tres afos de experiencia.









Departamento
de Inspeccion

y Control
de Medicamentos
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Inspeccion y Control de Medicamentos

El Departamento de Inspecciéon y Control de
Medicamentos es el responsable de la realiza-
cion de las inspecciones de normas de correcta
fabricacion, buenas practicas de laboratorio,
buenas practicas de distribucién, buena practica
clinica y de farmacovigilancia, que correspon-
den a su &mbito de competencias.

Ademas, tramita las autorizaciones de los labo-
ratorios farmacéuticos y mantiene, permanen-
temente actualizado, su registro publico, asi

como el catdlogo de entidades de distribucion,
ambos accesibles desde la web de la AEMPS,
gestiona los problemas de suministro de medi-
camentos, se ocupa del comercio exterior de los
medicamentos no registrados en Espafia y desa-
rrolla las funciones en materia de control de los
medicamentos legales (incluyendo los estupe-
facientes y psicétropos) e ilegales, de acuerdo
con las responsabilidades asignadas a la AEMPS
en su estatuto.

Figura 30. Mapa de Procesos del Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos.
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Respecto a las actuaciones realizadas a lo largo
de 2013, es necesario destacar la tramitacion y
publicacién del nuevo marco legislativo, modifi-
cacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio y Real
Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre dis-
tribucidn de medicamentos de uso humano, en
el que se transpone de la Directiva 2011/62/UE
para la prevencion de la entrada de medica-
mentos en el canal legal. Esta normativa refuer-
za toda la cadena legal de suministro de medi-
camentos desde la fabricacion de los principios
activos hasta la distribucién de los medicamen-
tos. También fueron muy importantes los traba-
jos de adaptacién de las bases de datos y siste-
mas informaticos a los nuevos requisitos
europeos, asi como la puesta en marcha de las
medidas incluidas en el Real Decreto 1675/2012,
de 14 de diciembre, para la simplificacién en la
prescripcion y control de estupefacientes.

Por otra parte, se ha seguido realizando un
esfuerzo en la mejora de la atencién al publico,
intentando disminuir los tiempos de respuesta a
las mas de dos mil consultas (2.374) dirigidas al
buzén del Departamento que se resolvieron el
pasado ano, asi como mejorando la informacién
proporcionada a los agentes del sector, incre-
mentando y actualizando la informacién sobre
las actividades desarrolladas por el Departa-
mento en la web de la Agencia asi como expo-
niendo al sector las novedades técnicas y legis-
lativas en tres jornadas informativas.

Inspecciones de normas
de correcta fabricacion (NCF)

Las normas de correcta fabricacion (NCF) son la
parte de la garantia de calidad que asegura que
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los medicamentos son elaborados y controlados
de acuerdo con los requisitos de calidad apro-
piados para el uso al que estan destinados. En
estas inspecciones se verifica el cumplimiento
de estas normas por parte de los laboratorios
farmacéuticos, asi como de los fabricantes de
principios activos, en el ambito de las compe-
tencias de la AEMPS.

Estas inspecciones son realizadas por personal
especificamente cualificado, de acuerdo con los
procedimientos consensuados a nivel europeo.
Esta cualificacion se obtiene mediante un pro-
grama de formacion interno asi como por la
asistencia a cursos nacionales e internacionales
y la realizacion de inspecciones internacionales
de forma conjunta con otras autoridades ins-
pectoras europeas.

La guia de las NCF se actualiza de forma per-
manente para adaptarse al progreso técnico y
el equipo de inspectores de la AEMPS participa
en su actualizacion y en la traduccion de los
nuevos capitulos y anexos que se publican en
la web de la AEMPS. Durante el pasado
ano 2013 se actualizaron los capitulos 1y 7 asi
como el anexo 2, dedicado a los medicamentos
biologicos.

En la actualidad existen en Espafa 267 labora-
torios fabricantes/importadores de medicamen-
tos que suponen un total de 425 plantas autori-
zadas en Espana para fabricar, importar y/o
almacenar medicamentos. Ademads, hay regis-
tradas 143 empresas fabricantes o importadoras
de principios activos.
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Figura 31. Inspecciones de normas de correcta fabricacion (NCF).
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En la evolucion de los datos se observa una de 2011, entre ellas cabe destacar las 25 ins-
ligera disminucion de las actuaciones pecciones realizadas en terceros paises
inspectoras, que han vuelto a los niveles durante el 2013.

Figura 32. Inspecciones de normas de correcta fabricacion (NCF). Evolucion inspecciones
nacionales e internacionales.
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Se mantuvo la actividad inspectora desarrolla-
da a nivel nacional en relacién con los fabri-
cantes de principios activos, a efectos de garan-
tizar el cumplimiento de las NCF en estas
empresas, segun lo establecido en la
Directiva 2011/62/UE recogidos en Real Decre-
to 782/2013, de 11 de octubre. Asi, en 2013 se
realizaron las inspecciones de seguimiento de

Memoria de Actividades de la AEMPS 2013

aquellos fabricantes inspeccionados en 2010 y
se realiz6 la primera inspeccion a aquellos que
hicieron por primera vez su declaracion al
registro de fabricantes, importadores y distri-
buidores de principios activos. El nimero total
de inspecciones realizadas fue de 15, siendo 12
de ellas nacionales y 3 a fabricantes ubicados
en terceros paises.

Tabla 33. Certificaciones de Normas de Correcta Fabricacion (NCF).

CERTIFICACIONES NCF

Certificados 139

194 184 163

Inspecciones de buenas practicas
de laboratorio (BPL)

A través de las inspecciones de buenas practicas
de laboratorio (BPL) se verifica el cumplimiento
de estas practicas en los laboratorios en donde se
llevan a cabo estudios no clinicos de seguridad
sobre productos de ensayo, contenidos en los
medicamentos de uso humano y veterinarios.
Dichos estudios tienen como objeto obtener
datos sobre sus propiedades y su inocuidad para
la salud humana y el medio ambiente. Existe una
amplia diversidad en la ubicacién de dichos labo-
ratorios, que incluyen tanto departamentos uni-
versitarios como servicios de farmacia hospitala-
rios y empresas privadas de investigacion.

La AEMPS, ademas de ejercer la actividad ins-
pectora en su &mbito competencial, para lo cual
dispone de inspectores cualificados, coordina
estas actuaciones a nivel nacional y ostenta
también la representaciéon espafola, tanto en

los grupos de trabajo de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y la Comisién Europea,
como en la Organizacion para la Cooperacion y
el Desarrollo Econémico (OCDE). Anualmente,
la AEMPS remite, a la OCDE y a la Comisién
Europea, los datos actualizados de sus activida-
des y de los laboratorios certificados para el
cumplimiento de las BPL que también se publi-
can en la web de la AEMPS.

Ademads, durante 2013, la AEMPS formo parte
del equipo de evaluacién que realiz6 la auditoria
de calidad a los Paises Bajos en el marco del pro-
grama de cumplimiento de las BPL de la OCDE.

En la actualidad existen, a nivel nacional, 44
laboratorios certificados para el cumplimiento
de las BPL, de los cuales 7 son inspeccionados
por la AEMPS cada dos afios y el resto por las
autoridades competentes de las comunidades
auténomas.
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Tabla 34. Inspecciones de buenas practicas de laboratorio.

BPL 2009 2010 201 2012 2013
Realizadas 5 4 8 3 6
Inspecciones nacionales 5 3 7 2 5

Inspecciones internacionales* -

1

1 1 1

* Corresponde a una auditoria de calidad realizada en el &mbito de la OCDE.

Inspecciones de buena practica
clinica (BPC)

Las normas de buena practica clinica (BPC) son
un conjunto de normas éticas y cientificas dirigi-
das a garantizar los derechos, la seguridad y el
bienestar de los sujetos que participan en un ensa-
yo clinico y asegurar la calidad de sus resultados.

El cumplimiento de las normas de BPC protege no
solo a los sujetos que participan en un ensayo clini-
co sino también a todas las personas que son trata-
das con los medicamentos cuya autorizacion se
fundamenta en los resultados obtenidos en estos
ensayos clinicos que se presentan a las agencias
reguladoras para el registro de los medicamentos.

Mediante las inspecciones de BPC se verifica
que los ensayos clinicos se realizan de acuerdo

con la normativa vigente y con dichas normas.
Estas inspecciones se realizan tanto a los cen-
tros de investigacion, publicos o privados, como
a los promotores de los ensayos clinicos y a las
empresas de investigaciéon (CRO) contratadas
por éstos.

Durante el afio 2013, la AEMPS realizé un total
de 39 inspecciones de BPC. Como puede verse
en la siguiente figura, en ese afio la AEMPS ha
ejercido su actividad inspectora fundamental-
mente a nivel internacional y casi triplicd el
numero de inspecciones internacionales con
respecto al afio anterior. El aumento de la activi-
dad inspectora internacional estd relacionado
con el aumento general observado en los ulti-
mos anos de la investigacion realizada fuera de
la Unién Europea.



Figura 33.
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Inspecciones de normas de buena practica clinica.
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Teniendo en cuenta la creciente importancia
que tienen los medicamentos genéricos,
desde 2011 se viene priorizando la realizacion
de inspecciones, tanto en Espafia como en ter-
ceros paises, a los estudios de bioequivalencia
presentados en la AEMPS como base del regis-
tro de dichos medicamentos. Para ello, se han
realizado 12 inspecciones a centros (7 analiticos
y 5 clinicos) donde se han llevado a cabo estu-
dios de bioequivalencia, lo que ha supuesto
el 31 % del total de las inspecciones de BPC, de
las cuales todas menos una se realizaron fuera
de Espana.

A nivel internacional, la AEMPS continta parti-
cipando activamente en los grupos de trabajo
de la EMA y mantiene una elevada participa-
cion en las inspecciones relacionadas con el
procedimiento centralizado y realizadas en
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nombre de la EMA y junto con la Agencia sueca
ha ocupado el primer lugar en las inspecciones
realizadas por la EMA en el 2013. En este senti-
do es destacable que se hayan realizado 26 ins-
pecciones de BPC (67 % del total) en nombre de
la EMA, de las cuales también solo una se llevd
a cabo en Espana.

Ademas, la AEMPS sigue coordinando a nivel
nacional el Plan Coordinado de Inspeccion de
Ensayos Clinicos estableciendo, junto a las
comunidades autonomas, los criterios de selec-
cion de los ensayos clinicos a inspeccionar den-
tro de cada plan. Estos planes, en los que parti-
cipan lamayoria de las comunidades auténomas,
son aprobados por el Comité Técnico de Inspec-
cién (CTI) y tienen una duracién bienal, desde
su inicio en el afio 2002 hasta la fecha se han
realizado 6 planes coordinados.
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Desde 2010, se recibe y evalda la informacién
sobre las desviaciones criticas o graves produci-
das en los ensayos clinicos realizados en Espana,
de acuerdo con las instrucciones publicadas en la
pagina web de la Agencia. El nimero de las des-
viaciones recibidas ha ido aumentando cada afio,
pasando de las 1.096, 3.432 y 3.678 en los
afos 2010, 2011 y 2012 respectivamente, hasta
las 6.248 recibidas en 2013, afio en que casi se
duplico la cifra con respecto al ano anterior.

Inspecciones de buena practica
de farmacovigilancia (BPFV)

En las inspecciones de buena practica de farma-
covigilancia (BPFV) se verifica que los titulares
de una autorizaciéon de comercializacién cum-
plen con las responsabilidades y obligaciones
que establece la normativa en este ambito, asi
como con las normas de BPFV para la industria
farmacéutica.

Tabla 35. Inspecciones de farmacovigilancia.

BPFV 2009 2010 2011 2012 2013
Realizadas 8 3 6 7 1
Inspecciones nacionales 8 2 6 6 1
Inspecciones internacionales — 1 — 1 -

Autorizaciones de Laboratorios
Farmacéuticos

Entre las competencias de la AEMPS figura la
autorizacion de la actividad de los laboratorios
farmacéuticos, asi como de las modificaciones de

Figura 34.
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Durante 2013, tras la publicacion del Real
Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre dis-
tribucién de medicamentos de uso humano, se
iniciaron los trabajos para adaptar las autoriza-
ciones de los laboratorios titulares de la autori-
zacion de comercializacion a los nuevos forma-
tos europeos.

EudraGMDP

nto de las Buenas Pricticas de | Autorizacidn de Almacén de Distribucién

Registro de Fabricantes de principios actives, Importadores y Distribuidores

Lot i =t 1 im0 e 13 bt bt e

Por otra parte prosiguid la transmision de
datos, a través de plataformas telematicas, des-
de la AEMPS a EudraGMDP, la base de datos
de la EMA para las autorizaciones y certifica-
dos de normas de correcta fabricacién de fabri-
cantes e importadores de medicamentos, acce-
sible al publico en la siguiente direccion:
http://eudragmp.ema.europa.eu/inspections/
displayWelcome.do. Se realizaron un total de
120 envios de archivos en formato XML a esta
base de datos.
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Catalogo de Entidades
de Distribucion

Con la entrada en vigor en 2013 del Real Decre-
to 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribu-
ciéon de medicamentos de uso humano el cata-
logo de almacenes mayoristas publicado en la
pagina web de la AEMPS pasé a llamarse
«Catadlogo de entidades de distribucion».
Durante todo el 2013, se estuvieron realizando
los trabajos preparatorios para poder actualizar
dicho catdlogo, incluyendo los tres tipos de
autorizaciones de entidades de distribucion que
contempla dicho real decreto con los nuevos
formatos consensuados a nivel de europeo:

¢ almacenes mayoristas de distribucion,

* almacenes por contrato, y

¢ almacenes de medicamentos bajo control
o vigilancia aduanera.

La informacién contenida en este catalogo sera
transferida a la base de datos europea EudraG-
MDP, durante el afio 2014, para lo cual se esta
trabajando en una pasarela que posibilite la
transferencia electronica de estos datos. Este
catalogo se mantiene actualizado gracias a las
comunicaciones remitidas por las comunida-
des auténomas a través de la aplicacién infor-
matica LABOFAR. En 2013 se recibieron 102
comunicaciones para la actualizacion de este
catalogo.

Tabla 36. Actualizaciones del catdlogo de almacenes mayoristas.

CATALOGO ALMACENES MAYORISTAS 2010

Actualizaciones catélogo

73 138 102
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Registro Unificado de Empresas
de Sustancias Activas (RUESA)

El Registro Unificado de Empresas de Principios
Activos (RUESA) dispone, desde 2008, de una
base de datos telematica de los fabricantes e
importadores de principios activos, anticipan-
dose a la aplicacién que se ha desarrollado
en 2013, a nivel europeo, para compartir y publi-
car los datos de estas empresas.

En dicha base de datos figuraban tanto los
datos de las empresas, como los principios
activos que se fabrican o importan y el origen
de los mismos, a fin de garantizar su trazabili-
dad y calidad. Tras la transposicion de la
Directiva 2011/62/UE, esta base de datos debe
incluir también los datos de los distribuidores
de principios activos, por lo que en ese sentido
se modificd el Real Decreto 824/2010, de 25 de
junio, que establecia los requisitos de RUESA,
y durante el afio 2013 se trabajoé en la actuali-
zaciéon de esta base de datos para que, en la
declaracién anual de enero de 2014, los fabri-
cantes, importadores o distribuidores de prin-

cipios activos pudieran realizar su declaracion
conforme al nuevo formato que incluye no sélo
los principios activos objeto de la actividad
sino también las fases de produccién del mis-
mo realizadas en cada instalacidon, asi como su
distribucion, de acuerdo con los consensos
alcanzados nivel europeo. A lo largo de 2013
las empresas enviaron un total de 155 declara-
ciones a este registro.

Actuaciones de control
de mercado

Tras la comercializacién de los medicamentos,
la AEMPS, como parte de las actuaciones de
control de mercado, desarrolla el programa
anual de control de calidad de medicamentos y,
ademas, investiga cualquier defecto de calidad
que se detecte, ordenando, en su caso, la retira-
da de los medicamentos afectados. Este progra-
ma se adopta en el Comité Técnico de Inspec-
cion, donde la AEMPS se coordina con las
comunidades auténomas para el desarrollo de
la toma de muestras.

Tabla 37. Programa de control de calidad de medicamentos en el mercado.

PROGRAMA DE CONTROL 2009 2010 2011 2012
DE CALIDAD
‘ Medicamentos incluidos 121 14 150 148 130
‘ Muestras recogidas 155 209 297 179 182

El objeto de este programa es la evaluacion de la
calidad de los medicamentos comercializados
con el fin de verificar, mediante el analisis de las
muestras recogidas, el cumplimiento de las
especificaciones y de los estandares de calidad
fijados en las autorizaciones de comercializa-
cioén correspondientes.

Tras la toma de muestras los Laboratorios Ofi-
ciales de Control de la AEMPS llevan a cabo los
analisis correspondientes. La AEMPS participa
también en el programa anual de control de
mercado de medicamentos autorizados por
procedimiento centralizado, coordinado por
el EDQM del Consejo de Europa.




Por otra parte, existe un control indirecto del
mercado a través de la investigacion de las sospe-
chas de defectos de calidad que se comunican a
la AEMPS. Tras la evaluacion de estas sospechas,
si se detecta la existencia de un posible riesgo
para la salud, la Agencia adopta de manera inme-
diata las medidas cautelares pertinentes para
minimizar dicho riesgo. Entre estas medidas se
incluyen las retiradas de lotes de medicamentos
del mercado que se publican en la pagina web de
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la AEMPS. Las medidas adoptadas por la Agen-
cia son siempre proporcionales al nivel de riesgo
que implique el defecto de calidad.

Durante el 2013 se tramitaron 301 expedientes
de investigacion de sospechas de defectos de
calidad de medicamentos de uso humano, 59 de
los cuales finalizaron con la retirada de lotes del
medicamento del mercado, lo que supone
un 20% de todas las investigaciones realizadas.

Tabla 38. Control de mercado de medicamentos.

CONTROL DE MERCADO 2009 2010 2011 plopi 2013
Investigacién de denuncias por problemas de 191 187 223 256 301
calidad
Numero de retiradas por problemas de calidad 38 46 35 47 59
Medidas cautelares adoptadas 39 47 39 52 62
Alertas internacionales evaluadas - - 134 124 162
Alertas internacionales emitidas - - 4 1 10
Porcentaje de retiradas en relaciéon con las 20% 25% 16% 18% 20%
incidencias de calidad recibidas

En el siguiente grafico se incluye el nimero de
retiradas realizadas en los ultimos 4 afios en
relacion con la entidad que comunicé el defecto
de calidad. Cabe destacar que la mayoria de
defectos de calidad, que motivan las retiradas

del mercado, fueron comunicados por los pro-
pios laboratorios farmacéuticos, ademas se
observé un aumento en el nimero de retiradas
que fueron comunicadas por las autoridades
sanitarias de otros paises o por la EMA.
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Figura 35. Fuente de las comunicaciones de defectos de calidad. Evolucién 2010-2013.
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Las retiradas de medicamentos de uso humano
durante el ano 2013, de acuerdo con los criterios
europeos de clasificacién de las mismas en fun-
cién del posible riesgo que el defecto de calidad
podria tener sobre la salud, fueron 13 de clase 1

(mayor riesgo), 44 de clase 2 (riesgo medio) y 2
de clase 3 (menor riesgo). Todas ellas fueron noti-
ficadas al sistema sanitario y publicadas en la
web de la AEMPS: www.aemps.gob.es/informa/
alertas/medicamentosUsoHumano/home.htm.

Figura 36. Numero de retiradas desglosado por la clase de alerta.
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En el analisis de los datos de las retiradas de
los ultimos cuatro afios se observa que, en
relacion con las formas farmacéuticas retira-
das, las inyectables y los so6lidos orales son
las que mas se han visto implicadas en las
retiradas emitidas. Este resultado podria
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explicarse dado que los sélidos orales son las
formas mas numerosas en el registro de
medicamentos, y las inyectables porque son
formas farmacéuticas en las que cualquier
defecto de calidad tiene un posible impacto
en la salud.

Figura 37. Tipo de forma farmacéutica implicada en las retiradas. Evolucién 2010-2013.
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También se estudiaron la causa de los defectos de calidad que motivaron la retirada de lotes del

mercado.



1 O 8 Memoria de Actividades de la AEMPS 2013

Figura 38. Tipo de defecto en las retiradas.
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Cabe destacar que en el afio 2013 se produjo un
incremento de retiradas derivadas de incumpli-
mientos de las normas de correcta fabricacion
por parte de los fabricantes de producto termi-
nado y/o principios activos.

Ademas, a través del Sistema Internacional de
Alerta Répida se recibieron y evaluaron en la
AEMPS 162 notificaciones de alertas interna-
cionales. Asimismo, la AEMPS comunicé, a tra-
vés de este sistema, 10 alertas internacionales.

Otra delas actividades realizadas por la AEMPS,
dentro del control del mercado, es la resolucién
de los problemas de suministro de medica-
mentos, que constituye una de las mas impor-
tantes prioridades de la AEMPS, en la que se
trabaja en colaboracién con las autoridades
sanitarias de las comunidades auténomas. En

=2010
w20Mn

“2012
@2013

la AEMPS se reciben las comunicaciones de
problemas de suministro de los laboratorios a
través de la aplicacion informatica LABOFAR,
dado que, entre las obligaciones de los labora-
torios reguladas en el ya mencionado Real
Decreto 824/2010, de 25 de junio, figura, en su
articulo 35, la necesidad de comunicar cual-
quier restriccion anormal en el suministro.

Las causas de estos problemas en su mayoria
estan relacionadas con dificultades en la pro-
duccién del medicamento, como pueden ser
imposibilidad en la obtencién de alguno de los
principios activos o excipientes, o a problemas
relacionados con alguna de las fases de la fabri-
cacion. Por otra parte, las comunidades auténo-
mas también notifican, de forma electrdnica, los
problemas de suministro que detectan, para su
investigacion por parte de la AEMPS.



Figura 39.
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Investigacion de problemas de suministro de medicamentos.
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Dada la importancia de estos problemas para
los profesionales sanitarios y pacientes,
en 2013 se continud con la publicacién de los
problemas de suministro dentro de una sec-
cién especifica creada en 2012, en la portada
de la web de la AEMPS, con el fin de ofrecer
un listado permanentemente actualizado con
informacién sobre estos problemas. Dentro
de esta seccion se puede encontrar informa-
ciéon tanto de las presentaciones afectadas
como de las fechas previstas de inicio y finali-
zacion del problema, asi como, en los casos
que procede, de las posibles alternativas dis-
ponibles.

En 2013, la AEMPS ha conseguido resolver
un 95% de los problemas de suministro que se
produjeron. Ademas, se publicaron 10 notas
informativas sobre problemas de suministro de
determinados medicamentos.

146 149

2012

2013

Ante un problema de abastecimiento, la AEMPS
desarrolla todas las medidas posibles, de acuer-
do con lo previsto en la normativa vigente, para
conseguir un rapido restablecimiento del sumi-
nistro. En 2013, de las 577 presentaciones de
medicamentos que tuvieron problemas de
suministro, se consiguid el restablecimiento del
suministro de 549 de ellas.

En aquellas ocasiones en las que es posible ate-
nuar el impacto de estos problemas de suminis-
tro con medidas puntuales, en tanto que son
resueltos, se emiten autorizaciones excepciona-
les de fabricacion o de comercializacion de
medicamentos o bien se realiza su suministro
como medicamento extranjero.

En el caso de las comercializaciones excepcio-
nales, estas autorizaciones permiten, por ejem-
plo, disponer de una cantidad determinada de
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medicamentos etiquetados en un idioma dife-
rente al espafiol y que van destinadas a los hos-
pitales, siempre acompanados de ficha técnica y
prospecto en espanol, para que se mantengan
las garantias de informacioén para los profesio-
nales sanitarios.

Por otra parte también se tramitan resolucio-
nes de fabricacién excepcional, en las cuales se
permite la intervencién excepcional de un
fabricante, no incluido en el registro de medi-
camentos, para solventar por ejemplo un error
de etiquetado.

Tabla 39. Resoluciones excepcionales de fabricacion y comercializacién.

AUTORIZACIONES EXCEPCIONALES 2010 2011 2012 2013
TRAMITADAS

Resoluciones de fabricacién excepcional 232 336 274 192

de medicamentos

Resoluciones de comercializacion excep- 80 m 165 197

cional de medicamentos

Respecto al comercio exterior de medicamentos
autorizados en otros paises y no registrados en
Espafia, desde 2009 estos expedientes se gestio-
nan electronicamente a través de LABOFAR.
Gracias a ello se ha conseguido una disminu-
cion sustancial de los plazos de tramitacion, que
tan importantes son para reforzar la competiti-

vidad de la industria farmacéutica espafola en
este ambito.

También se gestionaron las autorizaciones
de 377 envios de medicamentos en concepto de
donacién humanitaria de acuerdo con las direc-
trices de la Organizacion Mundial de la Salud.

Tabla 40. Comercio Exterior de medicamentos no autorizados.

Autorizaciones Comercio Exterior 2009 2010 2011 2012 pLo) ]
Fabricacion 373 556 389 523 438
Certificados exportacion 706 1.202 666 1.033 703
Importacién 61 69 51 50 56
Certificados OMS 437 336 341 380 404
Resoluciones de exportacién de medica-
mentos en concepto de donaciéon humani- — 448 471 373 377
taria




Las notificaciones de exportacion de medica-
mentos autorizados, que se realizan de forma
telematica a través de LABOFAR, son revisadas
de forma electrénica con el fin de detectar sali-
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das de medicamentos con problemas de sumi-
nistro, asi como para efectuar un seguimiento
de determinados medicamentos susceptibles de
desvio a usos ilegales.

Tabla 41. Exportaciones de medicamentos autorizados.

Autorizaciones Comercio Exterior 2009

201 2012

Notificaciones de exportacion 7507

9.909 1757 17.088 30191

Actuaciones sobre estupefacientes
y psicotropos

La AEMPS desarrolla las funciones y responsa-
bilidades estatales en materia de trafico y uso
licito de estupefacientes y psicotropos, segin las
normas legales nacionales y las emanadas de las
Convenciones internacionales en esta materia
suscritas por Espana. La AEMPS cuenta con un
Laboratorio de Estupefacientes y Psicotropos
que desarrolla sus actuaciones sobre el trafico
ilicito de estas sustancias.

Durante el afio 2013 se avanz6 en la implanta-
cién de las medidas incluidas en el Real Decre-
to 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se
regulan las recetas oficiales y los requisitos
especiales de prescripcion y dispensacion de
estupefacientes para uso humano y veterina-
rio, impulsando la implantacién efectiva de la
receta Unica de estupefacientes en el Sistema
Nacional de Salud, en las 17 comunidades
auténomas y las ciudades de Ceuta y Melilla.
La eliminacion de la doble receta evitara anual-
mente la prescripcién de mas de 3 millones de
recetas de estupefacientes por los médicos del
Sistema Nacional de Salud permitiendo que se
dedique el tiempo ahorrado a la atencién de
los pacientes.

En el afo 2013, finalizo la tramitacién y se publi-
c6 la Orden PRE/2436/2013, de 26 de diciembre,
por la que se modifican los anexos I, II, IIl y IV
del Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre,
por el que se regulan las recetas oficiales y los
requisitos especiales de prescripcién y dispen-
sacion de estupefacientes para uso humano y
veterinario. Esta Orden modifica los criterios y
las especificaciones técnicas de los talonarios de
recetas oficiales de estupefacientes con el fin de
permitir una disminucién importante en el cos-
te de la emision de estos talonarios.

Asimismo, se ha desarrollado una aplicacion
informatica, que se ha puesto a disposiciéon de
las comunidades auténomas, para que éstas, y
en su caso, las oficinas y servicios de farmacia,
puedan notificar de forma telematica los datos
anuales de movimientos de estupefacientes,
segln se establece en el articulo 17 del mencio-
nado nuevo Real Decreto. Esta aplicacion se
pondrd en marcha en enero de 2014, simplifi-
cando el procedimiento de estas comunicacio-
nes y mejorando su control. La importante acti-
vidad desarrollada por esta area en el comercio
exterior, que se mantuvo en el afo 2013, viene,
en parte, motivada por la gran importancia de
Espafia como productor y fabricante de mate-
rias primas opidceas.
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Tabla 42. Actuaciones en trafico licito de estupefacientes y psicétropos.

Importaciones y exportaciones

de estupefacientes y psicétropos

Estupefacientes Importacién 661 865 822 808 1.015
Exportacion 214 257 390 445 529
Psicétropos Importacién 1102 1103 1.082 1137 1.212
Exportacion 1.358 1.500 1.559 1.525 1.589
Otras Actuaciones 2009 2010 20M 2012 2013
Autorizaciones transporte estupefacientes 451 529 493 341 379
para viajeros
Autorizaciones parcelas para cultivo de adormidera 367 300 306 337 436
Concesiones de sustancias estupefacientes - 256 254 240 226
Notificaciones de pérdidas de Talonarios de Recetas 98 122 133 91
Oficiales de Estupefacientes

Actuaciones en trafico ilicito de
estupefacientes y psicétropos

En relacién con el trafico ilicito de estupefa-
cientes, durante el ano 2013 se continu6 traba-
jando en coordinacién con los Departamentos
firmantes del Acuerdo Marco sobre Drogas,
con el fin de optimizar el trabajo de la red de
laboratorios de analisis de drogas que coordina
la AEMPS.

El Laboratorio de Estupefacientes y Psicétro-
pos de la AEMPS acttia como laboratorio de
referencia de la Red de laboratorios de analisis
de drogas a los que proporciona apoyo en
todas aquellas funciones relativas a la forma-
cién técnica y ayuda cientifica. El laboratorio

de la AEMPS realiza los analisis cualitativos y
cuantitativos de sustancias estupefacientes y
psicotrépicas decomisadas en trafico ilicito en
la comunidad de Madrid, asi como de las sus-
tancias estupefacientes y psicotrdpicas proce-
dentes de los laboratorios periféricos de dro-
gas, cuando estos andlisis, por el motivo que
sea, no puedan ser realizados en dichos labo-
ratorios.

Durante el afio 2013, este laboratorio particip6,
junto con 8 laboratorios de la red nacional de
laboratorios de analisis de drogas, en el progra-
ma de control de calidad externo «International
Collaborative Exercise Programme» de la Oficina
de las Naciones Unidas contra la Droga y el
Delito (UNODOC) dirigido a la puesta en marcha
de dicho Sistema de Gestion de Calidad.
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Tabla 43. Actuaciones del laboratorio de estupefacientes y psicétropos.

Laboratorio de estupefacientes

y psicétropos

Alijos Deleg. Gob. Madrid 69.267 65.455 76.300 87.344 74.226
Otras Deleg. Gob. 410 374 202 275 220
Decomisos Deleg. Gob. Madrid 80.781 73721 86.212 97.508 82.526
Otras Deleg. Gob. 6.366 6.363 4.493 4188 3.286
Andlisis Cualitativos Deleg. Gob. Madrid 80.781 73721 86.212 97.508 95152
Otras Deleg. Gob. 6.366 6.363 4.493 4188 3.286
Analisis Cuantitativos® | Deleg. Gob. Madrid 18.052 16.746 18.062 17.227 2.060
Otras Deleg. Gob 5.980 6.233 4.399 4156 3.286
Asistencias Periciales Deleg. Gob. Madrid 1.084 941 1166 1.044 937
Otras Deleg. Gob. 24 24 25 25 28
Oficios Judiciales Deleg. Gob. Madrid 70.260 66.402 77013 88159 74.610
Otras Deleg. Gob. 26 40 44 40 30

* En el ano 2013 se modifico el sistema de contabilidad para adaptarlo al Acuerdo Marco.

Las actividades de coordinacién de la red de
laboratorios de andlisis de drogas, llevadas a
cabo por el Area de Estupefacientes y Psicétro-
pos, estan dirigidas a una organizaciéon mas efi-
ciente y coordinada de estos laboratorios.

Actuaciones sobre medicamentos
ilegales y falsificados

La cooperacion y colaboracion entre todos los
sectores implicados en el campo del trafico de
medicamentos ilegales, incluyendo a los falsifi-
cados, es fundamental en este campo. Respecto
a la actividad en 2013, cabe destacar el notable
incremento de las actuaciones llevadas a cabo
en colaboracién con las Fuerzas y Cuerpos de
Seguridad del Estado, practicamente un 25 %
mas respecto al afo anterior.

El pasado mes de agosto Espana ratific6 la Con-
vencién del Consejo de Europa sobre la falsifi-

cacion de productos médicos y delitos similares
que supongan una amenaza para la salud publi-
ca (MEDICRIME), y tras la ratificacion se ha tra-
bajado en la elaboracién de una propuesta para
la incorporacién de estas acciones como delitos
en el Codigo Penal, dentro del contexto de los
delitos contra la salud publica.

La AEMPS continué actuando contra la venta
ilegal de medicamentos a través de Internet.
Estas actuaciones se desarrollan a raiz de inves-
tigaciones efectuadas de oficio o tras la recep-
cion de denuncias. Una novedad respecto a
afnos anteriores es el aumento de los procedi-
mientos dirigidos contra paginas que venden
ilegalmente medicamentos veterinarios. Ade-
mas, la AEMPS participd, un ano mas, en actua-
ciones sobre venta ilegal de medicamentos a
través de internet en el ambito internacional, en
el marco de la operacion Pangea VI. Estas actua-
ciones se realizan también en coordinacién con
los Cuerpos y Fuerzas de Seguridad del Estado
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asi como con otras autoridades sanitarias tanto
nacionales como internacionales, con las que la
cooperacion en este dmbito es clave. La partici-
pacion en esta operacion Pangea VI aumenta la
capacidad de identificar un mayor nimero de
paginas que pueden ser objeto de actuaciones

posteriores, lo que se ha traducido en un el
incremento en el nimero de paginas web inves-
tigadas.

La intensa actividad desarrollada por esta area
se recoge en la siguiente tabla:

Tabla 44. Actuaciones sobre medicamentos ilegales.

MEDICAMENTOS ILEGALES 2009 2010 2011 2012 po) ]
Retiradas de medicamentos no autorizados 1 7 18 24 14
NiUmero de medicamentos retirados 1 27 56 37 23
Numero de muestras remitidas a Laboratorios Oficiales 1.052 2.041 3.936 7.380 3107
Actuaciones en colaboracion con las Fuerzas y Cuerpos 69 105 165 296 369
de Seguridad del Estado
Informes y comunicaciones a Juzgados 31 40 81 85 78
Actuaciones en colaboracion con otras instituciones 69 105 74 109 56
Medicamentos sobre los que se realizan informes técnicos 403 1119 1.693 1.833 1.669
Paginas web investigadas y procedimientos de cesacién 81 88 125 214 225
iniciados por la venta de medicamentos en internet

Actuaciones de coordinacion
con las comunidades autonomas:
Comité Técnico de Inspeccién

El Comité Técnico de Inspeccién (CTI) es el
organo coordinador en materia de inspecciéon y
control de medicamentos, productos sanitarios,
cosméticos y productos de higiene personal de
la AEMPS para la armonizacién de criterios en

las actuaciones de los servicios de inspeccién y
control de la AEMPS y de los 6rganos compe-
tentes de las comunidades auténomas.

La intensa actividad desarrollada por el CTI
durante el afio 2013, 9 reuniones (4 ordinarias
y 5 extraordinarias), y su evolucién a lo largo
de los ultimos afos se refleja en la siguiente
tabla:
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CTI 2009 2010 2011 2012 2013
Reuniones CTI 3 3 4 7 9
Acuerdos adoptados 49 52 59 89 82
Reuniones Grupos de trabajo 22 23 24 22 35
Documentos aprobados por el CTI 15 24 36 37 34
Actividades de formacion 3 4 5 5 6

Desde finales del afio 2012, cuando se incorpo-
ré con gran éxito y aprovechamiento el sistema
de webconferencia a las reuniones del comité,
el numero de reuniones celebradas, tanto del
pleno del CTI como de sus grupos de trabajo,
han aumentado de forma muy significativa.
Cabe destacar el nimero de reuniones plena-
rias celebradas en 2013, que fue de 9 reunio-
nes, 4 de ellas de caracter ordinario y otras 5 de
caracter extraordinario, que han permitido
abordar puntualmente y de forma coordinada
temas especialmente relevantes como la revi-
sion del borrador preliminar de proyecto de
real decreto por el que se regula la venta a dis-
tancia al publico, a través de sitios web, de
medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica, aspectos relacionados
con la distribucion inversa, el seguimiento de
la problematica sobre las protesis mamarias
PIP o aspectos relacionados con la aplicacion
del nuevo real decreto sobre distribucion de
medicamentos de uso humano.

En 2013, el CTI continué trabajando activa-
mente en la elaboracion de documentos dirigi-
dos a la coordinacién y armonizacién de crite-
rios en materia de inspeccién y control, entre
la AEMPS vy las comunidades auténomas, en

distintos ambitos de actividad, habiéndose
aprobado durante el afio 2013 un total de 34
documentos.

Igualmente, se realiz6 una importante labor
dirigida a la formacién continuada del personal
dedicado a la inspeccién y control de medica-
mentos, productos sanitarios, cosméticos y pro-
ductos de cuidado personal de la AEMPS y de
los 6rganos competentes de las comunidades
auténomas, con el objetivo esencial de alcanzar
la necesaria armonizacién de criterios en las
citadas actuaciones.

En este sentido cabe destacar, por un lado, la
celebracién de las X* Jornadas de Inspeccion
Farmacéutica en Santiago de Compostela, co-
organizadas por la Xunta de Galicia y la AEMPS,
en el mes de octubre de 2013, con un gran éxito
de participacion (148 asistentes) y en la calidad
y relevancia de los trabajos presentados, tanto
en exposiciones orales como en formato de pds-
ter electrénico.

También se organizaron cinco cursos de forma-
cién continuada para inspectores de la AEMPS
y de las comunidades auténomas, en distintos
ambitos de la actividad inspectora:
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e Curso tedrico-practico de formacion ¢ Aplicacién en la inspeccion de la nueva
continuada de los inspectores de buena guia de BPD: interpretacion y criterios.
préctica clinica de Espana. Cabe destacar e Productos sanitarios: publicidad y eva-

que este curso, organizado conjunta-
mente por la Generalitat Valenciana y
la AEMPS, fue el primero realizado a tra-
vés de sistema de webconferencia y
obtuvo una excepcional participacion ¢ Técnicas analiticas para el control de cali-
superando los 100 asistentes. dad. Técnicas de control microbiolégico.

luacién certificados CE.

Conceptos basicos sobre la evaluaciéon de
la seguridad de los productos cosméticos.









Departamento
de Productos
Sanitarios
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Productos Sanitarios

Actividades de Productos
Sanitarios como autoridad
sanitaria competente

Los productos sanitarios incluyen, de forma
simplificada, todos los productos utilizados en
la asistencia sanitaria que no son medicamen-
tos, de muy diferente naturaleza y finalidad:
aparatos utilizados para corregir deficiencias
(como lentes de contacto o audifonos), equipos
de diagnéstico, productos implantables activos
(como marcapasos) o no activos (como valvulas
cardiacas), material e instrumental médico qui-
rurgico, reactivos de diagnostico o programas
informaéticos utilizados en la asistencia sanitaria.

Los productos sanitarios circulan libremente en
la Unién Europea, una vez disponen del marca-
do CE, para lo que requieren de la evaluacion de
su conformidad por los Organismos Notifica-
dos, salvo en el caso de productos de bajo ries-
go, en los que la conformidad es evaluada por
los propios fabricantes. Las autoridades sanita-
rias ejercen las funciones de control del merca-

do y vigilancia de incidentes adversos, asi como
las de autorizacién de las investigaciones clini-
cas y autorizaciones expresas en interés de la
salud. También se controlan por las autoridades
las importaciones de los productos.

Para llevar a cabo estas funciones, las autorida-
des sanitarias disponen a nivel nacional los pro-
cedimientos de registros y comunicaciones de
comercializacién que consideran precisos con el
fin de recabar informacién sobre los productos
sanitarios. También pueden regular la distribu-
cion, la venta y la publicidad. En Espafia, las ins-
talaciones de fabricacion, importacion, esterili-
zacibn y agrupaciéon estdn sometidas a
autorizacion previa. La AEMPS y las comunida-
des autonomas mantienen una permanente
coordinacién en todas las actividades.

Durante el afio 2013 tuvo lugar una importante
actividad europea en productos sanitarios, que
supuso actuaciones extraordinarias a nivel
nacional. Esta actividad se desarrollé en tres
aspectos:
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Figura 40. Mapa de Procesos del Departamento de Productos Sanitarios.
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Discusiéon en el Consejo de la Unién
Europea de los nuevos Reglamentos de
Productos Sanitarios y de Productos
Sanitarios para Diagndstico «in vitro».
Estos Reglamentos suponen modifica-
ciones importantes del marco juridico
actual, encaminadas a reforzar las garan-
tlas de estos productos, centralizar los
procedimientos, dar més transparencia
al sector y procurar un control del mer-
cado eficaz por parte de las Autoridades
nacionales. Los debates comenzaron en
octubre de 2012 y durante el 2013 tuvie-
ron lugar 11 reuniones del grupo oficial
y 9 reuniones de expertos para la revi-
sién de los anexos.

Elaboracion del Reglamento de ejecucion
920/2013, de la Comision Europea, sobre
designacion y supervision de los organis-
mos notificados para las Directivas
90/385/CEE, sobre productos sanitarios

implantables activos y 93/42/CEE, sobre
productos sanitarios. Este Reglamento
supone nuevas exigencias para las Auto-
ridades nacionales que designan a los
organismos notificados, las cuales tienen
que implementar nuevos procedimientos
para evaluar la competencia y supervisar
las actividades de los organismos, entre
los que estan la realizacion de auditorias
de observacion y sin previo aviso.

Este Reglamento se completa con la Reco-
mendacion de la Comision 2013/473/EU,
de 24 de septiembre de 2013, sobre las
auditorias y evaluaciones realizadas por
los organismos notificados en el ambito
de los productos sanitarios. Esta Reco-
mendacion impone obligaciones a los
organismos notificados y se dirige a las
autoridades para que exijan a los organis-
mos que se ajusten en sus actuaciones a lo
previsto en ella.
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c) Programa de Evaluacién Conjunta de las
autoridades de designaciéon de organis-
mos notificados. Este Programa forma
parte del Plan de acciones conjuntas que
aprob6 la Comisiéon Europea tras el
suceso de las protesis PIP. Supone la
evaluacion de la autoridad de designa-
cién por un equipo auditor europeo for-
mado por representantes de dos Estados
miembros y de la Comision Europea
para verificar que sus practicas de desig-
naciéon de organismos notificados son
correctas y que se puede confiar en los
organismos designados por ella. Duran-
te el mes de noviembre de 2013 tuvo
lugar la evaluacion de la AEMPS como
autoridad espafiola de designacién, lo
que supuso un trabajo extraordinario de
elaboracién de procedimientos y prepa-
racién del proceso.

Finalmente, se publicé la Recomendacion de la
Comisiéon Europea 2013/172/EU, de 5 de abril,
sobre un marco comun para un sistema de iden-
tificacion tnica (UDI) de productos sanitarios
en la Union Europea. Esta recomendacion sien-
ta las bases para el futuro desarrollo de este sis-
tema y de la Base de datos europea que se ela-
borara con los UDIs de los productos sanitarios.

Durante el afio 2013 tuvieron lugar, también,
tres reuniones del Grupo de autoridades com-

petentes de productos sanitarios (CAMD), dos
en la Presidencia irlandesa y una en la Presi-
dencia lituana.

Anivelnacional, la publicacion de la Ley 10/2013,
de 24 de julio, que modificé la Ley 29/2006, de
Garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, también produjo cambios
importantes en el marco juridico de los produc-
tos sanitarios. Entre ellos cabe citar: un nuevo
régimen de infracciones y sanciones, prohibi-
cion de la publicidad de productos destinados a
ser aplicados por profesionales y aumento de
las garantias sanitarias mediante la inclusiéon de
las medidas cautelares que pueden adoptarse
por riesgo para la salud en productos sanitarios,
asimilandolos a los medicamentos. Para difun-
dir estos cambios tuvo lugar una Jornada Infor-
mativa.

1. Autorizaciones de Empresas
de Productos Sanitarios

La siguiente figura muestra las nuevas autoriza-
ciones de empresas de productos sanitarios y las
modificaciones autorizadas en estas empresas. En
el afio 2013 aumentaron significativamente, tanto
el numero de nuevas autorizaciones, como el de
modificaciones en las autorizaciones. La situacién
en cuanto a nuevas empresas y modificaciones se
mantiene mas o menos estable.



Figura 41.
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Empresas de productos sanitarios autorizadas.
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2. Registro de Responsables de la
comercializaciéon de productos
sanitarios de bajo riesgo (clase I),
productos a medida y agrupaciones
de productos sanitarios

Este registro indica los productos cuyo responsa-
ble de comercializacién en la Unién Europea es
una empresa espafnola y da idea del volumen del
sector industrial espafol de estos productos. Con
la publicacion del Real Decreto 1591/2009, de 16
de octubre, sobre productos sanitarios, este regis-
tro se centraliz6 a través de la AEMPS, para lo
cual se disenid y puso en marcha durante el
afio 2010 una aplicacién informdtica para reali-
zarlo via telematica, a través de su pagina web, y
en el 2011 se puso en funcionamiento la aplica-
cién que permite el volcado automatico del regis-
tro de responsables a la base europea EUDAMED,

167

2012 2013

de acuerdo con las nuevas obligaciones estable-
cidas a nivel comunitario.

Las empresas comunicaron al Registro durante
los afios 2011 y 2012 no solamente los nuevos
productos, sino también los productos que
habian puesto en el mercado en afios anteriores
con el fin de que todos sus productos consten
en la base europea EUDAMED. Esta es la razéon
del importante aumento registrado en estos
dos afios.

Durante el afio 2013 la situacion se estabilizé. Hay
que destacar la masiva utilizacion de la via telema-
tica, habiéndose presentado por esta via en el 2013
el 86% de las comunicaciones. El procedimiento
de traslado de datos a EUDAMED afecta, tanto a
los productos sanitarios, como a los productos
sanitarios para diagndstico «in vitro», objeto del
epigrafe siguiente.
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Figura 42. Registro de responsables de productos sanitarios de clase |, productos a medida
y agrupaciones de productos sanitarios.
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Comunicaciones teleméticas 2013: 2.020 de un total de 2.344.

3. Registro de responsables de productos

. B sector industrial espafol de estos productos. Se
sanitarios para diagnéstico «in vitro»

utiliza la misma aplicacién informética que para
el registro anterior, con un maédulo especifico.

Este registro recoge los productos sanitarios En el afio 2013 se produjo un ligero ascenso en
para diagndstico «in vitro» cuyo responsable de cuanto al nimero de productos registrados res-
comercializaciéon en la Unién Europea es una pecto al afio anterior, con un 92% de utilizacion

empresa espafola, y da idea del volumen del de la via telematica.
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Figura 43. Registro de responsables de productos para diagnéstico «in vitro».
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Comunicaciones telematicas 2013: 944 de un total de 1.018.

4. Comunicaciones de comercializacion
y/o puesta en servicio de productos
sanitarios de riesgo moderado y alto
(implantes activos, productos sanitarios
de las clases lla, lIb y lll, «in vitro»
del Anexo Il e «in vitro» de
autodiagnostico)

Este dato da idea de la composiciéon del merca-
do espanol en productos sanitarios de riesgo

20M 2012 2013

moderado y alto, asi como de la revision que
efectia la AEMPS para comprobar la conformi-
dad de los productos de este tipo que se ponen
en el mercado o en servicio en Espafa. Con la
entrada en vigor, el 21 de marzo de 2010, de los
nuevos Reales Decretos sobre productos sanita-
rios, este registro se ampli6 a los productos de
clase Ila, por lo que los datos a partir del 2010
muestran un aumento muy significativo de este
registro.
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Figura 44. Comunicaciones de comercializacion y puesta en servicio de productos sanitarios
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Comunicaciones teleméticas en 2013: 3.415 de un total de 3.767.

Para facilitar estos tramites se puso en marcha en
ese ano 2010 una aplicacién informatica que per-
mite realizar las comunicaciones de forma electro-
nica a través de la pagina web de la AEMPS que es
utilizada, de forma generalizada por las empresas.
Los datos de 2013 presentan un aumento signifi-
cativo en productos sanitarios, en cambio descen-
dieron, también de forma significativa los produc-
tos «in vitro». El 90% de las comunicaciones se
presentaron por via telematica.

5. Otras evaluaciones y autorizaciones de
productos sanitarios

Se relacionan otras evaluaciones y autorizaciones
que constituyen tramites con menor volumen de

2012 2013

actuacion. Entre ellas se encuentran las autoriza-
ciones de comercio exterior de productos y mate-
rias primas de origen biologico, que atafien, fun-
damentalmente, al grupo de productos sanitarios
para diagnostico «in vitro», que no registraron
cambios frente al afo anterior, asi como los certifi-
cados que se emiten para la exportacion de los
productos, que registraron un ligero aumento.

A partir de la entrada en vigor, el 21 de marzo
de 2010, del Real Decreto 1591/2009, los pro-
ductos con tejidos humanos no viables pasaron
a regularse por la legislaciéon de tejidos huma-
nos, asumiendo la Organizacién Nacional de
Trasplantes (ONT) la competencia sobre ellos.
No obstante, la AEMPS sigue colaborando en la
evaluacion de los productos a través de su parti-



cipacion en la Comision de Tejidos que evaltia
los productos y que se retine con caracter men-
sual. Los datos de 2011, 2012 y 2013 correspon-
den alas reuniones de la Comision de Tejidos en
las que la AEMPS ha participado, no a produc-
tos autorizados.

Las autorizaciones expresas en interés de la
salud descendieron. Estas autorizaciones res-
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pondieron bien a productos para los que no
existen alternativas con marcado CE, bien a
componentes de sustitucion de implantes que
no se han adaptado a las modificaciones legisla-
tivasy, por tanto, han perdido el marcado CE. El
numero de investigaciones clinicas autorizadas
aumento frente a las autorizadas en los dos afos
anteriores.

Tabla 46. Otras evaluaciones y autorizaciones de productos sanitarios.

OTRAS EVALUACIONES/ 2009 2010 2011 2012 2013
AUTORIZACIONES

Productos con tejidos humanos 16* 9* 7 6™ =
Revision de informes sobre productos con - - - - -
derivados animales
Autorizaciones expresas 13 33 77 73 54
Investigaciones clinicas autorizadas 19 23 25 26 36
Autorizaciones de comercio exterior 208 140 141 197 198
Certificados emitidos 385 473 587 581 614

* Autorizaciones de Productos.

** Reuniones Comisién de Tejidos.

6. Sistema de Vigilancia de productos
sanitarios

El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios
es el mecanismo por el que se recogen, investi-
gan y transmiten las notificaciones de inciden-
tes adversos que se producen con productos
sanitarios, asi como las acciones correctivas de
seguridad que emprenden las empresas con el
fin de eliminar o reducir los riesgos que han
detectado en sus productos. También, a través
de este sistema, se notifican las medidas adop-
tadas por las autoridades y las recomendaciones

dirigidas a centros sanitarios, profesionales
sanitarios y pacientes.

El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios
tiene dimensioén internacional. Ademas de la
Unién Europea, participan en el mismo los
Estados Unidos de América, Canada, Australia y
Japon. A nivel nacional, funciona una Red de
Alerta constituida por la AEMPS y los puntos de
vigilancia de las comunidades auténomas a tra-
vés de la cual se transmite la informacion, las
recomendaciones y las medidas a adoptar a los
profesionales y centros sanitarios. La AEMPS
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vela por la proteccion de la salud y la seguridad
gestionando el Sistema de Vigilancia y ejecutan-
do las acciones necesarias para cesar la comer-
cializacién o retirar del mercado los productos
que puedan originar riesgos.

Las notificaciones de incidentes producidas en
el marco del Sistema de Vigilancia de Productos
Sanitarios han ido aumentando desde su esta-
blecimiento. Este aumento fue especialmente
llamativo en los afios 2008, 2009 y 2010, mien-
tras que en el afio 2011 el incremento fue ligera-
mente inferior. En el 2012 tuvo lugar el caso del
fraude de la prétesis mamarias PIP, lo que origi-
no que el nimero de incidentes adversos notifi-
cados en el grupo de implantes no activos
(2.072) casi cuadriplique el nimero de notifica-
ciones recibidas en el afio anterior (573), alte-
rando enormemente los datos del Sistema de
Vigilancia. Ademads, también experimentd un
aumento generalizado en el resto de los grupos
de productos sanitarios, debido a las acciones
informativas realizadas por la AEMPS a los pro-
fesionales sanitarios instdndoles a notificar los
incidentes adversos. Durante el ano 2013, se
mantuvo el efecto de las prétesis PIP, por lo que
las cifras de incidentes notificados son muy
similares a las del 2012.

El ntimero de alertas transmitidas a las comuni-
dades auténomas responde fundamentalmente
a las acciones correctivas de seguridad que rea-
lizan los fabricantes. Estas alertas aumentaron
durante el 2013.

El caso de las protesis PIP dio lugar a diferentes
actividades a lo largo del afo 2012. De esta
manera, se mantuvieron numerosas reuniones
con el Comité de expertos creado al efecto en
la AEMPS, con las comunidades auténomas y
con la Comision Europea para realizar un segui-
miento de la situacion. Fruto de estas reuniones
fueron:

a) La designacién de centros de referencia
para la atencién de las pacientes.

b) La publicaciéon de un protocolo para la
explantacion y seguimiento de las prote-
sis PIP para su aplicacién por los ciruja-
nos en nuestro pais.

c) La recogida de datos mediante los for-
mularios incluidos en el protocolo para
el analisis epidemioldgico de los mismos.

d) Elinicio de actividades para la elabora-
cion de un Protocolo general de Implan-
tacion de prétesis mamarias y de una
informacion destinada a las pacientes.

e) Elinicio de actividades para el disenio y
puesta en funcionamiento de un registro
nacional de prétesis mamarias.

Durante el afio 2013 finaliz6 el andlisis epide-
miolégico de los datos recogidos y se elabor6
un informe que fue enviado a la Comisién
Europea y publicado en la péagina web de
la AEMPS. También, por otro lado, el Comité
Cientifico de la Unién Europea (SCENIHR)
public6 su informe final, a partir de la informa-
cion recopilada de los Estados miembros. Tras
la valoracién del informe nacional y del infor-
me europeo, el Comité de expertos, emitié unas
nuevas recomendaciones, aconsejando la
explantacion preventiva de las protesis PIP sin
caracter de urgencia. La AEMPS public6 una
Nota Informativa actualizando la informacién y
las recomendaciones el 30 de octubre de 2013.
Durante el 2013, también finalizé la elabora-
cion del protocolo general de implantaciéon de
protesis y el disefio del registro nacional.
Durante el 2014 se publicard el protocolo y se
pondrd en marcha el registro.

Otro caso que habia dado lugar a actuaciones
extraordinarias durante el afo 2012 fue el de las
protesis de cadera metal-metal. Se colabor6 con
la Sociedad Espanola de Cirugia de Cadera



(SECCA), quien publicé unas recomendaciones
para el seguimiento de los pacientes y se parti-
cipd en un grupo europeo para analizar los
datos existentes a fin de preparar un informe
que se remitird al Comité Cientifico de la Comi-
sién Europea, al que se le ha dado el mandato
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de emitir un dictamen sobre la seguridad de
estas protesis. En el aio 2013 finaliz6 el informe
del grupo de expertos europeos, pero todavia no
se dispone del dictamen del Comité cientifico,
por lo que no se han actualizado las recomen-
daciones emitidas en el 2012.

Figura 45. Incidentes adversos notificados al Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios.
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Tabla 47. Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios.

SISTEMA VIGILANCIA PS pLolole) 2010 201 2012 2013
Notificaciones recibidas 1.894 2.354 2.378 4.308 4109
Incidentes adversos recibidos 934 1.241 1.357 3159 2.849
Acciones correctoras de seguridad recibidas 923 1.095 1.001 1136 1.244
Otras notificaciones recibidas 37 18 20 14 16
Actuaciones 5.541 7528 8.400 9.390 11.835




1 8 O Memoria de Actividades de la AEMPS 2013

SISTEMA VIGILANCIA PS 2009 pLo)[o] 2011 2012 2013
Resoluciones administrativas - - - - -
Notas de seguridad 6 17 18 13 16
Alertas transmitidas a puntos de vigilancia 420 547 638 579 689
de las comunidades auténomas

Tabla 48. Notas informativas de seguridad de Productos Sanitarios en el afio 2013.

Fecha

25/01/2013

Destinatarios

Profesionales y ciudadanos

Contenido

Nota informativa 01/2013. Retirada del mercado de determinados
lotes de lentes de contacto 1-DAY ACUVUE® MOIST® (etafilcon a) y
ACUVUE® ADVANCE® WITH HYDRACLEAR (galyfilcon a), fabricadas
por JOHNSON & JOHNSON VISION CARE INC., EEUU

29/01/2013

Profesionales y ciudadanos

Nota informativa 02/2013. Sillas de ducha SWIFT MOBIL. Posibilidad
de que las ruedas se aflojen e incluso se desprendan, pudiendo pro-
ducir lesiones al usuario

26/03/2013

Profesionales y ciudadanos

Nota Informativa 04/2013. Posibilidad de que algunos sistemas de
asiento ortopédicos acoplados a las sillas de ruedas REA AZALEA®
BASE, no puedan utilizarse como asientos de transporte

26/03/2013

Profesionales y ciudadanos

Nota Informativa 05/2013. Retirada del mercado de los glucémetros
«ONETOUCH VERIO® PRO» y «<ONETOUCH VERIO® IQ»

04/04/2013

Profesionales y ciudadanos

Nota informativa 06/2013. Posibilidad de que se deforme o fracture
la pieza superior de la base de los elevadores OXFORD ADVANCE,
fabricados por JOERNS HEALTHCARE, Reino Unido

29/04/2013

Profesionales y ciudadanos

Nota Informativa 07/2013. Posible obtencién de resultados incorrec-
tos con los medidores de glucosa en sangre FREESTYLE INSULINX

13/06/2013

Profesionales y ciudadanos

Nota Informativa 08/2013. Determinados medidores COAGUCHEK®
pueden mostrar el «error 6» en presencia de valores de INR (interna-
tional normalized ratio) muy elevados

09/07/2013

Profesionales y ciudadanos

Nota Informativa 09/2013. Identificacién de varios problemas relacio-
nados con determinados lotes de reservorios de insulina y con todos
los equipos de infusién utilizados con las «<bombas de infusién PARA-
DIGM»

24/07/2013

Profesionales y ciudadanos

Nota Informativa 10/2013. Adaptacién de las eslingas «<STANDARD
SLINGBAR 450» de las grias méviles y aéreas LIKO

24/07/2013

Profesionales y ciudadanos

Nota Informativa 11/2013. Retirada del mercado de determinados
lotes de las tiras reactivas «<GLUCOMEN® X SENSOR»

25/07/2013

Profesionales y ciudadanos

Nota Informativa 12/2013. Posible administracién de una dosis de
somatropina inferior a la prevista con determinadas plumas NORDI-
PEN®

30/07/2013

Ciudadanos

Nota informativa 13/2013. Retirada del mercado del lote 51431 del
«SPRAY NASAL LABORATOIRES MERCUROCHROME»
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Fecha Destinatarios Contenido

16/10/2013 Profesionales Nota Informativa 16/2013. Posible rotura y caida del brazo de tijera de
los equipos de radiologia retroalveolar TROPHY I[RIX 70, IRIX 708,

NOVELIX 6510 y ORAMATIC 558

24/10/2013 Profesionales y ciudadanos | Nota Informativa 17/2013. Posibilidad de apertura de las sujeciones
del respaldo de determinadas sillas de ducha y wc AQUATEC®

OCEAN VIP, cuando se utilizan en posicién reclinada

30/10/2013 Profesionales y ciudadanos | Nota Informativa 18/2013. Actualizacion de la informacion y de las
recomendaciones sobre prétesis mamarias Poly Implant Prothese

(PIP)

Profesionales y ciudadanos | Nota Informativa 19/2013. Reemplazo de determinadas barras de
eslinga «SLINGBAR™ 350», «SLINGBAR™ 360», «SLINGBAR™ WIDE
670» y «SIDEBAR™ STANDARD>, de las grias moéviles y aéreas LIKO®

2112/2013

7. Control del mercado de productos
sanitarios Durante 2013, en el seno del Grupo de Cosmé-
ticos del Comité Técnico de Inspeccidn, finalizo

el programa nacional de control del mercado

Aligual que en el afio 2012, la actividad de con-
trol del mercado en productos sanitarios duran-
te el 2013 fue intensa, con un importante nime-
ro de no conformidades detectadas. La AEMPS
adopté medidas formales solamente en dos
casos, resolviéndose en los demds por acuerdo
con los fabricantes. Se divulgaron tres Notas
Informativas para advertir publicamente de
productos no conformes, ilegales o falsificados.

sobre implantes de relleno y se iniciaron dos
programas, uno sobre sistemas de infusion de
medicamentos citostaticos y otro sobre gotas
nasales y oculares, este ultimo en colaboracion
con la Unidad de Productos Bioldgicos del
Departamento de Medicamentos de Uso
Humano. Durante las Jornadas de Inspecciéon
de Santiago de Compostela se presentaron dos
ponencias, una comunicacion y dos pOsteres
sobre productos sanitarios.

Tabla 49. Control del mercado de productos sanitarios.

CONTROL DEL MERCADO 2009 2010 201 2012 2013
No Conformidades detectadas 109 152 238 201 234
Actuaciones 283 680 918 864 1.675
Resoluciones administrativas - - 1 2 2
Notas informativas 1 - 10 5 2
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Tabla 50. Control del mercado de Productos Sanitarios: Notas Informativas en el afio 2013
sobre productos no conformes, Marcados CE falsos y Productos Falsificados.

Fecha Destinatarios Contenido

20/02/2013 Ciudadanos Nota informativa 03/2013. Marcado CE falso en los aparatos de magneto-
terapia MAGNETO POCKET XXI, fabricados con anterioridad al 27/12/2012
por UNIKA INDUSTRIA SRL. ITALIA

10/09/2013 Profesionales Nota Informativa 14/2013. Deteccién en los mercados del norte de Africa
y Oriente Medio de la falsificacion de la turbina dental «W&H ALEGRA
TURBINE HANDPIECE TE-95RM»

19/09/2013 Ciudadanos y Nota Informativa 15/2013. Deteccidén de la venta en Espafia de unidades
Profesionales falsificadas del producto <medias de compresién de la marca FARMA-
LASTIC» de la empresa LABORATORIOS CINFA, S. A.
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Productos Cosméticos y de Cuidado Personal

Los cosméticos son productos que entran en
contacto con el organismo actuando por pre-
sencia, cesion o absorcion de componentes en
la piel, el cabello, los dientes o las mucosas
bucales. Este contacto puede dar lugar a efectos
no deseados como toxicidad, irritaciéon o sensi-
bilizacion, afectando a la salud.

Teniendo en cuenta estas caracteristicas, la
regulacion de los productos cosméticos esta
basada en las garantias de seguridad e informa-
cion al consumidor. También atiende otros obje-
tivos como la protecciéon de los animales de
experimentacién y la proteccion del medio
ambiente. Por otro lado, los cosméticos y pro-
ductos de cuidado personal son objeto de ins-
peccién farmacéutica en frontera para evitar la
entrada de productos ilegales.

La AEMPS autoriza las actividades de fabrica-
cion e importacion de estos productos, asi como
la comercializacién de los productos de cuidado
personal, y lleva a cabo distintas actuaciones
para evitar la presencia de productos no confor-
mes en el mercado, evaluando la documenta-
cion técnica de los productos en caso necesario,
recibiendo las reclamaciones o denuncias, coor-
dinando con las autoridades sanitarias de las
comunidades auténomas la realizacién de ins-
pecciones y gestionando la red de alerta sanita-
ria de productos cosméticos.

La legislacion cosmética se encuentra armo-
nizada en la Unién Europea. El Reglamen-
to 1223/2009, del Parlamento Europeo y del
Consejo, sobre productos cosméticos, se apli-
ca en su totalidad desde el 11 de julio de 2013,
sustituyendo a las anteriores Directivas en la
materia. De esta manera, se garantiza que s6lo

circulen en territorio europeo cosméticos
seguros y con una informacién correcta sobre
su composicion y propiedades.

En el afio 2013 culminaron los procedimientos
principales para la plena aplicacion del Regla-
mento que se habian iniciado durante los afios
anteriores, especialmente el 2011 y 2012, y
comenzo su aplicacion. Fruto de este trabajo fue
la publicacién de los siguientes documentos
europeos:

a) Decision de la Comision 2013/764/EU
que contiene las Directrices para la ela-
boracion del Informe de Seguridad pre-
visto en el anexo I del Reglamento
1223/2009.

b) Reglamento de la Comision n®655/2013,
de 10 de julio de 2013, sobre criterios
comunes para justificar las reivindicacio-
nes realizadas en cosméticos y Directri-
ces para su aplicacion.

c¢) Traducciéon espanola de las Directrices
para la comunicaciéon de efectos graves
no deseados y formularios para la notifi-
cacion, incluida la versién espafiola del
formulario de notificacion a utilizar por
las empresas.

Durante el afio 2013, se siguieron organizando
Jornadas y Cursos para difundir el Reglamento
de cosméticos. Entre ellas, destacan la 2° Jorna-
da Informativa sobre el Reglamento, que se
celebré el 28 de febrero en Barcelona, y la Jorna-
da Informativa sobre evaluacién de la seguridad
de cosméticos, que se celebré en Madrid el 10
de julio de 2013.



Una de las acciones de mayor impacto fue el
cambio de régimen de las actividades de fabrica-
cion e importacion de cosméticos, que paso del
régimen de autorizacion al de declaracion res-
ponsable, lo que permite el inicio de actividades
inmediatamente después de haber presentado la
declaracion, sin perjuicio de la comprobacion
posterior por la AEMPS. Esta importante modifi-
cacion se produjo en la Ley 10/2013, de 24 de
julio, que modifico la Ley 29/2006, sobre garan-
tlas y uso racional de los medicamentos y los
productos sanitarios. Como consecuencia, se
desarrollaron y publicaron en la pagina web de la
AEMPS los modelos de Declaracién responsable,
asi como una Nota Explicativa sobre este cambio
de régimen en la que se describian las diferentes
situaciones posibles.

En esta misma Ley 10/2013 se publicé un nuevo
Régimen de Infracciones y Sanciones, adaptado
al Reglamento europeo, y se reforzaron las
garantias sanitarias de los cosméticos, mediante
la inclusion de las medidas cautelares expresas
que pueden adoptarse en caso de riesgo para la
salud. Para dar conocimiento de los cambios
producidos en esta Ley se celebr6 una Jornada
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Informativa el 22 de julio de 2013. Otra accién
importante fue el comienzo de la emisiéon de
certificados de Buenas Practicas de Fabricacién,
muy valorados para la exportacion de los pro-
ductos. En la pagina web de la AEMPS se publi-
c6 un documento informativo para realizar su
solicitud.

Finalmente, a finales del 2013 se volvi6 a some-
ter a audiencia publica una segunda version del
Proyecto de Real Decreto de productos cosméti-
cos, en el que se introdujeron las disposiciones
de desarrollo de la declaracion responsable y se
eliminé la parte correspondiente a los produc-
tos de cuidado personal, que serdn objeto de
una regulacion posterior.

1. Autorizaciones de empresas de
cosméticos y productos de cuidado
personal

La figura siguiente muestra las nuevas autoriza-
ciones de empresas de cosméticos y de produc-
tos de cuidado personal, asi como las modifica-
ciones autorizadas en dichas empresas.
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Figura 46.

Empresas de cosméticos y de productos de cuidado personal autorizadas.
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Durante el ano 2013 hubo 110 Declaraciones de Responsable iniciales (45 telematicas) y 31 modificaciones (9 telemaéticas).

Sigue destacando el nimero de modificaciones/
bajas, casi quinientas, que se deben en parte al
proceso de adecuacion de instalaciones cosmé-
ticas que se inici6 el afio 2012 y que ha afectado
a unas seiscientas empresas. Con ello, una vez
finalizado este proceso, se ha conseguido el
objetivo de que todas las instalaciones se
encuentren adecuadas antes de la aplicacion del
nuevo Reglamento europeo.

Por otra parte, como ya se ha comentado, a par-
tir del 26 de julio, entr6 en vigor el nuevo régi-
men de declaracion responsable, para cuya pre-
sentacion se dispuso de wuna aplicacion
electrénica en la pagina web de la AEMPS. En
menos de un semestre se presentaron 141
declaraciones de responsables.

2. Autorizaciones de productos de cuidado
personal

La Ley 10/2013 contempla también el cambio de
denominaciéon de los anteriores productos de
higiene personal por la de «productos de cuidado
personal», conservando la definicién. En este
capitulo se sitian un grupo de productos someti-
dos a autorizacién sanitaria previa a su comercia-
lizacién, pero muy heterogéneo en lo que se refie-
re a su composicion, caracteristicas o finalidad.

Hay dos grandes grupos sometidos a legislacio-
nes muy diferentes entre si:

¢ Productos de cuidado personal: aquellos
que, sin ser cosméticos, biocidas, productos
sanitarios o medicamentos, estan destina-
dos a ser aplicados sobre la piel, dientes o
mucosas del cuerpo humano con finalidad
de higiene o de estética, o para neutralizar
o eliminar ectopardsitos. Se encuentran



regulados en una disposicion adicional de
la normativa de cosméticos. Entre ellos se
encuentran los pediculicidas, blanqueantes
dentales, tintas de tatuaje, limpiadores
oculares o nasales, etc.

e Plaguicidas: Productos destinados a
hacer inofensivos, destruir o prevenir la
acciéon de otros organismos nocivos o
indeseables. En la AEMPS, dentro de este
grupo de productos, se evaltan y autori-
zan aquellos que se aplican directamente
sobre las personas y los que se utilizan
en el area sanitaria. Estan regulados por
las normativas de plaguicidas y biocidas,
y entre ellos se encuentran los antisépti-
cos para piel sana, los repelentes de
insectos y todos aquellos desinfectantes
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para superficies en el dmbito sanitario
que no sean productos sanitarios.

Las figuras siguientes corresponden a estos pro-
ductos en su conjunto, ya que poseen un procedi-
miento similar de autorizacién de comercializa-
cién, aunque se aplican a cada grupo los requisitos
técnicos que le corresponden. Las autorizaciones
emitidas descendieron notablemente al descen-
der las solicitudes debido a la aplicacion progresi-
va del Reglamento de Biocidas, que contempla a
los plaguicidas y a los desinfectantes; y a la dismi-
nucion de los productos de estética, debido a la
autorizacién masiva el afio anterior de las tintas
para tatuaje. La AEMPS public6 en su pagina web
durante el 2013 una Nota Informativa sobre las
pulseras o brazaletes repelentes de insectos.

Figura 47. Autorizaciones de dentifricos, desinfectantes, plaguicidas y productos de estética.
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Por el contrario, aumentaron muy significativa-
mente las modificaciones de productos autori-
zados, en particular del grupo de desinfectantes

2012 2013

y plaguicidas, con el fin de aprovechar el perio-
do transitorio para la aplicaciéon de Reglamento
europeo de Biocidas.
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Figura 48. Modificaciones en dentifricos, desinfectantes, plaguicidas y productos

de estética.
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Durante el afo 2012 se empez6 a aplicar el
Reglamento de biocidas al grupo de produc-
tos «Repelentes de insectos». La Direccion
General de Salud Publica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad esta-
blecié con la AEMPS el procedimiento para
proceder a la evaluacién de estos productos.
Durante el afo 2013, la AEMPS ha validado
las partes de eficacia y etiquetado de seis
expedientes de Repelentes de uso en higiene
humana.

3. Registro de responsables
de la comercializacion de cosméticos

Este registro indica los productos cuyo respon-
sable de la comercializaciéon en la Unién Euro-
pea es una empresa espanola. Es un dato que da

2012 2013

idea del sector industrial espafol en este merca-
do. En el afio 2010 entr6 en funcionamiento una
aplicacion informdtica para introducir estos
datos a través de la web de la AEMPS, con acce-
so de las comunidades auténomas. La optimi-
zacién del procedimiento se vio reflejada en el
aumento de registros que fueron realizados en
el ano 2010 y 2011, buena parte de ellos utili-
zando la via telemaética.

El Reglamento europeo de cosméticos, ha supri-
mido, sin embargo, este Registro, por lo que el
dato empez6 a descender en el afo 2012, debido
a que las empresas empezaron a aplicar volunta-
riamente este Reglamento. El descenso se ha
hecho atin mas significativo en el 2013, donde
solo se aplicé hasta el 11 de julio. A partir de esta
fecha la informacion sobre las empresas respon-
sables se extraera del Portal informético europeo.
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Figura 49. Registro de responsables de productos cosmeéticos.

16.000

14.298

14.000

12.000

10.000

8.000

6.000

4.000

2.000

2009 2010 20M 2012

4. Informaciones registradas a Efectos
de Tratamiento Médico de cosméticos
(IETM)

Este dato indica los productos cosméticos que
se ponen en el mercado espafiol cada afio, de
los cuales se debe presentar una informacién a
la AEMPS por si fuera necesario instaurar un
tratamiento médico en caso de intoxicaciéon o
efecto adverso. Las cifras de IETM registradas a
lo largo de estos afos, son acordes con el
aumento de la comercializacién de nuevos pro-
ductos. En 2011 se observo una ligera disminu-
cion, que se mantuvo durante el 2012. El nuevo
Reglamento de cosméticos ha creado un Portal
Europeo de Notificacion de Productos Cosméti-
cos (CPNP) en el que también se registra la
informaciéon relevante para los Institutos de
Toxicologia. En este Portal, que mantiene la

espafiol
@ Por via telemética

Comisién Europea, las empresas notifican los
productos que ponen en el mercado de la Unién
y las autoridades y los centros de toxicologia
nacionales tienen acceso a la informacién. La
notificacién ha sido voluntaria desde el mes de
enero de 2012, siendo obligatoria esta via a par-
tir del 11 de julio de 2013. Todo ello explica el
descenso en el nimero de informaciones pre-
sentadas en Espana durante el afio 2013.

La AEMPS ha desarrollado una aplicacion
informatica que permite realizar la descarga de
los datos correspondientes a los responsables
espanoles del Portal Europeo de Notificaciones
a una base de datos nacional en la que se pue-
dan establecer las relaciones apropiadas y anali-
zar los datos, de forma que permita su utiliza-
cion para realizar un eficaz control del mercado.
La Comision Europea optimizard el procedi-
miento durante el afio 2014.

u Productos registrados con responsable



1 4@ Memoria de Actividades de la AEMPS 2013

Figura 50.
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5. Notificaciones de Efectos Adversos
de cosméticos y productos de cuidado
personal

El Sistema Espaniol de Vigilancia de Efectos no
deseados de productos cosméticos y productos
de cuidado personal (Sistema Espafiol de Cos-
metovigilancia) es el mecanismo por el cual se
recogen, registran, validan y evaltian las notifi-
caciones de efectos no deseados realizados tan-
to por organismos oficiales y profesionales de la
salud como por los consumidores, tomando, en
el caso que sea necesario, las medidas oportu-
nas para eliminar o reducir los riesgos para la
salud publica que sean detectados.

Con la aplicacion del Reglamento europeo de
cosméticos, se hace obligatoria, también, la
notificacién de estos efectos, cuando sean gra-
ves, a las Autoridades competentes por los res-

6.629

123

2012 2013

ponsables de los productos y por los distribui-
dores. Para su notificaciéon se han dispuesto los
correspondientes formularios y se ha publica-
do el listado de autoridades en la pagina web
de la Comisién Europea. Las Autoridades revi-
san estas notificaciones, confirmando o no la
evaluacion de causalidad realizada por los res-
ponsables, y las transmiten a la red europea de
autoridades nacionales. De esta forma, se
conocen los productos que han originado efec-
tos no deseados graves en el mercado europeo.

La tabla siguiente muestra estas notificaciones,
que responden, tanto a comunicaciones de los
consumidores como de los profesionales sanita-
rios. Desde el afo 2012 se ha registrado un
aumento muy significativo de los efectos adver-
sos notificados, motivado por las acciones infor-
mativas que se realizaron a lo largo del ano
mediante las que se difundi6 el sistema de cos-



metovigilancia tanto a los profesionales sanita-
rios como al publico. La creacién del buzén insti-

tucional cosmetovigilancia@aemps.es contribuye

también a este aumento.
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Por otra parte, en aplicacion del Reglamento, se
recibieron 52 casos de efectos no deseados gra-
ves de las Autoridades nacionales de los Esta-
dos miembros.

Tabla 51. Notificaciones de efectos no deseados de cosméticos y productos de cuidado

personal.

EFECTOS NO DESEADOS

PRODUCTOS COSMETICOS 2009 ol 2ol o
‘ Notificaciones de efectos no deseados 18 18 19 141 m
‘ Actuaciones 57 34 70 323 1.209

Durante el afio 2013, se transmitieron 52 casos de efectos no deseados graves producidos por cosméticos en el mercado europeo.

6. Control de mercado de cosméticos
y productos de cuidado personal

Las actuaciones de control del mercado sobre
productos no conformes aumentaron significa-
tivamente a lo largo de estos afios. Esta activi-
dad se realiza en coordinacién con las autorida-
des sanitarias de las comunidades auténomas,
asi como con la Red de Alerta Europea de Pro-
ductos de Consumo RAPEX. A partir de 2011 se
observa un aumento significativo de los expe-
dientes de control de mercado iniciados y del
numero de actuaciones subsiguientes. Una

nueva distribucién de los recursos humanos en
el drea de cosméticos apoya lo que constituye
un control de mercado mas eficaz.

Durante 2013, en el seno del Grupo de Cosmé-
ticos del Comité Técnico de Inspeccién, finaliz6
el programa nacional para la supervision de la
realizacion de controles microbiol6gicos en cos-
méticos y se inicié un nuevo programa nacional
sobre etiquetado de tintes de cabello. Durante
las Jornadas de Inspeccion de Santiago de Com-
postela se presentaron una ponencia, una
comunicacion y seis posteres sobre cosméticos.

Tabla 52. Control del mercado de cosméticos y productos de cuidado personal.

CONTROL DEL MERCADO 2009 2010 201 2012 2013
No Conformidades detectadas 165 268 542 618 696
Alertas Europeas 136 127 145 155 160
Resoluciones Administrativas - 9 3 - -
Actuaciones 576 1.504 1.988 2.206 2.887
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Figura 51. Control de mercado de cosméticos y productos de cuidado personal 2013.
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Con el fin de asegurar la informaciéon sobre
productos que supongan un riesgo para la
salud de los consumidores, se publican en la

Alertas
Europeas
(Rapex)
160

web de la AEMPS las notas informativas de
seguridad oportunas. En 2013 se publicaron las
siguientes:

Tabla 53. Notas informativas de seguridad de Cosméticos en el afio 2013.

Destinatarios

Contenido

21/0213 Consumidores Nota Informativa 01/2013. Retirada del mercado del cosmético
AREX STAR maquillaje al agua en tarro (varias tonalidades)

09/05/13 Profesionales y consumidores | Nota Informativa 02/2013. Retirada del mercado de las canastillas
«TU PEQUE> con etiqueta roja que contienen un antiséptico

7. Certificados de cosméticos y productos
de cuidado personal

El namero de certificados emitidos, que esen-
cialmente se utilizan para fines de exportacion
por empresas espafolas, ha ido aumentando
de forma significativa y sostenida durante los
anos 2010, 2011 y 2012, manteniéndose en
cifras similares en el 2013. A partir del afio 2007

se puso a disposicion de las empresas una apli-
cacién informadtica que permite solicitar estos
certificados a través de la pagina web de la
AEMPS para agilizar su emisiéon, y en el
afno 2011 se desarrollé un nuevo médulo que
permite su firma electrénica y descarga directa
por las empresas a través de la web, lo que ha
supuesto una importante mejora del
procedimiento destinado a apoyar las exporta-



ciones del sector. Durante el afio 2013, 1.338
certificados, de los 2.011 solicitados, fueron por
esta via, lo que representa casi un 70% del
total. Se ha continuado trabajando en la adap-
tacion del sistema para automatizar la emision

Memoria de Actividades de la AEMPS 2013 1 4 3

de certificados para los productos notificados a
través del Portal Europeo de Notificaciones.
Finalmente, en el 2013, la AEMPS ha empeza-
do a emitir Certificados de Buenas Practicas de
Fabricacion a peticion de las empresas.

Figura 52. Certificados de cosméticos y productos de cuidado personal.
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Durante el ano 2013 es emitieron 2 certificados de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) de cosméticos.
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4. Normativa y Actividad Europea

Los productos cosméticos requieren que su nor-
mativa se adapte de forma constante al progre-
so técnico. Las Directivas, que constituian el
marco normativo anterior al Reglamento, se
modificaban aproximadamente tres veces al
afo. Estas modificaciones eran transpuestas a
nuestro ordenamiento juridico como érdenes
ministeriales.

1" Exhchisn

Cosmeéticos seguros
para ninos pequenos

Guia para fabricantes y
evaluadores de la sequridad

Con la aplicacién del Reglamento de cosméti-
cos, esta adaptacion se sigue realizando median-
te la modificacién, por Reglamentos de la Comi-
sion, de los anexos del Reglamento marco del
Parlamento Europeo y del Consejo.

El afio 2013 ha supuesto un periodo de transi-
cion entre las directivas y el Reglamento, por lo
que se ha publicado una Orden Ministerial que
desarrolla los anexos de la Directiva de cosméti-
cos y cuatro Reglamentos de la Comisiéon modi-
ficando los anexos del Reglamento 1223/2009.

La guia «Cosméticos seguros para nifos peque-
nos», publicada en el 2013, contiene la traduc-
cion espanola de la monografia elaborada por el
Comité de Expertos en Productos Cosméticos
del Consejo de Europa, en cuya elaboracién
participaron expertos espanoles. Esta guia reco-
pila una serie criterios de seguridad recomenda-
dos en relacion con la evaluacion de la seguri-
dad de productos cosméticos para nifos
menores de tres afios y hace hincapié en la
importancia de llevar a cabo una evaluacion de
la seguridad especifica de los productos cosmé-
ticos destinados a esta poblacion, sin perjuicio
de otros requisitos, directrices y buenas practi-
cas de fabricacion actuales relativas a los pro-
ductos cosméticos.









Organismo
Notificado n.° 0318
y Certificador

de la Norma

UNE EN-ISO 13485
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Organismo notificado n.° 0318 y certificador de la norma

UNE EN-ISO 13485

Organismo Notificado n.° 0318

La AEMPS es un Organismo Notificado para el
marcado CE de productos sanitarios. Su nime-
ro es el 0318.

Su designacién data de 1995 y abarca todos los
productos y procedimientos de certificacion de
las Directivas de productos sanitarios, produc-
tos sanitarios implantables activos y productos
sanitarios para Diagndstico «in vitro», salvo los
productos sanitarios derivados de la sangre o
que contienen derivados de la sangre.

Cualquier fabricante de productos sanitarios, ya
sea europeo o0 no, que quiera comercializar sus
productos en la Unién Europea, tiene que diri-
girse a un organismo notificado presentando la
documentacion sobre el disefio, los procesos de
fabricacion y esterilizacién, las pruebas de fun-
cionamiento, los ensayos clinicos, los materiales
de envasado, las normas técnicas que cumpleny
la informacién que acompana al producto. Se
exceptian de estar certificados por un organis-
mo notificado los que fabrican productos sani-
tarios de la clase I no estériles y que no tengan
funcién de medicion o productos para diagnos-
tico «in vitro» distintos de los contemplados en
las listas A (las consecuencias de un error des-
bordan al individuo afectando a la colectividad,
por ejemplo, los reactivos para determinar mar-
cadores de infeccion por VIH para uso en ban-
cos de sangre) y B (puede producirse la situa-
ciéon anterior pero con menos trascendencia
sanitaria, por lo general las consecuencias del
error se circunscriben al paciente del que proce-
den las muestras o a su descendencia, por ejem-
plo, reactivos para el diagndstico de la rubeola)
del anexo II de la Directiva 98/79/CE o el Real

Decreto 1662/2000 que los regula o los que
fabrican productos sanitarios de diagnostico «in
vitro» para autodiagnostico.

La AEMPS, como Organismo Notificado nime-
ro 0318 designado en exclusiva por el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, eva-
lda esta documentacion, ademas de efectuar
una auditoria a las instalaciones donde se fabri-
ca el producto. Si el resultado de las comproba-
ciones es favorable, emite un certificado de con-
formidad que permite colocar el distintivo CE
en el producto sanitario junto al ntimero de
identificacion del Organismo Notificado, lo que
indica que cumple con los requisitos de la regla-
mentacion. Con este marcado puede comercia-
lizarse en todos los paises de la Unién Europea
sin necesidad de nuevas evaluaciones.

Para el mantenimiento del marcado CE el orga-
nismo notificado realiza auditorias anuales al
fabricante y en los casos necesarios, a los sub-
contratistas de éstos. La cartera actual de pro-
ductos certificados por la AEMPS requiere de
auditorias en Espafa, Argentina, Canada, Chi-
na, Estados Unidos, Italia y Japon, sin embargo,
la AEMPS puede actuar en cualquier ambito
geografico si se requiriere.

Certificaciéon CE de Productos Sanitarios
para el marcado CE

Estan incluidos datos relativos al tipo de solici-
tudes: iniciales, de modificaciones y de prorro-
ga, ya que cualquier modificacion de las condi-
ciones en las que se certific6 un producto deben
ser previamente aprobadas por el Organismo
Notificado. Al tener las certificaciones un tiem-



po de vida limitado, que no puede superar los 5
afos, se precisa la emisiéon de prérrogas para su
mantenimiento.

Se incluyen, asimismo, indicadores relativos a
las verificaciones de lotes que se realizaron
sobre productos de diagnostico «in vitro» de la
lista A del Anexo II (reactivos para determinar
grupos sanguineos, marcadores de infeccion
por virus de la hepatitis o por el virus de la
inmunodeficiencia humana), asi como de las
auditorias de los sistemas de calidad realizadas
a las empresas.

Para reflejar mejor la actividad del Organismo
Notificado se presentan, también, datos relati-
vos a las declaraciones de desistimiento, caduci-
dad, denegacion, suspension y retirada de certi-
ficados; a los cambios administrativos realizados
en los certificados y a los expedientes de pro-
ductos con marcado CE revisados para el man-
tenimiento de las certificaciones ya otorgadas.

Durante el afio 2013 aument? significativamen-
te el nimero de nuevos productos certificados
respecto a 2012, especialmente en el campo de
productos de alto riesgo, esto se debe, en parte
ala aparicion de nuevas empresas que apuestan
por el campo de los productos sanitarios y de la
alta tecnologia y al esfuerzo constante del sector
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para adaptarse a las nuevas demandas. Los
datos evidencian también la confianza de las
empresas de productos de alto riesgo en el
Organismo Notificado espafiol, hecho destaca-
ble, también, ya que la AEMPS trabaja en régi-
men de competencia con otros organismos
notificados europeos. El nimero de variantes
certificadas, incrementadas también respecto
a 2012, da una idea de la cantidad de tamafios,
formas y modelos de estos productos y de la
complejidad de su evaluacién, ya que cada uno
de los productos y variantes, asi como sus modi-
ficaciones, son evaluados rigurosamente antes
de su aprobacion para asegurar que se cumplen
los requisitos esenciales requeridos por las
Directivas Europeas.

Respecto a la verificacion de lotes de productos
de diagnostico «in vitro», en 2013, se mantuvo la
tendencia a la baja, con un descenso significati-
vo, respecto a 2012, ligado a un descenso gene-
ral de la actividad econémica global, mante-
niéndose el nimero de empresas certificadas
que son espanolas, canadienses e italianas.

En cuanto al tipo de productos certificados por
el Organismo Notificado, la clasificacion por
categorias indica que el mayor nimero de pro-
ductos certificados en 2013 correspondi6 a pro-
ductos de un solo uso, seguido por los produc-
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tos para anestesia y reanimacion y de los
productos para diagndstico «in vitro». En el caso
de los productos de un solo uso y de productos
para diagnostico «in vitro» se mantiene la ten-
dencia, respecto a 2012, por tratarse de sectores
mas innovadores. El incremento registrado
en 2013 respecto a los productos de anestesia y
reanimacién, sin embargo, se debe a la incorpo-
raciéon de nuevos clientes a la cartera del Orga-
nismo Notificado 0318.

Durante el 2013 se observé un incremento en
los productos prorrogados, respecto a 2012,
debido por una parte, a que el mayor nimero de
productos certificados por el Organismo Notifi-
cado espanol, se produjo en 1998, y los certifica-
dos deben renovarse cada 5 afios, y por otro, a
que se ha optado desde hace unos afios por
dejar constancia en los certificados de todos los
productos incluidos con la mayor claridad posi-
ble, para facilitar, a las Autoridades y a los com-
pradores, la identificacion de los productos
incluidos en el ambito, como defensa ante los
posibles fraudes y falsificaciones.

Por otro lado, esta descripcion detallada, facilita
el control de los productos certificados por parte
del propio Organismo Notificado durante las
auditorias de seguimiento, en las que deben
quedar constancia de los expedientes revisados
de productos ya certificados y, asimismo, facilita

a las empresas certificadas por el Organismo
Notificado espafiol, las actividades comerciales
a nivel internacional, ya que no existen dudas
del dambito de la certificacion.

Aunque se produjo un descenso en el nimero
de auditorias respecto a 2012, debido en parte, a
la necesidad de un menor namero de auditorias
de repeticién, cabe destacar, el incremento de
auditorias sin previo aviso, tal como exigen los
actuales criterios de la Unién Europea. Estas
auditorias se han realizado de forma rutinaria,
sin que existiera sospecha de incumplimiento y
los resultados han sido satisfactorios para el
seguimiento. Se espera ir incrementando el
indice de auditorfas sin previo aviso de forma
progresiva en los proximos anos.

Durante el afio 2013 el Organismo Notificado
fue auditado por las Autoridades espanolas
con la presencia de Observadores representan-
tes de otros Estados miembros de la Union
Europea y de la Comisién Europea, dentro de
los programas de seguimiento a los organismo
notificados.

En la figura y en las tablas siguientes se muestra
el conjunto de las actividades de certificacion
que realiza la AEMPS, en calidad de Organismo
Notificado.

Tabla 54. Actividades del Organismo Notificado 0318 para el marcado CE.

Certificacion CE plololc) 2010 201 plop]
Solicitudes de marcado CE de nuevos productos recibidas - - 122 129 84
Solicitudes de nuevas variantes recibidas - - 303 659 257
Solicitudes de seguimiento - - - 60 32
Solicitudes de prérroga - - - 46 23
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Certificacion CE 2009 2010 201
Solicitudes de repeticién o auditoria a local suplementario - - - 3 3
Solicitudes de seguimiento de acciones correctivas - - - 94 107
Solicitudes de modificaciones de disefio - - - 217 25
Solicitudes de nuevas marcas - - 24 658 24
Otras solicitudes recibidas para productos con el marcado CE - - 520 97 79
Validaciones realizadas relacionas con el marcado CE - - 503 653 374
Productos certificados 364 192 213 328 431
- Variantes 1.510 1.396 486 993 1171
Productos con certificados CE prorrogados 386 1101 121 631 1.994
« Variantes 689 3.618 337 11.864 39.217
Productos con modificaciones de disefio aprobadas - - 50 209 199
Ampliaciones de marca aprobadas - - 23 666 22
Cambios administrativos en los certificados de marcado CE - - 13 19 36
Verificaciones de lotes 502 524 501 403 337
Notificaciones expresas de conformidad de lotes - - 25 198 15
Productos con marcado CE denegados - - 27 2 12
Declaraciones de desistimiento de solicitudes de marcado CE - - 22 22 23
Declaraciones de caducidad de solicitudes de marcado CE - - 5 0 0
Productos con marcado CE suspendido - - 45 2 27
Productos con marcado CE retirado - - 251 19 28
Auditorias de calidad realizadas 61 104 19 122 12
- Sin previo aviso - - 2 8
« Internacionales 5 1 7 8
Actuaciones de auditoria (n.° auditores x n.° dfas) - - 512 494 430
Expedientes de productos con marcado CE revisados - - 543 564 1.217
Asistencia a reuniones internacionales - - 2 5 2
Asistencia a reuniones de normalizacion - - - 4 -
Seguimiento de acciones correctivas - - - - n4
Reclamaciones recibidas sobre marcado CE - - - 1 15
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Tabla 55. Productos sanitarios con certificacion CE por categorias.

PS con certificacion

CE por categorias 1995 -2012 2009 2010 201
Equipamiento hospitalario 131 2 82 18 3 2
Implantables no activos 215 189 44 24 28 51
De un solo uso 1713 62 28 105 256 195
Electromédicos/Mecanicos 252 4 19 4 6 3
Dentales 167 5 7 16 1 13
Para anestesia y reanimacion 362 56 4 4 1 88
Oftalmoldgicos y épticos 340 26 4 20 19 12
Diagndstico «in vitro» 246 17 4 18 7 67
Que utilizan radiacion 68 2 0] 2 1 0
Instrumentos reutilizables 44 1 0 2 6 0
Ayudas técnicas 18 0 0 0 0 0
Implantables activos 20 0 0 0 0 0

Figura 53. Productos sanitarios certificados durante los afios 1995-2013.
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Certificador de sistemas
de gestion de calidad de acuerdo
a la norma UNE-EN ISO 13485

Ademas de la certificacion de marcado CE,
la AEMPS ofrece a los fabricantes de productos
sanitarios la certificacion voluntaria de la norma
«UNE-EN ISO 13485: Sistemas de Gestion de Cali-
dad, Requisitos para fines reglamentarios». Esta cer-
tificacion requiere de una auditoria anual a las
empresas para evaluar la conformidad y eficacia
de sus sistemas de calidad.

La AEMPS obtuvo, el 30 de noviembre de 2012,
la acreditacién de la Entidad Nacional de Acre-
ditacién Espafiola (ENAC), segin los criterios
recogidos en la norma «UNE-EN ISO/IEC 17021
para la Certificacion de Sistemas de Gestion de Cali-
dad de Productos Sanitarios». Durante el afio 2013
fue auditado por ENAC, que ha resuelto el man-
tenimiento de su acreditacion.

La presencia de la marca ENAC en los docu-
mentos emitidos por la AEMPS, como resultado
de actividades acreditadas, es garantia para las
empresas certificadas y para sus clientes y facili-
tara sus actividades comerciales y la aceptacion
internacional.

La AEMPS es el primer organismo Certificador
de Sistemas de Gestion de Calidad de Produc-
tos Sanitarios acreditado por ENAC y su oferta
comprende a empresas fabricantes de produc-
tos sanitarios, que requieren de la intervencion
de Organismos Notificados para el marcado CE;
a las de productos sanitarios de clase I y de
diagnoéstico «in vitro», en las que el marcado CE
es colocado por el propio fabricante sin la inter-
vencion de Organismos Notificados, asi como,
a las que realizan otras actividades relaciona-
das, como, el montaje, la fabricacién a terceros,
el almacenamiento o el servicio de asistencia
técnica.
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Consciente de que para las empresas del sector
de productos sanitarios, contar con certificados
de sistemas de gestion de calidad de la norma
UNE-EN ISO 13485, es un valor que ofrece con-
fianza a las autoridades y a los clientes, tanto en
Espafia, como fuera de nuestras fronteras,
la AEMPS obtuvo la acreditacion para la certifi-
cacion de dichos sistemas de gestion, ofreciendo
a sus clientes, la garantia de su experiencia, su
competencia, su independencia, su objetividad e
imparcialidad y un método de trabajo apropiado
basado en la aplicacion de criterios de calidad.

La AEMPS mantiene en la actualidad 52 certifica-
dos de lanorma UNE-EN ISO 13485 en vigor y ha
realizado, desde 1995, més de 1.700 auditorias
acumuladas, utilizando los criterios establecidos
por la misma. Los certificados emitidos, abarcan
actividades de empresas ubicadas en Espana,
Argentina, Canada e Italia, relacionadas con pro-
ductos sanitarios para el tratamiento de heridas,
productos dentales, productos para diagndstico
por imagen, para monitorizacion, implantes, pro-
ductos para diagndstico «in vitro», software, pro-
ductos que incorporan sustancias medicinales y
derivados de tejidos animales, productos que pue-
den tener un efecto biologico, esterilizacién de
productos sanitarios por vapor, 6xido de etileno,
irradiacion, fabricacion aséptica y otros.

En la tabla siguiente se muestra el conjunto de las
actividades de certificacién que realiza la AEMPS
en el campo de la certificacion voluntaria de la
norma UNE-EN ISO 13485. Se incluyen datos
relativos al tipo de solicitudes: iniciales, de modifi-
caciones y de prérroga, ya que cualquier modifica-
cién de las condiciones en las que se otorgo el cer-
tificado debe ser previamente aprobada por
la AEMPS. Las certificaciones de la norma UNE-
EN ISO 13485 tienen un periodo de vida limitado,
que no puede superar los 3 anos, por lo que 6
meses antes de la caducidad la empresa debe soli-
citar la prérroga para su mantenimiento.
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Tabla 56. Actividades del Organismo Notificado 0318 para la certificacion de la norma
voluntaria UNE-EN-ISO 13485. Periodo 2011-2012.

CERTIFICACION NORMA UNE-EN-ISO 13485 2011 2012 2013
Nuevas solicitudes de certificacion 13485 recibidas 13 N 4
Solicitudes de seguimiento - 5 22
Solicitudes de prérroga - 4 10
Solicitudes de repeticién o auditoria a local suplementario - 1 4
Solicitudes de modificacion - 1 6
Seguimiento de acciones correctivas - 28 36
Otras solicitudes recibidas en relacion con certificados 13485 emitidos 5 13 8
Validaciones realizadas relacionadas con la certificacion 13485 16 53 65
Certificados 13485 emitidos 7 15 10
Certificados 13485 prorrogados 4 4 18
Declaraciones de desistimiento de solicitudes de certificados 13485 0 0 2
Declaraciones de caducidad de solicitudes de certificados 13485 0 0 0
Certificados 13485 denegados 0 0 0
Certificados 13485 retirados 2 1 2
Cambios administrativos en los certificados de la norma 13485 5 77 9
Auditorias de calidad realizadas para la norma 13485 18 55 51
- Internacionales 1 5 5
Actuaciones de auditorfa 13485 77 258 240

(n.° auditores x n.° dias)

Reclamaciones recibidas sobre 13485 — 0 0










Internacional
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Internacional

La AEMPS actta como la autoridad nacional
que vela por la proteccion de la salud ptblica en
Espafia en materia de medicamentos y produc-
tos sanitarios, pero también actiia en nombre de
la Red de Agencias europeas y de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) en los proce-
dimientos de autorizaciéon de medicamentos o
como organismo certificador de productos sani-
tarios en la UE.

Interviene de forma destacada en las evaluacio-
nes e inspecciones que se coordinan desde
la EMA, el organismo europeo en el que se inte-
gran todas las Agencias nacionales para poner
en comun decisiones y autorizaciones validas
para toda la Unién Europea.

La AEMPS trabaja activamente con la EMA, en
particular en relacién con el procedimiento cen-
tralizado de autorizacion y registro de medica-
mentos, facilitando expertos nacionales para la
evaluacion cientifica de los medicamentos, asi
como en los casos de arbitraje, en la coordina-
cion del sistema de farmacovigilancia, y en la
colaboracién con los servicios de inspeccion
europeos, bajo los planes de coordinacion de la
EMA, entre otras actividades relevantes.

Entre los Grupos y Comités cientifico-técnicos
de medicamentos en los que participa, estan los
Comités de Medicamentos de Uso Humano y
Veterinarios, que incluyen grupos ad hoc de
calidad, eficacia, seguridad y farmacovigilancia,
biotecnologia, terapias avanzadas, vacunas,
inmunoglobulinas, hemoderivados, gripe, far-
macocinética e inmunolégicos, entre otros, y
los grupos de inspectores de Buenas Practicas
de Fabricacion y Distribuciéon de Medicamen-
tos, Buenas Précticas de Laboratorio, asi como

de Buena Practica Clinica y Buena Practica de
Farmacovigilancia, el Comité de Plantas Medi-
cinales, el Comité de Medicamentos Huérfanos
y el Comité Pediatrico. También podemos des-
tacar la participacion en el comité de la EMA
sobre la evaluacién del riesgo en farmacovigi-
lancia (PRAC).

Asimismo, la AEMPS forma parte de la Red de
Agencias nacionales europeas de medicamen-
tos (HMA), participando en sus grupos de tra-
bajo y comités, tanto los de caracter mas regula-
torio y legislativo, como los relacionados con
gestion de la calidad, comunicacién y medica-
mentos homeopadticos, entre otros. Son de espe-
cial interés los Grupos de Coordinaciéon de
Reconocimiento Mutuo y Descentralizado de
medicamentos de uso humano (CMDh) y vete-
rinarios (CMDv), entre otros. Hay que resaltar la
participacion de la AEMPS en la task force relati-
va a la implementacién de las medidas estable-
cidas en la Directiva 2011/62/UE sobre medica-
mentos falsificados y que es liderada por la
Directora de la AEMPS.

Durante el ano 2013, la AEMPS particip6 en los
diferentes grupos de la Agencia Europea de
Medicamentos y de la Comision Europea rela-
cionados con telematica, bases de datos y el
intercambio de informacién y transmision elec-
tronica.

En el campo de los productos sanitarios, cos-
méticos, biocidas y productos de cuidado per-
sonal, se realiz6 igualmente una intensa activi-
dad. En este dambito cabe subrayar los Comités
Permanentes y Grupos de Expertos de Produc-
tos Sanitarios y de Productos Cosméticos, asi
como otros grupos de trabajo sobre materias



mas especificas como la vigilancia de los pro-
ductos sanitarios, investigaciones clinicas, pro-
ductos sanitarios de diagndstico «in vitro», con-
trol de mercado, designacion de organismos
notificados, y bases de datos europeas de pro-
ductos sanitarios (EUDAMED). Actividades
similares a las de la red de jefes de Agencias
nacionales europeas de medicamentos, son
realizadas por las autoridades nacionales de
productos sanitarios.

A lo largo del afio, la AEMPS particip6 activa-
mente y de forma muy constructiva en las dis-
cusiones del Grupo de Trabajo de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios del Consejo sobre las
propuestas de modificacion de la legislacion
relativa a ensayos clinicos, productos sanitarios
y productos sanitarios de diagnostico «in vitro» y
tasas de farmacovigilancia.

Ademas, dentro del tercer programa de Bench-
marking European Medicines Agencies (BEMA 11I)
de agencias reguladoras europeas de medica-
mentos, en noviembre de 2013 la AEMPS reci-
bi6 la visita de tres evaluadores procedentes de
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Alemania, Reino Unido y Estonia, con resulta-
dos ampliamente satisfactorios para la AEMPS.

Entre las actividades desarrolladas dentro del
Consejo de Europa se encuentra las correspon-
dientes a la Farmacopea Europea, que constituye
un elemento basico en la armonizacién europea
en materia de fabricacién y control de calidad,
siguiendo el objetivo de establecer criterios
comunes a todos los Estados miembros de la
Unién Europea en cualquiera de las actividades
propias de las garantias relacionadas con el
medicamento. En sus textos y monografias se
establecen estandares comunes que proporcio-
nan base legal y cientifica para el control de cali-
dad de los medicamentos. Son textos necesarios
para las autoridades reguladoras, los responsa-
bles de control de calidad de medicamentos y sus
constituyentes y los fabricantes de materias pri-
mas y medicamentos. La AEMPS participa en la
elaboracion de estos textos y es la autoridad res-
ponsable de la versién espafiola de la Farmaco-
pea Europea, asi como de la edicién de la Real
Farmacopea Espanola en formato electronico,
que se ha ido actualizando periédicamente.
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En el primer trimestre de 2013 la AEMPS finali-
z6 un proyecto de cooperacion con la Agencia
de Medicamentos de Bosnia y Herzegovina.
Este proyecto, financiado por la Comision Euro-
pea, se inici6 en noviembre de 2011 y ha tenido
una duraciéon de 18 meses. Este proyecto ha
abarcado dreas relacionadas con medicamentos
de uso humano, con inspeccién y control de
medicamentos y con productos sanitarios, y en
€l han participado mas de 35 expertos de
la AEMPS.

A'lo largo de 2013 expertos de la AEMPS tam-
bién han participado en varios programas TAIEX
financiados por la Comision: el primero en Ser-
bia sobre inspecciones de fabricantes de medi-
camentos en investigacion, el segundo en Tur-
quia sobre sistemas de Farmacovigilancia
Veterinaria, y el tercero en Bielorrusia sobre
normas de correcta fabricaciéon de cosméticos.

Dentro de los objetivos de la AEMPS se encuen-
tra ademas el potenciar los estudios de farma-
covigilancia y de farmacoepidemiologia. La
AEMPS participa en proyectos internacionales
de farmacoepidemiologia financiados por la
Unién Europea cuyos objetivos son compatibles
con los de la Agencia.

Actualmente la AEMPS colabora en los siguien-
tes proyectos europeos:

¢ IMI-PROTECT. El objeto de este proyecto
consiste principalmente en fortalecer la
monitorizaciéon de la relaciéon beneficio/
riesgo de los medicamentos en la Union
Europea. El proyecto comenz6 en septiem-
bre de 2009, y tiene una duracién total de 5
anos, hasta el afio 2014 (www.imi-protect.
eu/objectives.html). Los dias 27 y 28 de
mayo la AEMPS organizé en el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
una reunion de seguimiento semestral de

IMI_PROTECT, que tuvo como objetivo la
actualizacion e informacién sobre los tra-
bajos desarrollados por cada grupo partici-
pante, obstaculos encontrados, forma de
solventarlos, y coordinacién y definicion de
los pasos a seguir en los proximos meses.
Hubo 34 participantes de 14 entidades
diferentes.

SAFEGUARD. Este proyecto consiste en
realizar estudios farmacoepidemioldgicos
sobre los farmacos antidiabéticos orales
aprobados en los ultimos 10 afios con el
objeto de estudiar riesgos para la salud
asociados con infartos de miocardio, pan-
creatitis, cancer de pancreas, cancer de
vejiga, etc, lo que requiere el uso de bases
de datos como BIFAP (Base de Datos para
la Investigacion Farmacoepidemioldgica
en Atencion Primaria). El proyecto comen-
z6 el 1 de octubre de 2011, y su duracion es
de 3 afnos (www.safeguard-diabetes.org).
IMI_ADVANCE. Este proyecto tiene por
objetivo ayudar a los profesionales sanita-
rios, las agencias reguladoras instituciones
de salud publica, fabricantes de vacunas, y
al publico en general a tomar mejores deci-
siones en base a una mejor informacion
sobre los beneficios y riesgos de las vacu-
nas existentes en el mercado. El proyecto
comenzd en octubre de 2013 y tiene una
duracién de 5 afos.

e JOINT ACTION SCOPE. Este proyecto

establece el marco adecuado de colabora-
cidon que permitird encontrar soluciones
para organizar y desarrollar el sistema de
farmacovigilancia de los Estados miembros
de la Unién Europea dentro del contexto
de la nueva legislacion europea sobre far-
macovigilancia. Este proyecto comenzé en
noviembre de 2013 y tiene una duracién
de 3 afos.

¢ FAKESHARE. Su objetivo es la coordina-

cion y mejora de las actividades de control



e investigaciones que desarrollan cada uno
de los Estados miembros participantes
sobre la venta ilegal de medicamentos por
Internet, mediante el empleo de platafor-
mas de tecnologias de la informacion desa-
rrolladas por la AIFA (Agencia Italiana de
Medicamentos), en las que se integraran
las aportaciones de las distintas entidades
participantes para compartir datos sobre
las investigaciones desarrolladas. La parti-
cipaciéon de la AEMPS en FAKESHARE
contribuird a una actuacién mas eficiente
en las actividades de control de la venta
ilegal de medicamentos por internet (acti-
vidades que ya viene realizando la AEMPS
en el ejercicio de sus competencias) y a la
consecucion de los objetivos especificos en
este ambito recogidos en la Estrategia fren-
te a Medicamentos Falsificados 2012-2015.
El proyecto comenzé en julio de 2013 y tie-

ne una duracion de 2 anos.

Actividades de EAMI (Encuentros
de Autoridades Competentes

en Medicamentos de los Paises
Iberoamericanos)

La AEMPS tiene una linea permanente de coo-
peracion con Latinoamérica y lidera la coordi-
nacion de la Red EAMI (Encuentros de Autori-
dades Competentes en Medicamentos de los
Paises Iberoamericanos). Esta coordinacién se
realiza a través de un Secretariado EAM], actual-
mente conformado por las Autoridades de
Espana, Portugal, Chile y El Salvador. Desde 1997
se han realizado nueve Encuentros y han sido
valorados como un forum de andlisis de los prin-
cipales problemas en el sector de los medica-
mentos con los cuales se enfrentan los paises
iberoamericanos.
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EAMI cuenta con un portal, www.portaleami.org,
que tiene una doble configuracién, publica y
privada. La publica es abierta y la privada esta
reservada a las autoridades reguladoras y a los
grupos de trabajo. Este sitio web incorpora herra-
mientas telematicas de comunicaciéon avanzadas
que hacen posible que los grupos de trabajo
desarrollen su actividad en espacios de trabajo
mas operativos y eficaces. A través del portal
EAMI se pretende conseguir el intercambio de
informacién legislativa, técnica y organizativa,
fomentar el apoyo y la transferencia de conoci-
miento mutuo y crear espacios de trabajo en
comun a través de los nuevos sistemas telemati-
cos. Desde el 2013 se empez6 a difundir las Acti-
vidades de Formacion colaborativas organizadas
por las Autoridades competentes en medica-
mentos o los Ministerios de Sanidad de los pai-
ses Iberoamericanos.

Siguiendo la tarea encomendada al Secretaria-
do EAMI, en el IX Encuentro en Santiago de
Chile, de elaborar un plan estratégico de mayor
alcance que el bienal para dotar a EAMI de una
mayor estabilidad y visibilidad, se ha potencia-
do la coordinacion, seguimiento e impulso del
desarrollo técnico-cientifico de los expertos en
las siguientes lineas:

1. Fortalecimiento de la farmacovigilancia
en Iberoamérica. En Centroamérica y
Reptblica Dominicana, impulsando un
modelo colaborativo para la Implemen-
tacion de un Sistema Regional de Far-
macovigilancia en ocho paises.

2. Actuaciones contra los medicamentos
falsificados y fraudulentos en Iberoamé-
rica. Implementacion del sistema FAL-
FRA, un nuevo Sistema de intercambio
rapido de informacioén y alertas sobre
medicamentos falsificados y fraudulen-
tos en Iberoamérica.
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Desarrollo de un formulario iberoameri-
cano, preparaciones magistrales y ofici-
nales elaboradas en oficinas de farmacia
y servicios de farmacia hospitalaria.
Fortalecimiento de la evaluaciéon de
estudios de Bioequivalencia en Ibe-
roameérica.

Fortalecimiento de la Inspecciéon de Bue-
na Practica Clinica y aspectos éticos en
los ensayos clinicos en Iberoamérica.

Para desarrollar estas lineas tematicas se ha
fomentado la cooperacion, colaboracion y coor-
dinaciéon como método de trabajo y se ha com-
binado varias estrategias como:

a)

b)

Reuniones via web-conferencia, del
Secretariado EAMI y los grupos de tra-
bajo que facilitan la coordinaciéon y
seguimiento de las actividades, sin
necesidad de desplazamientos. Se des-
taca el curso on-line organizado desde
la AEMPS sobre medicamentos falsifi-
cados y fraudulentos y la implementa-
cion del sistema FALFRA en el que par-
ticiparon 19 paises iberoamericanos; y
el curso sobre estudios de bioequivalen-
cia, con una fase on line en la que parti-
ciparon 13 paises, y una segunda fase
presencial en la AEMPS en la que parti-
ciparon 8 paises.

Cuestionarios de situacion en las linea
tematicas de farmacovigilancia, bioequi-
valencia y medicamentos falsificados y
fraudulentos, que serviran como refe-
rencia para: i) Obtener una visién gene-

d)

ral de los Sistemas, ii) Identificar lineas
de trabajo necesarias de cooperacion,
colaboracién para los proximos afios e,
ili) Identificar dos puntos de contacto
por pais, expertos por su formaciéon y
experiencia que estén interesados en
asumir responsabilidades.

Organizacion y desarrollo del Progra-
ma Iberoamericano de Formacion Téc-
nica Especializada (PIFTE) gestionado
por la Agencia Espafiola de Coopera-
cién Internacional para el Desarrollo
(AECID). En este marco se desarrolld
un curso sobre la implementacién del
sistema FALFRA en Bolivia en el que
participaron 15 paises y otro sobre la
implantacién y fortalecimiento de un
sistema de Farmacovigilancia en Cen-
troamérica y la Reptblica Dominicana,
realizado en Guatemala, en el que par-
ticiparon 6 paises centroaméricanos.

Organizaciéon de estancias formativas
tipo pasantias y visitas dependiendo del
tiempo de estancia (ver cuadro de visitas
a la AEMPS ano 2013).

Asistencia técnica de los expertos de la
Agencia como profesores o ponentes,
en las actividades de formacion organi-
zadas principalmente por las Autorida-
des competentes en medicamentos o
Ministerios de Salud de América Latina,
habiéndose participado a lo largo
del 2013 en un total de once asistencias
técnicas.
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Otras actividades en el ano 2013

Tabla 57. Visitas a la AEMPS en 2013.

PAIS TEMA FECHA
Varios Target pathogen monitoring programme (TPMP) 30 de abril
Reino Unido TSG’s support concerning the broker registry 8 de abiril
(MHRA)
Chile Inspeccién y Control de Medicamentos 17 al 21 de junio
(ANAMED)
Colombia Medicamentos de Uso Humano y Productos Sanitarios. 16 al 20 de septiembre
(INVIMA) Aspectos legales
Comisién Europea Funcionamiento productos sanitarios, especialmente en temas de vigi- | 22 de octubre
lancia
(Joint Research Centre - JRC)
Auditorfa conjunta de seguimiento al Organismo Notificado 18 al 20 de noviembre
Croacia Procedimiento de reconocimiento mutuo y descentralizado 4 al 8 de marzo
(HALMED)
Procedimiento centralizado 19 al 20 de marzo
Evaluacion clinica de medicamentos 8 al 12 de abiril
Estudios de bioequivalencia 15 al 19 abril
Uso bien establecido de medicamentos 22 al 26 de abiril
Ensayos en medicamentos 29 al 30 de abiril
EMA Gestion de riesgos 25 de enero
Gestion de riesgos 24 al 25 de octubre
EMA/DIA Remision electrénica de informacién de medicamentos (EudraVigilance) | 28 al 29 de octubre
India Farmacovigilancia veterinaria y defectos de calidad 13 septiembre
Peru Fabricacion de productos bioldgicos y control de calidad 8 al 29 de noviembre
(DIGEMID)
Paises Bajos Farmacovigilancia y comunicacion 24 septiembre
(Universidad
de Maastricht)
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Comunicacioén y Atencion al Ciudadano

Uno de los objetivos generales de la AEMPS es
potenciar el conocimiento en la sociedad de las
garantias aportadas por la Agencia sobre los
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos
y demads productos de su dmbito de actuacion.

Para alcanzar este objetivo, la AEMPS desarrolla
numerosas acciones informativas, entre las que
destacan las llevadas a cabo a través de su web
www.aemps.gob.es, la organizacién de eventos
abiertos a personal externo a la Agencia y la

atencion continuada a las numerosas preguntas
y solicitudes de informacién que a lo largo del
ano realizan ciudadanos, profesionales y medios
de comunicacion.

Comunicacion
Entre las acciones de comunicacion llevadas a

cabo durante el ano 2013, destacaron las
siguientes:

Tabla 58. Principales acciones de comunicacion.

Tipo de accién 2009 2010 2011 2012 2013
Notas informativas y alertas publicadas en la web 134 7 203 221 221
Publicaciones 22 24 28 27 35
Organizacion de eventos dirigidos a personal externo 18 20 20 16 18
a la AEMPS

La web de la AEMPS,
www.aemps.gob.es

La Agencia publica en su web www.aemps.gob.
es numerosa informacién sobre todos los pro-
ductos y actividades que regula y, en ella, los
ciudadanos y profesionales tienen una fuente
primaria de informacién sobre medicamentos,
productos sanitarios y cosméticos elaborada
desde la independencia y el rigor cientifico para
que sea segura y fiable.

La informacion facilitada abarca desde qué
medicamentos estdn autorizados, las condicio-
nes de utilizacion, disponibilidad, problemas de

suministro, suspensiones, retiradas, problemas
de seguridad, medicamentos ilegales, alertas
por problemas de calidad y la notificacion de
muchas otras acciones regulatorias, hasta cual-
quier novedad legislativa que forme parte de las
responsabilidades que la AEMPS tiene enco-
mendadas para velar por las garantias de cali-
dad, seguridad, eficacia e informacion de los
medicamentos y productos sanitarios desde el
punto de vista de proteccién de la salud de los
ciudadanos.

La AEMPS publica cada afio en su web mas de
doscientas notas informativas y alertas, a las
que se suman notas de prensa, diferentes publi-



caciones como guias, recomendaciones, infor-
mes, documentos de consenso, de preguntas y
respuestas, protocolos y boletines periddicos
con las principales novedades en cada érea de
actividad. A lo anterior se suma todo el material
elaborado para jornadas informativas y cursos o
campanas informativas, entre otros muchos
contenidos. En total en el afo 2013 la AEMPS
publicé mas de mil contenidos en su web.

En la web tienen especial protagonismo las
bases de datos, registros y catalogos online que
facilitan informacion permanentemente actua-
lizada, entre los que se encuentran:

¢ El Centro de Informacién on-line de Medi-
camentos de Uso Humano de la AEMPS
(CIMA) y el Centro de Medicamentos Auto-
rizados en Espana para Uso Veterinario, con
toda la informacién oficial sobre los medi-
camentos necesaria para su uso adecuado.

e El Registro de Laboratorios Farmacéuticos
y el Catdlogo de Entidades de Distribucién.
Esta informacion sobre las empresas auto-
rizadas que intervienen en la fabricacién y
distribucion de medicamentos refuerza las
garantias del canal farmacéutico asi como
la calidad de los medicamentos.

e Ellistado de Medicamentos con problemas
de suministro.

¢ De forma destacada durante el afio 2013 se
incorpord en la web el Registro espafiol de
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estudios clinicos (REec) que proporciona
informacién a pacientes y profesionales de
la salud sobre investigaciones clinicas per-
mitidas en Espafia para informarles sobre
los estudios que se estan realizando en
relacién con una enfermedad o con un
medicamento.

Entre los servicios web facilitados para seguir la
actualidad de la AEMPS se encuentran:

e Durante el afio 2013, se habilitaron en la
web diferentes canales RSS para facilitar el
seguimiento de las novedades publicadas
en la web de la AEMPS.

e Asimismo, tanto en el correo electronico,
como en el teléfono maévil via SMS o en
Twitter (@ AEMPSGOB) se pueden recibir
las principales novedades comunicadas
por la Agencia. Cualquier persona intere-
sada en recibir directamente en su ordena-
dor o dispositivo mévil todos estos conte-
nidos puede inscribirse directamente en la
portada de la web www.aemps.gob.es,
dentro de la seccién de listas de correo.

De esta forma, el nimero de visitas a la web
www.aemps.gob.es ha ido en aumento en los
dltimos afos, y de forma destacada en el
ano 2013, convirtiéndose en la principal herra-
mienta de comunicacion de la Agencia con ciu-
dadanos y profesionales.
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Figura 54. Visitas/afo a la web: www.aemps.gob.es.
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Eventos

La AEMPS organiza cada ano diferentes even-
tos en relacién, fundamentalmente, con las
principales iniciativas y desarrollo normativo
promovidas desde la institucion, y con el objeto
principal de facilitar su conocimiento y puesta
en marcha. También sirven para acercar la Agen-
cia a sus grupos de interés y recoger de primera
mano sus opiniones y consultas. Para su realiza-

201 2012 2013

cion, la AEMPS cuenta con la participacion de
los principales responsables y técnicos de cada
uno de sus departamentos, expertos en cada
una de las dreas de conocimiento.

En el afio 2013, se inici6 una nueva actividad para
incrementar el grado de conocimiento de las acti-
vidades de la AEMPS entre los profesionales sani-
tarios con la presencia institucional de la AEMPS
en Congresos de Sociedades cientificas *.



Memoria de Actividades de la AEMPS 2013 1 6 9

Tabla 59. Eventos organizados por la AEMPS en el afio 2013.

Descripcion Ciudad inicio finalizacion
2.2 Jornada informativa sobre el nuevo reglamento comunitario de Barcelona 28/2/2013 28/2/2013
productos cosméticos
Curso de sistemas de calidad aplicados a productos sanitarios Barcelona 5/3/2013 7/3/2013
Jornada informativa sobre novedades en la fabricacién y distribucién Madrid 3/4/2013 3/4/2013
de medicamentos y principios activos
Xl Jornadas de Farmacovigilancia Tenerife 9/5/2013 10/5/2013
Jornada con motivo del Dia Internacional del Ensayo Clinico Madrid 20/5/2013 20/5/2013
Curso de Eudravigilance (Electronic Reporting of ICSR in the EEA) en Madrid 12/6/2013 14/6/2013
la AEMPS, en colaboracién con EMA y DIA
* Participacion en el XXXIIl Congreso de la semFYC Granada 6/6/2013 8/6/2013
Jornada informativa sobre las nuevas Buenas Practicas de Distribu- Madrid 18/6/2013 18/6/2013
cién de medicamentos de uso humano
Jornada informativa sobre evaluacion de la seguridad de Productos Madrid 10/7/2013 10/7/2013
Cosmeéticos
Jornada informativa sobre las modificaciones, en el ambito de la Madrid 22/7/2013 22/7/2013
AEMPS, de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, en lo relativo a los productos sanitarios y cos-
méticos
Jornada informativa sobre las modificaciones, en el ambito de la Madrid 25/7/2013 25/7/2013
AEMPS, de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios
Jornada Informativa sobre el Real decreto de Farmacovigilancia Madrid 30/9/2013 30/9/2013
577/2013

Santiago de 17110/2013 18/10/2013

X Jornadas de Inspeccién Farmacéutica Compostela
* Participacion en el Congreso de colaboracién entre la Sociedad Madrid 25/10/2013 28/10/2013
Europea de Terapia Génicay Celular, y la Sociedad Espafiola de Tera-
pia Génica y Celular
Curso de XEVMPD (eXtended EudraVigilance Medicinal Products Dic- Madrid 28/10/2013 29/10/2013
tionary Training Course) en la AEMPS, en colaboracion con EMA 'y DIA
Jornada de presentacién del plan de accién sobre resistencias anti- Madrid 18/11/2013 18/11/2013
microbianas
Jornada informativa sobre el uso del plasma autélogo y sus fraccio- Madrid 3/12/2013 3/12/2013
nes como medicamento de uso humano (Resolucién e informe del 23
de mayo de 2013)
Jornada informativa sobre el nuevo Real Decreto 782/2013, de 11 de Madrid 8/12/2013 8/12/2013

octubre, sobre distribucién de medicamentos de uso humano

Esta tabla recoge solo las actividades realizadas para o con personal externo a la Agencia.
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A todas estas acciones informativas y de comu-
nicaciéon se suma la atencién continuada a las
numerosas preguntas y solicitudes de informa-
cion que a lo largo del afo realizan ciudadanos,
profesionales y medios de comunicacion.

Acciones para los medios
de comunicacion

A lo largo del afio 2013 se atendieron mds de
cien peticiones de informacién de los diferentes
medios de comunicacién, destacando las diez
entrevistas concedidas por la direcciéon de la
Agencia sobre los temas de mayor actualidad.

Las notas de prensa emitidas durante este afio
desde el gabinete de prensa del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad fueron
las siguientes:

e 21/11/2013 - El Consejo de Europa celebra
en Madrid la convencion MEDICRIME
contra la falsificacion de medicamentos e

e 18/11/2013 - La AEMPS coordinara la
puesta en marcha de un Plan Nacional
Estratégico para reducir el riesgo de resis-
tencias antimicrobianas e«

e (08/11/2013 - El Ministerio de Sanidad, Ser-
vicios Sociales e Igualdad regula la venta
legal de medicamentos que no precisan
receta por Internet e

* 30/10/2013 - La Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
emite nuevas recomendaciones sobre las
proétesis mamarias PIP e

¢ 17/10/2013 - La conselleira de Sanidade
inaugur6 unas jornadas en las que profe-
sionales de todo el estado analizan los nue-
vos retos de la inspeccion farmacéutica a1

¢ 11/10/2013 - Aprobado el Real Decreto
sobre Distribucion de Medicamentos de

Uso Humano que incorpora medidas para
evitar la entrada de medicamentos falsifi-
cados e

e 21/09/2013 - Espafa ha destruido desde
enero de 2013 cerca de medio millén de
kilos de droga almacenada e incautada par ]

® 26/07/2013 - Aprobado el Real Decreto que
actualiza la regulaciéon de la Farmacovigi-
lancia de medicamentos de uso humanoC#

e 25/07/2013 - La Reforma de la Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medica-
mentos y Productos Sanitarios entra en
vigor para ofrecer mas seguridad a los ciu-
dadanos [

* 26/06/2013 - Espana alcanza el quinto lugar
en la Red de Agencias Europeas de Medica-
mentos por volumen de actividadC#

* 20/05/2013 - Ana Mato anuncia un dicta-
men Unico en el proceso de autorizacion de
los ensayos clinicos que reducird las trabas a
la investigacién con medicamentos

* 26/04/2013 - El Gobierno refuerza la Ley
de Garantias y Uso Racional de los Medi-
camentos y Productos Sanitarios para ofre-
cer mas garantias de seguridad a los ciuda-
danos y evitar la entrada de medicamentos
falsificados Cf

¢ 03/04/2013 - La normativa europea exigira
nuevos requisitos a los fabricantes y distri-
buidores de medicamentos para evitar las
falsificaciones

e 18/02/2013 - La Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, pri-
mer organismo acreditado para certificar
sistemas de gestion de calidad de produc-
tos sanitarios Cf

Atencion al ciudadano
La AEMPS cuenta en su sede con una Oficina

de informacion y atencién al ciudadano desde
la que se facilita acceso a informacién de carac-



ter general y aquella relativa a la tramitacion de
procedimientos. La Oficina de informacién y
atencion al ciudadano ademas de prestar una
atencion presencial, atiende a numerosos
correos electrénicos con consultas enviadas por
los ciudadanos.

En el afio 2013 la AEMPS habilité en su web un
area especificamente dedicada a la informacién
y atencién al ciudadano reuniendo en un punto
los diferentes canales de atencién que la Agen-
cia pone a disposicion de todos los ciudadanos
(internet, telefénico y presencial). Desde este
espacio, la Agencia facilita la informacién y los
medios para que cualquier persona pueda inte-
ractuar a través de una «ventanilla Gnica» con la
Agencia haciéndole llegar sus solicitudes de
informacién, quejas y sugerencias. Dicho espa-
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cio se suma a las multiples formas de contacto
que la Agencia ha venido poniendo al alcance
de todos los ciudadanos desde su creacion.

Ao largo del afio 2013, la Oficina de informa-
cién y atencion al ciudadano de la AEMPS reci-
bié mas de dos mil solicitudes de informacion a
través de la Oficina de informacién y atencién al
ciudadano.

La Oficina de informacién y atencién al ciuda-
dano se complementa con el Servicio de aten-
cion telefénica de la AEMPS, que a través del
teléfono del Call Center (902 101 322) facilita a
los ciudadanos informacién de caracter general.
Durante el afio 2013 el Call Center de la Agen-
cia atendi6 un total de 29.388 llamadas.

Tabla 60. Actividades de atencién al ciudadano.

Acciones de la Oficina de Informacién y Atencién al Ciudadano de la AEMPS

- Solicitudes de informacién recibidas 2.280
« Sugerencias y quejas recibidas 3
Acciones del Call Center de la AEMPS 2013
- Llamadas atendidas 29.388
Compulsas 2013
- Compulsas 553
Tabla 61. Actividades del Registro de la AEMPS.

Registro de la AEMPS 2010 2011 2012 2013
Entradas 97234 92.649 78.844 79.791
% entradas frente al total del MSSSI 22% 13% 16% 29%
Salidas 54.269 43.840 36.774 36.508
% salidas frente al total del MSSSI 55% 47% 56% 38%
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Tecnologias de la Informacién y Administracion

Electrénica

Durante el ano 2013 la AEMPS continué conso-
lidando su relacién con las empresas a través de
procedimientos de administracion electronica e
intercambio telematico de informacion. Al finali-

Tabla 62. Administracion Electrénica.

zar el afo estaban publicados en su Oficina vir-
tual un total de 75 procedimientos electrénicos,
con una utilizacion que sigue superando
las 100.000 visitas al afo por parte de la industria.

ADMINISTRACION ELECTRONICA 2009 2010 2011 2012 2013
Numero de Procedimientos de Administracion Elec- 27 3 3 2 4
trénica implantados
NUmero de trdmites realizados por medios telematicos 65.987 60.876 61.234 57.987 70.698
NuUmero total de visitas a la Oficina Virtual de la AEMPS 102.819 101.456 107.001 110.987 124.358
Ndmero de trdmites realizados en la aplicacion RAE- 40.707 36.987 41.986 44654 50.786
FAR (Procedimientos asociados al Registro de Medi-
camentos)

NUmero de procedimientos realizados en la aplica- 12.056 13.987 13.487 18.581 30.785
cién LABOFAR (Procedimientos asociados las activi-

dades de Inspeccién y Control)

NuUmero de trdmites realizados en la aplicacién COS- 9.388 12.210 16.228 15.532 7487
MET (Procedimientos asociados a actividades de

Cosméticos)

Se ha generalizado el uso de la firma electronica
y la notificacion electrénica a los interesados a
través de la publicacion de las resoluciones en la
Oficina virtual de la AEMPS y el envio automati-
zado de las comunicaciones mediante correos
electrénicos y faxes. Estas actuaciones, unidas a
la ya puestas en marcha en relacion al expediente
electrénico de medicamentos, contribuyen a la
agilizacion de los tramites y a una disminucién
sostenida en uso del papel. También se ha estabi-
lizado el funcionamiento de los sistemas de
informaciéon RAEFAR (registro de medicamentos
de uso humano) y LABOFAR (Portal de la indus-
tria farmacéutica), RAEVET (registro medica-
mentos uso veterinario), FEDRA (Sistema espa-
ol de farmacovigilancia), PMPS (puesta en el

mercado de productos sanitarios) y COSMET
(registro de productos cosmeticos).

Contintia la reduccién del ntimero de inciden-
cias comunicadas, tanto por la industria como
por los usuarios internos de la AEMPS, minimi-
zando de esta manera el esfuerzo empleado en
el mantenimiento operativo de los sistemas.

En el ano 2013 entraron en funcionamiento los
siguientes procedimientos que cabe mencionar
por su impacto en la reduccion de las cargas
administrativas:

¢ Publicacién de la aplicacion para dispositi-
vos moviles android y apple «cimaAEMPS».



¢ Noménclator de prescripcion y servicios en
linea para la descarga de informacién far-
macéutica por parte de aplicaciones infor-
maticas.

¢ Fraccionamiento de fichas técnicas y pros-
pectos para nuevos medicamentos.

® Procedimiento telematico para la correc-
cion de errores en procedimientos de
medicamentos de uso humano y medica-
mentos veterinarios.

¢ Automatizacion de la gestion y control de
los informes periddicos de seguridad en
medicamentos veterinarios.

¢ Redisefio de procedimientos y desarrollo
de una nueva aplicacion de gestion de
tasas.

* Procedimiento telemadtico para realizar la
declaraciéon responsable de comercializa-
cion de productos cosméticos.

¢ Nuevos sistema de gestion y tramitacion de
Ensayos Clinicos y conexion con el Registro
Espafiol de Ensayos Clinicos (REeC).

¢ Desarrollo de un nuevo sistema de vigilan-
cia de productos sanitarios.

De cara a su implantacién en el afio 2014, y
entre otras actividades por su relevancia de cara
al Sistema Nacional de Salud y a la mejora en la
calidad de la informacion publicada por
la AEMPS, se desarrollaron las actividades
correspondientes a publicacion de fichas técni-
cas y prospectos por secciones en CIMA y
«cimaAEMPS» y la adaptacion del sistema de
informaciéon de Farmacovigilancia espanol a la
Directiva de Farmacovigilancia 2010/84/UE.
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La AEMPS sigui6 invirtiendo en el desarrollo de la
Administracion Electronica, con el convencimien-
to de que la mejora de la productividad derivada
del aumento de su eficacia y eficiencia se traslada
alos ciudadanos y a las empresas, reduciendo tan-
to los costes de funcionamiento como los plazos
de tramitacién de los procedimientos, permitien-
do ofrecer mejores servicios. Al mismo tiempo, la
tramitacion electronica de los procedimientos
posibilita una mayor transparencia, al hacer posi-
ble el seguimiento por los ciudadanos y empresas
del seguimiento de las actuaciones de la AEMPS
sobre sus solicitudes de forma sencilla.

Siguen teniendo especial importancia las
tareas de mantenimiento que garantizan un
adecuado nivel de servicio a los usuarios de
los sistemas puestos en produccion en los tlti-
mos anos. Estas tareas se centran en la resolu-
cion de las incidencias comunicadas por la
industria o por los usuarios internos, habién-
dose afianzado el sistema informatico de
comunicacion y seguimiento de las mismas
implantado a partir del afo 2010, aunque los
avances en la integracion de los sistemas
informaticos a nivel de la red europea de
Agencias de medicamentos son limitados y a
ritmo pausado, fue significativa la integraciéon
con el portal europeo de envios electrénicos
CESP (Common European Submission Portal) y
se vislumbra que, debido a la nueva legislacion
europea puesta en vigor y la aprobacion de
nuevos estandares ISO FDIS 11615 e ISO
ICSR (ISO 27953), estas actuaciones de inte-
gracion cobraran cada vez mas relevancia.






Normativa
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Normativa

Alo largo del afo 2013, fueron objeto de elabo-
racion, tramitaciéon y aprobacion diferentes pro-
yectos normativos en el marco competencial de
la AEMPS.

A continuacion, se relacionan cronolégicamen-
te las principales normas juridicas aprobadas
durante este periodo:

* Orden SSI/130/2013, de 23 de enero, por la
que se modifica la Orden de 21 de julio
de 1994, por la que se regulan los ficheros con
datos de caracter personal gestionados por el
Ministerio de Sanidad y Consumo.

¢ Resolucion de 19 de febrero de 2013, de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, por la que se crea la sede
electronica de la Agencia Estatal «Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios».

¢ Circularn.®1/2013, de 25 de marzo, por la que
se modifica la Circular 2/2005 en lo que se
refiere a la Renovacién Extraordinaria de
Medicamentos Veterinarios Antimicrobianos.

e (Circular n.° 2/2013, de 30 de abril, sobre la
Campana de la Gripe 2013-2014.

® Orden SSI/771/2013, de 6 de mayo, por la que
se modifican los anexos Il y Il del Real Decre-
to 1599/1997, de 17 de octubre, sobre produc-
tos cosméticos.

* Resolucion de 23 de mayo de 2013 de la
Directora de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios por la que se
establece la clasificacion del uso terapéutico
no sustitutivo del plasma autélogo y sus frac-
ciones, componentes o derivados, como
medicamento de uso humano para atender
necesidades especiales.

Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incor-
poran al ordenamiento juridico espanol las
Directivas 2010/84/UE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010,
sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio
de 2011, sobre prevencién de la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de
suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios.
Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el
que se regula la farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano.

Real Decreto 686/2013, de 16 de septiembre,
porelquesemodificael Real Decreto 1345/2007,
de 11 de octubre, por el que se regula el proce-
dimiento de autorizacion, registro y condicio-
nes de dispensacion de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente.

Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre,
sobre distribuciéon de medicamentos de uso
humano.

Circular n.° 3/2013, de 22 de octubre, sobre exi-
gencia de participacion en sistemas que garan-
ticen la recogida de los residuos de medica-
mentos que se generen en los domicilios.

Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre,
por el que se regula la venta a distancia al
publico, a través de sitios web, de medica-
mentos de uso humano no sujetos a prescrip-
ciéon médica.

Orden PRE/2436/2013, de 26 de diciembre
por la que se modifican los anexos I, IL, Ill y IV
del Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciem-
bre, por el que se regulan las recetas oficiales
y los requisitos especiales de prescripcion y
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dispensaciéon de estupefacientes para uso julio de 1994, por la que se regulan los
humano y veterinario. ficheros con datos de caracter personal ges-
e Orden SSI/2322/2013, de 2 de diciembre, tionados por el Ministerio de Sanidad y

por la que se modifica la Orden de 21 de Consumo.
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Comités y Grupos de Trabajo Internacionales

AGENCIA EUROPEA DE
MEDICAMENTOS/EUROPEAN
MEDICINES AGENCY (EMA)

Consejo de administracion/Management
board

Comité de medicamentos huérfanos/
Committee for orphan medicinal products
(COMP)

Comité de plantas medicinales/Committee
on herbal medicinal products (HMPC)

Comité pediatrico/Paediatric committee
(PDCO)

Grupo de trabajo no clinico del comité
pediatrico/Non-clinical working group
of the paediatric committee (PDCO-NcWG),

Comité de terapias avanzadas/Committee
for advanced therapies (CAT)

Comité de evaluacion de riesgos
en farmacovigilancia/Pharmacovigilance
risk assessment committee (PRAC)

Comité de medicamentos de uso humano/
Committee for medicinal products for
human use (CHMP)

Grupo de trabajo de biolégicos/Biologics
working party (BWP)

Reunién de epidemiologia BMWP-PMF/
BMWP-PMF epidemiology meeting

Grupo de trabajo ad hoc de la gripe
del BWP/BWP Ad-hoc influenza working party

Grupo de trabajo de seguridad/Safety working
party (SWP)

Grupo de trabajo de hemoderivados/Blood
products working party (BPWP)

Grupo de trabajo en Bioestadistica/Biostatistics
WP (BSWP)

Grupo de trabajo de enfermedades
infecciosas/Infectious diseases working
party (IDWP)

Grupo de trabajo de oncologia/Oncology
WP (ONCWP)

Grupo de trabajo de farmacogendmica/
Pharmacogenomics WP

Grupo de trabajo en farmacocinética/
Pharmacokinetic working party

Grupo de trabajo reumatologia-inmunologia/
Rheumayology-Inmmunology working grouop

Grupo de trabajo de vacunas/Vaccines
working party (VWP)

Grupo de trabajo de asesoramiento cientifico/
Scientific advice working party (SAWP)

Grupo asesor en enfermedades VIH-virales/
Scientific advisory group on HIV-viral diseases

Grupo asesor en neurologia/Scientific advisory
group on neurology



Grupo asesor en oncologia/Scientific advisory
group on oncology (SAG-O)

Grupo asesor en vacunas/Scientific advisory
group on vaccines (SAG-V)

Grupo de marcas de fantasia/lnvented name
review group (NRG)

Comité de medicamentos veterinarios/
Committee for medicinal products
for veterinary use (CVMP)

Grupo de trabajo de eficacia/Efficacy working
party (EWP)

Grupo de trabajo de medicamentos
inmunolégicos//mmunological working party
(IWP)

Grupo de trabajo de seguridad/Safety working
party (SWP)

Grupo de trabajo de asesoramiento cientifico/
Scientific advice working party (SAWP-V)

Grupo de expertos ad hoc en asesoramiento
en antimicrobianos/Antimicrobial advice ad hoc
expert group (AMEG)

Reunion del grupo de enfoque — Revision
de la guia del CVMP/Focus group
meeting — Revision of the CVMP guideline

Otros/Others

Grupo de trabajo en calidad en la revision
de documentos/Working group on quality
review of documents (QRD)

Grupo de trabajo en pacientes
y consumidores/Patients’ and consumer’s
working party (PCWP)
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Reunion del PCPE con organizaciones
idoneass/PCWP meeting with eligible
organisations

Grupo de trabajo conjunto del PCWP

y el HCPWG/joint patients and

consumers working party (PCWP) and
healthcare professionals'workig group (HCPWG)

Grupo de trabajo conjunto en calidad
CHMP-CVMP/CHMP-CVMP joint quality working
party (QWP)

Tecnologias de la informacion/Information
technologies

Grupo de trabajo de terminologia telematica
controlada/Telematics controlled terminology
(EUTCT)

Grupo de implementacion telematica

de presentaciones electronicas/Telematics
implementation group on electronic submissions
(TIGes)

Hoja de ruta de presentacions
electronicas/E-submission roadmap (TIGes)

Reunion de directores en tecnologias
de la informacion/IT directors’ meeting

Subgrupo TIGes veterinario/TIGes
veterinary sub Group

Grupo de implementacion telematica
EudraCT/EudraCT TIG

Grupo de implementacion telematica (TIG)
EudraCT y su grupo conjunto de operaciones
(JOG)/EudraCT TIG (telematics implementation
group) and its JOG (joint operations group)
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Grupo de implementacion telematica
Eudravigilance/Eudravigilance TIG

Comité directivo de Eudravigilance/
Eudravigilance steering committee

Grupo de trabajo de expertos
en Eudravigilance/Eudravigilance expert
working group

Reunion del grupo del formulario de solicitud
electronica (eAF)/Electronic application
form (eAF) meeting group

Grupos de Inspeccién/Inspection groups

Grupo de trabajo para inspectores en buenas
practicas clinicas/Good clinical practice
inspectors working group (GCP)

Grupo de trabajo de inspectores de buenas
practicas de laboratorio/GLP inspectors orking
group (GLP)

Grupo de trabajo de inspectores de buenas
practicas de fabricacién/GMP inspectors
working group

Grupo de trabajo de inspectores de buenas
practicas de fabricacion y distribucion/GMP/
GDP inspectors working group (GMDP IWG)

Subgrupo GCP-CMA/GCP-CMA subgroup

Grupo de redaccion de buenas practicas
de distribucién/GDP drafting group

Grupo de trabajo en inspectores de
farmacovigilancia (humana y veterinaria)/
Pharmacovigilance inspectors working group
(Human+Vet) (PhV IWP)

Grupo conjunto de inspectores y asesores de
farmacovigilancia/Joint group on
pharmacovigilance inspectors and assesors

Grupo de trabajo de inspectores
de hemoderivados/Blood inspectors working

group

Grupo de trabajo virtual en faltas de suministro
de medicamentos/Virtual working group on
product supply shortages

CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA/COUNCIL
OF THE EUROPEAN UNION

Grupo de medicamentos y productos
sanitarios/Working party on pharmaceuticals
and medical devices

CONSEJO DE EUROPA/COUNCIL
OF EUROPE

Comité europeo de medicamentos y atencion
farmacéutica/European committee

on pharmaceuticals and pharmaceutical

care (CD-P-PH)

Comité de expertos en calidad

y en estandares de seguridad en la practica
farmacéutica y en atencion farmacéutica/
Committee of experts on quality and safety
standards in pharmaceutical

practice and pharmaceutical care (CD-P-PH/PC)

Comité de expertos en minimizacién

de los riesgos que para la salud publica
plantea la falsificacion de medicamentos

y los delitos asociados/Committee of experts
on minimising public health risks posed



by counterfeiting of medical products
and related crimes (CD-P-PH/CMED)

Comité de expertos en productos cosméticos/
Committee of experts on cosmetic products
(P-SC-CQOS)

Comité de expertos en los materiales

de envasado para alimentos y medicamentos/
Committee of experts on packaging materials
for food and pharmaceutical products
(P-SC-EMB)

Comité directivo del procedimiento

para la certificacion de la idoneidad de las
monografias de la Farmacopea Europea/
Steering committee for the procedure

for the certification of suitability of monographs
of the European pharmacopoeia (TSE)

Procedimiento (evaluacion de los expedientes
presentados) para la certificacion

de la idoneidad de las monograffas de la
Farmacopea Europea/Procedure (evaluation
of dossiers submitted) for the certification

of suitability of monographs of the European
Pharmacopoeia

Sesion de la comision de la Farmacopea
Europea/Session European Pharmacopeia
commission

Reunién anual de las secretarias de las
Farmacopeas nacionales/Annual meeting
of National Pharmacopeia Secretariats

Grupo de trabajo de preparaciones
farmacéuticas/Pharmaceutical preparation
working party (PHP WP)

Grupo de Expertos 1 (Métodos bioldgicos
y analisis estadistico/Biologicals methods
and statistical analysis)
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Grupo de expertos 6 (Sustancias biologicas/
Biological substances)

Grupo de expertos 6B (Productos
hematoldgicos/Human blood and blood
products)

Grupo de expertos 7 (Antibidticos/Antibiotics)

Grupo de Expertos 10 A (Productos sintéticos
de quimica organica/Organic chemistry-
synthetic products)

Grupo de Expertos 10 D (Productos sintéticos
de quimica organica/Productos organic
chemistry-synthetic products)

Grupo de Expertos 12 (Formas de dosificacion
y métodos/Dosage forms and methods)

Grupo de expertos 13 A (Fitoquimica
A/Phytochemistry A)

Grupo de Expertos 13 B (Fitoquimica
B/Phytochemistry B)

Grupo de expertos 15 (Sueros y vacunas/Sera
and vaccines)

Grupo de expertos 15 V (Sueros y vacunas
veterinarios/Veterinary sera and vaccines)

Grupo de trabajo de alergenos/Working group
allergens (ALG)

Grupo de trabajo de productos acabados/
Finished product monographs (FPM WP)

Grupo de trabajo de complejos no bioldgicos/
Working group on non-biological complexes

Grupo de trabajo de inhaladores/Inhalanda
working party (INH)
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Grupo de trabajo de métodos modernos en
microbiologia/Modern microbiology methods
working group (MMM)

Materias primas para la produccion

de productos celulares y de transferencia
génica/Raw materials for the production

of cellular and gene transfer products (RCG WP)

Grupo de trabajo de términos estandar/
Standard terms group meeting (ST)

Grupo de trabajo en medicamentos
falsificados e ilegales/Counterfeit-illegal
medicines working group

Grupo de certificacion CEP/CEP certification
working group

Reunion anual de los laboratorios oficiales
de control-revisén del protocolo oficial de
lotes/Annual meeting of the OMCL-OBPR
(official medicines control laboratories-official
batch protocol review)

Reunién anual de la red de trabajo

de liberacion de lotes de medicamentos
veterinarios de la OMCL/Annual OMCL meeting
of the veterinay batch release network

Grupo asesor de la red de trabajo general
de los OMCL/General network OMCL (GEON)
advisory group

Programa de inspeccién del EDQM

— Notificaciones de inspeccion/EDQM
inspection programme — Notification

of inspection

Grupo de trabajo en vacunas de la lengua
azul/Workshop on bluetongue vaccines

Conferencia Internacional sobre productos
médicos falsificados y crimenes similares:
Como proteger la salud publica y combatir
estos delitos a nivel mundial/lnternational
conference on counterfeiting medical products
and similar crimes: How to protect public health
and combat these crimes at a global level

Reunién para vigilancia de mercado
de producto MRP-DCP/MRP-DCP product
market surveillance meeting

Formacion en bases de datos MRP-DCP-API/
MRP-DCP-API database training

Seflales de dafios causados por productos
médicos falsificados y crimenes similares/
Signal of harm causes by counterfeit medical
products and similar crimes

COMISION EUROPEA/EUROPEAN
COMMISSION

Comité para medicamentos de uso humano/
Human pharmaceutical committee

Comité para medicamentos veterinarios/
Veterinary pharmaceutical committee

Comité permanente para medicamentos
de uso humano/Standing committee
on medicinal products for human use

Comité permanente para medicamentos
veterinarios/Standing committee on veterinary
medicinal products

Grupo de trabajo en resistencia
antimicrobiana/Working group on antimicrobial
resistance (WGAMR)



Subgrupo de la EU ee informacion
de ensayos clinicos/Sub-group
EU clinical trials information system

Trabajo compartido en informes periédicos
de seguridad/Worksharing IPSs

Grupo de expertos para debatlr el acto
delegado en estudios posautorizacion

de eficacia de medicamentos de uso humano/
Expert group to discuss the delegated

act on post-authorisation efficacy studies-
human medicinal products

Grupo de expertos en el acto delegado

en las caracteristicas de seguridad

de los medicamentos de uso humano/Expert
group on the delegated act on safety features
medicinal products for human use

Conferencia conjunta sobre resistencia
antimicrobiana: estado de situacion del plan
de accién quinquenal/Joint conference

on antimicrobial resistance: state of play of the
5-year action plan

Cosméticos/Cosmetics

Comité permanente en productos cosméticos/
Standing committee on cosmetic products

Grupo de trabajo en cosméticos/Working
group on cosmetics

Plataforma de autoridades europeas de
vigilancia del mercado de cosméticos/Platform
of European market surveillance authorities for
cosmetics (PEMSAC)

Grupo de vigilancia del mercado

de la plataforma de autoridades europeas
de vigilancia del mercado de cosméticos/
Group market surveillance of the platform
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of European market surveillance authorities
for cosmetics (PEMSAC)

Grupo de métodos analiticos de la plataforma
de autoridades europeas de vigilancia

del mercado de cosméticos/Group analytical
methods of the platform of European market
surveillance authorities for cosmetics (PEMSAC)

Portal de notificacion de productos
cosméticos/Cosmetic products notification
portal (CPNP)

Grupo de trabajo en reivindicaciones
en productos cosméticos/Working group
on claims—cosmetic products

Grupo de trabajo en productos frontera
en cosmeéticos/Borderline products — cosmetics
products working group

Grupo en cosmetovigilancia/Group on
cosmetovigilance

Productos sanitarios/Medical devices

Comité directivo de productos sanitarios/
Standing committee on medical devices

Grupo de expertos en productos sanitarios/
Medical devices expert group (MDEG)

Grupo en productos frontera y clasificacion
en productos sanitarios/Group borderline
products — medical devices and classification

Grupo de expertos en vigilancia de productos
sanitarios/Medical devices expert group
vigilance- MDEG

Grupo de trabajo de la base de datos europea
de productos sanitarios (EUDAMED)/European
database on medical devices WG (EUDAMED)
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Comité regulatorio de productos sanitarios/
Medical devices regulatory committee

Organismos notificados para productos
sanitarios/Notified bodies medical devices
(NB-MED)

Grupo de operaciones de los organismos
notificados/Notified body operations group
(NBOG)

Grupo de trabajo de ejecuciony
cumplimiento/Compliance and enforcement
working group (COEN)

Grupo técnico de diagndstico in vitro//VD
technical group

Grupo de trabajo de la Unién Europea
en evaluacioén e investigacion clinica/EU WG
clinical investigation and evaluation (CIE)

Reunion de coordinacion europea sobre

la actividad internacional de foros de
reguladores de productos sanitarios (IMDR)/
European coordination meeting on the
international medical devices regulators
forum (IMDR) activity

Reunion del grupo de trabajo en tecnologias
nuevas y emergentes en productos sanitarios/
New and emerging technologies in MD WG
meeting

Otros/Others

Grupo ad hoc para el desarrollo de las
directrices para la aplicacion de la Directiva
2001/20/CE de ensayos clinicos/Ad hoc group
for development of implementing guidelines

for the clinical trials Directive 2001/20/EC

Salud publica y evaluacién de riesgos
de medicamentos - notificacion a los

solicitantes/Public healh and risks assessment
pharmaceuticals — notice to applicants

Comision del grupo de trabajo en buenas
practicas de laboratorio/Commission working
group on good laboratory practice

JEFES DE AGENCIAS
DE MEDICAMENTOS/HEADS
OF MEDICINES AGENCIES

Jefes de agencias de medicamentos/Heads
of medicines agencies (HMA)

Grupo de Coordinacion para los
procedimientos de reconocimiento mutuo
y descentralizado de medicamentos de uso
humano/Coordination group for mutual
recognition and decentralised procederes
(CMD - H)

Grupo de coordinacion para procedimientos
de reconocimiento mutuo y descentralizado
de medicamentos veterinarios/Coordination
group for mutual recognition and decentralised
procedures (CMD - V)

Grupo de trabajo en farmacovigilancia
de medicamentos veterinarios/
Pharmacovigilance working party (PhVWP - V)

Grupo de coordinacion de agencias europeas
de medicamentos en asuntos legales/
European medicines agencies coordination
group on legal questions (EMACOLEX)

Grupo de trabajo de medicamentos
homeopaticos/Homeopathic medicinal
products WG (HMPWG)

Grupo de facilitacién de ensayos clinicos/
Clinical trials facilitation group (CTFG)



Grupo de trabajo de estrategia en vigilancia
europea/European surveillance strategy
working group (ESSWG)

Grupo de trabajo de agentes del orden/
Working group of enforcement officiers (WGEQO)

Grupo de trabajo de profesionales
de la comunicacion/WG of communication
professionals (WGCP)

Grupo de trabajo de responsables de calidad/
Working group of quality managers (WGQM)

Comité directivo BEMA: Grupo

de asesoramiento en auditorias de
farmacovigilancia/BEMA steering group:
Pharmacovigilance audit facilitation group
(PAFG)

AGENCIAS EUROPEAS/
EUROPEAN AGENCIES

Portal comun europeo de presentaciones/
Common European submission portal (CESP)

Reunion de autoridades competentes
para productos sanitarios/Meeting of
competent authorities for medicinal devices
(CAMD)

Comité de gestion central/Central
management committee (CMC)

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
SALUD (OMS)/WORLD HEALTH
ORGANISATION (WHO)

Precualificacion del programa
de medicamentos: procedimiento
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para la adquisicion de medicamentos y
suministro de antipalldicos, anti-tuberculosos
y medicamentos para el VIH-SIDA/
Prequalification of medicines programme:
procedure for the procurement and sourcing
of antimalarial, antituberculosis and HIV-AIDS
drugs

Comision del CODEX Alimentarius en residuos
de medicamentos veterinarios en alimentos/
CODEX Alimentarius on residues of veterinary
drugs in food (CCRVDF) (FAO/OMS)

Consulta sobre las denominaciones comunes
internacionales para las sustancias
farmacéuticas/Consultation on international
non-proprietary names (INN) for pharmaceutical
substances

ORGANIZACION NACIONES
UNIDAS (ONU)/UNITED
NATIONS (UN)

Periodo de sesiones de la comision de
estupefacientes y revision de alto nivel (JIFE)/
Session of the commission on narcotic drugs
and high-level segment

CONVENCION DE INSPECCION
FARMACEUTICA/Pharmaceutical
Inspection Convention (PIC/S)

Comité PIC/PIC committee of officials
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