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Presentacion del Secretario General de Sanidad y Consumo

La Agencia Espafiola de
Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios en el afio
2016, ademds de conti-
nuar con las actividades
basicas inherentes a su
estatuto de constitucién
como Agencia estatal, ha
orientado su trabajo en
el desarrollo de diversas
lineas de actuacidon encauzadas a dar mayores
garantias a los ciudadanos en cuanto a la acce-
sibilidad a medicamentos de calidad, seguros
y eficaces. Entre ellas: el disefio de un Plan que
promueve el correcto abastecimiento de medica-
mentos al mercado en el que participan todos los
sectores implicados; la vigilancia de la seguridad
de los medicamentos a través no solo del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia, sino también apo-
yandose en bases de datos que permitan la inves-
tigacién farmacoepidemioldgica como la base de
datos BIFAP y otras de diversa indole que la AEMPS
gestiona conjuntamente con sociedades médicas;
la lucha contra los medicamentos falsificados,
actividad en la que se estd altamente implicado
tanto a nivel nacional, europeo, como internacio-
nal, poniéndose en marcha la tercera “Estrategia
de Lucha contra los Medicamentos Falsificados”
para el periodo 2016-2019; se ha continuado con
las inspecciones nacionales e internacionales a
los laboratorios productores de medicamentos y
principios activos para garantizar el cumplimiento
de las normas de correcta fabricacién y de bue-
na practica clinica. En accesibilidad, como linea
de colaboracion y cohesion entre todo el Sistema
Nacional de Salud y a la vez de equidad, hay que
destacar en este periodo los Informes de Posicio-
namiento Terapéutico (IPT), que se han convertido
en una referencia imprescindible en todo el SNS y
gue son coordinados por la AEMPS.
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Otro aspecto de gran trascendencia, es la lucha con-
tra las resistencias antimicrobianas, uno de los mayo-
res retos que enfrentamos en la salud publica. El Plan
Nacional de Resistencia a los Antibidticos (PRAN),
puesto en marcha desde 2014 es coordinado por la
AEMPS. En él participan seis ministerios, todas las
comunidades auténomas, 75 sociedades cientificas y
organizaciones profesionales y 240 expertos. El Plan
que fue aprobado tanto por el Consejo Interterrito-
rial como por la Conferencia Sectorial de Agricultura
en 2014, que ya han presentado al Consejo Interterri-
torial el primer informe anual de resultados. Una de
las premisas del PRAN es identificar y contar con
experiencias e infraestructuras ya validadas median-
te resultados positivos para ser eficientes en su
implantacién. En 2016 se ha dotado al PRAN con un
presupuesto que estd sirviendo para el refuerzo en el
desarrollo de sistemas comunes de informacion e
interfaces que unan los datos de consumo con resis-
tencias, asi como otra serie de medidas ligadas a los
aspectos de comunicacion y formacion.

En materia de innovacion e investigacion, la AEMPS
ha trabajado en la identificacién a nivel nacional y
europeo de medidas que promuevan y reconozcan
la innovacion y potencien la investigacion. Estas
actuaciones se desarrollan dentro de la Oficina de
Apoyo a la Innovacién y Conocimiento sobre Medi-
camentos que la AEMPS ha puesto en marcha en
2016. De especial interés ha sido la puesta en fun-
cionamiento del Real Decreto de Ensayos clinicos,
que tendra pleno desarrollo en el afio 2017 e inclu-
50 2018, para cumplir con los plazos del reglamento
europeo. Este decreto, que simplifica los tramites
de autorizacion de los ensayos clinicos sin disminuir
las garantias de los sujetos objeto del estudio, entre
otras ventajas, viene sin duda a potenciar el desa-
rrollo de la investigacién en nuestro pais y a incre-
mentar la colaboracion y participacion europea a
nivel mundial.



Los nuevos reglamentos de medicamentos veteri-
narios y de productos sanitarios, actualmente en
fase de discusion a nivel europeo, suponen nuevas
garantias a los ciudadanos, pero un nuevo incre-
mento de actividad y de responsabilidades para la
AEMPS y para todos los Estados miembros (EEMM).
En el caso concreto del Reglamento de productos
sanitarios cuya aprobacion por el Parlamento vy
Consejo Europeo fue este afio 2016, la nueva regu-
lacion de los productos sanitarios va a suponer uno
de los mayores cambios a enfrentar ya que se modi-
fica, entre otros aspectos, el procedimiento de eva-
luacion de los productos y la configuracion y funcio-
namiento de los organismos notificados entre los
gue se encuentra el Organismo Notificado Europeo
0318 que depende del Ministerio de Sanidad que
va a ser potenciado.

La creciente actividad de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios con respecto
a la coordinacion y liderazgo de procedimientos
europeosy en la participacién en los comités cienti-
ficos de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), en el grupo de Coordinacion de los procedi-
mientos de registro de reconocimiento mutuo vy
descentralizado (CMDh y CMDv), en el grupo de
facilitacion de Ensayos Clinicos (CTFG), grupos de
inspeccidon y en general, en todos los grupos de tra-
bajo europeos, la colocan en una posicion muy
favorable y de autoridad de cara a los trascenden-
tes cambios que ocurrirdn en la EMA en los proéxi-
mos meses. La Agencia estara preparada para incre-
mentar su actividad.

Ademas la AEMPS, ha continuado trabajando para
mantener su posicion de liderazgo a nivel europeo,
tanto en la Comision Europea participando en las
distintas iniciativas y desarrollos legislativos en el
campo de medicamentos, productos sanitarios y
cosméticos, como en la Red de Jefes de Agencias de
Medicamentos (HMA) y la Agencia Europea de
Medicamentos.

Durante 2016 se han ido armonizando los siste-
mas de informacion de la AEMPS con los estanda-
res adoptados por las demas Agencias Europeas,
las mejoras en las aplicaciones informaticas han

permitido facilitar considerablemente algunos
procedimientos administrativos. Entre ellos se ha
mejorado el registro de laboratorios y la expedi-
ciéon de certificados (Registro Unificado de Empre-
sas de Sustancias Activas), asimismo se han agiliza-
do las notificaciones por servicios y oficinas de
farmacia de los movimientos anuales de estupefa-
cientes. Ademads, se ha redisefiado la aplicacion de
registro de medicamentos de uso humano autori-
zados y la de registro de medicamentos veterina-
rios autorizados.

Finalmente manifestar asimismo, que el reconocido
y bien ganado prestigio de la Agencia recae no sélo
en su capacidad y competencia como institucion de
referencia que vela por la salud y seguridad de los
pacientes y ciudadanos, sino en su compromiso
proactivo como entidad publica, distinguiéndose la
AEMPS como institucion por la dedicacién vy la
implicacion de las personas que la componen. El
equipo de la AEMPS, con su esfuerzo diario, nos
permite mantener los mas altos estandares de cali-
dad, pero sobretodo transmitir y generar confianza
y seguridad, a los ciudadanos en el uso de medica-
mentos y productos sanitarios; y a nosotros mismos
en el empefio de poder alcanzar los objetivos
propuestos.

José Javier Castrodeza Sanz
Secretario General de Sanidad y Consumo
Presidente de la AEMPS
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Presentacion de la Directora de la AEMPS

La memoria que
introduzco brinda de
manera concisa, la
actividad que hemos
realizado en la Agen-
cia Espafiola de
Medicamentos %
Productos Sanitarios (AEMPS) a lo largo del afio 2016,
exponiendo los resultados de nuestro trabajo y de
nuestro papel en la sociedad. También es reflejo de la
evolucion del modelo de Agencia Estatal en el que se
enmarca nuestra actividad y de la capacidad de incor-
porar nuevos retos como nuevas lineas estratégicas de
forma dinamica en beneficio de la regulacién de medi-
camentos, de los productos sanitarios y cosméticos vy,
en definitiva, de los ciudadanos.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios cumple con su misién de garantizar a la
sociedad, la calidad, seguridad, eficacia y correcta
informacién de los medicamentos y productos sani-
tarios a lo largo de todo su ciclo de vida, desde su
investigacion hasta su utilizacion. Las actividades de
la AEMPS se orientan a la proteccién y promocion de
la salud de las personas y de los animales. Ademas la
AEMPS forma parte de la Red Europea de Regulacién
de Medicamentos (conformada por la Agencia Euro-
pea de Medicamentos y las Agencias Nacionales
Reguladoras de Medicamentos) donde ocupa una
posicion de liderazgo en diversas areas entre las que
destaca la de biotecnologia y terapias avanzadas. Es,
por tanto, un organismo critico en las garantias que
el Estado ofrece a sus ciudadanos, tanto en las mate-
rias citadas, como también en la garantia de suminis-
tro de medicamentos y productos sanitarios y en el
acceso a la innovacion por los pacientes.

La AEMPS desarrolla un amplio abanico de activida-
des encuadradas en la evaluacion y autorizacion de
medicamentos de uso humano y veterinario, la
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autorizacion de ensayos clinicos, el seguimiento
continuo de la seguridad de los medicamentos, el
control de su calidad, la autorizacion e inspeccion
de los laboratorios farmacéuticos, la supervision del
suministro y el abastecimiento de los medicamen-
tos, la certificacion, control y vigilancia de los pro-
ductos 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 personal y la informacion de
todo lo que tenga que ver con estos aspectos a los
ciudadanos y profesionales sanitarios.

Al finalizar el afio 2016 habia mas de 16.800 medica-
mentos de uso humano autorizados en Espafia, con
cerca de 29.300 presentaciones, de los cuales 1.203
fueron autorizados en el afio 2016 por la AEMPS. En lo
que respecta a los medicamentos veterinarios se
autorizaron 159. Para resolver los problemas de desa-
bastecimiento de medicamentos, la AEMPS intervino
en 346 casos, proporcionando informacién actualiza-
da a profesionales y ciudadanos en una seccién espe-
cifica de su pagina web.

En materia de apoyo a la investigacién con medica-
mentos destaca la puesta en marcha durante 2016
de la Oficina de Apoyo a la Innovacién y Conoci-
miento sobre medicamentos con el fin de integrar,
coordinar y potenciar las distintas actividades e ini-
ciativas de apoyo a la investigaciéon y desarrollo de
nuevos medicamentos realizadas por la AEMPS en
Espafia y en la Red Europea de Oficinas de Innova-
cién. La Oficina de Apoyo a la Investigacion Clinica
Independiente es el punto de contacto en la AEMPS
para que investigadores y promotores de ensayos
clinicos con medicamentos sin animo comercial
soliciten asesoria en cualquier aspecto técnico,
cientifico o regulatorio y/o administrativo. La Ofici-
na integra también la investigacion sobre la utiliza-
ciéon de los medicamentos en la fase de postautori-



zacién, mediante el Programa BIFAP (Base de datos
para la investigacién farmacoepidemioldgica en
atencién primaria) con mas de 400 millones de
registros de medicacion de casi 5 millones de
pacientes, lo que permite la investigacién de los
problemas de seguridad relacionados con la utiliza-
ciéon de los medicamentos en la practica clinica.

Al mismo tiempo, la AEMPS trabaja en la cohesion del
Sistema Nacional de la Salud (SNS), junto con la Direc-
cién General de Cartera Bdsica de Servicios del SNS 'y
Farmaciay las comunidades auténomas, y en 2016 ha
publicado 52 informes de posicionamiento terapéuti-
co para conocer, en base a la evidencia cientifica, la
posiciéon y grado de innovacién que suponen los nue-
vos medicamentos en comparacion a otros ya comer-
cializados 0 a medidas de salud. Los informes de posi-
cionamiento terapéutico son utilizados como base
para la fijacion de su precio y determinacién de la
financiacion como prestacién farmacéutica, colabo-
rando al acceso a la innovacién por los pacientes.

La AEMPS realiza una vigilancia permanente a lo largo
del ciclo de vida de los medicamentos. Durante 2016
se autorizaron 791 ensayos clinicos con medicamentos
de uso humano y 38 con medicamentos veterinarios,
ademas de 32 autorizaciones de productos sanitarios
en investigacion clinica. Igualmente, se recibieron y
analizaron 20.071 notificaciones de sospechas de
reacciones adversas en el Sistema Espafiol de Farma-
covigilancia de medicamentos de uso humanoy 1.538
en el de medicamentos veterinarios. También se reci-
bieron 5.257 notificaciones en el sistema de vigilancia
de productos sanitarios y se transmitieron 691 alertas
a las comunidades auténomas para su traslado a los
centros sanitarios. En el drea de los cosméticos fueron
52 las notificaciones de efectos no deseados.

Cabe destacar las 51 inspecciones internacionales
de normas de correcta fabricacién a la industria,
con un incremento notable respecto al aflo ante-
rior. De la misma manera se resaltan las 993 actua-
ciones sobre paginas web que vendian de forma
ilegal medicamentos.

En relacion al Plan Nacional de Lucha frente a las Resis-
tencias a los Antibioticos (PRAN) (2014-2018), la

AEMPS actla como coordinador nacional de los seis
ministerios, de las comunidades autdnomas con 85
expertos designados por las CCAAy de los mas de 112
expertos designados por distintas sociedades cientifi-
cas y asociaciones profesionales y organizaciones pro-
fesionales y académicas. Gracias a la accion conjunta
de todos los participantes, los logros alcanzados hasta
la fecha a través de las acciones que se han puesto en
marcha continuaran posibilitando avances muy impor-
tantes en diferentes areas en 2017. En estos momen-
tos se trabaja activamente con las comunidades auto-
nomas para generalizar estas medidas; ellas son las
principales aliadas del PRAN junto con los profesiona-
les sanitarios y los ciudadanos.

Tras la publicacion del reglamento de dispositivos de
seguridad en febrero de 2016, la AEMPS ha realizado
distintas actuaciones a nivel nacional e internacional
para facilitar su puesta en marcha en el afio 2019. A
nivel nacional cabe destacar la organizacién de una
conferencia en la que participaron todos los agentes
implicados asi como las comunidades auténomas.
Ademas han comenzado los trabajos en relacién con
el desarrollo normativo preciso. A nivel internacio-
nal, ademads de mantener la activa participacién en el
grupo de expertos de la Comision Europea, la AEMPS
ha asumido el liderazgo del grupo de trabajo, inte-
grado por 16 Estados miembros, la Agencia Europea
de Medicamentos y la Comisién, que tiene como
objetivo definir los aspectos relativos al acceso, por
parte de las autoridades competentes, a la informa-
cién del sistema de repositorios.

Los productos sanitarios y los productos sanitarios
para diagndstico in vitro, se veran afectados por los
nuevos reglamentos que han venido elaborando vy
revisando de manera conjunta el Consejo de la Unidn
Europea y el Parlamento Europeo, y para los que se
llegd a un acuerdo en junio de 2016. También se han
iniciado las reuniones de preparacién de los Regla-
mentos de desarrollo y de disefio de la Base de Datos
EUDAMED. A lo largo del afio 2016 se termind el pro-
grama nacional sobre trazabilidad de implantes y tar-
jetas de implantacién iniciado en 2015, y se acordd
comenzar un nuevo programa sobre gestién de aler-
tas en los centros sanitarios.

Presentacion




Dentro de la actividad normativa, destacan la difusién
e implementacién del Real Decreto 1090/2015, de 4
de diciembre, por el que se regulan los ensayos clini-
cos con medicamentos, y los Comités de Etica de la
Investigacion con los mismos y la promulgacion de la
resolucion de 12 de diciembre de 2016, de la AEMPS,
por la que se actualiza el anexo | de la Orden por la que
se establecen los medicamentos que constituyen
excepciodn a la posibilidad de sustitucién por el farma-
céutico con arreglo al articulo 86.4 del Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, de garantias y uso
racional de medicamentos y productos sanitarios.

En el afio 2016 también se publicaron la Orden
SSI/748/2016, de 11 de mayo, por la que se inclu-
yen determinadas sustancias en el anexo | del Real
Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se
regulan las sustancias y preparados medicinales psi-
cotropicos, asi como la fiscalizacion e inspeccién de
su fabricacién, distribucidn, y prescripcion, y la
Resolucién de la AEMPS por la que se establece el
listado de medicamentos de uso humano que pue-
den venderse directamente a los profesionales de
la veterinaria para el ejercicio de su actividad profe-
sional, de 29 de marzo de 2016 (Anestésicos locales
conindicacién en anestesia dental).

A nivel internacional en 2016, la AEMPS presidio
varios grupos de trabajo: el grupo de «Better use of
medicines», y el subgrupo de «Timely Access» rela-
cionado con la prioridad de «Innovacion y acceso a
nuevos medicamentos». En relacién a esta prioridad
hay que resaltar la participacion activa de la AEMPS
en otros grupos de trabajo como el de Big Data, la
Task Force Europea de innovacion y el grupo de tra-
bajo de la Comision Europea STAMP (Group on Safe
and Timely Access to Medicines for Patients). Espafia
preside desde noviembre de 2016 hasta finales de
2018, el mecanismo de Estados miembros sobre pro-
ductos médicos de calidad subestandar, espurios, de
etiquetados engafioso, falsificados o de imitacion.

Paralelamente a los proyectos desarrollados dentro de
la Red de Agencias Europeas de medicamentos y del
marco general de la Unién Europea, la AEMPS desa-
rrolla una destacada actividad en la cooperacién inter-
nacional con terceros paises, especialmente con
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aquellos que forman el blogue latinoamericano, entre
los que destacan: La Red de Autoridades en Medica-
mentos de Iberoamérica (red EAMI) que continua con
el Plan Estratégico 2014-2018. Resaltar que durante
2016 se ha implementado la nueva web de la Red
EAMI www.redeami.net en sustitucién de la antigua
www.portaleami.org, disefiada actualmente como un
lugar de encuentroy divulgacién de informacion de las
distintas instituciones, y de otro lado se han elabora-
do, firmado y puesto en marcha acuerdos de colabo-
racion sobre la implementacion de un Observatorio
Regional de venta de medicamentos por internet en
Iberoamérica.

Con la implementacion de una acertada politica de
comunicacion que dimensiona de una mejor forma
el funcionamiento de la Agencia en su relacién con
los diferentes colectivos de usuarios tanto las comu-
nidades autdonomas como profesionales sanitarios,
pacientes, investigadores y la industria, ha consegui-
do potenciar la difusion de la informacion que en ella
se gestiona de una forma mas adecuada. En 2016, la
Oficina de informacion y atencién al ciudadano con-
tabilizd 3.580 solicitudes de informacion, se atendie-
ron 7.695 visitas y desde el call center se atendieron
31.817 llamadas. Por su parte, la Web de la AEMPS,
www.aemps.gob.es, a lo largo del afio recibié mas de
20 millones de paginas vistas.

La transparencia de las actuaciones junto con la ade-
cuada informacién a los ciudadanos y profesionales
sanitarios son otros de los campos de trabajo priorita-
rios para la AEMPS y por ello trabajara potenciando su
pagina web y la utilizacion de las nuevas tecnologias
como las app para hacer la informacion mas accesible.

Un afio mas deseo poner en valor el talento de las
personas que desarrollan su actividad en la AEMPS,
sin su esfuerzo y trabajo continuado no hubiera sido
posible alcanzar los objetivos marcados en el plan de
trabajo que se establecio para el afio 2016. A ellos
afiado a los miembros de los distintos Comités, a los
grupos de expertos, y al resto de agentes que colabo-
ran con la AEMPS. A todos muchas gracias.

Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
Directora de la AEMPS


http://www.redeami.net/web/homes/eami_conten_home.htm
http://www.portaleami.org
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La AEMPS

La AEMPS, como agencia estatal adscrita al Ministe-
rio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, es res-
ponsable de garantizar a la sociedad, desde la pers-
pectiva de servicio publico, la calidad, seguridad,
eficacia y correcta informacion de los medicamen-
tos y productos sanitarios, asi como los cosméticos,
desde su investigacién hasta su utilizacién, en inte-
rés de la proteccién y promocién de la salud de las
personas, de la sanidad animal y el medio
ambiente.

Misién

Garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de
servicio publico, la calidad, seguridad, eficacia y
correcta informacién de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios en el mas amplio sentido, desde
su investigacion hasta su utilizacién, en interés de la
proteccion y promocién de la salud de las personas
y de los animales.

Vision

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios debe consolidarse como la autoridad
sanitaria de referencia para ciudadanos y profesio-
nales sanitarios en materia de garantias de calidad,
seguridad, eficacia, informacién y accesibilidad de
los medicamentos y productos sanitarios.

Para ello, desarrolla un amplio abanico de activida-
des encuadradas en la evaluacion y autorizacion 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 control de su calidad, la
autorizacién e inspeccién de los laboratorios farma-
céuticos, la supervision del suministro y el abasteci-
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miento de los medicamentos, la certificaciéon, con-
trol y vigilancia de los productos sanitarios, la lucha
contra los medicamentos y productos sanitarios
ilegales y falsificados, el seguimiento de la seguri-
dad de los cosméticos y los productos de cuidado
personal y la informacién de todo lo que tenga que
ver con estos aspectos a los ciudadanos y profesio-
nales sanitarios.

La AEMPS interactia con una gran variedad de
agentes: pacientes, profesionales sanitarios, indus-
tria farmacéutica y de la tecnologia sanitaria, otras
autoridades sanitarias y no sanitarias, tanto espa-
fiolas como extranjeras, investigadores, sociedades
cientificas, medios de comunicacién y ciudadania
en general y, sus actuaciones se basan en el conoci-
miento cientifico mas avanzado y riguroso, siguien-
do los principios de transparencia, objetividad e
independencia.

Esto es posible gracias al equipo humano de la
AEMPS, formado por profesionales altamente cuali-
ficados. La Agencia cuenta, ademads, con comités
cientificos y comités de coordinacién especializados
en las principales areas de intervencion.

Cultura de calidad en la AEMPS

Durante el afio 2016 la AEMPS ha continuado forta-
leciendo la cultura de la gestion de calidad y mejora
continua, poniendo en marcha el proyecto de
implantacion de un Cuadro de Mando Integral, que
permite la toma de decisiones en base a resultados,
lo cual ha llevado consigo la definicion de priorida-
des estratégicas, el establecimiento de objetivos
operativos, identificacion de procesos (mapa de
procesos) y disefio de indicadores clave.



m Mapa de procesos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios
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Lineas estratégicas 2016 de medicamentos, productos sanitarios y cos-
méticos, especialmente en la red de Jefes de
En el marco del Plan Estratégico 2009-2012, cuya Agencias de Medicamentos (HMA), en la Agen-
vigencia fue prorrogada por acuerdo del Consejo cia Europea de Medicamentos (EMA), en la

Comision Europea y en la Red de Autoridades
de Medicamentos de paises Iberoamericanos
(EAMI).

Rector de la AEMPS, las lineas estratégicas revisa-

das para el afio 2016 fueron:

e Prestar las garantias de calidad, seguridad, efi- i

e Consolidar el nuevo modelo europeo de Farma-
covigilancia de los medicamentos de uso
humano.

cacia, informacion y accesibilidad a los medica-
mentos y productos sanitarios en Espafia, asi

como la seguridad, calidad e informacién apli-
e Implantar las nuevas previsiones europeas de

lucha contra los medicamentos falsificados y

cables a los cosméticos y productos de cuidado

personal. i -
avanzar en las medidas de proteccién de la
e Incrementar la presencia y liderazgo de la cadena de suministro de los medicamentos y
AEMPS en el dmbito internacional en materia principios activos.
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e Ser referente y constituir la principal fuente de
informacion de los medicamentos, productos
sanitarios y cosméticos, en el ambito de las com-
petencias de la AEMPS, para los ciudadanos, los
profesionales sanitarios, el Sistema Nacional de
Salud, los agentes de los diferentes sectores de su
ambito de actuacion y la sociedad en su conjunto.

e Promover la transparencia y la accesibilidad de
las autoridades sanitarias, los sectores econdomi-
cos, los investigadores, los profesionales sanita-
rios y ciudadanos a los productos de la AEMPS e
incrementar la satisfaccion de sus usuarios y de la
sociedad hacia la AEMPS como servicio publico.

e Potenciar los sistemas de informacién, incre-
mentar su eficacia y eficiencia en el marco de la
interoperabilidad con otros sistemas de infor-
macion nacionales y europeos.

e Consolidar el modelo de gestion de Agencia
estatal, dotando a la AEMPS de todas las herra-
mientas y capacidades de gestidon que se con-
templan en la Ley de Agencias. Incrementar la
presencia y liderazgo de la AEMPS en el dmbito
internacional en materia de medicamentos,
productos sanitarios y cosméticos, especial-
mente en la red de Jefes de Agencias de Medi-
camentos (HMA), en la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), en la Comision Europea
y en la Red de Autoridades de Medicamentos
de paises Iberoamericanos (EAMI) estatales.

e Apoyar la investigacion, el desarrollo y la inno-
vacion en materia de medicamentos y de pro-
ductos sanitarios con especial orientacion a la
investigacion farmacoepidemioldgica y de segu-
ridad de los medicamentos, productos sanita-
rios y cosméticos, asi como la cooperacion en la
investigacion de la venta.

e Promover la calidad en el desarrollo de las com-
petencias y avanzar en la implantacién de un
sistema de gestién de calidad.
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e Mejorar el Plan de Formacién orientado a incre-
mentar el conocimiento y las habilidades del
personal de la Agencia.

El equipo humano

El equipo humano de la AEMPS estd formado por
cerca de 500 profesionales altamente cualificados,
entre los que destacan licenciados y doctores en Far-
macia, Medicina, Veterinaria, Biologia o Quimica,
Ingenieros Informaticos, etc. Cuenta, ademas, con
comités cientificos y comités de coordinacién espe-
cializados en las principales areas de intervencion.
Los comités cientificos son érganos de asesoramien-
to que, ademas, garantizan la transparencia e inde-
pendencia en las actuaciones de la AEMPS. Se trata
de dérganos de naturaleza mixta, con participacién de
responsables y expertos de la AEMPS y otros exper-
tos de reconocido prestigio del dmbito académico,
del Sistema Nacional de Salud, de las comunidades
auténomas, asi como representantes de las asocia-
ciones de consumidores y usuarios o asociaciones
profesionales de médicos, farmacéuticos o veterina-
rios. Existen dos comités de coordinacion de la
AEMPS con las autoridades de las comunidades
auténomas y uno con los servicios periféricos de
inspeccién farmacéutica para tratar temas de ins-
peccidon y control de medicamentos, de produc-
tos sanitarios y de estudios posautorizacion de
medicamentos.

Una de las fortalezas de la AEMPS es sin duda la
interaccion con los excelentes profesionales del Sis-
tema Nacional de Salud y de las universidades espa-
fiolas, a través de la Red de expertos de la AEMPS,
que le presta asesoramiento cientifico y clinico en
areas especificas de conocimiento. De los 197
expertos externos, 150 han sido designados a su
vez expertos de la Agencia Europea de Medicamen-
tos. lgualmente, la Agencia coordina el Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia.



IELIERA Resumen de los recursos humanos de la Agencia

Descripcién 2012 2013 pLoyr: 2015 2016
Alto cargo 1 1 1 1 1
Funcionarios de carrera 282 269 256 241 232
Funcionarios interinos 61 138 198 203 219
Laborales fijos 43 42 39 33 35
Laborales temporales 93 33 - - 0
Laborales indefinidos -— — 7 6 7
Total 480 483 501 484 494

m Organos y estructura de la AEMPS*
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N Y A y el Formulario Nacional de Servicios Periféricos

DE EXPERTOS

* Capitulo IIl. Organos y estructura de la Agencia. Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal «Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y se aprueba su estatuto.
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Durante el afilo 2016, la AEMPS continud en la linea
de consolidacién del personal funcionario y mante-
niendo sus recursos humanos mediante la incorpo-
racion de nuevo personal técnico de elevada
cualificacion.

Presupuestos

De acuerdo con la politica de austeridad y rigor en
el gasto, los presupuestos de la AEMPS se mantu-
vieron constantes con respecto al afio anterior. A
pesar de ello, aumentd significativamente la activi-
dad de la organizacién.

La Ley 28/2006, de 18 de julio, de Agencias estata-
les para la mejora de los servicios publicos preten-
de dotar a la Administracion General del Estado de
una férmula organizativa general, con un mayor
nivel de autonomia y de flexibilidad en la gestidn,
con mecanismos de control de eficacia reforzados

y que promueva una cultura de responsabilidad
sobre los resultados. Esto exige una nueva cultura
de gestién que se apoya en el cumplimiento de
objetivos claros, medibles (indicadores) y orienta-
dos hacia la mejora en la prestacién del servicio
con un incremento sustancial en el ejercicio de las
funciones de planificacién, evaluacién y control.
Para ello, la AEMPS esta avanzando en la implanta-
cion de un nuevo modelo de gestion basado en la
eficacia y la eficiencia, la calidad total y en la mejo-
ra continua, lo que permite su consolidacion como
Agencia estatal.

Fruto de ello, es la publicacidon de la Carta de servi-
cios, un documento que informa a los ciudadanos y
usuarios sobre los servicios que tiene encomenda-
dos la AEMPS, sobre los derechos que les asisten en
relacién con estos y sobre los compromisos de cali-
dad para conseguir la mejora de los servicios publi-
cos que presta, atendiendo a las demandas de los
ciudadanos y usuarios.

LELIEWH Presupuestos de la AEMPS. Ejercicios presupuestarios 2012-2016.

(Presupuestos iniciales)

. 2012 plo)c]
Capitulos*
e (€ (€)

CAPITULO |
(Gastos de personal) ZEANRIE
CAPITULO Il
(Gastos corrientes en 19.861.520
bienes y servicios)
CAICTON 1336.000
(Transferencias corrientes)
CAPITL_JLO VI 3681390
(Inversiones reales)
CAPITULO VI
(Activos financieros) suoe
Total 48.206.270

22.894.826

19.861.520

1135.600

3.681.390

80.000

47.653.336

2014 2015 2016

(€) (€) (€)
22.895133 22.782.410 22,782.410
19.861.520 19.432.660 18,503.420
1135.600 1135.600 1135.600
3.681.390 3.681,390 3.681.390
80.000 80.000 80.000
47.540.920 47112.060 46.182.820

* Figuran descontados los diversos acuerdos de no disponibilidad de créditos.
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En el desarrollo de los objetivos de la AEMPS, den-
tro de su Plan estratégico, se elabord el Plan anual
de trabajo 2016, que tiene como objeto cumplir
con las responsabilidades que la Agencia asume
como autoridad sanitaria y que incluye lineas estra-
tégicas de actuaciéon plasmadas en programas
anuales especificos para cada uno de sus departa-
mentos. Este Plan anual de trabajo comprende
aquellas actuaciones a las que durante el afio, se les
da valor estratégico por su trascendencia para el
desarrollo de la mision, estructura y organizacion.

La ley de Agencias estatales establece que la Agencia
estatal de Evaluacidn de las Politicas Publicas y la Cali-
dad de los Servicios (AEVAL) presentara anualmente
un informe al Congreso de los Diputados acerca de la
actividad desplegada por las agencias estatales y sus
compromisos para mejorar la calidad de los servicios
prestados a los ciudadanos. Bajo esta orientaciéon vy, de
acuerdo con una de las lineas del Plan Estratégico rati-
ficadas por el Consejo Rector, la AEMPS, tutelada por
la AEVAL, ha profundizado en el proceso de mejora de
la calidad de los servicios que presta, estableciendo
un plan de gestién de calidad y mejora continua de la
gestion y de los resultados de la organizacién. El avan-
ce en la implantacién del pago telematico de las tasas
ha permitido desde el afio 2013 un considerable aho-
rro de tiempo a los usuarios de los servicios presta-
dos. Otros ejes de actuacién han sido el proceso de
mejora de la eficiencia y de reduccion de las cargas
administrativas y simplificacion de procedimientos, y
el incremento de la eficiencia de la contratacion admi-
nistrativa, donde también se han reducido los tiem-
posy han disminuido los costes asociados. Ademas, el
proyecto de sede electrdnica ha permitido también
acceder las 24 horas del dia a ciudadanos, empresas y
otras administraciones publicas a los procedimientos,
aplicaciones informaticas, estado de tramitacion de
los expedientes y bases de datos, entre otros tramites
y servicios. Asimismo, ha aumentado la eficacia vy
transparencia de la contratacién administrativa, conti-
nuando con el esfuerzo de convertir en contratos
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, desde el primer trimestre de
2014, los primeros resultados en materia de costes
referidos a dicho ejercicio. Con ello, no sélo se cumple
con las exigencias 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 cualquier tipo de infor-
macion relevante en materia de costes para la planifi-
cacién y mejora de su gestion.

La Agencia esta en disposicion de lograr una Ges-
tion Telematica de todas sus actividades, eliminan-
do el uso del papel, a pesar de la diversidad, varie-
dadyamplitud de las actuaciones. Para ello, durante
el ejercicio se ha dado un paso mas en la «Moderni-
zacion de la Gestion Integrada de la AEMPS»
mediante la implantacién de una aplicacién infor-
matica de gestién de ingresos (NAVISION) y el desa-
rrollo de una Pasarela de pago telematico que
conecta con todas las aplicaciones de peticion y
resolucién de los servicios que las empresas solici-
tan a la Agencia. Una diversidad y amplitud de ser-
vicios para la que existen mas de 20 aplicaciones
distintas que gestionan un elevado numero de soli-
citudes, casi 40.000 cada afio. Con esta mejora se
dispone de trazabilidad en todos los procesos de:

e Documento de pago, con el importe exacto
determinado por el algoritmo de calculo que
recoge todas y cada una de las 132 tasas con
sus variaciones y peculiaridades.

e Cobro efectivo, desde la pasarela bancaria con
informaciéon en 24 o 48 horas y conciliacién
automatica.

e (Cada pago efectuado lleva un servicio asociado,
una relaciéon telematica entre los mismos y una
contabilizacién automatica que permite perio-
dificar los ingresos conforme a la duracién de
realizacion de la actividad.

Esto ha supuesto que en el ejercicio de 2016 el 95%
de las solicitudes de servicios y el pago de las tasas
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asociadas se haya hecho de forma telemética, lo
gue conlleva:

e Un ahorro en cargas administrativas para los
usuarios de mas de 1.500.000€ cada afio.

e Una mejora en la gestion de los ingresos y que
asegure la periodificacién conforme al criterio
de devengo segln indicaciones de la IGAE.

e Unareduccion de las cargas de trabajo de todos
los participantes en el proceso consiguiendo
una mejora importante en la productividad,
adaptando las mejoras practicas del dmbito
Empresarial o del resto de Organizaciones.
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En el ejercicio de 2016 se han periodificado todos
los ingresos conforme al criterio de devengo con lo
gue se ha cumplido de manera satisfactoria con la
norma de valoracion 15.2 del PGCP relativa a los
Ingresos con contraprestacion, de acuerdo con la
cual «con caracter general, los ingresos con contra-
prestacion deben reconocerse cuando se cumplan
las siguientes condiciones:

a) Cuando su importe pueda medirse con
fiabilidad.

b) Cuando sea probable que la entidad reciba los
rendimientos econdmicos o potencial de servi-
cio asociados a la transaccion...».
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Medicamentos de uso humano

Un medicamento de uso humano es toda sustancia
o combinacidn de sustancias que se presenta como
poseedora de propiedades para el tratamiento o
prevencion de enfermedades en seres humanos, o
gue puede usarse con el fin de restaurar, corregir o
modificar las funciones fisioldgicas ejerciendo una
accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o
para establecer un diagndstico médico.!

La regulacion de medicamentos de uso humano abar-
ca diversas funciones como la investigacion clinica
con medicamentos, la evaluacién y autorizacion de
comercializacién, la monitorizacion de la relacion
beneficio/riesgo de los medicamentos una vez comer-
cializados, la informacion correcta e independiente
sobre los medicamentos al publicoy a los profesiona-
les sanitarios, el control y monitorizacién de la calidad
de los medicamentos en el mercado o la gestion del
uso de medicamentos en situaciones especiales.

Todas estas funciones estan encaminadas a promo-
ver y proteger la salud publica y han alcanzado, en
el marco de la Unidn Europea, un amplio grado de
armonizacion entre todos los Estados miembros. La
regulacion de los medicamentos tiene una sélida
base cientifica. Los medicamentos son uno de los
productos mas rigurosamente regulados antes vy
después de su comercializacién vy, ello los hace uni-
cos frente a otras tecnologias sanitarias.

El Departamento de Medicamentos de
Uso Humano

La estructura del Departamento de Medicamentos
de Uso Humano (en adelante DMUH) de la AEMPS
responde por un lado a la necesidad de regular pro-

' Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo comunitario
sobre medicamentos para uso humano y R.D. Legislativo 1/2015 de 24
de Julio por el que se aprueba el texto refundido de la ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
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ductos tan diversos como los medicamentos de ori-
gen quimico o biotecnoldgico, los hemoderivados,
las vacunas, o los medicamentos de terapia avanza-
da, entre otros, y a la amplisima gama de procedi-
mientos y funciones que abarca su regulacién. Para
ello el Departamento despliega sus actividades con
un equipo humano con un alto nivel de competen-
cia cientifico-técnica y muy especializado en cada
una de las materias en las que actuan.

Principales actividades del
Departamento de Medicamentos de
Uso Humano durante el afio 2016

Las siguientes secciones muestran los principales indi-
cadores en las actividades regulares del Departamen-
to de Medicamentos de Uso Humano. Se mantiene
una actividad creciente en la coordinacién y liderazgo
de procedimientos europeos y en la participacion en
los comités cientificos de la Agencia Europea de Medi-
camentos (EMA), en el grupo de Coordinacion de los
procedimientos de registro de reconocimiento mutuo
y descentralizado (CMDh), en el Grupo de Facilitacién
de los Ensayos Clinicos (CTFG) y, en general, en todos
los grupos de trabajo europeos.

Durante el afio 2016 cabe destacar el desarrollo de las
acciones del Plan estratégico y de accién para reducir
el riesgo de seleccion y diseminacién de resistencias a
los antibidticos (PRAN), la puesta en marcha de la Ofi-
cina de apoyo a la Innovacién y Conocimiento sobre
Medicamentos, la colaboracion activa en la Red de
Oficinas de Innovacién de la Unidn Europea (EU Inno-
vation Network), las actividades de asesoria cientifica,
incluyendo la participacién de la Agencia como HTA
(Health Technology Assessment body) en el proyecto
piloto de Parallel scientific advice de la EMA, y el desa-
rrollo de actividades en el contexto de la Estrategia
2020 de las Agencias de Medicamentos Europeas.



Actividades de evaluacion de
medicamentos de uso humano

Una de las actividades fundamentales del Departamen-
to es la evaluacién de las solicitudes de autorizacién y
de registro de nuevos medicamentos de uso humano.

Existen cuatro procedimientos por los que un medi-
camento puede obtener una autorizacion de
comercializacién en la Unién Europea:

e Procedimiento Nacional (PN). El solicitante pre-
senta a la Agencia nacional, en este caso a la
AEMPS, el expediente con toda la informacién
de calidad, seguridad y eficacia necesaria para
la autorizacion de comercializaciéon del medica-
mento, y por el que se obtiene la autorizacion
de comercializacién en un pais concreto.

® Procedimiento Descentralizado (PDC) y de Reco-
nocimiento Mutuo (PRM). Permite al laboratorio
presentar una solicitud de autorizacién de comer-
cializacion para el mismo medicamento de forma
simultanea en varios paises de la Unidn Europea y
de esta forma obtener distintas autorizaciones de
comercializacion nacionales para dicho medica-
mento. Las Agencias Nacionales pueden actuar en
los PDC/PRM como Estado Miembro Concernido
(EMC) o como Estado Miembro de Referencia
(EMR) asumiendo en este ultimo caso la respon-
sabilidad de la evaluacién de la solicitud de regis-
tro presentada en todos los EMCs.

e Procedimiento Centralizado (PC). El solicitante
puede obtener una autorizacién de comerciali-
zacién concedida por la Comisién Europea vali-
da para todos los Estados miembros de la Unién
Europea. Este procedimiento estd coordinado
por la EMA y la evaluacion cientifica le corres-
ponde a las Agencias nacionales. Es obligatorio
para determinados medicamentos innovadores
destinados a tratar enfermedades con un eleva-
do interés sanitario (medicamentos biotecnold-
gicos, medicamentos de terapias avanzadas,
medicamentos huérfanos, etc.?) y opcional para

2 |Los medicamentos cuya autorizacion debe solicitarse obligatoria-
mente por procedimiento centralizado estan descritos en el Anexo |
del Reglamento 726/2004.

aquellos medicamentos que puedan suponer
una innovacion terapéutica o puedan aportar
un beneficio a la sociedad.

De los cuatro procedimientos de registro de medica-
mentos arriba mencionados, la AEMPS, a través del
DMUH, es responsable de la autorizacién de los medi-
camentos solicitados por los procedimientos de regis-
tro Nacional y PDC/PRM, que en el 2016 han supues-
to el 80% del total de los medicamentos autorizados
en Espafia. Asimismo el Departamento, participa acti-
vamente en la evaluacién cientifica y en la toma de
decisiones de los productos autorizados por procedi-
miento de registro Centralizado a través de su partici-
pacién en todos los comités cientificos de la EMA.

El procedimiento de evaluacidn para la autorizacién
de nuevos medicamentos de uso humano, estable-
ce un calendario maximo de 210 dias, que puede
prolongarse en el caso de solicitarse aclaraciones o
nuevos estudios.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH)
es el érgano colegiado que vela por la transparencia
en todos los procedimientos de autorizacion de
medicamentos de uso humano. A lo largo del 2016,
dicho comité celebrd diez reuniones ordinarias.

Solicitudes de nuevas autorizaciones

Durante el afio 2016 se recibieron 1.496 nuevas solici-
tudes de autorizacién de comercializacion de medica-
mentos, de las cuales, el 67% correspondieron a medi-
camentos genéricos (tabla 3). Del total de solicitudes,
el 41,7% correspondieron a solicitudes de autorizacién
presentadas por el procedimiento de registro nacional,
el 51,4% por el procedimiento descentralizado vy el
6,9% por el procedimiento de reconocimiento mutuo.

Solicitudes de evaluacién de Archivo Maestro
de Sustancias Activas (ASMF)

En el afio 2016 se recibieron en la Agencia, en rela-
cién con las solicitudes de autorizacién de comer-
cializacion de medicamentos y modificaciones de
las condiciones de autorizacién, 223 nuevos archi-
vos maestros de sustancias activas (Active Substan-
ce Master File o ASMF) y un total de 936 actualiza-
ciones de ASMF.
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IEER  Solicitudes de autorizacidon de nuevos medicamentos recibidas por Procedimientos
Nacional, Reconocimiento Mutuo y Procedimiento Descentralizado*

Solicitudes 2012
Medicamentos Genéricos (EFG) 1169
Otros Medicamentos 391
Total 1.560

2013 2014 2015 2016
761 1.200 1296 1.006
376 319 332 490

1137 1.519 1.628 1.496

* No incluye solicitudes de autorizacion por procedimiento centralizado ya que estas solicitudes se presentan en la Agencia Europea de Medicamentos.

Autorizaciones de comercializacion. El ndmero
de solicitudes autorizadas, denegadas y desisti-
das en el periodo 2012-2016 se muestra en la
tabla 4.

Del total de 1.203 medicamentos autorizados en el
afio 2016, 631 (52.5%) correspondieron a medica-
mentos autorizados por procedimiento descentrali-
zado o de reconocimiento mutuo, 326 (27,1%) a
medicamentos autorizados por el procedimiento

W' Resultados de las evaluaciones

Resoluciones plo)p
Autorizadas* 1.829
Denegadas 47
Desistidas 187
Total 2.063

nacional y 246 (20,5%) a medicamentos registrados
en Espafia provenientes de un procedimiento cen-
tralizado autorizado por la Comision Europea (figu-
ra 3, izquierda). En cuanto al tipo de medicamentos,
811 (67,4%) de las autorizaciones fueron de medi-
camentos genéricos y 392 (32,6%) de las autoriza-
ciones tuvieron otras bases legales (figura 3, dere-
cha).
cambios significativos con respecto al 2015.

Ambos porcentajes se mantuvieron sin

2013 2014 2015 2016
1.569 1.224 1.396 1.203
54 63 45 41
176 201 106 136
1.799 1.488 1.547 1.380

* Incluye todos los medicamentos autorizados por procedimiento nacional, procedimientos descentralizado y de reconocimiento mutuo, y procedi-

miento centralizado.
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m Proporcion de autorizaciones por tipo de procedimiento y por base legal de la solicitud

Nacional

Centralizad
entralizado 57%

21% \

MRP/DCP
53%

Actividades en el Comité de Medicamentos
de Uso Humano de la EMA

El Committee for Human Medicinal Products (en ade-
lante CHMP, por sus siglas en inglés) es el comité
cientifico encargado de emitir las opiniones sobre
todo lo relacionado con los medicamentos de uso
humano en la Unidn Europea y cuenta con tres

Otras bases
legales 33%

Genéricos
67%

miembros de la AEMPS, dos representando a la
Agencia y un miembro cooptado en base a su expe-
riencia en el area de biotecnologia. Las solicitudes de
autorizacién son evaluadas por dos Estados miem-
bros que actlan como ponente y co-ponente
(rapporteur y co-rapporteur), aunque todos los
demas participan en la decisidn. La tabla 5 muestra la
actividad de la AEMPS en el CHMP los Ultimos 5 afios.

1 JERM Evolucidon de las actividades de la AEMPS en el CHMP

Participacion de la AEMPS en las actividades del CHMP *

Nuevos medicamentos
Arbitrajes

Peer reviewer
Reexaminaciones

Total

plo) b 2013 2014 2015 2016
N 12 14 16 17

3 3 0 1 2

6 9 10 1 6

3 2 3 0 1
23 26 27 18 26

* Se refiere a las asignaciones de la AEMPS en las diferentes actividades del CHMP.
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La EMA asignd 17 productos a la AEMPS como
rapporteur y co-rapporteur en el marco del CHMP
durante 2016. Todos los medicamentos para los
qgue fue designada fueron nuevas moléculas y
representaron el 10.6% del total de nuevas solicitu-
des de autorizacion presentadas a registro en la
EMA (genéricos, hibridos y duplicados no estan
incluidos en este dato). El Reino Unido fue el Estado
miembro al que la EMA asigné mas productos en el
2016 seguido de Alemania, Suecia, y Espafa. La
AEMPS en la actualidad es rapporteur o co-rappor-
teur del CHMP para la evaluacién de mas de 160
medicamentos (asignados desde 1995 a 2016).

Actividades del CMDh y como Estado
miembro de referencia en los DCP/MRP

El CMDh (Coordination group for mutual recognition
and decentralised procedures for human medicines)
se creo por la Directiva 2004/27/EC con el objetivo de
examinar cualquier tema relacionado con las autori-
zaciones de comercializacion de medicamentos auto-
rizados en mas de un Estado Miembro entre los que
se incluyen actividades relacionadas con Farmacovigi-
lancia y variaciones de dichas autorizaciones de
comercializacion. En el CMDh existen representantes
de todos los Estados miembros que son nombrados
por las autoridades competentes de cada pais.

La AEMPS actud en 2016 como Estado miembro de
referencia en 59 procedimientos coordinados de auto-

rizacion (tabla 6). Esta actividad se ha incrementado
notablemente en los dltimos afios, siendo de especial
importancia tanto para permitir la comercializacion en
la Union Europea de productos autorizados previa-
mente en Espafia por un procedimiento nacional,
como para posibilitar que productos de la industria
espafiola puedan ser autorizados simultdneamente en
varios paises de la Unién Europea. En 2016, Espafia
ocupo el séptimo lugar en Europa en procedimientos
iniciados como Estado miembro de referencia.

Informes de posicionamiento terapéutico (IPT)

En junio de 2013 se cred el Grupo de Coordinacién
de Posicionamiento Terapéutico (GCPT), grupo en
el que participa La Agencia, la Direccion General de
Cartera Basica del Sistema Nacional de Salud y Far-
macia y las 17 comunidades autdbnomas.

Durante 2016, se iniciaron un total de 62 Informes de
posicionamiento, se finalizaron 54 informes antes de
la decision de precio/financiaciéon que fueron envia-
dos a la Direccién General de Cartera Basica del Siste-
ma Nacional de Salud y Farmacia, y se han publicado
52 después de la decision de precio/financiacion.

La tabla 7 muestra el nimero de IPT iniciados cada
mes junto con el numero de IPT finalizados en la fase |
(antes de la decision de precio/financiacién) y publi-
cados en la web de la Agencia después de la Fase Il
(después de la decision de precio/financiacion).

IELIENCN Procedimientos iniciados por la AEMPS como Estado miembro de referencia
en los procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizado

Descentralizado 37

Reconocimiento Mutuo

Total 44

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

Procedimientos 2012

2013 2014 2015 2016
17 34 47 49
3 4 1 10
20 38 a8 59



1IEIEWA Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT)

Procedimientos ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL SEP OCT NOV DIC total
Iniciados 4 5 7 4 5 4 5 3 9 8 8 62
Finalizados fase | 4 6 2 5 5 3 6 7 5 3 8 54
Publicados 5 3 7 8 4 6 - - 5 14 - 52

Medicamentos autorizados en Espana

Al finalizar el afio 2016 habia mas de 16.800 medi-
camentos autorizados en Espafia con cerca de
29.300 presentaciones o formatos (figura 4). El

numero de medicamentos en los que fue revocada

m Numero anual de autorizaciones y rev

la autorizacién de comercializacion en el 2016 fue
de 829.

Atendiendo a las condiciones de prescripcidon vy
dispensacion, los medicamentos autorizados en
Espafia durante el afio 2016, se distribuyen como
se muestra en la figura 5.

ocaciones (eje izquierdo) y nimero de

medicamentos y formatos autorizados (eje derecho)

2.000 35.000
1.800 +—
29.353
2%.947 28340 28;6888 - 1 30.000
1.600 +— ] : —
1400 | + 25.000
1.200 +— 1 50,000
1.000 +—— ) . | - 16.825
200 || . + 15.000
600 1 10.000
400 +—
1 5.000
200 +——
0 } } } } 0
2012 2013 2014 2015 2016

El eje izquierdo muestra la variacién anual en el nimero de autorizaciones (barras oscuras) y revocaciones (barras claras) de medicamen-

tos de uso humano; el eje derecho muestra la variacién anual en el nim

rizados.

ero de medicamentos (linea oscura) y formatos (linea clara) auto-
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m Distribucién de los medicamentos autorizados en funciéon de sus condiciones de

prescripcién y dispensacién en 2016

Sin Prescripcién
8%

Uso
Hospitalario
14%

Mantenimiento de los medicamentos
autorizados

Cualguier cambio en un medicamento debe ser
autorizado o notificado ala AEMPS y, quien a su vez,
mantiene la vigilancia sobre los aspectos de seguri-
dad y eficacia durante todo el ciclo de vida del
producto.

Variaciones de las condiciones de
autorizacién de los medicamentos
autorizados

Las variaciones de los medicamentos se clasifican
de acuerdo con su nivel de riesgo y repercusion en
la calidad, seguridad y eficacia del medicamento, de
modo que existen variaciones tipo |IA que tienen un
impacto minimo o nulo, variaciones tipo Il cuando
se solicitan cambios que tienen un impacto impor-
tante y variaciones IB aquellas que no estan defini-
das en la clasificacién anterior.

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

Diagndstico
Hospitalario
7%

\~ Prescripcion 71%

Solicitudes de variaciones. Frente a las 42.672 en el
afio 2015, en 2016 se recibieron 41.741, distribui-
das en 24.955 variaciones tipo |A, 13.277 variacio-
nes tipo IB y 3.509 variaciones tipo Il.

Autorizacion de variaciones. En 2016 fueron resuel-
tas 37.627 variaciones (ver Tabla 8).

Variaciones de los procedimientos centralizados y
de reconocimiento mutuo y descentralizado. La
AEMPS es también responsable de la evaluaciéon de
todas aquellas variaciones de los productos para los
cuales Espafia actud como Estado miembro de refe-
rencia en los procedimientos de Reconocimiento
Mutuo o Descentralizado, asi como también de
aquellos productos donde ejercié como ponente en
el procedimiento Centralizado. En el primero de los
casos, se validaron un total de 804 variaciones de
los productos como Estado miembro de referencia
y en el segundo se evaluaron 118 variaciones tipo IB
o Il de los productos en los que la AEMPS fue
rapporteur o co-rapporteur.



1 ER:M Evolucidn del nUmero de variaciones resueltas de medicamentos de uso humano
Variaciones 2012 2013 2014 2015 2016
Tipo | 27155 38.320 30.418 34.525 33.642
Tipo Il 5.537 5189 4.469 4340 3.985
Total 32.692 43.509 34.887 38.865 37.627

Seguridad de los medicamentos
autorizados

La farmacovigilancia humana se ocupa de la detec-
cién, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los
riesgos asociados al uso de los medicamentos una vez
autorizados, con el objetivo de que el balance entre los
beneficios y los riesgos de los medicamentos se man-
tenga favorable. Gracias a la farmacovigilancia humana
se evaltan de forma continuada los nuevos datos que
van apareciendo y se implementan medidas regulado-
ras, actualizaciones en la informacién del medicamen-
to, restricciones de uso o incluso, de forma excepcio-
nal, la retirada de medicamentos del mercado.

El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano (en adelante 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 2016 se reunid en cinco ocasiones. Las
actividades de farmacovigilancia se realizan en cola-
boracién con la red de agencias europeas, a través
del Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmaco-
vigilancia (en adelante PRAC) que coordina la Agencia
Europea de Medicamentos y del que forman parte
expertos de la AEMPS.

El Sistema Espanol de Farmacovigilancia
Humana

El método mas eficiente para la identificacién de
posibles nuevos riesgos de medicamentos (cono-

cidos como «sefiales») es la notificacion de sos-
pechas de reacciones adversas por parte de los
profesionales sanitarios. Esta tarea se articula a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
Humana (SEFV-H), integrado por los 17 centros
de farmacovigilancia humana de las comunida-
des auténomas y la AEMPS. A su vez, la AEMPS
comparte las sospechas de reacciones adversas
graves recibidas con la Agencia Europea de Medi-
camentos (EMA), quién a su vez los integra en la
base de datos europea de sospechas de reaccio-
nes adversas Eudravigilance.

La AEMPS y las Centros de Farmacovigilancia de las
comunidades auténomas ponen a disposicion de
profesionales y pacientes la pagina web (https://
www.notificaram.es/) que facilita el procedimiento
de notificacion de sospechas de reacciones

adversas.

En la tabla 9 se muestran las notificaciones reci-
bidas por el SEFV-H, en numero y porcentaje, que
fueron comunicadas directamente por parte de
los profesionales sanitarios (tarjetas amarillas) o
a través de la industria farmacéutica. La estructu-
ra de la notificacion espontdnea en Espafia es
cualitativamente diferente respecto a otros pai-
ses de la Union Europea en los que la proporcién
es justo la contraria (70-80% de las notificaciones
por parte de la industria).
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I IERN  Notificaciones de sospechas de Reacciones Adversas Recibidas en el Sistema

Espafiol de Farmacovigilancia Humana

Procedencia 2012 2013 2014 2015 2016

Notificaciones tarjeta amarilla Azsy 15207 el lgss Jebz
L (72,19%) (74,35%) (72,69%) (72.43%) (75.68%)

Notificaciones industria farmacéutica e e Gl it B
(27,81%) (25,65%) (27,31%) (27.57%) (24.32%)

Total 15.579 17.938 17182 16120 20.071

La coordinacion en Espafia del SEFV-H se articula en
torno al Comité Técnico del SEFV-H que a lo largo de
2016 tuvo once reuniones ordinarias y una extraor-
dinaria. La tabla 10 muestra las actividades llevadas
a cabo a partir de las notificaciones espontaneas de
sospechas de reacciones adversas.

Evaluacién de la seguridad de los
medicamentos

La Agencia colabora con la Red de agencias de la
Unién Europea en la evaluacion de los Informes

Periddicos de Seguridad (IPS), los Planes de Gestién
de Riesgos o «Risk Management Plans» (PGR/RMP)
y los estudios posautorizacién ligados a la autoriza-
cion, asi como en la evaluacion de otras fuentes de
informacién que puedan aportar datos sobre los
riesgos de los medicamentos. Asimismo, da res-
puesta a posibles alertas europeas aportando la
informacién de la que se dispone en nuestro pais.
La tabla 11 recoge los informes realizados para los
medicamentos en los que Espafia actla coordinan-
do la evaluacién para la Union Europea (bien como
Estado miembro de referencia o ponente). Todas
estas evaluaciones se discuten en el seno del PRAC.

I IER )8 Intercambio de las notificaciones registradas por el SEFV-H con organismos
internacionales e industria farmacéutica e informes sobre nuevas sefiales para la

red de agencias europeas

Notificaciones enviadas 2012 2013 2014 2015 2016
Notificaciones enviadas a la EMA 10.098 10.494 10.642 10.334 12.641
Notificaciones enviadas a la OMS 15.901 23127 17.872 16.579 17.924
Notificaciones enviadas a la industria® 3.406 4.918 3.522 3.878 4.485
Informes sobre sefiales detectadas en Espafia (SEFV-H) - 10 10 6 6
Informes sobre sefiales para la Unién Europea 8 0 2 5

* De forma expeditiva (mdximo 15 dias). EMA = Agencia Europea de Medicamentos (envio de notificaciones graves). OMS = Organizacion Mundial de
la Salud (envio de notificaciones tanto graves como no graves). Sefial: informacién que sugiere una posible nueva asociacion causal o un nuevo aspec-
to de una asociacion conocida entre un medicamento y un acontecimiento o agrupacién de acontecimientos adversos, que se juzga suficientemente
verosimil como para justificar acciones encaminadas a su verificacion.

Memoria de actividades de la AEMPS 2016



LEIIERLM Actividad en la evaluacion de la seguridad de los medicamentos

Evaluaciones de la seguridad 2013 2014 2015 2016
Medlcam,entos para-l/os que Espafia coordina la . 30 258 325 399
evaluacion en la Union Europea
Total de IPS evaluados para la Unién Europea** 52 48 44 45 63
Total de PGR evaluados para la Unién Europea** 82 94 151 194 235
Ndmero d_e/varlauoneide seguridad evaluadas 51 50 48 98 66
para la Union Europea
(E)tros infgr*mes de evaluacion para la Unién 105 69 48 151 %

uropea
Arbitrajes evaluados para la Union Europea: n (%) - 3 (21%) 2 (15%) 0% 15%
Arbitrajgs discutidos en el Comité de seguridad 12 (86%) 10 (77%) 8 (89%) 13 (100%)
de medicamentos de uso humano
Alertas europeas gestionadas 56 64 65 59 49

** En los que Espafia realiza la evaluacion para toda la Unidn Europea (ejerce como ponente). IPS = Informe Periddico de Seguridad. PGR = Plan de
Gestidn de Riesgos.
*** Incluyen, sefiales de farmacovigilancia, arbitrajes, informacion adicional solicitada a los titulares de la autorizacion de comercializacion (TAC),

manuales de descripcion de los sistemas de farmacovigilancia humana en funcionamiento de los diferentes TAC.

El PRAC también es responsable de evaluar y emitir
recomendaciones de aquellos arbitrajes (revalua-
cién de la relacion beneficio/riesgo) motivados por
datos de farmacovigilancia. Cuando atafien a medi-
camentos autorizados en Espafia, estos arbitrajes
se discuten previamente en el Comité de Seguridad
de Medicamentos de Uso Humano. La AEMPS tam-
bién puede actuar coordinando su evaluacion para
la Unidn Europea.

Programa BIFAP

El programa BIFAP (Base de datos para la Investi-
gacion Farmacoepidemioldgica en Atencién Pri-
maria) es un programa estratégico de la AEMPS
en colaboracién con las comunidades autonomas
de Aragon, Asturias, Canarias, Cantabria, Castilla
y Leén, Madrid, Murcia, Navarra y La Rioja, con el

objeto de disponer de una base de datos con
informacién clinica anonimizada procedente de
pacientes atendidos en las consultas de Atencién
Primaria (de pediatria y de medicina familiar y
comunitaria), con el objetivo de realizar estudios
epidemioldgicos sobre la seguridad de los medi-
camentos (farmacoepidemiologia). Ademds de la
Agencia y las Comunidades Auténomas partici-
pantes. Desde marzo de 2015, cualquier investi-
gador independiente de entidades publicas pue-
de realizar estudios utilizando los datos recogidos
en BIFAP. Desde marzo de 2015, se ha constituido
un comité cientifico que evalla los protocolos de
los proyectos solicitados. La AEMPS participa
ademas con esta fuente de informacién en un
consorcio de investigacion seleccionado por la
EMA. Dicho consorcio realiza estudios farma-
coepidemiolégicos que, por su impacto en salud
publica, le sean solicitados.
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11 JER P Actividades de BIFAP

BIFAP

Médicos colaboradores activos

Pacientes con informacion

Registros de problemas de salud

Registros de medicacion

Numero total de estudios con actividad en el periodo
Numero total de estudios finalizados en el periodo
Numero de comunidades auténomas participantes

Numero de informes a médicos colaboradores

A lo largo de estos afios, el nimero de médicos
colaboradores de BIFAP ha ido aumentando de
manera progresiva debido a un reclutamiento acti-
vo mediante sesiones informativas en los centros
de salud y a la colaboracion de las comunidades
auténomas participantes. La proyeccion de BIFAP a
nivel nacional e internacional ha favorecido la adhe-
sion de nuevos profesionales interesados en la
investigacidn en Atencidn Primaria. La extension de
la base de datos y los resultados de los estudios de
validacién demuestran que BIFAP es una herra-
mienta valida y de gran potencial para la investiga-
cion farmacoepidemioldgica.

Otras fuentes de informacion. Ademas del proyec-
to BIFAP, la AEMPS colabora en la financiacion de
otras fuentes de informacion que le proporcionan
datos sobre seguridad de medicamentos, y por tan-
to, son de ayuda para la identificacion y cuantifica-
cion de riesgos asociados a los medicamentos.
Entre ellas destacar BIOBADASER (seguimiento de
medicamentos biolégicos en reumatologia de la
Sociedad Espafiola de Reumatologia), BIOBADA-

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

2015 2016
1349 1440
7603.394 8.077.841
130.423.676 148.426.912
647.407.534 817.430.834
44 23
32 8
9 9
1526 2.297

DERM (seguimiento de medicamentos bioldgicos
en dermatologia, de la Academia Espafiola de Der-
matologia y Venereologia), o PielenRed (registro de
reacciones dermatoldgicas graves, coordinado por
el Hospital Universitario Principe de Asturias de
Alcald de Henares).

Gestion y Comunicacion de Riesgos. Muchas de las
acciones comentadas anteriormente se plasman en
modificaciones de las fichas técnicas y prospectos
de los medicamentos autorizados (en el 2016 se
realizaron modificaciones relacionadas con la segu-
ridad en 4124 medicamentos), en las notas infor-
mativas de seguridad para profesionales y pacien-
tes (17 notas publicadas en 2016, ver tabla 13) y en
las cartas de los laboratorios farmacéuticos a los
profesionales («Dear Doctor Letters» o DDL). En
2016 se publicaron 24 cartas que también fueron
revisadas por la AEMPS. Asimismo, se revisaron 95
materiales informativos para prevenir riesgos de los
medicamentos y que el laboratorio farmacéutico
estd obligado a difundir entre los profesionales
sanitarios.



LECIIEW N Notas de seguridad publicadas en 2016

Fecha Contenido

12/02/2016  Fusafungina (Fusaloyos®): recomendacién de suspensién de comercializacion

Recomendaciones sobre el riesgo de cetoacidosis diabética asociada al uso de canagliflozina,
dapagliflozina y empagliflozina

12/02/2016

Natalizumab (vTysabri): nuevas recomendaciones para minimizar el riesgo de leucoencefalopatia
multifocal progresiva

12/02/2016

16/03/2016  Riesgo de osteonecrosis mandibular asociado a la administracion de aflibercept (vZaltrap)

Revision sobre el riesgo de neumonia asociado a la administracién de corticoides inhalados para el
tratamiento de la EPOC

18/03/2016

Idelalisib (vZydelig®): restricciones temporales de uso para prevenir infecciones graves mientras se
realiza la revaluacién europea del balance beneficio-riesgo

18/03/2016

06/04/2016  Cambios en Metotrexato Wyeth® 2.5 mg comprimidos para evitar errores de medicacién

Riesgo de reactivacién del virus de la hepatitis B en pacientes tratados con imatinib, dasatinib,
nilotinib, bosutinib y ponatinib (medicamentos inhibidores de la tirosina quinasa Bcr-Abl)

08/04/2016

13/04/2016  Fusafungina (Fusaloyos®): suspension de comercializacion

03/05/2016  Canagliflozina: posible incremento del riesgo de amputacidon no traumatica en miembros inferiores

Actualizaciéon de envios de informes periddicos de seguridad: preparacion para el uso del repositorio

04/05/2016  ——
Unico europeo
24/06/2016 Riociguat (wAdempas): contraindicado en pacientes con hipertension pulmonar asociada a neumonias

intersticiales idiopaticas (HP-NII)

28/06/2016  Posaconazol (Noxafil®): comprimidos y suspensidén oral no son intercambiables sin ajustar la dosis

Idelalisib (vZydelig®): conclusiones de la revaluacién europea de su balance beneficio-riesgo.
12/07/2016  (Recomendaciones del Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia Europeo-PRAC).
Informacion para profesionales sanitarios

Trimetazidina: se recuerda que actualmente su Unica indicacién autorizada es el tratamiento de la
angina de pecho

19/07/2016

22/07/2016  Nitrofurantoina (Furantoina®): nuevas restricciones de uso

Antivirales de accion directa en el tratamiento de la hepatitis C: Evaluacion del riesgo de reactivacion

ORllzRtie de hepatitis B y recurrencia de carcinoma hepatocelular
Actividades de Asesoria Cientifica y una vez éste haya sido autorizado. Esta actividad
se presta tanto a nivel nacional como en el contex-
Una de las competencias de la AEMPS es propor- to del grupo de trabajo multidisciplinar de aseso-
cionar asesoria cientifica y reguladora durante las ramiento cientifico de la EMA (Scientific Advice
distintas fases del desarrollo de un medicamento, Working Party — SAWP).
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_03-fusafungina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_02-glifozinas.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_02-glifozinas.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_01-natalizumab-tysabri.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_01-natalizumab-tysabri.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_04-aflibercept-zaltrap.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_06-corticoides.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_06-corticoides.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_05-idelalisib.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_05-idelalisib.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_07-metotrexato-wyeth.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_08-hepatitis-B.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_08-hepatitis-B.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_09-fusafungina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_10-canaglifozina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2016/NI-MUH_FV_11-informes-periodicos-seguridad.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2016/NI-MUH_FV_11-informes-periodicos-seguridad.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_12-riociguat-Adempas.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_12-riociguat-Adempas.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_13-posaconazol.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_14-idelalisib.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_14-idelalisib.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_14-idelalisib.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_15-Trimetazidina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_15-Trimetazidina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_16-nitrofurantoina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_17-antivirales.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2016/NI-MUH_FV_17-antivirales.htm

IELIERES Numero de asesorias cientificas

Asesorias

Asesoria Nacional

Asesoria EMA

Asesoria EMA/HTA*

2012 2013 2014 2015 2016

58 54 39 44 57
76 58 65 73 78
- . - 3 2

* Corresponden a asesorias en las que la Agencia ha participado como HTA iniciadas en 2015.

Respecto al afio anterior, en el afio 2016 aumen-
té ligeramente la participacion de la AEMPS tanto
en las actividades de asesoria cientifica para la
EMA como en el numero de solicitudes de aseso-
ramiento cientifico recibidas a nivel nacional
(tabla 14).

Medicamentos Pediatricos

En la tabla 15 se refleja la actividad en el campo de
los medicamentos pedidatricos a nivel europeo:
designaciones como ponente o co-ponente para la
evaluacién de Planes de Investigacion Pedidtrica
(PIP) y sus modificaciones, asi como la participacion

en el Comité de Medicamentos Pediatricos como
ponente.

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 afio 2016,
un total de 209 tratamientos fueron designados en
Europa como medicamentos huérfanos y la Comi-
sién Europea autorizd la comercializacion de 13
medicamentos asi designados.

En la tabla 16 se muestran los medicamentos huér-
fanos autorizados en el 2016.

LG EWEN Actividad en medicamentos pedidtricos

Actividad en medicamentos pediatricos

2012 2013 2014 2015 2016

Plan de Investigacion Pediatrica (PIP) (Ponente o Peer
reviewer)

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

48 61 57 43 62



I ERE Medicamentos huérfanos autorizados en 2016

Medicamento

Sustancia activa

Autorizacion

Coagadex

Wakix
Idelvion
Alprolix
Darzalex

Galafold

Strimvelis

Zalmoxis

Onivyde
Lartruvo
Ninlaro
Venclyxto

Ocaliva

Factor X

Pitolisant

Albutrepenonacog
alfa

Eftrenonacog alfa
Daratumumab

Migalastat
Células CD34+

transducidas con un
vector retroviral

Células T
alogénicas
modificadas
genéticamente

Irinotecan
Olaratumab
Ixazomib
Venetoclax

Acido obeticélico

Investigacion Clinica

16/03/2016

31/03/2016

11/05/2016

12/05/2016

20/05/2016

26/05/2016

26/05/2016

18/08/2016

14/10/2016

09/11/2016

21/11/2016

05/12/2016

12/12/2016

La investigacion clinica con medicamentos, antes y

después de la autorizacion de los mismos, es una pieza

Indicacién designada huérfana

Tratamiento y la prevencion de las hemorragias
(incluyendo durante y después de una operacion)
en pacientes con deficiencia hereditaria de factor X

Narcolepsia
Hemofilia B
Hemofilia B
Mieloma multiple

Enfermedad de Fabry

Inmunodeficiencia combinada grave debida a la
deficiencia de adenosina desaminasa (ADA-SCID)

Rechazo del trasplante de células madre
hematopoyéticas

Adenocarcinoma pancreatico metastasico
Sarcoma de tejidos blandos

Mieloma multiple

Leucemia linfocitica crénica (LLC)

Colangitis biliar primaria

basica que permite el conocimiento de sus efectos.
Dentro de las competencias de la AEMPS se encuentra
la autorizacién de los ensayos clinicos con medicamen-
tos vy la clasificacion de los estudios posautorizacion.

Departamento de Medicamentos de Uso Humano




Ensayos clinicos

En 2016 ha entrado en vigor la nueva legislacion?
sobre ensayos clinicos complementaria al Regla-
mento UE n.2 536/2014%. El objetivo de este real
decreto es permitir que tanto todos los implicados
en los ensayos adapten su forma de trabajo al
Reglamento UE para que cuando sea de aplicacién
(se espera que en octubre de 2018) su cumplimien-
to no tenga impacto negativo en la realizaciéon de
ensayos clinicos en nuestro pais.

Los aspectos mas relevantes del nuevo marco legal
son:

e Se establecen los Comités de Etica de la Investi-
gacién con medicamentos (CEIm) como un sub-
grupo dentro de los Comités de Etica de la
Investigacion con capacidad para evaluar estu-
dios clinicos con medicamentos y productos
sanitarios y se fijan criterios para su
acreditacion.

e La documentacion del ensayo se diferencia en
parte | y parte Il correspondiendo la evaluacion
de la parte l ala AEMPSy el CEIm, vy la de la par-
te Il al CEIm.

e Un solo CEIm es responsable de la evaluacién
del ensayo.

e El Principio de decisién Unica que hace necesa-
rio un intercambio de informaciéon entre la
AEMPS vy el CEIm durante el periodo de
evaluacién.

3 Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Espanol de Estudios
Clinicos.

4 Reglamento (UE) n.° 5636/2014 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medica-
mentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/
CE. Diario Oficial de la Unién Europea L 158/1, de 27 de mayo de
2014.

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

e La AEMPs se convierte en responsable de dar
soporte a la red de CEIm.

® Se requiere mayor transparencia para todos los
implicados en la evaluacion o realizacion de
ensayos clinicos.

Desde el 13 de enero la AEMPS y los CEIm trabajan
conjuntamente para aplicar el principio de decision
Unica en las evaluaciones y sobre la base de una dis-
cusién previa con los Comités de Etica de la Investi-
gacion, promotores y solicitantes y autoridades
sanitarias de las Comunidades auténomas se han
desarrollado las siguientes herramientas para facili-
tar criterios comunes:

a. Memorando de colaboracidon e intercambio de
informacién entre la AEMPS y los CEIm (en adelante
memorando de colaboracién).

Este documento indica las responsabilidades de la
AEMPS y los CEIm vy fija el proceso de intercambio
de informacién entre ambas entidades. Ademads,
establece el Grupo de Coordinacion de ensayos cli-
nicos que incluye miembros de los CEIm con mayor
experiencia y miembros de la AEMPS para hacer un
seguimiento de la aplicacion del nuevo real
decreto.

b. Hay una lista de Comités Eticos de Investiga-
cién clinica (CEl) actualmente acreditados que se
han adherido al memorando de colaboracién y al
nuevo real decreto por lo que pueden ser evaluado-
res de ensayos clinicos asumiendo las responsabili-
dades de los CEIm hasta enero de 2018.

c. Eldocumento «Instrucciones para la realizacion
de ensayos clinicos en Espafia» incluye aclaraciones
sobre los siguientes aspectos:

e Ambito del nuevo real decreto.

e Documentacion del ensayo para la AEMPS vy el
CEIm, incluyendo el formato para acreditar la dis-
ponibilidad de un seguro e instrucciones sobre el



contenido de la hoja de informacién al sujeto y
documento de consentimiento informado.

e Como presentar las solicitudes y comunicacio-
nes referentes a un ensayo clinico a la AEMPS y
CEIm.

® Proceso de evaluacién y calendario de evaluacion.

e Informacion del ensayo que se publica en el
Registro espafiol de estudios clinicos (REec).

e Documentacion minima que debe ser presenta-
da a los centros de ensayo para obtener el
documento de idoneidad de las instalaciones o
para iniciar la negociacion del contrato.

Estos documentos pueden consultarse en:

https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/

medicamentos/ensayosClinicos.htm

La tabla 17 muestra la evolucién en el nimero total
de autorizaciones de ensayos clinicos en el periodo
2012-2016, asi como el nimero de denegacionesy
desistimientos. Durante el afio 2016 se autorizaron
791 ensayos clinicos, se denegaron 20 y hubo 49
desistimientos. Cabe resaltar que la situacién en

relacién a la autorizacién de ensayos clinicos en
Espafia ha mostrado una tendencia bastante esta-
ble en los ultimos cinco afios.

La evaluacién simultdnea de un mismo ensayo cli-
nico por las autoridades competentes en todos
los Estados miembros participantes, es posible
gracias al Voluntary Harmonisation Procedure
(VHP) que coordina el Clinical Trials Facilitation
Group (CTFG), como grupo de trabajo dependien-
te de la Red de Jefes de Agencias de Medicamen-
tos (HMA).

Desde 2009 la AEMPS participa junto con los demas
Estados miembros en la evaluacién de los ensayos
clinicos sometidos a evaluacién por este procedi-
miento. Durante el afio 2016 se presentaron 209
solicitudes de ensayos clinicos a través del Procedi-
miento Voluntario de Armonizacion (VHP), de ellos,
Espafia participd en 135, de las cuales en 2 fue el
Estado miembro de referencia.

La figura 6 muestra la distribucion en porcentaje
y en numeros absolutos de los ensayos clinicos
en funcién del interés comercial o no del
promotor.

LEIERFA Evolucién del numero de ensayos clinicos autorizados, denegados y desistidos

Resoluciones 2012 2013 2014 2015 2016
Autorizados 745 759 714 818 791
Denegados 19 17 9 16 20
Desistidos 32 19 33 €€ 49
Total 796 795 756 867 860
CALIFICACION PEI* 156 128 150 189 203

PEI = Producto en Investigacion Clinica.
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https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/ensayosClinicos.htm
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/ensayosClinicos.htm

m Distribucién del porcentaje (eje izquierdo, columnas) y del numero absoluto

(eje derecho, lineas) de los ensayos

clinicos autorizados por tipo de promotor

comercial (color oscuro) o no comercial (color claro)

90 - ‘ "
601 645
641
A + 600
80 55 —]
i _ﬂ.
70 + 500
60
+ 400
50
40 + 300
203
30 1200
154
20
+ 100
10
o 0

2012 2013

* Los promotores no comerciales incluyen: Investigadores, Grupos Cientifi

Con respecto al numero y la ubicacién de los
centros participantes, cabe sefialar que la mayo-
ria de los ensayos que se realizan en Espafia son
internacionales y en el 74,5% de los autorizados
en 2016 participan centros de otros Estados
miembros de la UE. Si se consideran el numero
de centros participantes en Espafia, una amplia
mayoria de los ensayos clinicos fueron multicén-
tricos y solo en el 23% participd un solo centro.

2014

2015 2016

cos, Universidades y Sociedades Cientificas.

En relacién a la edad y género de la poblacion
seleccionada, se mantiene la tendencia de los
ensayos clinicos que incluyen sujetos en edad
pediatrica oscilan entre el 12% y 13% de los
autorizados en Espafia, lo que sin duda tiene
también relacion con la legislacidon europea de
medicamentos pediatricos y la necesidad de rea-
lizar estudios en esta poblacién con los nuevos
medicamentos.

LEIIEWEN Distribucion del porcentaje de ensayos clinicos por la edad y sexo de la poblacién

seleccionada

Ensayos clinicos por edades y sexos 2012 2013 2014 2015 2016
Adultos 93% 90% 91% 92% 93%
Ancianos 72% 69% 72% 73% 74%
Nifios 12% 13% 13% 12% 13%
Varones y mujeres 88% 88% 93% 100% 100%

Memoria de actividades de la AEMPS 2016



LG EREN  Estudios posautorizacion

Estudios posautorizacién

Estudios para clasificar 642 842 1.010 1.048 1105
Estudios evaluados 515 44 46 56 56
Informes de seguimiento 69 84 80 81 88
Informes finales 59 85 106 89 97

Estudios promovidos por la AEMPS

Estudios posautorizacion

Tras la autorizacion de un medicamento, se siguen
realizando estudios (estudios posautorizacién) que
fundamentalmente sirven para incrementar el
conocimiento sobre el medicamento y determinar
la frecuencia de riesgos ya identificados o simple-
mente identificar nuevos riesgos.

Entre los estudios evaluados por la AEMPS se inclu-
yeron aquellos requeridos por las autoridades com-
petentes por motivos de seguridad, o por sus modi-
ficaciones relevantes, dichos estudios fueron
considerados en los Planes de Gestion de Riesgos,
financiados con fondos publicos o promovidos por
administraciones sanitarias. La tabla 19 muestra la
actividad en este campo de la AEMPS.

Actividad en los Medicamentos de
Terapias Avanzadas

Hay que destacar en el campo de las terapias avan-
zadas que en el 2014 se publicé el Real Decreto
477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la
autorizacion de medicamentos de terapia avanzada
de fabricacion no industrial. Este real decreto pre-
tende regular los requisitos y garantias que deben
cumplir los medicamentos de terapia avanzada de
fabricacion no industrial para obtener la correspon-
diente autorizacion de uso por la Agencia, asi como,
establecer los requisitos de trazabilidad y de farma-

covigilancia de estos medicamentos una vez autori-
zados. La AEMPS ha seguido a lo largo de 2016, el
proceso de presentacion de autorizaciones de uso
basadas en esta legislacion.

La AEMPS cuenta con dos miembros en el Comité de
Terapias Avanzadas de la EMA (Committee for Advan-
ced Therapies, CAT). A través de este Comité, la AEMPS
participa en procedimientos europeos de actividades
de asesoria cientifica, certificacion y evaluacion de los
productos, asi como en la certificaciéon de las normas
de correcta fabricacién (NCF) necesarias para la fabri-
cacion de los medicamentos en investigacion, y que se
utilizan en los ensayos clinicos con medicamentos de
terapia avanzada, y en la autorizacion de ensayos clini-
cos con estos mismos medicamentos.

Oficina de Apoyo a la Investigacion Clinica
Independiente de la AEMPS

En el afio 2016, la AEMPS mediante la Oficina de Apoyo
a la Investigacién Clinica Independiente continud cola-
borando en el asesoramiento a los investigadores y
promotores no comerciales en aspectos relacionados
con cualquier investigacion clinica que se realizara con
medicamentos. Durante este afio se recibieron 702.

La Oficina de Apoyo gestiond y llevé a cabo 11 reu-
niones presenciales y asesorias para promotores
independientes. Ademas, se evaluaron 47 consultas
sobre medicamentos de terapia avanzada, de las
cuales 8 correspondieron a la categorizacion como
medicamento de terapia avanzada.
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G IEW{e 8 Medicamentos no autorizados en Espafia (Extranjeros)

Medicamentos no autorizados en Espania

Medicamentos extranjeros autorizados
Autorizaciones de importacién
Autorizaciones individuales
Cancelaciones

Total solicitudes individuales

Total de solicitudes para stock

Actividades en la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales

La Unidad de Medicamentos en Situaciones Espe-
ciales gestiona las solicitudes de medicamentos
extranjeros y de uso compasivo.

Medicamentos No Autorizados en Espaiia
(Extranjeros)

La AEMPS autoriza la importacion de medicamen-
tos que no estdn registrados en Espafia (medica-
mentos extranjeros), y coordina el suministro de
vacunas, medicamentos y productos sanitarios
para campafas sanitarias y para la cooperacién
internacional, de forma conjunta con las distintas
administraciones.

316 294 400 430 413
3.362 2.865 4.619 7.287 10,012
18.097 22.508 30.306 39.821 34.807

980 740 1.054 760 766
19.077 22932 31.005 40.306 35.165

38.260 41.459 30.341 39.555 29701

La tabla 20 muestra la actividad en el area de medi-
camentos extranjeros, que obedece a tres causas
principales: desabastecimiento, pérdida de interés
comercial de medicamentos autorizados en Espa-
fia, y aguellos medicamentos que nunca han sido
autorizados en Espafia.

Las cifras aumentaron de forma considerable res-
pecto al afio anterior en el nimero de principios
activos que fueron importados como medicacion
extranjera.

Uso Compasivo de Medicamentos en
Investigacion

La AEMPS autoriza por este procedimiento el uso
de medicamentos en investigacidon y sin autoriza-
cién de comercializaciéon en Espafia (tabla 21).

LI EWAN Uso compasivo de medicamentos en investigacion

Uso compasivo

Solicitudes de uso compasivo
Autorizaciones

Cancelaciones, pendientes de estudio o denegadas

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

2012 2013 ploy I 2015 2016

20.432 27903 37158 34177 33.820
20.074 27601 36.890 33.838 33.567
358 302 268 334 253



Laboratorios Oficiales de Control de
Medicamentos

Los Laboratorios Oficiales de Control de Medica-
mentos de la AEMPS pertenecen a la red de Labora-
torios Oficiales de Control (OMCL Network) coordi-
nados por la EDQM (European Directorate Quality
Medicines) del Consejo de Europa y se dividen en
funcién de la naturaleza de los productos que
ensayan.

Laboratorios de Productos Bioldgicos
y Biotecnologia

Los cuatro laboratorios de la Division de Productos
Bioldgicos y Biotecnologia (Hemoderivados, Virolo-

gia y Biologia Molecular, Antimicrobianos y Control
Microbiolégico) estan acreditados desde 2004 por
la Entidad Nacional de Acreditacion, ENAC, en base
a la Norma UNE-EN-ISO/IEC 17025 «Requisitos
generales relativos a la competencia de los labora-
torios de ensayo y calibracién», con la Acreditacién
n.2 397/LE788, lo que demuestra la competencia
técnica para realizar los ensayos acreditados. En la
actualidad, los laboratorios de la Division de Pro-
ductos Bioldgicos y Biotecnologia cuentan con 35
ensayos acreditados.

La tabla 22 muestra el alcance de la acreditacién
recogida en el Anexo técnico (revision n.2 17) de
ENAC. En el afio 2016, ENAC realizé 1 auditoria pre-
sencial para dar cumplimiento a la Revisidn siste-
matica del Sistema de Garantia de Calidad.

1 JEWPA  Alcance de la acreditacion de los Laboratorios de la Divisién de Productos

Biolégicos y Biotecnologia

Producto/Material Ensayo

Laboratorio de Hemoderivados

Norma/Procedimiento de Ensayo

Soluciones de albdmina

Soluciones de albdmina,
Inmunoglobulina humana

Inmunoglobulina humana

Determinacién de activador de
precalicreina por método cromogénico

Distribucion del tamafio molecular por
cromatografia liquida (exclusién) con
detector de espectrometria ultravioleta

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

Contenido en proteinas totales por
determinacion de nitrégeno (método
Kjeldahl)

Contenido en proteinas totales por
método Biuret

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

Determinacion de hemaglutininas anti-A
y Anti-B por método semicuantitativo de
aglutinacion de hematies en microplaca
(método directo)

Eur Ph Monografia n.° 01/2013:0255.
Ensayos biolégicos: n.° 2.6.15
PNE/PB/HD/001

Eur Ph Monograffas n.° 01/2013:0255,
01/2013:0338 y 01/2012:0918 Métodos
fisico-quimicos: n.° 2.2.29y 2.2.30
PNE/PB/HD/004

Eur Ph Monograffas n.° 01/2013:0255 y
01/2012:0918 Métodos fisico- quimicos: n.°
2.2.31 PNE/PB/HD/009

Eur Ph Monograffa n.° 01/2013:0338 y
01/2012:0918 Método de valoracion: n.°
2.5.9y 2.5.33 PNE/PB/HD/006

Eur Ph Monografia n.° 01/2013:0338 y
01/2012:0918 Método de valoracién: n.°
2.5.33 Método 5 PNE/PB/HD/008

Eur Ph Monograffa n.° 01/2012:0918
Método de valoracién: n.° 2.6.26
PNE/PB/HD/010

Eur Ph Monograffa n.° 01/2012:0918
Método de valoracién: n.° 2.6.20 Método
B: método directo PNE/PB/HD/014
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i1 EWPA  Alcance de la acreditacion de los Laboratorios de la Division de Productos
Bioldgicos y Biotecnologia (continuacion)

Producto/Material

Concentrado de Factor VI

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

Heparinas de bajo peso
molecular

Ensayo

Determinacién de actividad de Factor
VIl por método cromogénico

Determinacion de actividad del cofactor
de la ristocetina de factor Von
Willebrand mediante aglutinacion
plaquetar inducida por ristocetina

Determinacion de la distribucién del
tamafio molecular mediante
cromatografia de exclusion

Laboratorio de Virologia y Biologia Molecular

Mezclas de plasmas
humanos utilizados para
fabricacién de
hemoderivados

Inmunoglobulina humana
intramuscular

Deteccion de anticuerpos anti-virus de
la Inmunodeficiencia humana 1 (VIH-1) y
anticuerpos anti-virus de la
Inmunodeficiencia humana 2 (VIH-2)
por inmunoensayo

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

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

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

Laboratorio de Antimicrobianos

Materias primas de
Antimicrobianos de uso
humano

Medicamentos
Antimicrobianos de uso
humano

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

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

Determinacion potenciométrica de pH

Semimicrodeterminacién de agua

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

Identificacion de la sustancia activa por

HPLC con detector de espectrometria
ultravioleta-visible

Determinacion potenciométrica de pH
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Norma/Procedimiento de Ensayo

Eur Ph Monograffa n.° 07/2013:0275
Método de analisis Apdo. 2.7.4.
PNE/PB/HD/0O1

Eur Ph Monograffa n.° 07/2013:0275 y
07/2013:2298

Valoracion Bioldgica 2.7.21
PNE/PB/HD/012

PNE/PB/HD/013

Procedimiento interno
PNE/PB/VI/008

Procedimiento interno
PNE/PB/VI/007

Procedimiento interno
PNE/PB/VI/006

Eur. Ph Ensayos fisico-quimicos: 2.2.29 y
2.2.46; Monograffas de Eur. Ph.

Métodos aprobados en las autorizaciones
de comercializacién

PNE/PB/AM/001

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

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

Eur. Ph Ensayos fisico-quimicos: 2.5.12.
Método A. Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializacion
PNE/PB/AM/004

Eur. Ph Ensayos fisico-quimicos: 2.2.29 y
2.2.46; Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializacién
PNE/PB/AM/O1

Métodos aprobados en las autorizaciones
de comercializacion
PNE/PB/AM/010

Eur. Ph. Ensayos fisico-quimicos: 2.2.3.
Métodos aprobados en las autorizaciones
de comercializacion

PNE/PB/AM/007



i1 EWPA  Alcance de la acreditacion de los Laboratorios de la Division de Productos
Bioldgicos y Biotecnologia (continuacion)

Producto/Material Ensayo
Medicamentos sélidos
Antimicrobianos de uso
humano

Laboratorio de Control Microbiolégico

Medicamentos estériles de
uso humano y uso
veterinario y otros productos
estériles de uso humano
(soluciones acuosas, solidos
solubles, aceites y
soluciones oleosas,
ungtientos y cremas)

Esterilidad.
Filtracién por membrana
Inoculaciéon directa

Ensayo de recuento de
microorganismos:

- Filtracién por membrana
- Inclusion en agar

- Siembra en superficie

Investigacion de:

Medicamentos de uso
humano y veterinario,
productos sanitarios, -
cosméticos y plantas
medicinales

a la bilis
E. coli,

- Staphylococcus aureus
- Candida albicans
(presencia/ausencia)

Investigacion de Salmonella spp

(presencia/ausencia)

Semimicrodeterminacion de agua

- Pseudomonas aeruginosa

Norma/Procedimiento de Ensayo

Eur. Ph. Ensayos fisico-quimicos: 2.5.12.
Método A. Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializacion
PNE/PB/AM/012

Eur. Ph Ensayos biolégicos Apdo. 2.6.1
Métodos aprobados en la autorizacién de
comercializacion.

PNE/PB/CM/001

Eur. Ph Ensayos biolégicos Apdo. 2.6.1
Métodos aprobados en la autorizacion de
comercializacion.

PNE/PB/CM/003

Eur Ph. Ensayos biol6gicos Apdo. 2.6.12
PNE/PB/CM/006

- Bacterias gram negativas tolerantes

Eur Ph. Ensayos biolégicos Apdo. 2.6.13
PNE/PB/CM/007

Evaluacion semi-cuantitativa por el NMP
de bacterias gram negativas tolerantes

a la bilis

Plantas medicinales de E.coli

Medicamentos estériles de
uso humano y uso
veterinario, productos
sanitarios estériles solubles

Una de las actividades de la Division es la liberacién
individualizada de lotes de vacunas, mezclas de
plasma y Hemoderivados que requieren de una
autorizacién previa por parte de la AEMPS antes de
su puesta en el mercado. Esta actividad tiene dos
vertientes una que es la liberacion analitica de los
lotes de estos productos y otra que es la liberacién
documental (ver tabla 23).

En total se han analizado analiticamente un total de
602 mezclas de plasma y 680 Hemoderivados que
han resultado en la emisidon de 1282 certificados
europeos de liberacion de lote. Todas estas activi-
dades estan acreditadas por ENAC (ver tabla 23).

Evaluacion semi-cuantitativa por el NMP

Determinacion de endotoxinas por el
método cinético cromogénico

Eur.Ph. Ensayos biolégicos Apdo. 2.6.31
PNE/PB/CM/007

Eur. Ph. 2.6.14. Método D
PNE/PB/CM/004

Para la liberacion documental de Hemoderivados y
vacunas la AEMPS ha desarrollado una aplicacién
informatica que lleva ofreciendo servicio desde
2008 para Hemoderivados y desde 2011 para Vacu-
nas. Esta actividad esta certificada por AENOR des-
de diciembre de 2011, segin NORMA SO
9001:2008, con la denominacion del proceso de
autorizacion de liberacion de lote: «puesta en mer-
cado de lotes de medicamentos hemoderivados y
vacunas». En total en 2016 se han liberado 923
lotes de Hemoderivados y 385 lotes de vacunas.

La tabla 23 muestra la actividad en la liberacion de
lotes, tanto analitica como documental.
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LELIEW XN Actividad de liberacidn analitica y documental de lotes

Divisién Productos Bioldgicos y Biotecnologia plo) b 2013 2014 2015 plo) [}

Laboratorio Hemoderivados (Liberacién analitica y documental)

Muestras 530 663 482 668 680
Ensayos 1.079 1.393 1.043 1.450 1.509
Liberacién documental 844 935 951 M 923

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

Muestras mezclas de plasma 560 695 782 706 602
Ensayos 1.680 2.085 2.346 218 1.806
Liberacién documental Vacunas 572 335 317 342 385

TOTAL actividades de liberacién analitica y documental de lotes

Muestras 1.090 1.358 1.264 1.374 1.282

Ensayos 2.759 3.478 3.389 3.568 3.315

Liberacién documental 1130 1.270 1.268 1.253 1.309
Por otro lado, la tabla 24 muestra las actividades cado legal e ilegal (denuncias). En total se han ana-
como Laboratorio Oficial de Control de Medica- lizado un total de 456 muestras que corresponden
mentos del Laboratorio de Productos Bioldgicos y a un total de 786 ensayos.

Biotecnologia en las campafias de control del mer-

LG IEWZ N 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 (denuncias)

Divisién Productos Biolégicos y Biotecnologia

Laboratorio Hemoderivados
Muestras 3(0) 11(0) 7 (0) 10 (0) 7 (0)
Ensayos 6 (0) 11(0) 36 (0) 10 (0) 14 (0)

Laboratorio Control Microbiolégico (esterilidad)

Muestras 89 (77) 74(64) 53(49) 54 (51) (gg)
Ensayos 89(77) 74(64) 53(49) 54 (50) (122)
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LELIEWZ N 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 (denuncias) (continuacion)

Divisién Productos Bioldgicos y Biotecnologia 2013 2014

Laboratorio Control Microbiolégico (contaminacion microbiana)

Muestras 24(0) 140 16(0) 51(2) 24(20)
Ensayos 68(0) 29(0) 32(0) 104 (4) (11(1)%)

Laboratorio Control Microbiolégico (endotoxinas)

Muestras 6 (0) 4 (0) 3(0) 19 (1)
Ensayos 6 (0) 4 (0) 3(0) 19 (1)
Laboratorio Antimicrobianos (medicamentos y materias primas)

Muestras 1M1 (0) 74 (1) 81(1) 43 (1) 97 (1)
Ensayos 384(0) 325(5) 333(1) 142 (1) 378 (6)
Laboratorio Virologia y Biologia Molecular (vacunas)

Muestras 5 0 3 6 3
Ensayos 5 0 9 18 9
Laboratorio de Referencia para Productos Europeos (CAP, MRP/DCP y MSS) y estudios colaborativos (CRS Y BRP)
Muestras - 30 19 8 19
Ensayos - 61 44 46 64
Unidad de Garantia de Calidad*

Muestras 70 (70) 54(54) 74(74) 58(58) 15 (15)
Otras actividades**
Muestras 5 5 5 il 6

Ensayos 24 24 27 46 26

TOTAL actividades de control de mercado productos biolégicos

Muestras 307 269 243 244 456
(147) (19) (124) M2) (273)

Ensayos 576 535 494 423 786
! (77) (69) (50) (56) (245)

* Confirmacién 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 Espafiol con dicha sustancia activa.

Adicionalmente, el Laboratorio de Productos Bioldgicos paracion, organizados por el EDQM vy otras entidades
y Biotecnologia ha participado en Estudios de Intercom- organizadoras. La tabla 25 resume estas actividades.
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IE1IEWAN Estudios de colaboracion con Farmacopea Europea para asignacién de contenido
de sustancias quimicas de referencia (SQR) y sustancias biolégicas de referencia
(BRP) y Estudios de intercomparacién y Desarrollo y revision de monografia de la

Farmacopea Europea

Division Productos Biologicos y Biotecnologia

Intercomparaciones (PTS) organizados por EDQM y otras entidades organizadoras

N.° de muestras

N.° de ensayos

N.° de informes*

Revision de monografias de la Farmacopea Europea
N.° de muestras

N.° de ensayos

N.° de informes*

*Cada informe contiene resultados de varias muestras.

Laboratorios de Quimica y Tecnologia
Farmacéutica

El objetivo esencial del Laboratorio Oficial de Con-
trol de esta Division es garantizar que los medica-
mentos de uso humano autorizados incluidos en su
area de competencia, responden a los criterios de
calidad autorizados. Para alcanzar este objetivo,
estos laboratorios desarrollan su actividad funda-
mentalmente en programas, europeos y naciona-
les, de control de medicamentos autorizados y sus
sustancias activas, control de productos ilegales,
actuaciones relacionadas con medicamentos falsifi-
cados, medicamentos no autorizados en Espafia y
otros productos sospechosos de contener sustan-
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24 40
35 25
17 9
4
4

cias activas no declaradas en su composicion, con-
trol de complementos alimenticios bajo sospecha
de estar adulterados con sustancias terapéutica-
mente activas, colaboracion con la Real Farmaco-
pea Espafiola y con la Farmacopea Europea, y el
desarrollo y optimizacién de la metodologia analiti-
ca necesaria para el adecuado control de los para-
metros que configuran la calidad, seguridad vy efica-
cia de los medicamentos.

El Laboratorio Oficial de Control de esta Divisidn,
para la realizacion de las funciones asignadas cuen-
ta con cuatro Unidades de Laboratorio (Analisis
Quimico, Tecnologia Farmacéutica, Materias Primas
y Productos llegales) y dos Administrativas (Recep-



cién de Muestras y Gestiéon del Laboratorio Oficial
de Control).

El Laboratorio Oficial de Control de esta Divisidon
estd, desde enero de 2004, acreditado por la Enti-
dad Nacional de Acreditacién, ENAC, en base a la
Norma UNE-EN-ISO/IEC 17025 «Requisitos genera-
les relativos a la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion», lo que avala su competencia
y la capacidad para generar resultados técnicamen-
te vélidos.

En 2013, como consecuencia del proceso positivo de
la auditoria anual, la Comision de Acreditacion de

ENAC acordd ampliar la acreditacidon n.2 397/LE794,
incluyendo el ensayo de identificacién de compo-
nentes por UPLC-MS (QTOF) en medicamentos no
autorizados. En junio de 2016 se ha llevado a cabo
la Ultima auditoria realizada por ENAC y como con-
secuencia del proceso positivo de la auditoria, la
Comisidon de Acreditacion acordé mantener la acre-
ditacion n.2 397/LE794. Por lo tanto el alcance
autorizado en esta revaluacion incluye medicamen-
tos de uso humano autorizados y no autorizados,
sus sustancias activas y excipientes, excluyendo
productos biolégicos y biotecnoldgicos. El alcance
de la acreditacion se presenta en la tabla 26.

G IEWLSN  Alcance de la acreditacion de los Laboratorios de la Division de Quimica 'y

Tecnologia Farmacéutica

Producto/Material

Identificacién de componentes por

HPLC-DAD

Determinacién de componentes por

HPLC-DAD

Uniformidad de contenido de las
preparaciones presentadas en dosis

Unica por HPLC-DAD
Medicamentos de uso

humano registrados,
excluyendo productos

biologi biot 16gi
iologicos y biotecnoldgicos por UV/Visible

Uniformidad de masa en preparaciones

en dosis (nica

Friabilidad de comprimidos no

recubiertos

Pérdida de masa por desecacion

Medicamentos de uso
humano no autorizados
excluyendo:

- biolégicos

- biotecnolégicos

UPLC-MS (QTOF)

Ensayo

Disolucién para formas orales sélidas
con determinacién de componentes

Identificacion de componentes por

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
autorizaciones de comercializacion

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
autorizaciones de comercializacion

Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializacion
RFE/Ph. Eur (2.9.3/2.2.25), USP (711)
Monografias de: RFE/Ph. Eur, BP y USP.

RFE/Ph.Eur (2.9.5).

RFE/Ph.Eur (2.97)

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

Procedimiento interno
PNT/QT/IL-003
RFE/Ph.Eur (2.2.29/2.2.43)
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LELIEW{:8 Alcance de la acreditacién de los Laboratorios de la Divisién de Quimica y
Tecnologia Farmacéutica (continuacion)

Producto/Material

Norma/Procedimiento de Ensayo

Identificacién de componentes por

HPLC-DAD

Determinacion de componentes por

HPLC-DAD

RFE/Ph. Eur (2.2.29/2.2.46)
Monografias de: RFE/Ph. Eur, BP y USP.
Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializacion

Determinacién de impurezas por

HPLC-DAD

Identificacién de componentes por

espectrofotometria de absorcion UV/

VIS

Determinacién de componentes por
espectrofotometria de absorcion UV/

VIS

Pérdida de masa por desecacion

Sustancias activas y
excipientes de medicamentos
de uso humano excluyendo
productos biolégicos y
biotecnoldgicos

Rotacién 6ptica

Determinacién de componentes por
valoracién potenciométrica

Identificacién de componentes por
espectrofotometria de absorcién IR

Semimicrodeterminacién de agua

El laboratorio oficial de control de la Division de
Quimica, bajo la coordinacion del Departamento
europeo de calidad de medicamentos (EDQM), ha
participado un afio mas en el control de calidad de
los medicamentos comercializados en la Unidn
Europea. A través de los siguientes programas: CAP
(Medicamentos autorizados por procedimiento
centralizado) y MSS (Medicamentos autorizados
que disponen de una autorizacién Nacional). En
ambos programas las muestras se analizan de
acuerdo a un protocolo comun.

Ademas nuestro laboratorio colabora con Farmaco-
pea Europea en su misién de establecer Patrones
de Referencia Europeos mediante la participacion

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

Pérdida por desecacion por analisis
termogravimétrico (TGA)

RFE/Ph. Eur (2.2.25)

Monograffas de: RFE/Ph. Eur, BP y USP.
Métodos aprobados en las
autorizaciones de comercializacion

RFE/Ph.Eur (2.2.32)

RFE/Ph. Eur (2.2.34).

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

RFE/Ph. Eur (2.2.7)

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

RFE/Ph. Eur (2.2.20)

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

RFE/Ph. Eur (2.2.24)

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

RFE/Ph.Eur (2.5.12. Método A)

en estudios colaborativos con el fin Ultimo de asig-
nar uno o varios valores de propiedades especificas
a ese material.

Todas estas actuaciones dentro del marco Europeo
sirven a su vez como ejercicios de intercomparacion
que sumados a otras participaciones, Proficiency
Testing Scheme (PTS) y Suspicious Unknown Pro-
ducts programme (SUP), constituyen una herra-
mienta basica de aseguramiento de la calidad de los
ensayos, dirigida a demostrar la competencia técni-
ca de los laboratorios para la realizacion de los
ensayos incluidos en el alcance de la acreditacion,
obteniendo informacién externa con la que se ase-
gura, en la medida de lo posible, que la validacion



de sus procedimientos y su estrategia de control de de la Division participa en intercomparaciones, para

calidad son suficientemente eficaces. Por tanto, se cada ensayo acreditado, al menos una vez entre
puede asegurar, con elevado grado de confianza, revaluaciones de la entidad de acreditacion. En este
gue no se tienen sesgos en los resultados de los contexto la Ultima participacion en estos estudios
ensayos realizados. El laboratorio Oficial de Control se resumen en la tabla 27.

LG EWYA  Participacion en ejercicios de intercomparacion de los Laboratorios de
Quimica y Tecnologia Farmacéutica organizados por entidades acreditadas

Ensayo Organizador Producto Laboratorio

Tecnologia

Divisibilidad de los comprimidos* EDQM- MSS048 50 medicamentos = 2
armaceéutica

Determinacién de componentes por HPLC

Determinacion de Impurezas por HPLC* EDQM- MSS053 Leflunomida Comprimidos Analisis Quimico

Ensayo de disolucién con determinacién de
Leflunomida por UV/VIS

Tecnologia

EDQM- MSS053 Leflunomida Comprimidos 2
Farmacéutica

Semi-microdeterminacién de Agua* EDQM- MSS053 Leflunomida Comprimidos Materias Primas
DEiEmTEEen et SompernenEs pef HHLC EDQM-CAP 2016 Ammonaps Andlisis Quimico
Determinacion de Impurezas por HPLC
Ensayo de disolucién con determinacién de
componentes por UV/VIS EDQM-CAP 2016  Ammonaps Tecnologia
Uniformidad de masa en preparaciones en dosis Farmacéutica
Unica
Identificacion de componentes por UPLC-MS =BiSlii
P P Collaborative Corticosteroids in Creams Productos llegales
(R Study
Micro determination of water (2.5.32.) * EDQM- ig?r;f:alic atedinvdrate
Micro determination of water with oven (2.5.32.)* Collaborative for erformyance Y Materias Primas
Thermogravimetry (2.2.34.) Study veril:f)]cation CRS 1
. - . . EDQM- Amoxicillinetrihydrate for
M'qcerromiztg\m:qn;trlﬁzog \énger i) @VEI (2822 Collaborative performance verification ~ Materias Primas
o Study CRS 2

Determinacién de componentes por valoracion
volumetrica” y _ EDQM-PTS1e5  Maleic Acid Materias Primas
Determinacion de componentes por valoracion Phenylalanine
potenciométrica

Amoxicillin trihydrate y Tecnoloaia
Pérdida de masa por desecacion® EDQM- PTS 166 Sodium aminosalicylate Farmacégutica

dihydrate
Semi-microdeterminacion de Agua EDQM- PTS 167 équ()iﬁlri”xln:?r]hggﬁéilgte Materias Primas
Determinacion de Hidroclorotiazida por HPLC* EDQM- PTS 168 Hidroclorotiazid Andlisis Quimico
Determinacién de componentes por i Octylgallate y Tecnologia
espectrofotometria de absorcién UV-VIS EDE=PIS Y6k Testosterone Farmacéutica

(*) Ensayo no acreditado.
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Un resumen de las actividades realizadas por el Labo-
ratorio Oficial de Control de Medicamentos (OMCL)

de esta Divisidn relacionadas con las areas de activi-
dad bajo su responsabilidad se muestra en la tabla 28:

I EWE N Actividad de control de mercado legal e ilegal en los laboratorios de Quimica 'y

Tecnologia Farmacéutica

Division de Quimica y Tecnologia Farmacéutica

2012 2013 2014 2015 2016

Programa normativo de control de calidad en coordinacién con las CCAA

N.° de muestras

N.° de medicamentos
N.° de sustancias activas
N.° lotes

N.° de ensayos
Revision de monografias de PHARMEUROPA

N.2 de muestras
N.° de sustancias activas
N.° de lotes

N.° de ensayos
Laboratorio de referencia para productos europeos

N.° de muestras
N.° de medicamentos
N.° de lotes

N.° de ensayos

= 183 167 270 128
91 62 59 81 57
6 3 54 97 33
234 183 167 265 126
503 863 657 956 373
— 12 3 7 10
12 N 3 7 10
12 12 3 7 9
79 34 5 10 23
== 4 25 88 60

1 3 10 13 19

8 4 19 88 60
32 8 44 179 78

Denuncias mercado legal (medicamentos, sustancias activas, cosméticos, complementos alimenticios,

otros productos)

N.° de muestras
N.° de productos
N.° de lotes

N.° de ensayos

- 172 S9 108 65
271 129 50 101 65
271 163 59 108 65

1720 250 91 125 72

Denuncias mercado ilegal (medicamentos, complementos alimenticios, otros productos)

N.° de muestras
N.° de productos

N.° de lotes
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- 409 729 832 1027
839 275 520 677 868
839 408 729 832 1027



LE W4 Actividad de control de mercado legal e ilegal en los laboratorios de Quimica y
Tecnologia Farmacéutica (continuacion)

Divisién de Quimica y Tecnologia Farmacéutica 2014 2015 2016
N.° de ensayos 839 412 730 833 1028
N.° de informes* 839 74 727 831 1027

Estudios colaborativos organizados por EDQM

N.° de muestras 3 2 1 4
N.° de ensayos - 5 3 1 5
N.° de lotes -—- 3 2 1 4

Intercomparaciones PTS/SUP/PAI

N.° de muestras -—- 32 20 19 20
N.° de ensayos - 34 27 26 30
N.° de lotes -—- 32 20 19 20

Desarrollo y revisién de monografias de la Farmacopea Europea

N.° de muestras - 14 8 1 34
N.° de ensayos — 42 22 25 128
N.° de lotes - 14 8 11 34

Certificacion material de referencia interno

N.° de muestras - 38 22 31 15
N.° de ensayos - 38 23 33 15
N.° de lotes - 38 22 31 15

TOTAL actividades de los laboratorios de Quimica y Tecnologia Farmacéutica

N.° de muestras — 1.448 1.035 1367 1362
N.° de medicamentos 363 337 578 724 919
l;lgt;joesfroductos (cosmeéticos, complementos alimenticios 839 396 61 147 89
N.° de sustancias activas 18 133 50 61 69
N.° lotes 1.364 893 1.029 1362 1360
N.° de ensayos 3173 2.348 1.602 2188 1752
N.° de informes* 839 515 860 1214 1322

*Cada informe contiene resultados de varias muestras.
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Medicamentos Veterinarios

El Departamento de Medicamentos Veterinarios
(DMV) como parte de la «Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios» (AEMPS)
desarrolla competencias que le han sido atribuidas
en los Estatutos de ésta ultima, como son: la evalua-
cién, la autorizacion y registro, farmacovigilancia,
gestion de los defectos de calidad, alertas tanto de
farmacovigilancia como de defectos de calidad,
comercio exterior, liberacién oficial de lotes de
vacunas v las actividades propias del Plan Nacional
de Control de Resistencias a los Antibidticos —en
adelante PRAN-.

Asi mismo, colabora con el Departamento de Ins-
peccidn y Control en las actuaciones en materia de
medicamentos ilegales, inspecciones de farmacovi-
gilancia y seguimiento de las web de venta a distan-
cia de medicamentos veterinarios.

En la normativa europea y nacional se define al
medicamento veterinario como el destinado a pre-
venir, tratar o diagnosticar enfermedades de los
animales o modificar las condiciones fisioldgicas,
siendo una de sus caracteristicas diferenciales las
implicaciones que tienen en la salud publica, sani-
dad animal y medio ambiente.

La regulacién de medicamentos veterinarios abarca
diversas funciones, que son desarrolladas por la
AEMPS (ver tabla 29).

La evaluacién de un expediente de registro, de sus
modificaciones y renovaciones, permite asegurar
una relacion positiva entre el beneficio y el riesgo del
medicamento veterinario, desde el momento de la
autorizacién de comercializacion, y a lo largo de toda
la vida comercial del mismo, a través de la farmacovi-
gilancia y el control de los defectos de calidad.

LG IEWAN  Principales actividades reguladoras sobre medicamentos veterinarios.

Principales actividades reguladoras sobre medicamentos veterinarios

Evaluar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y emitiendo la correspondiente autorizacién de

comercializacién, modificaciones y revalidaciones

Desarrollar las distintas acciones de Farmacovigilancia incluyendo inspecciones y emision de alertas (1)

Detectar defectos de calidad y ejecutar sus alertas

Controlar y monitorizar la calidad de los medicamentos en el mercado (2)

Detectar medicamentos veterinarios ilegales (1)

Realizar el seguimiento de las web de venta a distancia de medicamentos veterinarios (1)
Proporcionar al publico y a los profesionales informacién correcta e independiente sobre los medicamentos

Asegurar la calidad de la investigacion clinica con medicamentos, con la autorizacién tanto de productos en fase de

investigacion como los ensayos clinicos veterinarios

Controlar el comercio exterior de los medicamentos veterinarios

Liberar oficialmente lotes de vacunas (documental)

Realizar acciones dentro del Plan Nacional de Control de Resistencias a los Antibidticos

(1) Actividades desarrolladas en colaboracién con el Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos.

(2) Actividades desarrolladas por el Departamento de Medicamentos Veterinarios y la Divisién de Productos Bioldgicos y Biotecnolégicos.

Memoria de actividades de la AEMPS 2016



Las actividades del DMV en 2016 estuvieron dirigi-
das a garantizar el mantenimiento del nivel de acti-
vidad, con la misma competencia cientifico-técnica
de afios anteriores, ampliando su presencia como
Estado miembro de referencia (EMR), tanto en los
procedimientos descentralizados y de reconoci-
miento mutuo, asi como en los procedimientos
incluidos en el dmbito del Committee for Medicinal
Products for Veterinary Use (CVMP) de la EMA.

Estos procedimientos incluyen: nuevas solicitudes
de autorizacién de comercializacién de medica-
mentos veterinarios por procedimiento centraliza-
do, sus modificaciones y renovaciones quinquena-
les, asesoramientos cientificos y el seguimiento de
la pos-autorizacién mediante los informes periédi-
cos de seguridad, incluyendo los procedimientos
sometidos a arbitraje.

La actividad global del DMV en el afio 2016 experi-
mentd un incremento con respecto a los indicado-
res del 2015, especialmente en su actuacidon como
EMR en los procedimientos de reconocimiento
mutuo y descentralizado.

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

e Comité de evaluacidon de medicamentos veteri-
narios (CVMP) de la Agencia Europea de Medi-
camentos (EMA).

e Grupo de coordinacion de reconocimiento
mutuo y descentralizado (CMDv) de la EMA.

e Comité permanente de medicamentos veteri-
narios de la Comision Europea.

e Comité farmacéutico veterinario de la Comision
Europea.

e Farmacopea Europea y Red de laboratorios ofi-
ciales de control (OMCLs: OCABR/OBPRs).

e Grupo consultivo sobre Sistemas de Farmacovi-
gilancia Veterinaria (ex-EVVet JIG), de Eudravigi-
lance Veterinary.

e Grupo consultivo sobre la base de datos de
medicamentos veterinarios.

e Grupos de trabajo del CVMP: calidad, seguridad,
ecotoxicidad, eficacia, inmunolégicos, farmacovi-
gilancia, grupo conjunto de asesores e inspectores
de farmacovigilancia, subgrupo de Signal Detec-
tion, VEDDRA, calidad de la informacion del medi-
camento (QRD variante veterinaria) y en el grupo
de asesoramiento de nuevas tecnologias/nuevos
medicamentos veterinarios (ADVENT).

e Grupo de Jefes de Agencias (HMA).
e Grupo de Reguladores.

e Grupos de trabajo de HMA: ESS y PSSG (grupo
de worksharing de IPS).

En 2016 continuaron las actividades relacionadas
con la futura legislacién a través del grupo de traba-
jo HMA Task Force Working Group on veterinary
legislation, y la participacién en las reuniones del
Consejo para discutir la propuesta de la Comision
Europea publicada en septiembre de 2014.

El DMV también aumentd su presencia y participa-
cién en reuniones referentes a acciones relativas a
la resistencia a los antimicrobianos, tomando parte
en los grupos «Antimicrobial advice ad hoc expert
group (AMEG)», «Joint EFSA and EMA scientific opi-
nion on measures to reduce the need to use antimi-
crobial agents in animal husbandry in the European
Union, and the resulting impacts on food safety»
(RONAFA) y en el grupo «HMA Group- HMA Strate-
gy on Antimicrobial Issues».

La AEMPS forma parte del Subgrupo del HMA de
«European Surveillance Strategy (ESS)» que en
2016 ha modificado su mandato, para ampliarlo a
otros asuntos de indole estratégica mas alla de acti-
vidades de farmacovigilancia veterinaria y control
pos-comercializacion. La AEMPS también es miem-
bro del Grupo de Coordinacién del programa de
worksharing (PSSG) y comparte esa membresia jun-
to con seis compafiias farmacéuticas o asociaciones
de la industria, y seis Estados miembros, y ostenta
actualmente la presidencia de esta ultima.

Durante 2016 ha continuado la colaboracion en
el subgrupo del CMDv sobre autovacunas. Ha
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participado también en la Joint Task Force on
Variations, creada en 2015, con la participacion
de la industria y las autoridades competentes, a
instancias del HMA vy bajo la direccién del CMDy,
con el fin de armonizar criterios para reducir car-
gas administrativas y agilizar los procedimientos
de modificacién de las autorizaciones de
comercializacién.

La participacion en el grupo especial de expertos
sobre Sustancias Persistentes, Bioacumulativas y
Toxicas (AHEG PBT strategy group), integrado por
representantes del CVMP, Environmental Risk
Assessment Working Party (en adelante ERAWP) y
de los Estados Miembros a través de HMA, se reali-
z6 con el objetivo de desarrollar una estrategia en la
evaluacién y autorizacién de medicamentos veteri-
narios que contienen (PBT) o sustancias muy persis-
tentes y muy bioacumulativas (vPvB). El grupo man-
tuvo siete reuniones y adoptd el documento de
reflexion que se liberd a consulta publica en enero
de 2016.

También continla la participacion en el subgrupo
del CMDv-HMA sobre autovacunas veterinarias,
con la discusién de una recomendacion de armoni-
zacion europea e incorporacion de las mismas en la
futura legislacién; para la fabricacion, control y uso
de estos medicamentos.

Respecto a los alérgenos veterinarios, después de la
consulta en 2014 a los laboratorios fabricantes,
actualmente se sigue trabajando con la Divisién de
Medicamentos Bioldgicos del DMUH, consultando
al CMDy, y discutiendo en los grupos IWP de la EMA
y 15V de EDQM sobre la redaccion de una circular
gue cubra este tipo de autorizaciones, y esté en
armonizacion con la legislacién europea. Se estd
actuando como rapporteur en el grupo IWP para la
revision de la directriz aplicable a alérgenos
veterinarios.

Las asesorias para el desarrollo de nuevos medica-
mentos de terapias avanzadas, se han continuado
realizando durante el 2016.

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

Destacar el papel del Departamento en la evaluacién
de procedimientos centralizados a base de células
madre y su participacion activa en el ADVENT (tera-
pias avanzadas de uso veterinario: especificamente
en 2016 actuando como rapporteur en la discusién
de futuras guias —en este momento en formato pre-
guntas-respuestas— sobre estudios de seguridad a
realizar con medicamentos a base de células madre y
datos minimos de calidad que se requieren para la
autorizacién de anticuerpos monoclonales de uso
veterinario) durante 2016. También se han realizado
numerosas asesorias a nivel nacional para ayuda a
pequefias empresas 0 a grupos de investigacién en el
desarrollo de nuevos medicamentos de terapias
avanzadas y su futura autorizacién por procedimien-
to centralizado.

A nivel nacional prosigue la participacién del DMV
en la Comision Nacional de Bioseguridad (del Minis-
terio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio
Ambiente - MAPAMA), Comisién Nacional de SAN-
DACH (MAPAMA) y en el Comité de la Farmacopea
Espafiola y Formulario Nacional.

El mercado espafiol de medicamentos veterinarios
representa el tercer o cuarto mercado de la Unidn
Europea (UE), en correspondencia con los censos
ganaderos, que nos sitlan entre los mayores pro-
ductores y los de mayor diversidad de Europa. Las
compafiias farmacéuticas de nuestro pais expor-
tan a mds de 90 paises por todo el mundo, y por
areas de actividad las principales zonas geografi-
cas (al margen de la Union Europea) son: Ibe-
roamérica, Sudeste Asiatico, Oriente Medio y Nor-
te de Africa.

Todas estas actividades se realizan con un equipo
humano con un alto nivel de competencia cientifi-
co-técnica, de gran experiencia y con mayoria de
licenciados y doctorados en veterinaria, farmacia,
biologia, quimica, etc.

La figura 7 muestra la estructura del DMV vy sus
areas de especializacion:



Mapa de Procesos del Departamento de Medicamentos Veterinarios

PROCESOS ESTRATEGICOS

Comité de Direccién

Sistemas de

Relacién y coordinacién

comunicacion con los Ministerios

Sistemas de Tecnologia de la
Informacién y Comunicacién

PROCESOS OPERATIVOS

Sistemas de Gestion
de la Calidad

Relacién y coordinacién
internacional

Requerimientos

de clientes/
Grupos de interés

Gestion procedimental y cientifico-técnica de solicitudes de Informacién

Autorizacién de Estudios Clinicos y Productos en Fase de Investigacion

Autorizaciones Especiales
Vigilancia de consumo de antimicrobianos (Plan ESVAC Espaiia)

Garantias a
la sociedad

Satisfaccion
de clientes/
Grupos de interés

Politica de Gestién de RRHH

formacién

Gestiéon econémica y contable

Contratacion

- ) Asesoria juridica
administrativa J

PROCESOS DE APOYO

Todos los medicamentos autorizados por la AEMPS,
0 en su caso por la Comision Europea para el proce-
dimiento centralizado, se pueden encontrar en la
direcciéon de Internet: http://www.aemps.gob.es/
acceso a Veterinaria, que ofrece una informacion
permanentemente actualizada sobre los medica-
mentos autorizados.

El DMV prosiguid en su politica de transparen-
cia, haciendo publicas 33 notas informativas
sobre diferentes aspectos relacionados con las
alertas, procedimientos e informacién general
para ciudadanos, profesionales e industria
farmacéutica.

En 2016 continud la edicion del Boletin Trimestral
de Novedades Terapéuticas, que recoge las princi-
pales novedades, tanto de medicamentos de nuevo
registro, como de las modificaciones de los ya auto-
rizados. Este boletin esta dirigido principalmente a
los profesionales sanitarios y pretende ofrecerles
una informacién (til para sus actuaciones de pres-
cripcién y dispensacion.

De la misma manera, se reanudd la edicion del
Boletin Anual de Farmacovigilancia Veterinaria que
incluye toda la informacion relevante al respecto,
incluyendo todas las modificaciones de las autoriza-
ciones de comercializacién que se produjeron.
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Contenido

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios presenta el Centro de
Informacion online de Medicamentos Veterinarios de la AEMPS (CIMA Vet) y publica
en su Web el Nomenclator Veterinario

Nota informativa de la reunién 174.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET), celebrada el 13 de enero de 2016

La AEMPS presenta una aplicacién para dispositivos moviles para acercar la
informacién de los medicamentos veterinarios a profesionales y ciudadanos

Documento de preguntas y respuestas frecuentes relativas al Electronic Application
Form (e-AF), de aplicacién para medicamentos de uso humano y medicamentos
veterinarios

Nota informativa de la reunién 175.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET), celebrada el 10 de febrero de 2016

Implementacién del formulario de solicitud electrénico «electronic Application Form»
(eAF) para medicamentos de uso humano y medicamentos veterinarios

Nota informativa de la reunién 176.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET), celebrada el 9 de marzo de 2016

Retirada del mercado del Medicamento Veterinario SUVAXYN AR (DNT), con nimero
de registro 2966 ESP

Nota informativa de la reunién 177.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET), celebrada el 13 de abril de 2016

Recogida de datos proyecto ESVAC-ES

Nota Informativa de la 46 Reunién del Comité de Seguridad de Medicamentos
Veterinarios, celebrada el 5 de mayo de 2016

Nota informativa de la reunién 178.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET), celebrada el 11 de mayo de 2016

Nota informativa de la reunién 179.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET), celebrada el 8 de junio de 2016

Alerta Rapida Europea del medicamento veterinario Velactis

Nota informativa de la reunién 180.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
(CODEM-VET), celebrada el 6 de julio de 2016

Solicitud de cédigo nacional a través de RAEVET Il para medicamentos veterinarios
autorizados por procedimiento centralizado

Nota Informativa de la 47 Reunién del Comité de Seguridad de Medicamentos
Veterinarios, celebrada el 19 de julio de 2016

Acuerdo de inicio del procedimiento de retirada de lotes y suspensién de
comercializacién del medicamento veterinario Velactis y adopcién de medida cautelar
de retirada de lotes del mercado

Mejoras en el Centro de Informacién online de Medicamentos Veterinarios de la
AEMPS - CIMA Vet

Retirada del producto BEAPHAR PIPETTES REPULSIVES ANTIPARASITAIRES.
RONGEURS ET PETITES MAMMIFERES

Medicamentos veterinarios a base de colistina en combinacién con otras sustancias
antimicrobianas para administracién por via oral. Informacién para los profesionales
veterinarios

Retirada de la autorizacién de comercializacién de los medicamentos veterinarios a
base de colistina en combinacién con otras sustancias antimicrobianas para
administracion por via oral. Informacién para los titulares de la autorizacién de
comercializacién
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/2016/NI-MVET_01-2016-cimavet-nomenclator.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/2016/NI-MVET_01-2016-cimavet-nomenclator.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/2016/NI-MVET_01-2016-cimavet-nomenclator.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_13-ene-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_13-ene-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/2016/NI-MVET_02-2016-cimavet.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/2016/NI-MVET_02-2016-cimavet.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2016/NI-SG_01-2016-Documento-de-preguntas-respuestas.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2016/NI-SG_01-2016-Documento-de-preguntas-respuestas.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2016/NI-SG_01-2016-Documento-de-preguntas-respuestas.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_10-febr-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_10-febr-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/laAEMPS/2016/NI-AEMPS_03-2016-implementacion-electronic-application-form.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/laAEMPS/2016/NI-AEMPS_03-2016-implementacion-electronic-application-form.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_9-marzo-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_9-marzo-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/calidad/2016/NI-MVET_3-2015-suvaxyn.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/calidad/2016/NI-MVET_3-2015-suvaxyn.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_13-abril-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_13-abril-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2016/NI-MVET_04-2016-proyecto-ESVAC-ES.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteSeguridad/2016/46-csmv_5-mayo-2016.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteSeguridad/2016/46-csmv_5-mayo-2016.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_11-mayo-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_11-mayo-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_08-junio-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_08-junio-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/seguridad/2016/NI-MVET_05-2016-velactis.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_06-julio-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_06-julio-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2016/NI-MVET_06-2016-raevet2.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2016/NI-MVET_06-2016-raevet2.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteSeguridad/2016/47-csmv_19-julio-2016.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteSeguridad/2016/47-csmv_19-julio-2016.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/seguridad/2016/NI-MVET_07-2016-velactis.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/seguridad/2016/NI-MVET_07-2016-velactis.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/seguridad/2016/NI-MVET_07-2016-velactis.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/2016/NI-MVET_08-2016-cimavet.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/2016/NI-MVET_08-2016-cimavet.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/medIlegales/2016/NI-ICM_MI_05-2016-beaphar-pipettes.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/medIlegales/2016/NI-ICM_MI_05-2016-beaphar-pipettes.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_10-2016-colistina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_10-2016-colistina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_10-2016-colistina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_9-2016-colistina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_9-2016-colistina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_9-2016-colistina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_9-2016-colistina.htm
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Nota informativa de la reunién 181.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios

19/09/2016 CODEM-VET

(CODEM-VET), celebrada el 14 de septiembre de 2016

19/09/2016

Declaracién anual de intencién de comercializacién

Medicamentos veterinarios a base de lincomicina y espectinomicina para administracién

20/09/2016 Arbitrajes de la

oral en porcino y/o aves de corral. Informacién para los profesionales veterinarios

Retirada de la autorizacién de comercializacién de los medicamentos veterinarios a

20/09/2016

Arbitrajes de la base de lincomicina y espectinomicina para administracion oral en porcino y/o aves
Unién Europea de corral. Informacién para los titulares de la autorizacién de comercializacién.

Correccién de errores de 22 de septiembre de 2016

Nota informativa de la reunién 182.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios

20/10/2016 CODEM-VET

(CODEM-VET), celebrada el 10 de octubre de 2016

Nota informativa de la reunién 183.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios

18/1/2016  CODEMVET - cODEM-VET), celebrada el 16 de noviembre de 2016
Nota informativa de la 6.2 Reunién del Comité Técnico del Sistema Espafiol de
1312/2016  CTSEF-VET Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios, celebrada el 12 de diciembre de 2016
Nota Informativa de la 48 Reunién del Comité de Seguridad de Medicamentos
Siizizole | Ei Veterinarios, celebrada el 12 de diciembre de 2016
Arbitraies Nota informativa sobre la decisién adoptada por el Comité de Medicamentos
] = Veterinarios de la Agencia Europea de Medicamentos recomendando la retirada de
14/12/2016  de la Unidn — TN - —
la autorizacion de comercializacion de los medicamentos veterinarios a base de
Europea Aot - - ;
oxido de zinc para animales productores de alimentos
Nota informativa de la 5.2 reunién del Comité de Disponibilidad de Medicamentos
lgizzule [ LobEer Veterinarios, celebrada el 15 de diciembre de 2016
16/12/2016 CODEM- Nota informativa de la reunién 184.2 del Comité de Medicamentos Veterinarios
VET (CODEM-VET), celebrada el 14 de diciembre de 2016

En mayo de 2016 se publico la segunda version del
Nomenclator Veterinario, que permite realizar bus-
guedas mas complejas a través de filtros en 5 cam-
pos: Indicaciones, contraindicaciones, interaccio-
nes, efectos adversos y tiempos de espera, lo que
representa una mejora sustancial en ésta herra-
mienta, como ayuda para los profesionales sanita-
rios tanto al prescribir como al dispensar
medicacion.

La aplicacion CIMAVET, disponible en la web de la
AEMPS, permite la realizacién busquedas de medi-
camentos veterinarios autorizados en Espafia, lo
qgue es de utilidad a prescriptores, dispensadores,
administraciones competentes de las labores de
inspeccidon y publico en general. CIMAVET también
cuenta con una aplicacion «App» para dispositivos
moviles.

La autorizacién en la Unién Europea
de los Medicamentos Veterinarios

En la UE existen criterios técnicos comunes para la
evaluacion y autorizacion de los medicamentos
veterinarios. En el marco de la Conferencia Interna-
cional sobre Armonizaciéon (VICH), se lleva muchos
afios trabajando en la consecucion de unos requisi-
tos técnicos comunes para el registro con los paises
participantes (EEUU, Japdn, Canadd, Australia, etc.).

Existen cuatro procedimientos en la UE para que un
medicamento veterinario pueda obtener una auto-
rizacion de comercializacion.

Procedimiento Nacional: El solicitante presenta a la
AEMPS el expediente para la autorizacion de comer-
cializacion del medicamento. La autorizacion que se
obtenga sélo es vélida en Espafia.

Departamento de Medicamentos Veterinarios



https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_14-septiembre-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_14-septiembre-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2016/NI-MVET_11-2016-declara-anual-comercializacion.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_13-2016-lincomicina-espectinomicina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_13-2016-lincomicina-espectinomicina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_12-2016-lincomicina-espectinomicina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_12-2016-lincomicina-espectinomicina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_12-2016-lincomicina-espectinomicina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_12-2016-lincomicina-espectinomicina.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_10-octubre-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_10-octubre-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_16-nov-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_16-nov-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/CTSEF-VET/2016/06-CTSEF-VET_12-diciembre-2016.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/CTSEF-VET/2016/06-CTSEF-VET_12-diciembre-2016.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteSeguridad/2016/48-csmv_12-dic-2016.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteSeguridad/2016/48-csmv_12-dic-2016.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_14-2016-oxido-zinc.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_14-2016-oxido-zinc.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_14-2016-oxido-zinc.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/arbitrajeUE/2016/NI-MVET_14-2016-oxido-zinc.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/CODI-VET/2016/05-CODI-VET_15-diciembre-2016.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/CODI-VET/2016/05-CODI-VET_15-diciembre-2016.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_14-dic-2016.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/comiteEvaluacion-vet/2016/docs/codem-vet_14-dic-2016.pdf

Procedimiento Descentralizado (DC): El medica-
mento no debe estar autorizado en la UE. El solici-
tante presenta su solicitud de autorizacién de for-
ma simultdnea en varios Estados de la UE. Las
distintas agencias nacionales concernidas evaltdan
la solicitud de forma coordinada, actuando una de
ellas como EMR v, al final del proceso, todas las
agencias emiten una autorizacién idéntica y valida
para su territorio.

Procedimiento de Reconocimiento Mutuo (RM): Es
el aplicable cuando un medicamento tiene ya una
autorizacion de comercializacion en un Estado
miembro. El titular de esta autorizacién puede pre-
sentar una solicitud de reconocimiento de la misma
en otros Estados de la UE debiendo comunicar este
particular al Estado miembro que concedio la auto-
rizacién (que actuara como EMR).

El EMR remite el informe de evaluacion del medica-
mento a los Estados concernidos, quienes recono-
cen, si procede, la autorizacion de comercializacion
inicial.

Procedimiento Centralizado: En este caso, el soli-
citante opta, si procede, a una autorizacion que
concede la Comision Europea y que es valida para
todos los Estados de la UE, Islandia, Noruega y Lie-
chtenstein. La EMA es responsable de la evalua-
cidn cientifica de las solicitudes de autorizacion de

comercializacion a través de su comité cientifico
CVMP, designandose un rapporteur, un co-rapporteur
y 2 revisores en paralelo de entre sus miembros.
Tras emitir el CVMP su dictamen cientifico, se con-
sulta al Comité permanente de la Comisién Euro-
pea en el que participan todos los Estados miem-
bros, a ésta consulta le sigue una decision de la
Comisién Europea quien concede la autorizacion
de comercializacién.

Actividades de Evaluacién del
Departamento de Medicamentos
Veterinarios

Desde la entrada en vigor de la Directiva 2004/28/
CE, el niumero de nuevas solicitudes comunitarias
continda aumentando en detrimento de las estric-
tamente nacionales. Este aumento de las solicitu-
des por procedimientos europeos sigue siendo de
gran importancia para la industria farmacéutica
veterinaria nacional que opta por poner sus pro-
ductos en el mercado europeo, internacionalizando
asi el sector.

A continuacion se recogen los datos de solicitudes
de nuevos registros y las autorizaciones concedidas
en 2016, divididos por procedimientos puramente
nacionales y procedimientos de Reconocimiento
Mutuo (RM) y Descentralizado (DC).

SEIIER: M Numero de solicitudes y autorizaciones de medicamentos veterinarios
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m Autorizaciones de medicamentos veterinarios por tipo de procedimiento 2016

Procedimiento Nacional
18 (14%)

-

Procedimientos
Reconocimiento Mutuo
y Descentralizado

13 (86%)
Autorizacion de Modificaciones para la adecuacion a nuevos estandares de calidad,
la fijacidn de nuevos tiempos de espera por el esta-
Las modificaciones son los cambios que sufre un blecimiento de nuevos Limites Maximos de Resi-
medicamento a lo largo de su vida para mantener duos, nuevos efectos adversos, contraindicaciones,
actualizada su autorizacion de acuerdo a los avan- modificaciones de los Sistemas de Farmacovigilan-
ces cientifico-técnicos y regulatorios (por ejemplo: cia de los titulares, etc.).

I IERCY M Modificaciones en los medicamentos veterinarios

Modificaciones

Soli. Auto. Soli. Auto. Soli. Auto. Soli. Auto. Soli. Auto.
Tipo | (menores) 1.451 1.381 2.077 2148 2146 2.034 2122 2.093 2.344 2.081
Tipo Il (mayores) 548 469 633 630 486 495 568 555 734 697

m Autorizaciones de modificaciones en los medicamentos veterinarios

2.500
2.000
1.500
1.000 +—
500 —
469 495
0 . :
2012 2013 2014 2015 2016
Tipo | mTipo ll
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Revalidacion de los Medicamentos
Veterinarios

La revalidacion extraordinaria supone una primera
etapa en el proceso de revision de los medicamen-
tos ya autorizados para mantener actualizados sus
expedientes de registro a los conocimientos cien-
tifico-técnicos del momento y se encuentra
regulado por las Circulares 2/2005 para los
medicamentos farmacoldgicos y 4/2008 para los

inmunoldgicos.

Por su parte, la renovacion quinquenal es la adecua-
cién a las exigencias que marca el Real Decreto
1246/2008, revisando aspectos tan importantes
como la relacion beneficio/riesgo, la idoneidad de los
tiempos de esperay las necesarias garantias de iden-
tificacién a través de la revisién de sus fichas técni-
cas, prospectos y etiquetados.

Autorizaciones de utilizacién
provisional por causas excepcionales
de medicamentos inmunolégicos
veterinarios

Este procedimiento de autorizacién se basa en el
articulo 29 del Real Decreto 1246/2008, y habilita
a la AEMPS a autorizar medicamentos inmunologi-
cos en situaciones epizodticas graves, previo infor-
me del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimen-
tacién y Medio Ambiente (MAPAMA) vy siempre
gue no exista medicamento autorizado en Espafia
para tal indicacion. Son autorizaciones anuales,
renovables si persiste la causa y asi se solicita por
el MAPAMA.

Durante el afio 2016 pasaron de tener autorizacién
provisional de uso a autorizacién de comercializa-
cién 1 vacuna contra la lengua azul, y las dos vacu-
nas contra la nueva variante de la enfermedad viri-
ca hemorragica del conejo.

IGEMEREN Actividades de revisién de los medicamentos veterinarios

250 -
200
150
100 +—
50 +—
0 l .
2012 2013 2014 2015 2016
Autorizados 150 142 77 206 94
mDenegados 3 3 3 1 3
m Desistimientos 10 4 1 5 2
mRevocaciones 8 3 19 53 13
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m Actividad de la AEMPS en la evaluacién de medicamentos veterinarios en la
EMA comparada con otros paises. Procedimientos Reconocimiento Mutuo y
descentralizado que acabaron la fase europea en 2016
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Actividades en el ambito de la Unién
Europea. Procedimientos RM/DC

En los procedimientos de RM y DC, el EMR lleva el
peso de la evaluacién cientifico-técnica del procedi-
miento de autorizacidn, asi como de las modifica-
ciones y renovaciones futuras una vez registrado, y

las responsabilidades en la evaluacion de los Infor-
mes Periddicos de Seguridad (IPS) y la Deteccidn de
Sefiales. El resto de los Estados participan como
Estados miembros concernidos. En la figura 12, se
puede observar que Espafia ocupa el segundo lugar
después de Reino Unido como pais de eleccién para
este tipo de procedimientos.

IEFMEREN Actividad en evaluacién de medicamentos veterinarios por los procedimientos de
Reconocimiento Mutuo y Descentralizado que se tradujo en la obtencién de una
autorizacién de comercializacién en 2016

180 -

160

140

120

100
80

60 +—

40

20 +—

0 |
2012 2013
RM/DC (Estado concernido) n7 154
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131 87 92

mRM/DC (Estado referencia) 12 21

28 18 21
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Actividades en el ambito de la UE.
Procedimiento Centralizado

La actividad de las Agencias europeas con respecto a
los medicamentos veterinarios se coordina a través del
Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP)
de la EMA. El CVMP es el comité cientifico encargado
de emitir las opiniones en nombre de la EMA y cuenta
con dos miembros propuestos por la AEMPS.

Los procedimientos de evaluacién y autorizacion
por procedimiento centralizado, las modificacio-

nes, la evaluacién de los IPS, la deteccidén de
sefiales, la evaluacidon de las Sospechas de Efec-
tos Adversos (SAE) recogidas en la base de datos
europea Eudravigilance, las alertas de farmacovi-
gilancia, las notificaciones no urgentes de seguri-
dad, la evaluacién de los defectos de calidad, la
fijacion de los Limites Maximos de Residuos
(LMR) vy los arbitrajes son actividades relevantes
en este comité, donde Espafia sigue ocupando
una importante posicién dentro del conjunto de
Agencias europeas.

LG ERePAN  Actividad iniciada en la AEMPS para la evaluacién de medicamentos veterinarios
asignados por la EMA. (Procedimiento Centralizado)

Actividad en la EMA

Ponente

Co-ponente
Arbitrajes
Modificaciones tipo |
Modificaciones tipo I
Extensiones de linea
Limite méximo de residuos
Renovaciones

Peer reviewer

PSURs

Deteccién de sefiales

Total actividad iniciada

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

2014 2015 2016
4 4 5 13
3 1 2 6
7 1 4 12
7 2 3 12
13 4 2 19
3 0 0 3
1 0 0 1
4 3 2 9
15 16 8 39
8 10 6 24
9 9 1 29
74 50 43 167



m Actividad asignada a la AEMPS en la evaluacion de medicamentos veterinarios por
la EMA comparada con otros paises (Procedimientos Centralizados 2014-2016)

Solicitudes LMR asignadas

0 2 4 3/1/1 0 2 4 1, 3 0 0 6 0 1 0 0

m Solicitudes iniciales de autorizacién de
comercializacién asignadas 12‘11‘8‘7‘6‘6‘6‘5‘4‘4‘3‘3‘3‘3‘2‘2‘2‘1

Actividades de Farmacovigilancia
Veterinaria, Defectos de Calidad y
Comercio Exterior de Medicamentos
Veterinarios

El Area de Farmacovigilancia Veterinaria del DMV
es responsable de todas las actividades encami-
nadas a conocer y evaluar de manera continuada
la eficacia y la seguridad de los medicamentos
veterinarios tras su autorizacién. lIdentifica vy
cuantifica la eficacia y los riesgos conocidos o des-
conocidos de los medicamentos veterinarios para
garantizar un adecuado balance beneficio/riesgo
durante su comercializacion y, en caso necesario,
propone la adopcién de medidas para minimizar
los riesgos.

El dmbito de la farmacovigilancia veterinaria (FVV),
conforme establece la legislacion europea, cubre
toda una serie de situaciones muy amplias, que
consideradas de forma global, se definen como Sos-
pechas de Efectos Adversos (SAE) y que en el caso
de los medicamentos veterinarios incluyen los
siguientes escenarios:

e Sospechas de reacciones adversas en animales
(SAR) en condiciones normales de empleo del
medicamento, es decir, cuando el medicamen-
to veterinario se administra conforme estd
autorizado.

e SAR tras el «uso no contemplado», cuando el
medicamento se administra desvidndose de la
autorizacion de comercializacion.

Departamento de Medicamentos Veterinarios




e Sospechas de falta de la eficacia esperada del
medicamento.

e Insuficiencia de los tiempos de espera. La res-
ponsabilidad de la Agencia en este punto es
monitorizar que los tiempos de espera fijados en
la autorizacién siguen siendo validos para garan-
tizar alimentos inocuos para el consumidor.

® SAR en personas tras el contacto con el medica-
mento veterinario (ej. durante la manipulacion
del medicamento o por contacto directo con el
animal al que se le administré el medicamento).

e Problemas medioambientales, consecuencia
del empleo de los medicamentos.

e Transmision de agentes infecciosos.

Las principales actividades que se llevan a cabo en
este drea son la gestion y evaluacion de las notifica-
ciones individuales de SAE, la evaluacién de los IPS,
las correspondientes bases de datos (VIGIA-VET,
VIGIA-IPS y EUDRAVIGILANCE), la deteccion de
sefiales, las modificaciones derivadas de las actua-
ciones de farmacovigilancia, el analisis de los Siste-
mas de Farmacovigilancia (SF) que los titulares
deben presentar con cada solicitud de registro y
con motivo de ciertas variaciones.

Otras actividades son la evaluacion y gestién de las
alertas de farmacovigilancia veterinaria y las Notifi-
caciones No Urgentes de Seguridad (NUIS), a nivel
nacional e internacional, que son publicadas poste-
riormente en la web de la AEMPS. En 2016 se pro-
dujeron 2 Alertas de Farmacovigilancia en Espafia y
se gestionaron 7 NUIS.

En relacion con los analisis de deteccion de sefiales,
se realizan de forma periédica dependiendo del
nivel de riesgo que presenteny de su antigliedad de
registro. Requiere realizar busquedas en la base de
datos europea (EUDRAVIGILANCE), donde se acce-
de a todos los SAE que se hayan notificado tanto en
la UE como en terceros paises.

En 2016 se llevaron a cabo 11 actuaciones, corres-
pondientes a los medicamentos de los que Espafia

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

es ponente: BTVPUR ALSAP 1, BTVPUR ALSAP 1+8,
KEXXTONE, LETIFEND, MELOXIDOLOR y PRACTIC.

Respecto de las actividades de FVV a nivel europeo,
cabe destacar la participacion en los siguientes Gru-
pos y Comités: Grupo de Farmacovigilancia Veteri-
naria del CYMP, Subgrupo de Deteccién de Sefiales
en Farmacovigilancia, Subgrupo de Terminologia
VEDDRA, Subgrupo de Asesores e Inspectores de
FVV, Consultative Group on Veterinary Pharmacovi-
gilance (ex JIG), Grupo Regulators sobre el progra-
ma de Worksharing de IPS, Subgrupo ESS de HMA,
Grupo PSSG (del programa Worksharing de los IPS).
Asi mismo, se asistio a los talleres de Signal Detec-
tion organizado por la EMA.

La promocién de la FVV sigue siendo un punto
estratégico para la AEMPS, ademads de una obliga-
cion legal contemplada en las directivas europeas y
en el Real Decreto 1246/2008. Esta prioridad se
fundamenta en que la UE considera prioritario
incrementar los niveles de notificacién, por lo que
se haincluido este objetivo en la planificacién estra-
tégica de HMA y en el subgrupo ESS.

En esta linea, en 2016 se impartieron charlas técni-
cas destinadas a la formacién de futuros veterina-
rios en las Facultades de Veterinaria de Barcelona,
Caceres, Coérdoba, Las Palmas, Madrid, Murcia y
Zaragoza. Se colabord igualmente en cursos organi-
zados por el Consejo General de Colegios Veterina-
rios en los Colegios de Asturias, Caceres, Girona,
Madlaga, Murcia, Segovia y Teruel a fin de actualizar
la formacion continua de veterinarios colegiados.

Se participd en 2 Jornadas organizadas por la Aso-
ciacién de Veterinarios Especialistas en Medicina
Equina (AVEE) en Palma de Mallorca y Girona.

Del mismo modo hubo intervencion docente en el
Master de Farmacovigilancia organizado por la Uni-
versidad de Alcald de Henares y en el Master de Far-
macia Galénica de la Facultad de Farmacia de la
Universidad Complutense.



m Notificaciones individuales de Sospechas de Efectos Adversos (SAE)
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Finalmente, en el ambito de la promocién de la FVV,
se colabord en un curso on-line organizado por el
Consejo General de Colegios Oficiales Veterinarios.

Se tomd parte en el curso del Plan de Formacion
Interno de la AEMPS sobre los siguientes temas:

e Sistemas de Farmacovigilancia;

e Notificacion individual de sospechas de eventos
adversos;

e Autorizaciones excepcionales de importacién
de medicamentos veterinarios;

e Situacién de la propuesta legislativa de medi-
camentos veterinarios en materia de farmaco-

vigilancia;
e Defectos de calidad, y
e Comercio exterior.

Se intervino en el Curso de Sistema de Calidad del
DMV de la AEMPS.

Evaluacion de Sospechas de Efectos
Adversos (SAE)

El nimero de SAE notificadas individualmente ocu-

rridas en Espafia en el afio 2016 (un total de 1.538)

ha supuesto un significativo aumento sobre la ten-
dencia general o histérica, y supera en un 14,72 %
las recibidas en el 2015.

A partir del afilo 2012, desde la AEMPS se envian
todas las SAE ocurridas en Espafia a EudraVigilance,
a través de la interconexidn entre VIGIA-VET (base
de datos nacional de farmacovigilancia veterinaria)
y EudraVigilance.

En 2016 las especies de destino en que se presenta-
ron las SAE fueron las siguientes: perro, gato, bovi-
no, ovino, caprino, porcino, equinos, gallinas, otras
aves, conejo, cobaya, ratas y abejas.

Los medicamentos sospechosos de causar las SAE,
pertenecian a los siguientes grupos terapéuticos:
vacunas (vivas, inactivadas, mixtas y recombinan-
tes), antimicrobianos, antihelminticos, anti-infla-
matorios no esteroideos (AINE) y esteroideos,
otros anti-inflamatorios, antiprotozoarios, antipa-
rasitarios externos e internos, agentes neuroldogi-
cos, antifungicos, medicamentos indicados para
afecciones cardiovasculares, digestivas, medica-
mentos hormonales, minerales, vitaminas y medi-
camentos a base de combinaciones de sustancias
activas.
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m Alertas de Farmacovigilancia y NUIS de medicamentos veterinarios
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Alertas de Farmacovigilancia, incluye Alertas y NUIS (Notificaciones de Seguridad no Urgente)

En el 2016 se decretaron 2 Alertas de FVV y se eva-
luaron 7 NUIS.

Evaluacion de los Informes Periddicos
de Seguridad (IPS)

En 2016 se recibieron un total de 1.751 IPS correspon-
dientes a medicamentos autorizados por cualquiera de
los cuatro procedimientos de registro. Una reduccion
del 2,01% sobre el 2015. El nimero de IPS que se reci-
ben cada afio es directamente proporcional al nimero
de medicamentos autorizados en cada momento, e
inversamente proporcional a su antigliedad.

Dicho nimero de IPS también se puede ver condi-
cionado por medidas extraordinarias, como pueden
ser la peticién de las agencias reguladoras de IPS
especiales para monitorizar determinados aspectos
de la eficacia o seguridad de un medicamento vete-
rinario (ej. la AEMPS solicité IPS extraordinarios en
los afios 2002, 2003 y 2004 a las vacunas policlostri-
diales), asi como por las solicitudes de renovacion
extraordinaria y renovacién quinquenal.

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

En cuanto a los IPS evaluados en 2016, se alcanzd la
cifra de 1.605, algunos recibidos en el afio 2015 vy la
mayoria del 2016, y que se distribuyeron de la siguien-
te forma: 192 informes de IPS de reconocimiento
mutuo, 641 de descentralizados, 154 de centraliza-
dos, 176 de Worksharing, 398 estrictamente naciona-
les y 44 de renovacién extraordinaria o quinquenal.

Merece destacar el papel desempefiado por la AEMPS
en la evaluacidn de IPS en el marco del Worksharing.
Se trata de un programa aprobado por HMA que tiene
por objeto armonizar las fechas de presentacién de los
IPS y distribuir la responsabilidad de su evaluacion
entre las agencias reguladoras de todos los Estados
miembros. Asi, para cada una de las sustancias inclui-
das en el programa, se elige un pais como responsable
que se encargara de elaborar los informes de evalua-
cién y consensuar las decisiones. En 2016 se recibie-
ron, en el marco del worksharing, un total de 156 IPS,
habiendo actuado Espafia como EMR para 5 molécu-
las o asociaciones (Nitroxinil, Netobimin, Carnidazol,
Cefalonium y Metergolina).
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Desde comienzos del 2015 se estan recibiendo los
IPS en soporte electronico.

Evaluacion de los Sistemas de
Farmacovigilancia Veterinaria (SFV)

Es una parte de los expedientes de registro que tie-
ne por objeto garantizar que el solicitante (futuro
TAC) tiene implantado un Sistema de Farmacovigi-
lancia Veterinaria (SFV) para la gestion de los ries-
gos que pueda presentar el medicamento durante
su comercializacion. En 2016 se recibieron 611 SFV,

2014 2015 2016

lo que supone un incremento significativo sobre las
514 del 2015, y sobre las registradas en afios
previos.

En relacidon con la iniciativa de la AEMPS, pionera a
nivel europeo, de creacion y evaluacién de memo-
rias maestras de los SFV por cada TAC, en 2016 se
modificaron 2 memorias que ya estaban aprobadas
con anterioridad. Se observa una escasa participa-
cién de los TAC, a pesar de que serd una de las
apuestas de la nueva legislacién europea, y consi-
derando los beneficios que la iniciativa les puede
reportar.

SR M Sistemas de Farmacovigilancia Veterinaria (SFV)
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m Defectos de calidad y alertas de defectos de calidad de medicamentos

veterinarios
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m Alertas por defectos de calidad 3

Defectos de Calidad de Medicamentos
Veterinarios

La AEMPS, a través del DMV, es responsable de ges-
tionar y evaluar las sospechas de los defectos de
calidad de los medicamentos veterinarios, inician-
do, cuando procede, las correspondientes alertas
de calidad a nivel nacional e internacional. Dichas
alertas son publicadas en la web de la AEMPS, asi
como las correspondientes medidas reguladoras
sobre las autorizaciones de comercializacién de
dichos medicamentos.

Cabe resaltar el importante incremento de los
defectos de calidad recibidos en los ultimos afios.

Comercio Exterior

EI DMV es responsable de gestionar las autorizacio-
nes de importacion de los medicamentos veterina-

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

rios registrados en Espafia y de sus principios acti-
vos y graneles, de la tramitacion de los certificados
de exportacion de los medicamentos veterinarios
registrados en Espafia, y de la concesion de las
autorizaciones excepcionales de importacion de
medicamentos veterinarios no registrado en Espa-
fia (equivalentes a las autorizaciones de medica-
mentos en situaciones especiales en medicamen-
tos de uso humano). En 2016 se concedieron 870
autorizaciones de importacion de medicamentos
registrados, graneles y principios activos, y 442
autorizaciones excepcionales de importacion de
medicamentos veterinarios no autorizados (en total
suman 1.312 autorizaciones de importacion), y se
emitieron 781 certificados de exportacion; lo que
en conjunto supuso aumentar sensiblemente los
niveles de actividad de afios anteriores, mantenien-
do los indicadores de eficiencia.



m Comercio exterior
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Importaciones

En marzo de 2015 entrd en funcionamiento una
aplicaciéon electronica que permite gestionar las
importaciones.

Control de medicamentos
inmunoldgicos veterinarios

En virtud de los articulos 81 y 82 de la Directiva
2001/82/CE, como medida adicional y en armoniza-
cién de la actuacion europea dentro de la red de
OMCLs (Laboratorios oficiales de control) OBPR/ OCA-
BR, en el 2016 se evaluaron en aplicaciéon del articulo
81 de la Directiva (control oficial de protocolos de lotes
OBPR), es decir, control documental de los mismos, un
total de 110 lotes de vacunas para conejos comerciali-
zadas en Espafia, con la emision de los correspondien-
tes certificados de liberacion oficial de lote.

Actuaciones en investigacion clinica

En investigacion clinica se continud trabajando acti-
vamente tanto en los procedimientos de asesora-

2014 2015 2016

m Certificados de libre venta

miento cientifico como en los de clasificacion y eva-
luacion de moléculas para su uso en el ambito de
un ensayo clinico de campo.

En 2016 se atendieron un total de 2 asesoramientos
técnico-cientificos en el DMV.

En Espafia, es la Orden Ministerial 2938/2004 la
gue establece los requisitos legales y técnicos para
la realizacién de ensayos clinicos con medicamen-
tos veterinarios en el territorio nacional. Tradicio-
nalmente Espafia es uno de los paises de eleccién
para la realizacion de dichos ensayos clinicos debi-
do por un lado a la gran diversidad de especies
ganaderas, y por otro, a que es uno de los pocos
paises donde existe legislacidon especifica para estos
procedimientos, y donde se hace una evaluacién
del protocolo para asegurar el cumplimiento de las
buenas practicas clinicas.

En 2016 se presentaron 38 ensayos, entre farmaco-
légicos e inmunoldgicos, y un total de 16 procedi-
mientos de clasificacion de productos en fase de
investigacion clinica.

Departamento de Medicamentos Veterinarios



m Autorizaciones de ensayos clinicos y de nuevos medicamentos en investigacién (PEI)
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Comité de Medicamentos Veterinarios miento técnico y cientifico en todo lo relativo a las
actividades de evaluacion de las solicitudes de

El Comité de Medicamentos Veterinarios es el autorizacion de comercializacion de medicamen-
organo colegiado de la AEMPS para el asesora- tos veterinarios.

LG EREM Numero de reuniones y asuntos tratados por el Comité de Medicamentos
Veterinarios

Comité de Medicamentos Veterinarios 2012 2013 2014 2015 2016
N.° de reuniones celebradas N il il n l
N.° de asuntos evaluados 321 1.044 981 823 728
Dictamenes favorables 218 375 373 294 260
Dictamenes desfavorables 15 99 41 24 15
Solicitudes de aclaraciones 47 264 302 231 198

Memoria de actividades de la AEMPS 2016




LELIERZ N Numero de reuniones y asuntos tratados por el Comité de Seguridad de

Medicamentos Veterinarios

Comité de Seguridad de Medicamentos Veterinarios

N.° de reuniones celebradas

N.° de asuntos tratados
N.° de propuestas de modificacion de las autorizaciones

Alegaciones

Comité de Seguridad de
Medicamentos Veterinarios

El Comité de Seguridad de Medicamentos Veterina-
rios es el érgano colegiado de la AEMPS para el ase-
soramiento técnico y cientifico en todo lo relativo a
la seguridad y farmacovigilancia de los medicamen-
tos veterinarios.

El Comité celebro tres reuniones, en las que se eva-
luaron y emitieron dictamenes preceptivos sobre
11 modificaciones de las condiciones de autoriza-
cion (10 de oficio y 1 a instancia de parte) segun
establece el articulo 68.2 del Real Decreto
1246/2008 y se informé de 33 modificaciones en el
marco de los procedimientos de renovacién o de
procedimientos RM/DC.

Comité de Disponibilidad de
Medicamentos Veterinarios

El Comité de Disponibilidad de Medicamentos Vete-
rinarios es el drgano colegiado de la AEMPS que tie-

2012 2013 2014 2015 2016
) 3
S procedin?e?icj 3 J
escrito)
48 24 31 53 48
35 12 26 52 n
3 0] 0] 0 0

ne por objetivo promocionar y favorecer la disponi-
bilidad de medicamentos veterinarios para todas
las especies ganaderas de produccion de alimentos
y animales de compafila donde se produzca un
vacio terapéutico y/o que por ser mercados reduci-
dos no se dispongan de medicamentos para tratar
determinadas enfermedades, mediante acciones
tendentes a favorecer, impulsar y apoyar la investi-
gacién, experimentacion, desarrollo, registro vy
comercializacion de los mismos.

En 2016 se celebrd una reunion plenaria del Comi-
té, en la que se debatid las propuestas de los cinco
grupos de trabajo creados para identificar los vacios
terapéuticos (cuatro grupos) y las posibles medidas
reguladoras dirigidas a mejorar la disponibilidad de
medicamentos veterinarios (un grupo), que mantu-
vieron varias reuniones a lo largo del afio.

Cabe destacar que el comité en su reunién ple-
naria de diciembre aprobd las propuestas de los
4 grupos de trabajo sobre la segunda edicién del
documento de vacios terapéuticos y otras nece-
sidades prioritarias en las distintas especies.

Departamento de Medicamentos Veterinarios




IE1IERCE M Numero de reuniones y asuntos tratados por el Comité de Disponibilidad de

Medicamentos Veterinarios

Comité de Disponibilidad de Medicamentos Veterinarios 2015 2016

N.° de reuniones celebradas

N.° de asuntos evaluados

Comité Técnico del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia de
Medicamentos Veterinarios

El Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farma-
covigilancia de Medicamentos Veterinarios es el
organo colegiado de la AEMPS que tiene por
objeto unificar los criterios de funcionamiento y
evaluar las sefiales de medicamentos veterina-
rios detectadas por el Sistema Espafiol de Farma-
covigilancia de Medicamentos Veterinarios.

Hay que subrayar que cuenta con la participacion
de todas las comunidades auténomas y las ciuda-
des de Ceuta y Melilla.

10 5 5

En base a las obligaciones recogidas en el docu-
mento de buenas practicas de farmacovigilancia
Veterinaria del Sistema Espafiol de Farmacovigilan-
cia Veterinaria, en 2016 se celebrd 1 reunién, don-
de merece ser destacada la revision de las activida-
des que tanto la AEMPS, como las comunidades
auténomas han implementado desde la reunion
celebrada anteriormente.

Se informé de los datos preliminares de farmacovi-
gilancia de todo el afio, las alertas habidas vy las
principales sefiales identificadas, tanto a nivel euro-
peo como a nivel nacional.

IEIERE*M Nlimero de reuniones y asuntos tratados por el Comité Técnico del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios

Comité Técnico del Sistema Espainol de Farmacovigilancia

de Medicamentos Veterinarios

2013 2014 2015 2016

N.° de reuniones celebradas

N.° de asuntos evaluados
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Otras actividades de formacion

El DMV ha organizado o participado en actividades
de formacién y jornadas informativas dirigidas a la
industria farmacéutica:

e Jornada de Medicamentos Veterinarios en
Reus.

e Charlas de farmacovigilancia en las Facultades
de Veterinaria de Barcelona, Caceres, Cérdo-
ba, Las Palmas, Madrid, Murcia y Zaragoza.

e Cursos sobre prescripcion veterinaria y farma-
covigilancia organizados por los Colegios de
Veterinarios de Asturias, Caceres, Girona, Mala-
ga, Murcia, Segovia y Teruel.

e Participacion en las jornadas organizadas por la
Asociacién de Veterinarios Especialistas en
Medicina Equina (AVEE) celebradas en Palma
de Mallorca y Girona.

Participacion como docente en el Master de
Farmacovigilancia organizado por la Universi-

dad de Alcald de Henares.

Participacion como docente en el Master de
Farmacia Galénica de la Facultad de Farmacia

de la Universidad Complutense.

Curso on line sobre farmacovigilancia veterina-
ria organizado por el Consejo General de Cole-

gios oficiales Veterinarios.

Curso de formacion sobre Procedimientos Euro-
peos de Medicamentos Veterinarios organizado
por Veterindustria 2016.

Cursos de formacion en uso prudente de anti-
bidticos, en conjunto con las CCAA y Colegios

de Veterinarios.

Departamento de Medicamentos Veterinarios
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Inspeccion y Control de Medicamentos

El Departamento de Inspeccién y Control de Medica-
mentos es el responsable en la AEMPS de la realizacion
de las inspecciones en las distintas etapas del desarro-
llo, fabricacién y comercializacion de medicamentos.
Se trata de inspecciones para la verificacién del cumpli-
miento de las normas de buena practica clinica, de
buenas practicas de laboratorio, de correcta fabrica-
cion, buenas practicas de distribucion, y normas de
buena practica de farmacovigilancia, que correspon-
den a su dmbito de competencias. Ademads, tramita las
autorizaciones de los laboratorios farmacéuticos y de
los almacenes bajo control o vigilancia aduanera.

Mantiene, permanentemente actualizados los
siguientes registros publicos:

e registro publico de laboratorios;

e registro de entidades de intermediacién de
medicamentos (o brokers), y

e registro unificado de empresas de sustancias
activas ( RUESA).

Asi como el catdlogo de entidades de distribucion, en
base a la informacién facilitada principalmente por
las comunidades auténomas. Todos ellos accesibles
en la web de la AEMPS. Ademds traslada a la Agencia
Europea de Medicamentos (en adelante EMA, por
sus siglas en inglés) los datos correspondientes para
mantener actualizadas las bases de datos europeas.

Gestiona los problemas de suministro de medica-
mentos y el comercio exterior de los medicamentos
no registrados en Espafia, asi como de actividades
relacionadas con la formulacidon magistral, desarro-
llando también las funciones en materia de control
de los medicamentos legales (incluyendo los estupe-
facientes y psicétropos) e ilegales, incluyendo la ven-
ta a través de Internet, de acuerdo con las responsa-
bilidades asignadas a la AEMPS en su estatuto.

m Mapa de procesos del Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos
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Respecto a las actuaciones realizadas a lo largo de
2016, es preciso destacar las mejoras de la aplica-
cion informatica del departamento (LABOFAR)
para facilitar a todos los implicados el cumplimien-
to de la normativa vigente, como por ejemplo la
expedicion de certificados de RUESA o la notifica-
cion por los servicios y oficinas de farmacia de los
movimientos anuales de estupefacientes.

Por otra parte, se ha mantenido el esfuerzo para
prestar un mejor servicio al publico intentando
disminuir los tiempos de respuesta a las mas de
cinco mil quinientas consultas, dirigidas a los buzo-
nes del Departamento, que se resolvieron el pasa-
do afio, a la vez que revisando y adecuando, a las
necesidades detectadas, la informacién propor-
cionada en la pagina web de la AEMPS sobre las
actividades desarrolladas por el Departamento.

Inspecciones de normas de correcta
fabricacién (NCF)

Las normas de correcta fabricacién (en adelante
NCF) son la parte de la garantia de calidad que ase-

gura gue los medicamentos y sustancias activas son
elaborados y controlados de acuerdo con los requi-
sitos de calidad apropiados para el uso al que estan
destinados, y segun los requisitos establecidos en la
autorizacion de comercializacién, o en el dossier de
medicamento en investigacién, o dossier de la sus-
tancia activa. En estas inspecciones se verifica el
cumplimiento de estas normas por parte de los
laboratorios farmacéuticos, asi como de los fabri-
cantes de principios activos, en el dambito de las
competencias de la AEMPS.

En la actualidad existen en Espafia 273 laborato-
rios fabricantes/importadores de medicamentos
con un total de 512 plantas autorizadas en Espafia
para fabricar, importar y/o almacenar medicamen-
tos. Ademas, hay registradas 218 empresas fabri-
cantes, importadoras o distribuidoras de princi-
pios activos.

También se han realizado 9 asesorias cientifico-téc-
nicas sobre el disefio de instalaciones y la adecua-
cién de los procesos de fabricacion a las NCF.

IEFMEEEN Inspecciones de normas de correcta fabricaciéon de medicamentos (NCF)
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G ERYA Certificaciones de normas de correcta fabricacién de medicamentos (NCF)

Certificaciones NCF 2012

Certificados emitidos 184

Por otra parte, se mantuvo la actividad inspectora a
fabricantes, importadores y distribuidores de princi-
pios activos seleccionados, el nimero total de inspec-
ciones realizadas fue de 23, siendo 20 de ellas nacio-
nales y 3 a fabricantes ubicados en terceros paises, 2
de estas Ultimas en colaboracion con el European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
(en adelante EDQM, por sus siglas en inglés) del Con-
sejode Europay 1 en colaboracién con la Pharmaceu-
tical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S).

Inspecciones de buenas practicas de
laboratorio (BPL)

A través de las inspecciones de buenas practicas
de laboratorio (en adelante BPL) se verifica el

2013 2014 2015 2016

163 179 174 184

cumplimiento de estas practicas en los laborato-
rios en donde se llevan a cabo estudios no clinicos
de seguridad sobre productos de ensayo, conteni-
dos en los medicamentos de uso humano y veteri-
narios, y también sobre cosméticos y productos

sanitarios.

En la actualidad existen, a nivel nacional, 47
laboratorios certificados para el cumplimiento
de las BPL, de los cuales 8 son inspeccionados
por la AEMPS cada dos afios y el resto por las
autoridades competentes de las comunidades
auténomas.

El nUmero de inspecciones de BPL realizadas en
2016, fue algo inferior al afio anterior.

LELIERE: N Inspecciones de buenas préacticas de laboratorio (BPL)

BPL 2012
Realizadas 2
Inspecciones nacionales 2

Inspecciones internacionales* -

* Corresponden a auditorias de calidad realizadas en el ambito de la OCDE.

Memoria de actividades de la AEMPS 2016
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Inspecciones de buena practica clinica
(BPC)

Las normas de buena practica clinica (en adelante
BPC) son un conjunto de normas éticas y cientificas
dirigidas 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
cuyo cumplimiento protege no sélo a los sujetos
participantes, sino también a las personas que son
tratadas con los medicamentos, cuya autorizacion
se fundamenta en los resultados de dichos
ensayos.

Las inspecciones de ambito internacional realiza-
das en 2016 se han incrementado al igual, que las
inspecciones de ambito nacional. Este hecho se
debe a la necesidad de una mayor intervencion vy
control por parte de las autoridades reguladoras
debido a los incumplimientos detectados en este
tipo de actuaciones.

A nivel internacional, la AEMPS continda participan-
do activamente en los grupos de trabajo de la EMA
y mantiene una elevada participacion en las inspec-
ciones relacionadas con el procedimiento centrali-
zado vy realizadas en nombre de la EMA, ocupando
uno de los primeros puestos en 2016 en el ranking
de agencias.

Ademads, la AEMPS sigue coordinando, a nivel nacio-
nal, el Plan Coordinado de Inspeccién de Ensayos
Clinicos. En 2016 se han iniciado las actuaciones del
plan coordinado 2016-2017.

Desde 2010, se recibe y evalia la informacién
sobre las desviaciones criticas o graves producidas
en los ensayos clinicos realizados en Espafia, de
acuerdo con las instrucciones publicadas en la
pagina web de la Agencia, con un incremento
importante sostenido a través de los afios. En 2016
se han recibido y evaluado 8120 notificaciones de
desviaciones.

IEFMEEZY Inspecciones de normas de buena préctica clinica (BPC)
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IE1IERC M Desviaciones criticas o graves en los ensayos clinicos realizados en Espafia

Desviaciones criticas o graves 2012

Desviaciones criticas o graves en los

pyl ; ~ 3678
ensayos clinicos realizados en Espafia

Inspecciones de buena practica de
farmacovigilancia (BPFV)

2013 2014 2015 2016

6.248 6.188 7706 8120

Autorizaciones de Laboratorios
Farmacéuticos

En las inspecciones de buena practica de farmacovi-
gilancia (en adelante BPFV) se verifica que los titula-
res de una autorizaciéon de comercializacion cum-
plen con las responsabilidades y obligaciones que
establece la normativa en este dmbito, asi como
con las normas de BPFV para la industria
farmacéutica.

El plan de inspecciones de Farmacovigilancia se rea-
liza de acuerdo con criterios de priorizacion basado
en el riesgo, en linea con otras autoridades
europeas.

LELIER'R Inspecciones de farmacovigilancia

La actividad desarrollada durante 2016, es la indica-
da en la figura 25.

Durante 2016 cabe destacar que se ha avanzado con-
siderablemente en la adaptacién de las autorizacio-
nes de los laboratorios titulares de autorizaciéon de
comercializaciéon de medicamentos al nuevo formato
europeo de distribuidores. Estas autorizaciones, asi
como las de las entidades de distribucién, se han
remitido, junto con los certificados de buenas practi-
cas de distribucion de las mismas a la base de datos
europea publica (EudraGMDP).

Expedientes iniciados

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

BPFV plo) V] 2013 2014 2015 2016
Realizadas 7 1 16 " 14
Inspecciones nacionales 6 1 15 1 14
Inspecciones internacionales 1 - 1 0 0
m Autorizaciones de Laboratorios Farmacéuticos
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LELIEX:YN Actualizaciones del catdlogo de almacenes mayoristas

2013 2014 2015

Catalogo de almacenes mayoristas 2012

Actualizaciones catalogo 138

Catdlogo de Entidades de Distribucién

102 323 288 252

Actuaciones de control de mercado

Las comunidades autdonomas, competentes en la
autorizacion de los almacenes mayoristas y de los
almacenes por contrato son las encargadas de la
carga de datos en catdlogo de entidades de distri-
bucion de las autorizaciones de los almacenes de la
AEMPS. Por parte de la AEMPS se incluyen los datos
correspondientes a los almacenes bajo control o
vigilancia aduanera que autoriza.

En 2016 se realizaron 252 modificaciones para
mantener actualizado este catdlogo.

Registro Unificado de Empresas de
Sustancias Activas (RUESA)

A lo largo de 2016, las empresas inscritas en este
registro enviaron un total de 325 notificaciones y tras
su validacién se publicaron las actualizaciones corres-
pondientes en el registro. Ademas se realizaron un
total de 231 envios a la EUDRAGMDP.

Tras la comercializacion de los medicamentos, la
AEMPS, como parte de las actuaciones de control de
mercado, desarrolla el programa anual de control de
calidad de medicamentos. Este programa se adopta
en el Comité Técnico de Inspeccion (en adelante CTI),
donde la AEMPS se coordina con las comunidades
auténomas para el desarrollo de la toma de
muestras.

La AEMPS participa también en el programa anual
de control de mercado de medicamentos autoriza-
dos por procedimiento centralizado, coordinado
por la Direccién Europea de la Calidad de los Medi-
camentos (en adelante EDQM, por sus siglas en
inglés). Por otra parte, existe un control indirecto
del mercado a través de la investigacion de las sos-
pechas de defectos de calidad que se comunican a
la AEMPS, tras la cual, se ordena la retirada de los
medicamentos afectados.

LICLIEX. YA Programa de control de calidad de medicamentos en el mercado

Programa de control de calidad 2012
Medicamentos incluidos 148
Muestras recogidas 179

2013 2014 2015 2016
130 232 154 279
182 300 203 209
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1 ER:XA Control de mercado de medicamentos

Control de mercado 2012

Investigacion de denuncias por problemas

; 256
de calidad
N.° retiradas por problemas de calidad 47
Medidas cautelares adoptadas 52
Alertas internacionales evaluadas 124
Alertas internacionales emitidas 1

Porcentaje de retiradas en relacion con

O,
las incidencias de calidad recibidas 1%

En la figura 26 se incluye el nUmero de retiradas rea-
lizadas en los Ultimos 5 afios en relacién con la enti-
dad que comunico el defecto de calidad. Cabe desta-
car que la mayoria de defectos de calidad, que
motivan las retiradas del mercado, fueron comunica-
dos por los propios laboratorios farmacéuticos.

Las retiradas de medicamentos de uso humano
durante el afio 2016, de acuerdo con los criterios

2013 2014 2015 2016
301 299 304 324
59 57 43 36
62 67 50 40
162 150 138 170

10 9 9 15

20% 19% 14% 1%

europeos de clasificacién de las mismas, en funcion
del posible riesgo que el defecto de calidad podria
tener sobre la salud, fueron once de clase | (mayor
riesgo), 21 de clase Il (riesgo medio) y cuatro de cla-
se lll (menor riesgo). Todas ellas fueron notificadas
al sistema sanitario y publicadas en la web de la
AEMPS: www.aemps.gob.es/informa/alertas/medi-

camentosUsoHumano/home.htm.

m Fuente de las comunicaciones de defectos de calidad

45
40
35
30
25
20
15
10
5
O d
2012 2013 2015 2016
Comunidades auténomas 1 4 4 4 1
m|nspeccién 0 1 0 1 6
m Sistema internacional de alertas 18 15 8 0 1
m Laboratorio 25 30 40 37 27
m Cadena distribucién o dispensacién 1 2 0 0 0
m Campafia de control 1 6 5 1 1
m Otros 1 1 3 0 0
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Figura 27.
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retiradas desglosado por la clase de alerta
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2012 2013 2014 2015 2016
Clase | 4 13 3 5 1"
mClase Il 25 44 48 37 21
mClase lll 18 2 6 1 4
m Total 47 59 57 43 36

En el anélisis de los datos de las retiradas de los ulti-
mos afios se observa que, en relacién con las for-
mas farmacéuticas retiradas, las inyectables y los
sélidos orales han sido las mas frecuentes en las

retiradas emitidas.

Ademas, a través del Sistema Internacional de Aler-
ta Rapida se recibieron y evaluaron en la AEMPS
170 notificaciones de alertas internacionales. Asi-
mismo, la AEMPS comunicod, a través de este siste-
ma, 15 alertas internacionales, un 66% mas que el
afio anterior.

HEEWPL N Tipo de forma farmacéutica implicada en las retiradas

40
35
30
25
20 -
15
10 -
5 4
0 2012 2013 2014 2015 2016
Inhalado 2 2 0 1 0
u Inyectable 22 21 14 12 16
m Oral 19 32 36 26 16
m Oftélmico (o] 0 2 1 (0]
m Otros 1 3 1 1 3
m Rectal [¢] 0 0 0 0
uTépico 3 1 4 2 1
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m Investigacion de problemas de suministro de medicamentos
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N° expedientes de investigacion

Otra de las actividades realizadas por la AEMPS,
dentro del control del mercado, es la gestion de los
problemas de suministro de medicamentos, que
constituye una de las prioridades mds importantes
dado el impacto asistencial que pueden tener estos
problemas, y en la que se trabaja en colaboracién
con las autoridades sanitarias de las comunidades
auténomas.

Dada la importancia de estos problemas para los
profesionales sanitarios y pacientes, en 2016 se han
introducido mejoras en el listado publicado en la
seccion de problemas de suministro de la pagina
web de la AEMPS incluyendo enlaces a informacién
relacionada, permitiendo realizar busquedas por
nombre del medicamento y publicando los proble-
mas resueltos en los tres ultimos meses.

2014 2015 2016

mNP° total de presentaciones con problemas de suministro

En 2016, tras la evaluacion de la repercusion en los
pacientes de la falta de las 763 presentaciones de
medicamentos cuya falta de disponibilidad fue noti-
ficada a la AEMPS, tras la evaluacién del impacto
asistencial se intervino en 346 casos sobre los que
se investigd y, cuando fue necesario, se actuo para
atenuar el impacto de la falta del medicamento has-

ta el restablecimiento de su suministro.

Entre estas actuaciones se encuentra la emision de
autorizaciones excepcionales de fabricacion o de
comercializacién cuando el mismo medicamento se
encuentra autorizado en otro pais o bien se gestio-
na el suministro de medicamentos similares como

medicamentos extranjeros.

LICIEW.Y' N Resoluciones excepcionales de fabricacidén y comercializacion

Autorizaciones excepcionales tramitadas

Resoluciones de fabricacion excepcional de medicamentos

Resoluciones de comercializacién excepcional de
medicamentos

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

2012 2013 2014 2015 2016
274 192 122 128 159
165 187 141 156 170



En definitiva se consiguié solucionar la mayoria de
los casos y ademas, se publicaron 11 notas informa-
tivas sobre problemas de suministro de determina-
dos medicamentos.

Respecto al comercio exterior en la tabla 45 se
muestran los datos relativos a las autorizaciones y
certificaciones emitidas para medicamentos autori-
zados en otros paises y no registrados en Espafia.
También se gestionaron autorizaciones de 236
envios de medicamentos en concepto de donacién
humanitaria de acuerdo con las directrices de la
Organizacién Mundial de la Salud.

Las notificaciones de exportacién de medicamentos
autorizados, son revisadas de forma electrdnica con
el fin de detectar potenciales salidas de medica-
mentos con problemas de suministro y poder deri-
var los medicamentos al mercado nacional, asi
como para efectuar un seguimiento de determina-
dos medicamentos susceptibles de desvio a usos
ilegales.

Por otra parte y en relacion con los medicamentos
gue precisan comunicacion previa a su envio a otros
paises comunitarios, de acuerdo con lo establecido
en la Circular 2/2012, en 2016 se evaluaron 194
notificaciones de este tipo.

IEIERIN Comercio exterior de medicamentos no autorizados

Autorizaciones de comercio exterior 2012 2013 2014 2015
Fabricacién 523 438 526 454 504
Certificados exportaciéon 1.033 703 1.051 779 883
Importacién 50 56 50 46 63
Certificados OMS 380 404 415 517 351
Resoluciones de exportacién de medicamentos en 373 377 312 331 236

concepto de donaciéon humanitaria

IELIER SN Exportaciones de medicamentos autorizados

Notificaciones de comercio exterior 2012 2013 2014 2015

Notificaciones de exportacion 17.088 30191 35.939 37.285 36.105
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Actuaciones sobre estupefacientes y
psicotropos

La AEMPS desarrolla las funciones y responsabilida-
des estatales en materia de tréafico y uso licito de
estupefacientes y psicdtropos, segin las normas
legales nacionales y las emanadas de las convencio-
nes internacionales en esta materia suscritas por
Espafia. Ademas la AEMPS cuenta con un Laborato-
rio de Estupefacientes y Psicotropos que desarrolla
sus actuaciones sobre el trafico ilicito de estas
sustancias.

La AEMPS ha continuado avanzando en la
implantaciéon de las medidas incluidas en el Real
Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el
gue se regulan las recetas oficiales y los requisi-
tos especiales de prescripcion y dispensacion de
estupefacientes para uso humano y veterinario,
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, que ya es del
100%.

De igual forma, en la implementaciéon de la receta
de estupefacientes electrénica, se ha conseguido
un grado de implantacion del 90%, en el afio 2016,
lo que ha permitido un ahorro estimado acumulado
de 5.800.000 euros.

Asimismo, en enero de 2016, 13.535 oficinas y ser-
vicios de farmacia, de 11 comunidades auténomas
y una ciudad auténoma (el 98,22 % del total de
establecimientos), notificaron de forma telematica
los datos anuales de movimientos de estupefacien-
tes, haciendo uso de la aplicacién informatica desa-
rrollada por la AEMPS para facilitar estas
notificaciones.

Ademas, los importantes datos de operaciones de
comercio exterior se mantuvieron en el afio 2016
dado que Espafia ocupa uno de los primeros pues-
tos en el ranking mundial como productor vy fabri-
cante de materias primas opidaceas.

ICLIEWYA Actuaciones en trafico licito de estupefacientes y psicotropos

Importaciones y exportaciones
de estupefacientes y psicétropos

Importacién
Estupefacientes
Exportacion

Importacién
Psicétropos

Exportacion

Otras actuaciones

Autorizaciones transporte estupefacientes
para viajeros

Autorizaciones parcelas para cultivo de adormidera

Concesiones de sustancias estupefacientes

Notificaciones de pérdidas de talonarios de Recetas
Oficiales de Estupefacientes

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

2012 2013 2014 2015 2016

808 1.015 1.086 1.096 1127
445 529 526 561 579
1137 1.212 1.367 1.520 1.449
1.525 1.589 1.607 1724 1.891

2012 2013 2014 2015 2016

341 379 346 422 552
337 436 496 313 536
240 226 230 250 226
133 91 27 16 21



LELIEW: SN Actuaciones del laboratorio de estupefacientes y psicétropos

Laboratorio de estupefacientes
y psicétropos

Deleg. Gob. Madrid
Otras Deleg. Gob.

Deleg. Gob. Madrid
Otras Deleg. Gob.

Deleg. Gob. Madrid
Otras Deleg. Gob.

Deleg. Gob. Madrid
Otras Deleg. Gob

Deleg. Gob. Madrid
Otras Deleg. Gob.

Deleg. Gob. Madrid
Otras Deleg. Gob.

Alijjos

Decomisos

Andlisis Cualitativos

Analisis Cuantitativos*

Asistencias Periciales

Oficios Judiciales

2012 2013 2014 2015 2016
87.344 74.226 63.037 58.798 62.084
275 220 252 199 149
97.508 82.526 72.318 67604 71.200
4188 3.286 3.360 1678 1739
97.508 95152 84.027 77.801 82716
4188 3.286 3.360 2.678 1774
17.227 2.060 2.457 1776 1503
4156 3.286 3.356 2678 1754
1.044 937 474 410 248
25 28 35 26 44
88.159 74.610 63.478 49.214 62.469
40 30 35 30 19

* En el afio 2013 se modificé el sistema de contabilidad para adaptarlo al Acuerdo Marco sobre Drogas.

Actuaciones en tréfico ilicito de
estupefacientes y psicétropos

En relacion con el trafico ilicito de estupefacientes,
durante el afio 2016 se continué trabajando en
coordinacion con los Departamentos firmantes del
Acuerdo Marco sobre Drogas, en la supervision,
interpretacién, seguimiento y control del citado
acuerdo.

Durante el afio 2016, el laboratorio de la AEMPS
volvid a participar, junto con 14 laboratorios de la
red nacional, en el programa de control de calidad
externo International Collaborative Exercise Pro-
gramme de la Oficina de las Naciones Unidas contra
la Droga y el Delito (en adelante UNODC, por sus
siglas en inglés) dirigido a la puesta en marcha de
un Sistema de Gestién de Calidad.

Actuaciones sobre medicamentos
ilegales y falsificados

La cooperacion y colaboracion entre todos los sec-
tores implicados en el campo del trafico de medica-

mentos ilegales, incluyendo a los falsificados, es
fundamental. Fruto de esta colaboracién con las
Fuerzasy Cuerpos de Seguridad del Estado, en 2016
se ha mantenido el alto nivel de colaboracion.

La colaboracion se extiende también al dambito
internacional, con la participacion en el proyecto
FAKESHARE (Sharing Intelligence and Science about
Fake Medicines and lllegal Websites), que se desa-
rrollé hasta su finalizacién en septiembre de 2016,
en el que junto con autoridades competentes de
otros Estados Miembros, no sélo se ha fomentado
el intercambio de informacidn sobre las actividades
realizadas en la lucha contra la venta ilegal de medi-
camentos a través de Internet, sino que ha llevado
a cabo el intercambio de datos sobre las actividades
realizadas contra delitos farmacéuticos con el con-
siguiente desarrollo de buenas practicas y la sensi-
bilizacidn a otros agentes implicados.

En el ambito internacional también resaltar el inter-
cambio de informacién entre los paises de la Red
EAMI (Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica), a través del sistema FALFRA (Sistema
de Intercambio Rapido de Informacion sobre Medi-
camentos Falsificados y Fraudulentos en Iberoamé-
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rica), una plataforma informatica que se puso en
marcha en 2014, que facilita la notificacion y segui-
miento de cada caso y el desarrollo de actuaciones
coordinadas entre las agencias reguladoras en rela-
cion a los medicamentos falsificados y fraudulen-
tos. Durante el afio 2016 se realizaron 14 notifica-
ciones por parte de la AEMPS.

La AEMPS continué en 2016 con las investigaciones
y actuaciones contra la venta ilegal de medicamen-
tos a través de Internet. Se investigaron un total de
993 péaginas.

Ademas, la AEMPS participd, un aflo mas, en actua-
ciones sobre la venta ilegal de medicamentos a tra-
vés de Internet en el dmbito internacional, en el
marco de la operacién Pangea IX, a nivel mundial y
dirigida por Interpol. Estas actuaciones se realizan
también en coordinacién con la Guardia Civil asi
como con otras autoridades sanitarias tanto nacio-
nales como internacionales, con las que la coopera-
cién en este dmbito es clave. En el conjunto de las
actuaciones desarrolladas en Espafia se incautd casi
un millén de medicamentos ilegales o falsificados,
se produjo el arresto o investigacidon de 82 personas

en las 30 operaciones llevadas a cabo que incluye-
ron 798 inspecciones y se investigaron 92 paginas
web.

Y también en 2016, se actualizd la informacidn
publicada en la web para la notificacion de robos de
medicamentos o cualquier otro desvio al tréafico ili-
cito, establecida en la normativa vigente. En este
periodo se recibieron 36 comunicaciones de des-
vios o robos, lo cual supone un importante incre-
mento de los casos en los que hubo mas de 200
medicamentos implicados. Tras su evaluacién, la
informacién correspondiente fue transmitida al
canal legal de distribucion en los casos que proce-
dia. Aungue en muchos casos los productos sustrai-
dos se destinan a su comercializacién ilegal, tam-
bién existe la posibilidad de que se intente
reintroducirlos en la cadena de suministro legal,
dentro o fuera de Espafia, por ello estos delitos
constituyen un importante riesgo para la salud
publica.

La intensa actividad desarrollada por esta area en
2016 se recoge en la tabla 49:

LICLIEW: N Actuaciones sobre medicamentos ilegales

Medicamentos ilegales

Retiradas de medicamentos no autorizados
Numero de medicamentos retirados

N.° de muestras remitidas a Laboratorios Oficiales

Actuaciones en colaboracién con las Fuerzas y
Cuerpos de Seguridad del Estado

Informes y comunicaciones a Juzgados

Actuaciones en colaboracién con otras instituciones

Medicamentos sobre los que se realizan informes
técnicos

Paginas web investigadas y procedimientos de
cesacioén iniciados por la venta de medicamentos en
internet

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

2012 2013 2014 2015 2016
24 14 16 18 l
37 23 18 EE 18

7.380 3107 2.234 2.591 2623

296 369 210 316 194
85 78 70 104 79
109 56 73 98 144

1.833 1.669 2.452 3.379 2.499

214 225 350 360 993



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

El Comité Técnico de Inspeccion (CTl) es el érgano coor-
dinador en materia de inspeccion y control de medica-
mentos, productos sanitarios, cosméticos y productos
de cuidado personal de la AEMPS para la armonizacion
de criterios en las actuaciones de los servicios de ins-
peccion y control de la AEMPS y de los drganos compe-
tentes de las comunidades autébnomas.

La intensa actividad desarrollada por el CTl durante
el aflo 2016, 6 reuniones (4 ordinarias y 2 extraordi-
narias), y su evolucién a lo largo de los ultimos afios
se refleja en la tabla 50.

En 2016 se celebraron dos reuniones plenarias del
CTI de caracter extraordinario que han permitido
abordar puntualmente y de forma coordinada
temas especialmente relevantes como aspectos
relativos al Plasma Rico en Plaguetas (PRP) y los
resultados de la visita del Joint Audit Programme
(JAP) a Espafia en noviembre de 2016.

Es preciso destacar el intenso trabajo técnico y de
coordinacion que ha desarrollado el CTI durante
2016 en la preparacién y desarrollo de la visita a
Espafia por parte del JAP, el programa de auditorias
entre autoridades, coordinado a través de la red de
jefes de agencias europeas, que ha tenido lugar en
el mes de noviembre y ha contado con un equipo
auditor formado por inspectores de las agencias de

Reino Unido (MHRA), de Eslovenia (JAZMP) y de
Canada (Health Canada), y con la participacion de
Estados Unidos (FDA) en calidad de observador.

Durante esta visita se ha procedido a verificar que
los servicios de inspeccion de la AEMPS y de las
CCAA, en funcién de las competencias asumidas,
trabajan con sistemas de calidad adecuados y acor-
des a los estdndares internacionalmente reconoci-
dos en el dmbito de las actuaciones de inspeccion
de normas de correcta fabricacién y de control del
mercado de medicamentos. El resultado final de
esta visita, que tiene una importante repercusion
internacional para Espafia, ha sido muy favorable y
un factor esencial en el éxito de la auditoria ha sido
el papel coordinador del CTl y la eficacia en la cola-
boracién entre administraciones sanitarias.

En el ambito de la importante labor que desarrolla el
CTlI dirigida a la formacién continuada, del personal
de la AEMPS y de los drganos competentes de las
comunidades autdonomas dedicado a la inspeccién y
control de medicamentos, productos sanitarios, cos-
méticos y productos de cuidado personal, en 2016
cabe destacar la celebracién en el mes de septiem-
bre de las Xl Jornadas de Inspecciéon Farmacéutica
en Salamanca, co-organizadas por la AEMPS y la
comunidad auténoma de Castilla y Ledn, con un éxi-
to sin precedentes de asistencia, que han contado
con la participacién de mas de 170 profesionales de
las 17 comunidades auténomas y de la AEMPS, asi
como de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Esta-
do y de los servicios farmacéuticos periféricos.

1E:1-1ER-108 Actuaciones del CTI

(eq)] 2012 plo)c] 2014 2015 2016
Reuniones CTI 7 9 6 7 6
Acuerdos adoptados 89 82 106 82 78
Reuniones Grupos de trabajo 22 35 44 42 45
Documentos aprobados por el CTlI 37 34 34 27 34
Actividades de formacion 5 6 4 3 1
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Productos Sanitarios

Actividades de Productos Sanitarios
como autoridad sanitaria competente

Los productos sanitarios incluyen, de forma simpli-
ficada, todos los productos utilizados en la asisten-
cia sanitaria que no son medicamentos, de muy
diferente naturaleza y finalidad: aparatos utilizados
para corregir deficiencias (como lentes de contacto
o audifonos), equipos de diagndstico, productos
implantables activos (como marcapasos) o no acti-
vos (como valvulas cardiacas), material e instru-
mental médico quirdrgico, reactivos de diagndstico
o programas informaticos utilizados en la asistencia
sanitaria.

Los productos sanitarios circulan libremente en la
Unidon Europea una vez disponen del marcado CE,
para lo que requieren de la evaluacién de su confor-
midad por los Organismos Notificados, salvo en el
caso de productos de bajo riesgo, en los que la con-
formidad es evaluada por los propios fabricantes.
Las autoridades sanitarias ejercen las funciones de
control del mercado vy vigilancia de incidentes
adversos, asi como las de autorizacion de las inves-
tigaciones clinicas y autorizaciones expresas en
interés de la salud. También se controlan por las
autoridades las importaciones de los productos.

En junio de 2016 el Consejo de la Unién Europeay el
Parlamento Europeo llegaron a un acuerdo sobre los
textos de los nuevos Reglamentos de productos sani-
tarios y de productos sanitarios para diagnostico in
vitro. A partir de ese momento se abrié un periodo
de revisiones para eliminar inconsistencias técnicas y
posteriormente se inicié el proceso de traduccion de
los textos en todas las lenguas comunitarias. Tam-
bién se han iniciado las reuniones de preparacién de
los Reglamentos de desarrollo y de disefio de la Base
de Datos EUDAMED. Para todo ello se ha asistido a
14 reuniones. Finalmente, se han organizado dos Jor-

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

nadas Informativas sobre los Reglamentos, una en
Madrid y otra en Barcelona.

En relacion con las actuaciones como autoridad de
designacion de organismos notificados, por delega-
cion del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, se han llevado a cabo las actuaciones de
revision de expedientes y Auditoria Conjunta del
Organismo Notificado con representantes de la
Unién Europea para la renovacién de su designa-
cién. También se ha continuado con el Programa de
Evaluacion Conjunta de las autoridades de designa-
cion de organismos notificados con otros estados
miembros y la Comisidén Europea, participando en 3
auditorias conjuntas, en Reino Unido, Alemania y
Suiza.

En el afio 2016 se constituyd el Comité de Produc-
tos Sanitarios de la AEMPS, con funciones de aseso-
ramiento técnico, cientifico y clinico en materia de
seguridad, eficacia y calidad de productos sanita-
rios. En este Comité, presidido por la directora de la
AEMPS, estan representados el Ministerio de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad, el Instituto de
Salud Carlos lll, el Instituto Nacional de Toxicologia
y Ciencias Forenses y el Consejo Superior de Inves-
tigaciones Cientificas. En él participan personas del
Departamento de Productos Sanitarios y del Orga-
nismo Notificado, asi como el presidente del Comi-
té Técnico de Inspeccion, érgano de coordinacion
en materia de inspeccion y control entre la AEMPS
y las comunidades auténomas.

El Comité ha celebrado 2 reuniones durante el afio
2016, ha aprobado su reglamento interno de fun-
cionamiento y ha constituido dos comisiones ase-
soras, una sobre el Organismo Notificado y otra
sobre implantes mamarios y afines. Esta ultima
Comisién ha celebrado, también, su reunién de
constitucion durante el afio 2016.



m Solicitudes de empresas de productos sanitarios resueltas
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Nuevas autorizaciones

Autorizaciones de Empresas de
Productos Sanitarios

Las empresas fabricantes e importadoras de pro-
ductos sanitarios seriados requieren licencia pre-
via de funcionamiento de la AEMPS para realizar
sus actividades. La figura 30 muestra las solicitu-
des resueltas correspondientes a nuevas autoriza-
ciones y a modificaciones en estas empresas.

Registro de Responsables de la
comercializacion de productos
sanitarios de bajo riesgo de clase |,
productos a medida y agrupaciones
de productos sanitarios

Este registro indica los productos cuyo responsable
de comercializacién en la Unién Europea es una

2014 2015 2016
m Modificaciones/bajas

empresa espafiola y el volumen del sector industrial
espafiol que representan estos productos. El registro
de responsables se traslada a la base de datos
europea de productos sanitarios (en adelante
EUDAMED, por sus siglas en inglés), de acuerdo con
lo establecido a nivel comunitario. El volcado de
datos a EUDAMED, afecta a los productos sanitarios,
incluidos aquellos utilizados para el diagndstico in
vitro.

Registro de responsables de productos
sanitarios para diagndstico in vitro

Este registro recoge los productos sanitarios para
diagndstico in vitro cuyo responsable de comerciali-
zacion en la Unidn Europea es una empresa espa-
fiola, e informa del volumen de estos productos en
el sector industrial espafiol.

Departamento de Productos Sanitarios




m Registro de responsables de productos sanitarios de clase I, productos a medida
y agrupaciones de productos sanitarios

3.500

3.000
2.500

2.000

1.500 3.156

1.000

500

2012 2013

2.157

1.589

2014 2015 2016

= Nuevos productos con responsable espariol

m Registro de responsables de productos para diagndstico in vitro

2.000

1.500

2012 2013
= Nuevos productos con responsable espafiol

Comunicaciones de comercializacién y/o
puesta en servicio de productos sanitarios
de riesgo moderado y alto (implantes
activos, productos sanitarios de las clases
lla, lib y I, in vitro del Anexo Il e in vitro de
autodiagnodstico)

La informacion recogida muestra la composicion
del mercado espafiol en productos sanitarios de

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

1.652
1.009

2014 2015 2016

riesgo moderado y alto, asi como la revision que
efectda la AEMPS para comprobar la conformidad
de este tipo de productos que salen al mercado o
se ponen en servicio dentro del territorio
nacional.



m Comunicaciones de comercializacion y puesta en servicio de productos

sanitarios de riesgo moderado y alto. Nuevas comunicaciones

5.000 -
4.000
3.000
2.000
1.000
0 2012 2013 2014 2015 2016
Implantes activos 59 62 96 78 93
mClases lla, llb y Il 3.265 3.625 4.379 3.633 3.475
VD 210 78 313 222 245

m Comunicaciones de comercializacién y puesta en servicio de productos
sanitarios de riesgo moderado y alto. Modificaciones de comunicaciones

10.000

8.000

6.000

4.000

2.000
0 2012 2013 2014 2015 2016
Implantes activos 5 6 89 24 315
mClases lla, lIb y I 953 2.353 6.584 6.090 7.917
ulVD 26 176 719 354 1.322

Otras evaluaciones y autorizaciones de

productos sanitarios.

Se relacionan otras evaluaciones y autorizaciones que
constituyen tramites con menor volumen de actua-
cion. Entre ellas se encuentran las investigaciones cli-

nicas con productos sanitarios, las autorizaciones de

comercio exterior de productos y materias primas de
origen bioldgico, que se destinan fundamentalmente
al grupo de productos sanitarios para diagndstico in
vitro, los certificados que se emiten para la exporta-
cion vy las autorizaciones expresas en interés de la
salud, que responden a productos necesarios para los
gue no existen alternativas con marcado CE.

Departamento de Productos Sanitarios




LIECIIER-YN Otras evaluaciones y autorizaciones de productos sanitarios

Otras evaluaciones/autorizaciones 2012 2013 2014 2015 2016
Investigaciones clinicas autorizadas 26 36 34 26 32
Enmiendas de investigaciones clinicas resueltas 17 22 26 24 22
Autorizaciones de comercio exterior 197 198 244 273 238
Certificados emitidos 581 614 656 77 779
Autorizaciones expresas 73 54 63 68 70

Sistema de Vigilancia de productos
sanitarios

El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios es el
mecanismo por el que se recogen, investigan y trans-
miten las notificaciones de incidentes adversos que
se han registrado con determinados productos sani-
tarios, asi como las acciones correctivas de seguridad
gue emprenden las empresas con el fin de eliminar o
reducir los riesgos que han detectado en sus produc-
tos. También, a través de este sistema, se notifican
las medidas adoptadas por las autoridades y las reco-
mendaciones dirigidas a centros sanitarios, profesio-
nales de la salud y pacientes.

El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios tie-
ne dimensién internacional. Ademads de la Unién

Europea, participan en el mismo los Estados Unidos
de América, Canadd, Australia y Japon. A nivel
nacional, funciona una Red de Alerta constituida
por la AEMPS y los puntos de vigilancia de las comu-
nidades autdonomas a través de la cual se transmi-
ten a los profesionales y centros sanitarios la infor-
macién, las recomendaciones y las medidas a
adoptar. La AEMPS vela por la proteccion de la salud
y la seguridad gestionando el Sistema de Vigilancia
y ejecutando las acciones necesarias para cesar la
comercializacién o retirar del mercado los produc-
tos que puedan originar riesgos.

El nimero de alertas transmitidas a las comunida-
des auténomas responde fundamentalmente a las
acciones correctivas de seguridad que realizan los
fabricantes.

IEFMEEEN Incidentes adversos notificados al Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios

2.500

2.000

1.500

1.000

500

O d

Implantes activos 465 348 400 369 485
mImplantes no activos 2.072 1.817 830 1.641 1.786
= No implantables 910 985 112 1.291 1.229
= Electromédicos/Mecénicos 415 541 928 797 1152
m Diagndstico «in vitro» 446 418 410 502 605
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I IERPA Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios

Sistema vigilancia PS
Notificaciones recibidas
Incidentes adversos recibidos
Acciones correctoras de seguridad recibidas
Participacion en evaluaciones europeas
Medidas ordenadas/recomendaciones emitidas

Notas de seguridad

Alertas transmitidas a puntos de vigilancia
de las comunidades auténomas

Cuando de las actuaciones de vigilancia se derivan
medidas o recomendaciones de la AEMPS dirigidas
a los pacientes, por tratarse de productos de uso no
profesional, se publican Notas Informativas de

2012 2013 2014 2015 2016
4308 4109 3.680 4600 5.257
3159 2.849 2.444 3.280 3.958
1136 1244 1219 1320 1299
50 54

9 18

13 16 6 15 17
579 689 708 690 691

Seguridad en la web de la AEMPS. También se publi-
can estas notas en los casos de especial relevancia
cuando se considera oportuno hacer publica deter-
minada informacion.

G ER XN Notas informativas de seguridad de Productos Sanitarios en el afio 2016

Contenido

Nota informativa PS, 1/2016. Posibilidad de que el eje de la barra de extensién
de determinadas grlas de paciente Mini Fly se rompa

Nota Informativa PS, 3/2016. Actualizacién de la informacién sobre el producto
Ala Octa (perfluoroctano), utilizado en cirugia de retina: resultados de los
ensayos realizados sobre nuevos lotes y nimero de casos notificados

Nota Informativa PS, 4/2016. Posibilidad de no recibir una alarma o alerta
acustica de los receptores de los sistemas de monitorizacién continua de

Nota Informativa PS, 5/2016. Posibilidad de que el tornillo central de las barras
de eslinga «Slingbar 350», «Slingbar 450» y «Slingbar 600>, de las grdas moviles

Nota Informativa PS, 7/2016. Retirada del mercado de determinados lotes de las
tiras reactivas para la determinacién de glucosa en sangre TRUEresult

Nota informativa PS, 8/2016. Posibilidad de que las ruedas traseras de
determinadas sillas de ruedas electronicas FOX se aflojen y se suelten

Nota informativa PS, 11/2016. Informacién sobre determinados productos de la
linea ortésica que contienen latex, fabricados por Ossur HF, Islandia

Nota Informativa PS, 12/2016. Actualizacién de la informacion sobre el producto
Ala Octa (perfluoroctano) utilizado en cirugfa de retina

Nota Informativa PS, 13/2016. Retirada del mercado de los sistemas para el control
de la coagulacion TP/INR Alere INRatio®/INRatio®2, fabricados por Alere, EEUU

Fecha Destinatarios
GleE | oRsenEles

ciudadanos
1o3ne  Profesionalesy

ciudadanos
2103 Frofesionalesy

glucosa Dexcom G4 Platinum

13/046  rofesionalesy

ciudadanos € -

y aéreas Liko, se rompa

30/05/16 Frofesionalesy

ciudadanos
GIOAE [AiReEl

ciudadanos
14/06/1  rofesionalesy

ciudadanos
15007716 rofesionalesy

ciudadanos
o | leresienelee y

ciudadanos
29/09/16  Profesionalesy

ciudadanos

Nota Informativa PS, 14/2016. Posibilidad de que la funcionalidad de las bombas
de insulina Animas Vibe, se altere al recibir un impacto
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_01-2016-gruas-mini-fly.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_01-2016-gruas-mini-fly.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_04-2016-dexcom-g4.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_04-2016-dexcom-g4.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_04-2016-dexcom-g4.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_05-2016-gruas-SlingBar-Liko.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_05-2016-gruas-SlingBar-Liko.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_05-2016-gruas-SlingBar-Liko.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_07-2016-Tiras-reactivas.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_07-2016-Tiras-reactivas.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_08-2016-Silla-ruedas.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_08-2016-Silla-ruedas.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_12-2016-Ala-Octa.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_12-2016-Ala-Octa.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_13-2016-Inratio.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_13-2016-Inratio.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_14-2016-bombas-infusion-Animas-Vibe.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_14-2016-bombas-infusion-Animas-Vibe.htm

LIELIER- XN Notas informativas de seguridad de Productos

Sanitarios en el afio 2016 (continuacion)

Fecha Destinatarios

Profesionales y

Contenido

Nota Informativa PS, 15/2016. Posible interrupcién de la ventilacién de los

29/09/16 ) Respiradores Astral 100, Astral 100SC, Astral 150, sin que se activen las alarmas
ciudadanos . )
de bateria baja
19/10/16 Profesionales y Nota informativa PS, 16/2016. Posible rotura de las uniones de plastico de la
ciudadanos ortesis de flexién y abduccién Hip-Med®
Profesionales Nota Informativa PS, 17/2016. Posibilidad de que el pasador D-Clip que conecta
19/10/16 . Y el pistén al brazo de la grda Invacare Birdie resulte dafiado y el brazo de la gria
ciudadanos ; - )
caiga hacia abajo
) Nota Informativa PS 18/2016. Condiciones para realizar un procedimiento de
Profesionales y ) : o ) )
10/11/16 . imagen por resonancia magnética (MRI) en pacientes implantados con una
ciudadanos ; -
bomba de infusion programable Prometra®
Profesionales Nota Informativa PS, 19/2016. Recomendaciones respecto a los desfibriladores
23/1M16 ciudadanos Y Fortify, Fortify Assura, Quadra Assura, Quadra Assura Mp, Unify, Unify Assura y
Unify Quadra, fabricados por St. Jude Medical, EEUU
23/12/16 Profesionales y Nota informativa PS, 20/2016. Retirada del mercado de determinados lotes de
ciudadanos sets de lineas de didlisis peritoneal «Sleep Safe Set Plus» y «Sleep Safe Set Paed»
27/12/16 Profesionales y Nota Informativa PS, 21/2016. Posibilidad de que se produzca un fallo con la

ciudadanos

Control del mercado de productos
sanitarios

El control del mercado de productos sanitarios
comprende las actividades llevadas a cabo y las
medidas adoptadas por la AEMPS para que los pro-
ductos cumplan los requisitos establecidos en la

legislacion, no entrafien un riesgo para la salud y la

aplicacion Contour® diabetes (versién 1.2.0 o inferior)

seguridad o para otros asuntos relacionados con la
proteccion del interés publico.

La mayoria de las acciones se resuelven por acuerdo
con los fabricantes o distribuidores implicados, a ins-
tancias de la AEMPS, no siendo necesario adoptar
medidas formales. En algunos casos la Agencia emite
Notas Informativas para advertir publicamente de
productos no conformes, ilegales o falsificados.

IE1IERY:N Control del mercado de productos sanitarios

Control del mercado 2012 2013 2014 2015 2016
Casos evaluados 201 234 306 353 303
No conformidades detectadas -— - 132 148 133
Falsificaciones - - 13 6 18
Participacion en evaluaciones europeas - - 114 143 93
Medidas ordenadas 2 2 53 69 35
Notas informativas 5 3 4 5 2

Memoria de actividades de la AEMPS 2016



https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_15-2016-respiradores-Astral.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_15-2016-respiradores-Astral.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_15-2016-respiradores-Astral.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_17-2016-d-clip-indacare-birdie.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_17-2016-d-clip-indacare-birdie.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_17-2016-d-clip-indacare-birdie.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_18-2016-bomba-infusion-Prometra.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_18-2016-bomba-infusion-Prometra.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_18-2016-bomba-infusion-Prometra.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_19-2016-desfibriladores-st-jude-medical.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_19-2016-desfibriladores-st-jude-medical.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_19-2016-desfibriladores-st-jude-medical.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_20-2016-Sleep-Safe.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/seguridad/2016/NI-PS_20-2016-Sleep-Safe.htm

IEIERIN Control del mercado de productos sanitarios: Notas informativas en el afio 2016
sobre productos no conformes, marcados CE falsos y productos falsificados

Fecha Destinatarios

Profesionales

Sl Sanitarios y Usuarios

Marcado CE falso

Centros,
12/05/16 Profesionales
Sanitarios y Usuarios

Dentro de las acciones de control, el Departamento
de Productos Sanitarios lleva a cabo acciones coor-
dinadas con las Comunidades Auténomas en el
seno del Grupo de Productos Sanitarios del Comité
Técnico de Inspeccidn.

Alo largo del afio 2016 se mantuvieron cuatro reu-
niones, se adoptaron tres acuerdos y se aprobaron
cinco documentos. Se termind el programa nacio-
nal sobre trazabilidad de implantes y tarjetas de
implantacién iniciado en 2015 y se acordd comen-
zar un nuevo programa sobre gestion de alertas en
los centros sanitarios.

Ademas, a nivel de la Unién Europea, se continud
participando en dos acciones conjuntas europeas
de Control, una sobre productos sanitarios reutiliza-
bles y otra sobre elaboracién de un protocolo de
inspeccion para la realizacion de inspecciones con-
juntas a fabricantes de productos sanitarios.

Contenido

Nota Informativa PS, 2/2016. Jeringas de gel de &cido hialurénico «Sindfiller»
para relleno facial, fabricadas por Singclean Medical Products Co., Ltd. China.

Nota Informativa PS, 6/2016. Retirada del mercado de la solucién oftdlmica
lubricante multidosis Lubristil fabricada por Farma Mediterrania, S.L.

Publicaciones divulgativas y actividades

El Departamento de Productos Sanitarios ha elabo-
rado las siguientes publicaciones relacionadas con
productos sanitarios:

e «Monitorizacion domiciliaria en estimulacion
cardiaca». Edicion 2016, realizada en colabora-
cidon con la Sociedad Espafiola de Cardiologia.

e Triptico divulgativo «Informacion sobre implan-
tes mamarios», disponible en la pagina web de
la AEMPS.

También ha iniciado en 2016 la Publicacién del
«Boletin Trimestral de la AEMPS sobre productos
sanitarios y cosméticos».

En septiembre de 2016 se celebraron las Xl Jornadas
de Inspeccion Farmacéutica en Salamanca. En ellas se
presentaron una ponencia, una comunicacion oral y
cinco posters relacionados con productos sanitarios.

Departamento de Productos Sanitarios



https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/marcadoCEFalso/2016/PS-02-2016_Jeringa-singfiller.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/marcadoCEFalso/2016/PS-02-2016_Jeringa-singfiller.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/marcadoCEFalso/2016/PS-02-2016_Jeringa-singfiller.htm
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Productos Cosmeéticos y de Cuidado Personal

Los cosméticos son productos que entran en contac-
to con el organismo actuando por presencia, cesién
o0 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, irri-
tacion o sensibilizacion, afectando a la salud.

Teniendo en cuenta estas caracteristicas, la regula-
cion de los productos cosméticos esta basada en las
garantias de seguridad e informacién al consumi-
dor. La legislacion cosmética se encuentra armoni-
zada en la Unién Europea mediante el Reglamento
1223/2009, del Parlamento Europeo y del Consejo,
sobre productos cosméticos.

Los productos de cuidado personal, por el contrario,
no poseen legislacién comunitaria. La legislacién espa-
fiola somete a estos productos a una autorizacion de
comercializacion de la AEMPS. Ademas, tanto los cos-
méticos como los productos de cuidado personal, son
objeto de inspeccion farmacéutica en frontera, para
evitar la entrada de productos ilegales.

personal

30
25

20

(&3]

2014

Nuevas autorizaciones

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

Las actividades de fabricacion e importacion de los
productos cosméticos y de cuidado personal, estan
sujetas al régimen de declaracién responsable. Las
empresas presentan una declaracion responsable
en la AEMPS, quien comprueba y verifica a poste-
riori las actividades declaradas y su conformidad
con la legislacién. Durante el afio 2016 se elabora-
ron y publicaron nuevos modelos de declaracién
responsable simplificando su contenido.

Autorizaciones de empresas de
desinfectantes y repelentes de insectos de
uso personal

El régimen de Declaracién Responsable no es apli-
cable a las empresas fabricantes e importadoras de
desinfectantes y repelentes de insectos de uso per-
sonal, las cuales siguen sujetas al régimen de auto-
rizacion de actividades. La figura 36 muestra las
autorizaciones de dichas empresas, asi como las
modificaciones autorizadas a lo largo de 2016.

IEEMEELRN Autorizaciones de empresas de desinfectantes y repelentes de insectos de uso

2015 2016

m Modificaciones/bajas



B[Ry Declaraciones responsables de actividades de fabricacidon e importacién de
productos cosméticos y de cuidado personal

450 -
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Total de declaraciones responsables
presentadas 150 367 386 399

m Declaraciones responsables iniciales
totales 10 270 268 253

m Modificaciones de declaraciones

responsables totales 40 97 ns 146

Declaraciones responsables de actividades
de fabricacion e importaciéon de productos
cosméticos y de cuidado personal

La figura 37 muestra la evolucion de la presentacién
de declaraciones responsables, tanto iniciales como
modificaciones, desde el 26 de julio de 2013, fecha
en que entrd en vigor este régimen.

Certificados de Buenas Practicas de
Fabricacion (BPF)

La AEMPS también emite, a peticién de las empre-
sas, certificados de cumplimiento de Buenas Practi-

cas de Fabricacion (BPF), muy utiles en la exporta-
cion de los productos. La figura 38 muestra los

certificados emitidos por la AEMPS.

Las comunidades autonomas también pueden emi-
tir este tipo de certificados. En el afio 2016 se han
firmado dos convenios de colaboracién con las
comunidades autonomas de Castilla Leén y Canta-
bria en materia de BPF, de acuerdo con el principio
de colaboracién y auxilio mutuo en materia de ins-
pecciones entre la Administracion General del Esta-

do y las comunidades auténomas.

S Ret: Certificados de Buenas Practicas de Fabricacién de cosméticos
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m Autorizaciones de productos de cuidado personal
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° 2012 2013

Nuevas autorizaciones 17 18

2014 2015 2016
61 38 30

m Modificaciones/bajas 170 173

Autorizaciones de productos de cuidado
personal

Bajo la denominacién de productos de cuidado
personal se incluyen productos muy heterogé-
neos en lo que se refiere a su composicion,
caracteristicas o finalidad. Entre ellos se encuen-
tran los pediculicidas, blanqueadores dentales,
tintas de tatuaje, limpiadores oculares o nasa-
les, etc.

305 301 167

Ademas, la AEMPS también evalla los plaguicidas
gue se aplican directamente sobre las personas y
los desinfectantes que se utilizan en el area sanita-
ria. Entre ellos se encuentran los antisépticos para
piel sana, los repelentes de insectos y todos aque-
llos desinfectantes para superficies en el ambito
sanitario que no sean productos sanitarios.

Las figuras 39 y 40 muestran la evolucién de las
autorizaciones de comercializacién emitidas para
estos productos y sus modificaciones.

FEVGCRIN Autorizaciones de productos desinfectantes y repelentes de insectos de uso personal
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Nuevas autorizaciones 70 37

2014 2015 2016
29 50 42

m Modificaciones/bajas 27 467

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

43 852 217



IELIERSN  Notificaciones de efectos no deseados de productos cosméticos y de cuidado personal

Efectos no deseados 2012 2013 2014 2015 2016

N.° Notificaciones de efectos no deseados 141 m 81 105 52

Por otra parte, desde el afio 2012 se empezd a apli-
car el nuevo Reglamento de biocidas por lo cual la
AEMPS evalla la parte de eficacia de los expedien-
tes de repelentes y antisépticos de uso en higiene
humana y de desinfectantes de ambito hospitalario
a los que es de aplicacion, y emite los informes
correspondientes a la Direccion General de Salud
Publica, Calidad e Innovacidn del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Durante el
afio 2016 se han emitido 50 informes.

Notificaciones de efectos no deseados de
productos cosméticos y de cuidado personal

El Sistema Espafiol de Vigilancia de efectos no
deseados de productos cosméticos y de cuidado
personal (Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia) es
el sistema a través del cual se recogen, registran,
validan y evallan las notificaciones de efectos no
deseados realizadas tanto por intermedio de orga-
nismos oficiales, como por profesionales de la salud
y consumidores, tomando, en el caso que sea nece-
sario, las medidas oportunas para eliminar o redu-
cir los riesgos para la salud publica.

La pagina web de la AEMPS dispone del buzdn insti-
tucional_cosmetovigilancia@aemps.es para que los

ciudadanos puedan dirigir las mencionadas notifi-
caciones de casos de efectos no deseados relacio-
nados con el uso de productos cosméticos y de pro-

ductos de cuidado personal.

La tabla 56 muestra el total de notificaciones de
efectos no deseados recibidas tanto de profesiona-

les sanitarios como de consumidores.

Por otra parte, el Reglamento europeo de cosméti-
cos establece solamente como obligatorio para los
responsables la notificaciéon de los efectos no desea-
dos graves. Estas notificaciones son revisadas por las
autoridades nacionales, quienes investigan las posi-
bles causas que han originado el efecto y evaltdan su
causalidad, confirmando o no la evaluacién realizada
por los responsables. Finalmente las transmiten a la
red europea de autoridades nacionales. De esta for-
ma, se conocen los productos que han originado
efectos no deseados graves dentro del mercado

europeo.

IECIERYA Transmisiones de efectos graves no deseados de productos cosméticos

Efectos graves no deseados
NUmero de transmisiones europeas

NUmero de transmisiones espafiolas

2013 2014 2015 2016
52 266 253 180
0] 10 12 17
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LELIERE:N Control del mercado de cosméticos y productos de cuidado personal

Control del mercado 2012 2013 2014 2015 2016
Casos evaluados 618 696 863 843 809
Alertas europeas recibidas 155 160 131 85 144
Evaluaciones de seguridad -— - - 55 87
Medidas ordenadas - — -— 410 406
Cooperacién administrativa UE - -—- 8 15 24
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Control de mercado de cosméticos y
productos de cuidado personal

Estas actividades se realizan en coordinacién con
las autoridades sanitarias de las comunidades auté-
nomas. Los casos de control en los que se adoptan
u ordenan medidas se transmiten a través del Siste-
ma Comunitario de Intercambio Rapido de Informa-
cion RAPEX entre todos los Estados miembros vy la
Comisiéon Europea.

Ademads, a través de la cooperacion administrativa
establecida en el Reglamento de Cosméticos se
evallan casos a solicitud de otras autoridades
nacionales de la UE.

Durante 2016, en el seno del Grupo de Cosméticos
del Comité Técnico de Inspeccidn, se realizé un pro-

grama nacional sobre perfumes que se envasan en
el punto de venta a peticién del consumidor.

Dentro del Departamento, se llevd a cabo un pro-
grama sobre cosméticos utilizados en centros de
belleza y peluqueria.

Certificados de cosméticos y productos de
cuidado personal

A partir del afio 2007 se puso a disposiciéon de las
empresas una aplicacion informatica que permite
solicitar los certificados de exportacidn a través de
la pagina web de la AEMPS. Estos certificados cons-
tituyen un apoyo importante a la actividad de
exportacion del sector.

G ERIA Notas informativas de seguridad de cosméticos en el afio 2016

Fecha Contenido

10/02/16

Nota Informativa COS, 1/2016. Retirada del mercado de todos los ejemplares del producto

cosmético «Flor de Lys. Crema dermatoldgica»

11/02/16 Nota Informativa COS, 2/2016. Garantias sanitarias de los productos cosméticos
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m Certificados de cosméticos y productos de cuidado personal
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Certificados de Cosméticos y Productos de Cuidado Personal

Normativa y Actividad Europea

Los productos cosméticos requieren gue su nor-
mativa se adapte de forma constante al progreso
técnico mediante la publicacion de Reglamentos
de la Comisién Europea por los que se modifican
los anexos del Reglamento 1223/2009. Este regla-
mento, que constituye el marco juridico de los
productos cosméticos, se modificd siete veces
durante 2016.

Por otra parte, se han publicado seis reglamentos
de ejecucion de la comisién sobre aprobacion de
sustancias activas de productos biocidas y se ha
publicado una versién consolidada del reglamento
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sus-
tancias y mezclas (Reglamento CLP).

La relacién de estas disposiciones se encuentra dis-
ponible en la pagina web de la AEMPS.

Publicaciones divulgativas y actividades

Durante el afio 2016 el Departamento de Productos
Sanitarios publicd los siguientes materiales infor-
mativos en materia de cosméticos:

e Triptico divulgativo: «Cosmetovigilancia»
éComo puedo notificar efectos no deseados
en cosméticos?».

e Documento de preguntas y respuestas mas fre-
cuentes (FAQ) sobre conservantes. Traduccién
espafiola del documento de cooperacién inter-
nacional en materia de regulacion de cosméti-
cos (ICCR).

e «Consejos de la AEMPS sobre proteccién solar».

e «Consejos de la AEMPS sobre tatuajes tempo-
rales: riesgos de la henna negra».

Ademas, se publicd una Nota informativa sobre
Garantias Sanitarias de los productos cosméticos,
mediante la que se da a conocer el alto nivel de
garantias sanitarias de los productos cosméticos pro-
porcionado por la reglamentacién cosmética. En ella
se describe la normativa, nacional y comunitaria,
aplicable tanto a los productos cosméticos como a
las actividades de fabricacién e importacion, asf
como el papel de las autoridades sanitarias.

También se publicd una relacion actualizada de los
repelentes de insectos de uso humano eficaces
frente a mosquitos del género Aedes, posible trans-
misor del virus ZIKA, recomendados para prevenir
la infeccion asociada.

En septiembre de 2016 se celebraron las Xl Jornadas
de Inspeccién Farmacéutica en Salamanca. En ellas
se presentaron una ponencia, tres comunicaciones
orales y nueve posters relacionados con cosméticos.

Departamento de Productos Sanitarios
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Area de Certificacion

Organismo Notificado n.° 0318

La legislacion europea establece que los productos
sanitarios antes de su puesta en el mercado deben
ostentar el marcado CE, distintivo que indica que el
producto cumple con los requisitos reglamentarios
gue permiten su comercializacién en cualquier pais
de la Unién Europea sin necesidad de nuevas
evaluaciones.

Para colocar el marcado CE el fabricante seguira
uno de los procedimientos de evaluacién de la
conformidad aplicable teniendo en cuenta la clasi-
ficacion del producto establecida en funcién del
riesgo. A los productos sanitarios de riesgo bajo
les resultan de aplicacién procedimientos de
«autocertificacion» por parte del fabricante, mien-
tras que a los productos de riesgo medio y alto, se
les aplican procedimientos de evaluacién de con-
formidad que requieren la intervencion de un
organismo notificado, aumentando el nivel de
intervencion a medida que aumenta el nivel de
riesgo del producto.

El organismo notificado realiza la evaluacién de la
conformidad del producto mediante la revision de
la documentacion técnica aportada por el fabrican-
te y, en los casos requeridos, mediante la realiza-
cién de ensayos, y la evaluacion del sistema de cali-
dad implementado por el fabricante mediante la
realizacion de auditorias in situ a las instalaciones
del fabricante y/o de empresas subcontratadas o
proveedores criticos. Si el resultado de las compro-
baciones es favorable emite un certificado CE de
conformidad para el producto que permite al fabri-
cante colocar sobre dicho producto el marcado CE
gue ird acompafiado del n.2 identificativo del orga-
nismo notificado.

El organismo notificado lleva a cabo actividades
periddicas de control, que incluyen auditorias sin

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

previo aviso a las instalaciones de fabricacion, a fin
de garantizar que el fabricante aplica el sistema de
calidad aprobado.

La AEMPS es el Organismo Notificado 0318, designa-
do por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
lgualdad cuya primera designacion data del afio
1995. Actualmente el alcance de la designacion
incluye todos los productos y procedimientos de cer-
tificacién de las tres directivas de productos sanita-
rios, exceptuando aquellos productos derivados de
la sangre o que contienen derivados de la misma.

Certificacion CE de Productos
Sanitarios para el marcado CE

A 31 de diciembre de 2016 el Organismo Notificado
contaba con 99 empresas con certificados en vigor,
de ellas, 89 son espafiolas y 10 extranjeras. Las acti-
vidades de certificacién y control para el manteni-
miento de estos productos certificados requiere la
realizacién de auditorias en Espafia, Francia, ltalia,
Portugal, Estados Unidos, Canada, Argentina, Méji-
co, Puerto Rico, China y Japon.

El nimero de productos con certificado vigente a
31 de diciembre de 2016 era de 4914 y su reparto
por categoria se incluye mas adelante en la figura
43. El nimero de productos nuevos certificados en
2016 ha sido 259 (un 15 % mas que en el afio 2015)
y el nimero de productos con certificado CE prorro-
gados ha sido 180.

Tanto en la emisidon de nuevos certificados como en
los de prérroga, se ha mantenido el criterio de la des-
cripcién de forma escrupulosa para facilitar, a las
autoridades y a los compradores, la identificacion de
los productos incluidos en el ambito, como defensa
ante los posibles fraudes y falsificaciones y para una
mejor planificacion de la revision de los expedientes



técnicos durante las auditorias de seguimiento, en
las que deben quedar constancia de los expedientes
revisados de productos ya certificados.

Para evaluar la actividad real del Organismo Notifi-
cado ademas del nimero de solicitudes de marcado
CE iniciales y de prorroga, o de las solicitudes de
auditoria iniciales y/o periddicas, resulta imprescin-
dible tener en cuenta los datos de actividad relativos
a otras solicitudes que también requieren la aproba-
cién previa por parte del Organismo Notificado.
Dichas solicitudes implican una evaluacion técnica
cuyo objeto es verificar que las modificaciones soli-
citadas no comprometan la conformidad del pro-
ducto o del sistema de calidad con los requerimien-
tos legislativos, como son la incorporacion de nuevas
variantes y/o marcas comerciales, la modificacion
de disefio del producto (incluido etiquetado y/o ins-
trucciones de uso), la modificacién de las condicio-
nes en las que se certificd un producto, los cambios
administrativos, cambios en la organizacion, etc.

En el afio 2016 frente a las 106 solicitudes de marca-
do CE iniciales y las 13 solicitudes de proérroga, el
Organismo Notificado 0318 ha recibido un total de
1.397 solicitudes de modificaciones relacionadas con
los productos ya certificados. Teniendo en cuenta que
sélo estdn amparados por el certificado de marcado
CE aquellos productos que cumplan las especificacio-
nes aprobadas por el ON vy, que hayan sido fabricados
en las condiciones establecidas, las actividades de
aprobacién de cambios suponen un alto grado de
dedicacién y un esfuerzo permanente del personal
técnico del Organismo Notificado para acortar los
tiempos de resolucion tanto como sea posible y evitar
el retraso en la comercializacion de los productos.

Destacar las 408 «verificaciones de lotes» realiza-
das sobre cada uno de los lotes fabricados de pro-
ductos de diagnéstico in vitro (reactivos para deter-
minar grupos sanguineos, marcadores de infeccién
por virus de la hepatitis o por el virus de la inmuno-
deficiencia humana), al cumplir el compromiso de
tiempo de respuesta, en 48 horas, adquirido con las
empresas fabricantes.

En el afio 2016 el Organismo Notificado 0318 ha con-
tinuado trabajando para implementar la sistematica

para realizacion de las actividades de certificacidn y
el seguimiento de los certificados de marcado CE
prevista en la Recomendacion de la Comision, de 24
de septiembre de 2013, auditorias y evaluaciones
realizadas por los organismos notificados en el ambi-
to de los productos sanitarios. En este contexto resal-
tar que el 25 % de las empresas certificadas han sido
auditadas sin previo aviso en el afio 2016.

Otros datos relativos a los resultados de las activi-
dades de evaluacion técnica son las declaraciones
de desistimiento, caducidad, denegacion, suspen-
sién vy retirada de certificados, que ponen fin a
procedimientos de evaluacion que no llegan a
alcanzar el status de certificado, o porque bien, lo
pierden por incumplimiento de requisitos de los
productos, o por no cumplir con los sistemas de
calidad, o por decision o cese de actividad de las
empresas. Estas actividades pueden ser conse-
cuencia de la evaluacién que sigue a la solicitud
inicial del marcado CE, o de las evaluaciones técni-
cas realizadas en el transcurso de las auditorias de
seguimiento para el mantenimiento de las certifi-
caciones ya otorgadas.

Las certificaciones, denegaciones, suspensiones y
retiradas realizadas son comunicadas a la autoridad
competente, para la actualizacién de la base de
datos EUDAMED.

El Organismo Notificado 0318 dentro del proceso de
redesignacién (Joint Assessment Process) en enero
de 2016 fue auditado por la autoridad de designa-
cién (AD) espafiola junto con los representantes de
las autoridades de designacién de otros dos Estados
miembros, y con representantes de la Comision
Europea. Recibido el informe de la misma, el Organis-
mo Notificado 0318 inicié el plan de acciéon encami-
nado a satisfacer los criterios de designacién recogi-
dos en el Reglamento de Ejecucién n.2 920/2013, de
24 de septiembre, relativo a la designacion y la
supervision de los organismos notificados bajo las
directivas de productos sanitarios.

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

Area de Certificacion
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LIEIIENC[e R Actividades del Organismo Notificado 0318 para el marcado CE

Certificacion CE 2012 2013 2014
Solicitudes de marcado CE de nuevos productos recibidas 129 84 176 109 106
Solicitudes de nuevas variantes recibidas 659 257 218 489 745
Solicitudes de seguimiento 60 32 67 12 57
Solicitudes de prérroga 46 23 40 27 13
110 Solicitudes de repeticién o auditoria a local suplementario 3 3 10 20 25
Solicitudes de seguimiento de acciones correctivas 94 107 95 125 363
Solicitudes de modificaciones de disefio 217 25 12 60 288
Solicitudes de nuevas marcas 658 24 43 49 131
Otras solicitudes recibidas para productos con el marcado CE 97 79 104 102 233
Validaciones realizadas relacionas con el marcado CE 653 374 730 580 620
Productos certificados 328 431 181 225 259
Variantes 993 1971 392 239 612
Productos con certificados CE prorrogados 631 1.994 452 821 180
Variantes 11.864 39.217 1132 21765 48.600
Productos con modificaciones de disefio aprobadas 209 199 60 73 181
Ampliaciones de marca aprobadas 666 22 97 71 482
Cambios administrativos en los certificados de marcado CE 19 36 15 6 6
Verificaciones de lotes 403 337 320 443 408
Notificaciones expresas de conformidad de lotes 198 15 35 25 67
Productos con marcado CE denegados 2 12 0 0 4
Declaraciones de desistimiento de solicitudes de marcado CE 22 23 70 5 16
Declaraciones de caducidad de solicitudes de marcado CE 0 0 36 1 1
Productos con marcado CE suspendido 2 27 37 0 0
Productos con marcado CE retirado 19 28 13 424 34
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LELIENC[O] Actividades del Organismo Notificado 0318 para el marcado CE (continuacion)

Certificacion CE 2012 pio)c] 2014 2015 2016
Auditorias de calidad realizadas 122 12 109 116 73
Sin previo aviso 2 8 9 32 24
Internacionales 7 8 13 15 8

Actuaciones de auditoria

(n.° auditores x n.° dias) SR “20 oo A2 =
Expedientes de productos con marcado CE revisados 564 1.217 662 424 1070
Asistencia a reuniones internacionales 5 2 3 2 0
Asistencia a reuniones de normalizacion 4 0 4 2 0
Seguimiento de acciones correctivas - 14 95 53 363
Reclamaciones recibidas sobre marcado CE 1 15 19 7 5

LIGIIENCYN Productos sanitarios con certificacion CE por categorias

PS con certificacién CE por categorias 1995 -2015 2012 2013

Equipamiento hospitalario 134 3 2 3 0 0
Implantables no activos 2.237 28 51 122 0 28
De un solo uso 1.939 256 195 25 201 218
Electromédicos/Mecanicos 256 6 3 1 3 0
Dentales 168 1 13 0 1 0
Para anestesia y reanimacion 374 1 88 7 5 2
Oftalmoldégicos y épticos 349 19 12 1 8 6
Diagndstico «in vitro» 271 7 67 20 5 5
Que utilizan radiacion 70 1 0 2 0 0
Instrumentos reutilizables 46 6 0 0 2 0
Ayudas técnicas 18 0 0 0 0 0
Implantables activos 20 0 0 0 0 0
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m Productos sanitarios certificados por el Organismo Notificado en el periodo 1995-2016,
por categorias

Instrumentos reutilizables;

Electromédicos/ 46
Mecanicos; 256 Dentales: 168

Ayudas técnicas; 18
Implantables activos; 20

De un solo uso; 2.157 ‘
112 \

Equipamiento hospitalario;
134

Diagnéstico «in vitro»; 276

Implantables no activos;
2.265

Oftalmoldgicos y dpticos;

355 Para anestesia y

Que utilizan radiacién; 70 reanimacion; 376

IEFMEYEN Productos sanitarios que mantienen la certificacién vigente a 31 de diciembre de
2016, por categorias

o Instrumentos reutilizables; 7
Electromédicos/

Mecdnicos; 63

Dentales; 112 Ayudas técnicas; 3

Implantables activos; 0

De un solo uso; 1.099 \

Equipamiento hospitalario;
17

Diagnéstico «in vitro»; 167

Implantables no activos;
1.321

Oftalmoldgicos y dpticos;

223 Para anestesia y

Que utilizan radiacion; 26 reanimacion; 272
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Certificador de sistemas de gestion
de calidad de acuerdo a la norma
UNE-EN ISO 13485

El Area de Certificacion de la AEMPS también emi-
te, bajo acreditacién ENAC, la certificacion de la
norma voluntaria «UNE-EN ISO 13485: Sistemas
de Gestién de Calidad, Requisitos para fines
reglamentarios».

La norma «UNE-EN ISO 13485: Sistemas de Gestién
de Calidad, Requisitos para fines reglamentarios»
es una norma horizontal armonizada para las direc-
tivas de productos sanitarios, y si bien, es una nor-
ma voluntaria, para organizaciones del sector de
productos sanitarios contar con un certificado de
cumplimiento de la misma es un valor que ofrece
confianza a las autoridades y a los clientes, tanto en
Espafia, como fuera de nuestras fronteras.

La AEMPS obtuvo, el 30 de noviembre de 2012, la
acreditacion de la Entidad Nacional de Acreditacion
Espafiola (ENAC), segun los criterios recogidos en la
norma «UNE-EN ISO/IEC 17021 para la Certificacidn
de Sistemas de Gestion de Calidad de Productos
Sanitarios». Convirtiéndose en el primer organismo
en Espafia en obtener la acreditacién ENAC para la
Certificaciéon de Sistemas de Gestion de Calidad de
Productos Sanitarios, para organizaciones que reali-
zan actividades de disefio, fabricacion, control y/o
prestacion de servicios relacionados de productos
sanitarios de todos los ambitos tecnolégicos, ya sea
en nombre propio o para terceros.

La AEMPS mantiene la acreditacidn para la certifica-
ciéon de dichos sistemas de gestion, ofreciendo a sus
clientes, la garantia de su experiencia, su compe-
tencia, su independencia, su objetividad e impar-
cialidad y un método de trabajo apropiado basado
en la aplicacién de criterios de calidad.

La presencia de la marca ENAC en los documen-
tos emitidos por la AEMPS, es una diferencia

competitiva para las empresas certificadas que
facilita sus actividades comerciales y la acepta-
cion internacional.

Para el mantenimiento de esta acreditacién el Area
de Certificacion de la AEMPS es auditada periddica-
mente por ENAC. En el afio 2016 la auditoria en
gabinete se llevé a cabo los dias 6 y 7 de septiembre
de 2016, con resultado adecuado para el manteni-
miento de la acreditacion.

En el afio 2016 se han realizado modificaciones en
el sistema de gestion de calidad del Area de Certifi-
cacion para incorporar de manera paulatina los
requisitos nuevos y/o revisados en la versién de la
norma UNE-EN ISO/IEC 17021 publicada en sep-
tiembre de 2015, especialmente para implementar
y fomentar el enfoque basado en la gestién de
riesgos.

A fecha 31 de diciembre de 2016, el nUmero de
empresas con certificado UNE-EN ISO 13485 en
vigor, emitido por la AEMPS era de 48, de ellas 42 son
espafiolasy 6 extranjeras (ltalia, Canada y Argentina).
El nUmero de certificados vigentes era 47.

Los dmbitos tecnoldgicos certificados incluyen pro-
ductos oftalmoldgicos, cardiovasculares, para
inyeccion e infusion, para el tratamiento de heridas,
dentales, para diagndstico por imagen, para moni-
torizacién, anestesia y cuidados intensivos, para
diagnodstico «in vitro», software, productos que
incorporan sustancias medicinales, servicios de
esterilizacion por diferentes métodos y fabricacion
a terceros.

Esta certificacion requiere de una auditoria anual a
las empresas para evaluar la conformidad y eficacia
de sus sistemas de calidad. En el afio 2016 se han
llevado a cabo 43 auditorias.

Las certificaciones de la norma UNE-EN ISO 13485
tienen un periodo de validez maximo de 3 afios. La
empresa 6 meses antes de la caducidad, debe soli-

Area de Certificacion
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citar la prérroga para su mantenimiento. En el afio EN ISO 13485. Ademads de los datos ya resefiados,
2016 se han emitido 21 certificados de prérroga. se incluyen datos relativos al tipo de solicitudes:
iniciales, de modificaciones y de prérroga. La modi-
ficacion de las condiciones en las que se otorga el
des de certificacion que realiza la AEMPS en el cam- certificado debe ser previamente aprobada por la
po de la certificacion voluntaria de la norma UNE- AEMPS.

En la tabla 62 se muestra el conjunto de las activida-

IEIENPHN  Actividades de la AEMPS para la certificaciéon de la norma voluntaria UNE-EN-ISO 13485.
Periodo 2012-2016
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Certificacion Norma UNE-EN-ISO 13485 2013 2014 2015 2016

Nuevas solicitudes de certificacién 13485 recibidas " 4 1 5 3
Solicitudes de seguimiento 5 22 33 25 24
Solicitudes de prérroga 4 10 9 16 19
Solicitudes d_e repeticion o auditoria a local 1 4 4 4 3
suplementario
Solicitudes de modificacién 1 6 5 1 6
Seguimiento de acciones correctivas 28 36 38 45 143
Otras solicitudes recibidas en relaciéon con
certificados 13485 emitidos E . & s ©
Validaciones realizadas relacionadas con la
certificacion 13485 = 89 . 79 o2
Certificados 13485 emitidos 15 10 4 3 3
Certificados 13485 prorrogados 4 18 8 21 21
Declaraciones de desistimiento de 0 2 0 0 1
solicitudes de certificados 13485
Declaraciones de caducidad de solicitudes de
certificados 13485 0 e v v e
Certificados 13485 denegados 0 0 0 1 0
Certificados 13485 retirados 1 2 2 2
Cambios administrativos en los certificados de la

7 9 5 3 1
norma 13485
Auditorias de calidad realizadas para la norma 13485 55 51 63 55 39
Internacionales 5 5 7 7 4
Actuacignes de audi/tona 13485 258 240 237 263 192
(n.° auditores x n.° dias)
Reclamaciones recibidas sobre 13485 0 0 4 1 0
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La AEMPS actia como la autoridad nacional que
vela por la proteccién de la salud publica en Espafia
en materia de medicamentos y productos sanita-
rios, pero también actla en nombre de la Red de
Agencias europeas y de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) en los procedimientos de
autorizacién de medicamentos o como organismo
certificador de productos sanitarios en la UE.

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

La AEMPS trabaja activamente con la EMA, en par-
ticular en relacién con el procedimiento centraliza-
do de autorizacion y registro de medicamentos,
facilitando expertos nacionales para la evaluacion
cientifica de los medicamentos, asi como en los
casos de arbitraje, en la coordinacion 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 cali-
dad, eficacia, seguridad y farmacovigilancia, bio-
tecnologia, terapias avanzadas, vacunas, inmuno-
globulinas, hemoderivados, gripe, einmunoldgicos,
entre otros, y los grupos de inspectores de Buenas
Practicas de Fabricacion y Distribucion de Medica-
mentos, Buenas Practicas de Laboratorio, asi como
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de Buena Practica Clinica y Buena Practica de Far-
macovigilancia, el Comité de Plantas Medicinales,
el Comité de Medicamentos Huérfanos y el Comi-
té Pediatrico. También podemos destacar la parti-
cipacion en el comité de la EMA sobre la evalua-
cion del riesgo en farmacovigilancia (PRAC) y en
todas las actividades relacionadas con los ensayos
clinicos.

Asimismo, la AEMPS forma parte de la Red de
jefes de Agencias nacionales europeas de medi-
camentos (en adelante HMA, por sus siglas en
inglés), participando en sus grupos de trabajo y
comités, tanto los de cardcter mas regulatorio y
legislativo, como los relacionados con gestion de
la calidad, comunicacién y medicamentos
homeopaticos, entre otros. Hay que resaltar que
la Directora de la AEMPS forma parte de Grupo
Directorio de HMA (Management Group) junto a
otros 5 jefes de Agencias europeas; este grupo se
reune peridodicamente cada 15 dias y en él se
valoran vy filtran los temas que seran tratados en
las sesiones plenarias de HMA. Son de especial
interés los Grupos de Coordinaciéon de Reconoci-
miento Mutuo y Descentralizado de medicamen-
tos de uso humano (CMDh) y veterinarios (CMDv),
entre otros. En diciembre de 2015 se aprobd por
primera vez una estrategia conjunta entre los
HMA y la EMA que describe las areas prioritarias
para los préximos aflos. En esta linea de trabajo,
en febrero de 2016 los HMA aprobaron un plan
multianual de trabajo que incluye las siguientes
prioridades:

1. Resistencias Antimicrobianas.

2. Disponibilidad de medicamentos autorizados.



3. Desarrollo de un programa de competencias a
través del EU-NTC (EU-Network Training Centre).

Colaboracién eficaz y eficiente en inspecciones.
Innovacion y acceso a nuevos medicamentos.
Colaboracién internacional.

Optimizacién del sistema regulatorio.

Emergencias de salud publica y animal.

L 0 N o U A

Incremento de la vigilancia del mercado.
10. Implementacién de la estrategia de telematica.
11. Apoyo para un mejor uso de los medicamentos.

La AEMPS estd implicada en todas las actuaciones
llevadas a cabo en estas prioridades, y en concreto
es lider de la prioridad de «Apoyo para un mejor
uso de medicamentos», y co-lider de las priorida-
des de «Disponibilidad de medicamentos autoriza-
dos» e «Implementacién de la estrategia de
telematica».

Ademas la Directora de la AEMPS preside el grupo
de trabajo de «Apoyo para un mejor uso de medica-
mentos», y el subgrupo de «Timely Access» relacio-
nado con la prioridad de «Innovacién y acceso a
nuevos medicamentos». En relacion a esta priori-
dad hay que resaltar la participacién activa de la
AEMPS en otros grupos de trabajo como el de Big
Data, el Grupo de Trabajo Europeo de innovacion y
el grupo de trabajo de la Comisién Europea STAMP
(Group on Safe and Timely Access to Medicines for
Patients).

Durante el afio 2016, la AEMPS participo en los dife-
rentes grupos de la Agencia Europea de Medica-
mentos y de la Comisidn Europea relacionados con
telematica, bases de datos y el intercambio de
informacién y transmisidn electrénica.

Durante el Ultimo afio la AEMPS también partici-
pd muy activamente en las reuniones del grupo

de expertos de la Comisidn en los dispositivos de
seguridad que figuran en el envase de los medi-
camentos de uso humano, cuyo Reglamento
delegado de la Comisién se publicé en febrero de
2016, y cuyo objetivo principal es impedir la falsi-
ficacién de los medicamentos. En concreto, el
Departamento de Inspeccion y Control de la
AEMPS lidera uno de los grupos de trabajo del
mencionado grupo de expertos de la Comisién,
gue se centra en el acceso de las autoridades
nacionales a los datos del repositorio de los dis-
positivos de seguridad.

Por otro lado, la falta de armonizacion de la forma-
cidn cientifica y legislativa en la UE en relacién con
la evaluacion de los medicamentos genera dupli-
cacion de esfuerzos y costes en la red de la UE, e
impiden el mejor aprovechamiento de los recur-
sos de la UE.

Para paliar esta situacién se puso en marcha el
«EU Network Training Centre», que es una iniciati-
va conjunta de los HMA y la EMA http://euntc.
eudra.org/index.html, cuyo objetivo es ofrecer

una formacién de alta calidad y oportunidades de
formacion que permitan un mejor conocimiento
cientifico y legislativo de la Unién Europea, com-
partiendo los recursos de formacién de las distin-
tas National Competent Authorities (NCAs).

Para su puesta en marcha se cred la plataforma
europea «Learning Management System (LMS)», a
través de la cual se tiene acceso a materiales cien-
tificos y legislativos, relevantes y de alta calidad,
ademads de poder inscribirse en cursos de forma-
cién organizados por las autoridades nacionales
(agencias reguladoras) y la EMA. Existen dos
modalidades de cursos: presenciales y on-line. A lo
largo del 2016 la AEMPS ha participado activa-
mente organizando los cursos que se listan a
continuacion:
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LIGIIENEN Cursos organizados en 2016

Nombre del curso Ambito

Asistentes

Advanced therapies in veterinarian medicines

Assessment of equivalence of products acting

locally in the gastrointestinal tract, nose and lungs Humana

by means of pharmacokinetic and in vitro data

Practical Course on Bioequivalence Study

Veterinaria

Participantes: 73

' : Paises 14
25-26-27 abril Webinar Ponentes: 8 de
la AEMPS
Participantes: 42
23 mayo Presencial Paises: 24

Ponentes: 1

Participantes: 40

Humana 24 mayo Presencial Paises: 26
Assessment -
Ponentes: 1
Course for update on the new guideline on the
assessment of pharmacokinetic studies Participantes: 52
investigating the effect of renal impairment and Humana 25 mayo Presencial Paises: 29
the draft guideline on reporting PBPK modelling Ponentes: 5
and simulation
Practical Course on BCS and additional strength ) Pa[tlcpantes: =
) ; Humana 26 mayo Presencial Paises: 28
biowaiver assessment .
Ponentes: 3
Participantes: 31
Production models BEEKEEPING Veterinaria 20-21junio Presencial Paises: 19
Ponentes: 4
) ) . ) Participantes: 33
Assessment of drug-induced liver injury (DILI): Key Humana 21 noviembre Presencial  Paises- 12

rules and common pitfalls

Assesment of Veterinary Clinical field trials

Del 19 al 21 de octubre, durante la Presidencia de la
Republica de Eslovenia, la AEMPS organizé en
Madrid una reunion del grupo de HMA «20th Wor-
king Group of Enforcement Officers (WGEQO) Mee-
ting». A dicha reunidn asistieron 74 representantes
de las agencias europeas reguladoras y de otros
organismos implicados en el control de los medica-
mentos, como INTERPOL, cuerpos de seguridad
europeos, EDQM, agentes de aduanas etc.

En el campo de los productos sanitarios, cosméti-
cos, biocidas y productos de cuidado personal, se
realizd igualmente una intensa actividad. En este
ambito cabe subrayar los comités permanentes y
grupos de expertos de Productos Sanitarios y de
Productos Cosméticos, asi como otros grupos de
trabajo sobre materias mas especificas como la vigi-
lancia de los productos sanitarios, investigaciones
clinicas, productos sanitarios de diagndstico in vitro,
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Ponentes: 4

Participantes: 28

Veterinaria  24-25 noviembre  Presencial Paises: 16

Ponentes: 6

control de mercado, designacién de organismos
notificados, y bases de datos europeas de produc-
tos sanitarios (EUDAMED). Actividades similares a
las de la red de jefes de Agencias nacionales euro-
peas de medicamentos (HMA), son realizadas por
las autoridades nacionales de productos sanitarios.

En el afio 2016, la AEMPS continud participando
activamente y de forma muy constructiva en las dis-
cusiones del Grupo de Trabajo de Medicamentos y
Productos Sanitarios del Consejo sobre las propues-
tas de modificacion de la legislacién relativa a pro-
ductos sanitarios y productos sanitarios de diagnds-
tico in vitro, y del reglamento 726/2004. Ademas,
en septiembre de 2014 la Comisién Europea publi-
c6 una propuesta de Reglamento de medicamentos
veterinarios que engloba toda la normativa relativa
a los medicamentos veterinarios. Esta propuesta de
reglamento se estd discutiendo en el Grupo de Tra-



bajo Expertos en Veterinaria del Consejo de la UE, y
a lo largo de todo el afio 2016 la AEMPS ha partici-
pado muy activamente en todas las discusiones de
la propuesta legislativa que pretende, entre otros
objetivos, aumentar la disponibilidad de medica-
mentos veterinarios, estimular la competitividad y
la innovacion mejorando el funcionamiento del
mercado interior.

Ademas de a nivel nacional, hay que destacar las
actuaciones de la AEMPS en el 2016 a nivel interna-
cional relacionadas con la lucha frente a la resisten-
cia a los antimicrobianos, participando muy activa-
mente en reuniones técnicas y de alto nivel en las
que se ha discutido sobre este tema tan relevante.
Las resistencias a los antibidticos son un problema
no solo en Europa, sino a escala mundial, que afecta
a diferentes sectores, tanto de salud publica como
de sanidad animal, entre otros. Y se debe plantear
con una estrategia global (sanidad Unica) que inclu-
ya tanto al sector de la medicina humana como
veterinaria.

Entre las actividades desarrolladas dentro del Conse-
jo de Europa se encuentran las correspondientes a la
Farmacopea Europea, que constituye un elemento
basico en la armonizacion europea en materia de
fabricacion y control de calidad, siguiendo el objetivo
de establecer criterios comunes a todos los estados
miembros en cualquiera de las actividades propias
de las garantias relacionadas con el medicamento.
En sus textos y monografias se establecen estanda-
res comunes que proporcionan base legal y cientifica
para el control de calidad de los medicamentos. Son
textos necesarios para las autoridades reguladoras,
los responsables de control de calidad de medica-
mentos y sus constituyentes, y los fabricantes de
materias primas y medicamentos. La AEMPS partici-
pa en la elaboracién de estos textos y es la autoridad
responsable de la version espafiola de la Farmacopea
Europea, asi como de la edicién de la Real Farmaco-
pea Espafiola en formato electrénico, que se ha ido
actualizando periddicamente.

La AEMPS ademas participa en los siguientes pro-
yectos internacionales financiados por la Unidn

Europea cuyos objetivos son compatibles con los de
la Agencia:

La AEMPS a través del Departamento de Medica-
mentos de Uso Humano participa en los siguientes
proyectos europeos:

e [IMI-ADVANCE. Este proyecto tiene por objetivo
ayudar a los profesionales sanitarios, las agen-
cias reguladoras, instituciones de salud publica,
fabricantes de vacunas, y al publico en general a
tomar mejores decisiones en base a una mejor
informacion sobre los beneficios y riesgos de las
vacunas existentes en el mercado. El proyecto
comenzd en octubre de 2013 y tiene una dura-
cién de 5 afios.

e JOINT ACTION SCOPE. Este proyecto establece
el marco adecuado de colaboracién que permi-
tird mejorar la salud de los ciudadanos euro-
peos mediante la colaboracién de todos los
Estados miembros en la mejora de los sistemas
de farmacovigilancia dentro del contexto de la
nueva legislacién europea. La AEMPS participa
activamente en todos los grupos de trabajo y
lidera en particular uno de ellos donde partici-
pan otras Agencias reguladoras como las de
Dinamarca, Croacia, Irlanda, Italia, Paises Bajos,
Noruega, Suecia y Reino Unido. Este grupo de
trabajo se esta dedicando a las comunicaciones
mediante las cuales las autoridades reguladoras
de medicamentos informan sobre los riesgos de
los medicamentos a los profesionales sanitarios
y a los ciudadanos en general. Entre los objeti-
vos a alcanzar se encuentra la definicion de los
canales y herramientas mas apropiados para las
comunicaciones de riesgos, incluyendo tam-
bién la informacion de las pdginas web de las
agencias nacionales de medicamentos. Este
proyecto comenzé en noviembre de 2013 y ha
tenido una duracion de tres afios.

e JOINT ACTION EUNETHTA 3. Este proyecto
establece el marco adecuado de colaboracién
entre las diferentes organizaciones o entida-
des evaluadoras de tecnologias sanitarias con
el fin de aumentar la eficacia y la calidad del
trabajo conjunto de evaluacién de tecnologias
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sanitarias a nivel europeo para apoyar selec-
ciones sostenibles y basadas en evidencias y
asegurar la armonizacion de metodologias
para conseguir la reutilizacion de los informes
nacionales y regionales con el fin de evitar
duplicidades.

e CONTRATO EUROPEO POR LICITACION DE LA
EMA SOBRE ANTICOAGULANTES. Este contrato
de servicios tiene por objetivo sacar conclusio-
nes sobre la caracterizacion del riesgo de sangra-
do mayor en pacientes con fibrilacion auricular
de origen no valvular en tratamiento con anti-
coagulantes orales directos llevando asimismo a
cabo un estudio de utilizacién de los mismos.

Dentro de la Division de Sistemas de la Informacion
y en colaboracién con el Departamento de Medica-
mentos de Uso Humano, la AEMPS participa en el
proyecto:

e OPENMEDICINE: Su objetivo principal es mejo-
rar la capacidad para proveer una asistencia
sanitaria transfronteriza, mas concretamente
en el dmbito de la receta electrénica y la dis-
pensacién segura de medicamentos. La inicia-
tiva de openMedicine busca avanzar en la
identificacion inequivoca de medicamentos y
con ello en la seguridad de la prescripcién
transfronteriza.

— Modelos de datos comunes para los
medicamentos.

— Un vocabulario comdn no ambiguo para
descripcion, definicién e identificacion de
medicamentos.

— Normas para la armonizacién de los procesos
de substitucién terapéutica y econdmica.

— La implementacién de una hoja de ruta global al
final del proyecto Openmedicine comenzd en ene-
ro de 2015y ha finalizado en diciembre de 2016.

Asimismo la AEMPS, a través del Departamento de
Inspecciéon y Control de Medicamentos participa en
proyectos europeos sobre la venta ilegal de medica-
mentos a través de Internet:
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e FAKESHARE Il. Su objetivo es mantener la
coordinaciéon y las mejoras de las actividades
gue se desarrollaron frente a la venta ilegal
de medicamentos por internet en el proyec-
to original FAKESHARE, amplidndolas a otros
tipos de venta on-line ilegal de medicamen-
tos, por ejemplo, mediante el uso de las
redes sociales. Este proyecto comenzd en
septiembre de 2014 y finalizé en noviembre
de 2016.

También hay que destacar que el Departamento de
Productos Sanitarios participa en dos acciones con-
juntas europeas denominadas:

e COENJA 2014 (Guias de actuacion con Produc-
tos Sanitarios reutilizables y reesterilizables):
cuyo objetivo es llevar a cabo acciones de vigi-
lancia del mercado de PS reesterilizables en
relacién con la informacion de uso y datos de
validacién necesarios para la reesterilizacién
por el usuario. Este proyecto ha comenzado en
noviembre de 2015 vy tiene prevista una dura-
ciéon de afio y medio.

e JAMS (Vigilancia del Mercado de Productos
Sanitarios) cuyo objetivo es reforzar la vigilancia
del mercado y mejorar la coordinacion entre los
Estados Miembros. Este proyecto ha comenza-
do en noviembre de 2016 y tiene una duracién
prevista de dos afios.

Actividades de la Red EAMI (Red de
Autoridades Competentes en
Medicamentos de Iberoamérica)

La AEMPS tiene una linea permanente de coopera-
cion con América Latina a través de su participacion
en la Red EAMI (Red de Autoridades en Medica-
mentos de Iberoamérica), que estd constituida por
las agencias o direcciones de medicamentos vincu-
lados al Ministerio de Sanidad o instituciones de
investigacién en salud publica de veintidds paises
de Iberoamérica: Andorra, Argentina, Bolivia, Brasil,
Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salva-
dor, Espafia, Guatemala, Honduras, México, Nicara-



gua, Panamad, Paraguay, Peru, Portugal, Republica
Dominicana, Uruguay y Venezuela.

La coordinacién de la red EAMI se realiza mediante
un Secretariado técnico formado actualmente por
las Autoridades en Medicamentos de Argentina,
Colombia, Espafia, Paraguay, Portugal y Republica
Dominicana.

Durante los afios 2015 y 2016 se ha desarrollado la
nueva web de la Red EAMI www.redeami.net en

sustitucién de la antigua www.portaleami.org. Ha
sido disefiada como un lugar de encuentro y divul-
gacion de informacion de las distintas instituciones
integradas en la organizacién con el objetivo de ser-
vir de apoyo al plan de comunicacion y gestion de
conocimientos y eventos de formacién. Mediante
un portal unificado se presenta la informacién
generada por los diferentes miembros de manera
organizada, dando mayor visibilidad al utilizar recur-
sos como los canales RSS, Youtube y Twitter.

El disefio y desarrollo de la nueva web han sido
coordinados por la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, si bien sus conteni-
dos cuentan con la aportacion de los paises miem-
bros de la red.

El trabajo en la Red EAMI se desarrolla a través de
redes de expertos de las diferentes Autoridades
en Medicamentos que se encuadran en las lineas
tematicas prioritarias de actuacién recogidas en el
Plan Estratégico 2014-2018 de la Red. En relacién
a esas lineas tematicas, durante el afio 2016, se
han aprobado los siguientes documentos técnicos,
con aplicacion en todos los paises de
Iberoamérica:

e Check-list: Guia de elaboracién y control de pre-
parados magistrales y oficinales.

e Estructura de las monografias de preparaciones
magistrales y oficinales.

e Criterios de inclusion para las monografias de
preparaciones magistrales y oficinales.

Dichos documentos fueron revisados por el Grupo
de Trabajo en Formulario Iberoamericano en Mon-

tevideo, Uruguay, y aprobado por el Secretariado
de la Red EAMI en La Habana, Cuba.

Durante el afio 2016 se han impulsado acciones
especificas para reforzar la colaboraciéon con deter-
minados miembros de la Red a través de acuerdos
de colaboracion, destacando:

e Carta de Intencidn sobre la implementacion del
Observatorio Regional de venta de medicamen-
tos por internet, formado por las agencias sani-
tarias de Colombia, El Salvador, Espafia, México
y Paraguay vy las autoridades de regulacién en
materia de consumo de los paises de Centroa-
mérica, con el objetivo de vigilar la venta de
medicamentos a través de Internet en
Centroamérica.

e Memorando de Entendimiento entre la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios (AEMPS) de Espafia y la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas de la Republica de Pana-
ma, en el dominio de la cooperacién técnica y
del intercambio de informacion.

e Memorando Marco de Entendimiento para la
Cooperacién Técnica sobre regulacion y uso de
medicamentos y productos sanitarios, entre
OPS/OMS y AEMPS.

e Memorandum Marco de Entendimiento entre
la Secretaria de Salud de los Estados Unidos
Mexicanos y la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios.

Entre las actividades de formacidon que contribuyen
al fortalecimiento de capacidades o competencias
del personal técnico de Iberoamérica se resaltan las
siguientes:

e Programa lberoamericano de Formacién Técni-
ca Especializada (PIFTE), en colaboracién con la
Agencia Espafiola de Cooperacién Internacional
para el Desarrollo (AECID), celebrado en marzo,
en Montevideo, Uruguay, para impulsar las acti-
vidades relacionadas con el Formulario Ibe-
roamericano de preparados magistrales y ofici-
nales, tales como la elaboracion, aprobacién,
reconocimiento e inclusién de monografias, y
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establecer una Guia de Buenas Practicas para la
elaboracion y el control de preparados magis-
trales y oficinales. Contd con la participacion de
23 representantes de 13 paises: Brasil, Chile,
Costa Rica, Cuba, El Salvador, Espafia, Guatema-
la, México, Nicaragua, Paraguay, Peru, Portugal
y Uruguay.

e Programa Iberoamericano de Formacién Técni-
ca Especializada (PIFTE), en colaboracion con la
Agencia Espafiola de Cooperacién Internacional
para el Desarrollo (AECID), celebrado en
noviembre, en La Antigua, Guatemala, para
consolidar el Programa Regional de Farmacovi-
gilancia de Centroamérica y Republica Domini-
canay trabajar en la estandarizacién de los pro-
cesos regulatorios relativos a la Farmacovigilan-
cia y su vinculaciéon con la evaluacion y registro
de medicamentos, haciendo uso de tecnologias
de informacidn interoperables, que favorezcan
el desarrollo del Catédlogo Centroamericano de
Medicamentos y FACEDRA. Contd con la partici-
paciéon de 21 representantes de 9 paises: Belice,
Costa Rica, El Salvador, Espafia, Guatemala,
Honduras, Nicaragua, Panama y Republica
Dominicana.

e En ocho pasantias y visitas, dependiendo del
tiempo de estancia, se recibié a 12 represen-
tantes de la red EAMI (ver cuadro de visitas a la
AEMPS afio 2016).

e Se destaca también la asistencia técnica de diez
expertos de la Agencia, como ponentes, en sie-
te eventos internacionales organizados por las
Autoridades en medicamentos o Ministerios de
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Salud de América Latina, con ponencias sobre la
implementacién del Memorandum de colabo-
racion AEMPS-SE-COMISCA, relativo al Sistema
de Farmacovigilancia Centroamericana de
Reacciones Adversas a Medicamentos (FACE-
DRA) (SE-COMISCA, SICA, El Salvador), acciones
contra medicamentos falsificados (El Salvador,
México y Peru), ensayos clinicos (México),
bioequivalencia y medicamentos genéricos
(Colombia) y medicamentos bioldgicos y bio-
tecnoldgicos (Colombia).

Aparte de las actividades de formacion, el principal
foro de discusion e intercambio de experiencias
que posibilita el incremento de la calidad de las
actividades de cada Autoridad Reguladora de Medi-
camentos de la Red se basa en los Encuentros de
Autoridades Competentes en Medicamentos de los
Paises Iberoamericanos (EAMI). EI XI EAMI tuvo
lugar en Varadero y La Habana, Cuba, del 21 al 24
de junio de 2016, y en él se discutieron los resulta-
dos de la implementacion de las lineas tematicas y
se establecieron acuerdos y desafios futuros. Parti-
ciparon 48 representantes de Colombia, Costa Rica,
Cuba, El Salvador, Espafia, Guatemala, Honduras,
México, Panama, Paraguay, Peru, Portugal, Republi-
ca Dominicana, Uruguay y OPS.

Finalmente, es destacable el reconocimiento alcan-
zado por la Red EAMI, al resaltarse los avances rea-
lizados en el area de la salud y los medicamentos
por la Red en la Declaracién Final de la XV Conferen-
cia Iberoamericana de Ministros de Salud celebrada
en Cartagena de Indias, Colombia, los dias 5y 6 de
septiembre de 2016.



http://segib.org/los-ministros-de-salud-iberoamericanos-recomiendan-fortalecer-la-salud-de-los-jovenes/
http://segib.org/los-ministros-de-salud-iberoamericanos-recomiendan-fortalecer-la-salud-de-los-jovenes/

- ENY'N  Visitas a la AEMPS en 2016

PAIS o INSTITUCION
CDTI
Colombia

Cuba

EMA

EEUU NOVA Southeastern University: 28
estudiantes de la Universidad de Florida

Guinea Ecuatorial
Israel

JAP

Letonia

NICE

Autoridad de designacion espafiola,
acompafiada de la Comision Europea y
de 2 EM (ltalia y Holanda)

Paises Bajos

Panama
Paraguay

Republica Dominicana
El Salvador

Uruguay

Varios Paises

TEMA
Foro IMI
Cosméticos

Farmacovigilancia y productos sanitarios

Director de la EMA

To explore challenges and technical aspects of future
implementation

of eCTD 4 (e-submission).

Asistentes: Hanna Palyszka and Claudia Galeazzo

Vision General de la AEMPS y la regulacion de
medicamentos en la AEMPS y en Espafia

Ensayos clinicos

Nuevas sustancias psicoactivas
Inspeccién

Farmacovigilancia y proyecto SCOPE

Actualizaciones HTA

Organismo Notificado

Visita del Embajador Matthijs van Bonzel

Evaluacion y Registro de Medicamentos

Bioequivalencia

Politicas de regulacién de medicamentos.

Inmersién en Buenas Précticas de Fabricacion:
Evaluacion y Registro de Medicamentos:

Farmacovigilancia

Celebracion del 20th Meeting of the Heads of
Medicines Agencies
Working Group of Enforcement Officers (HMA WGEO)

FECHA
27 de octubre
17 de junio

5/05 al 3/06

12 julio

123

16 septiembre

10 junio
22 febrero
9 de mayo
14 noviembre
12-13 diciembre

3 octubre
25-29 enero

15 julio
17-28 octubre

3-7 octubre

7 de octubre

12-21 diciembre
24-28 octubre

27 septiembre

19 -21 octubre

Internacional
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Comunicacion y Atencion al ciudadano

Tal y como establece su plan estratégico, uno de los
objetivos generales de la AEMPS es potenciar el
conocimiento en la sociedad de las garantias apor-
tadas por la Agencia sobre los medicamentos, pro-
ductos sanitarios, cosméticos y demas productos
de su dmbito de actuacion.

Para alcanzar este objetivo, la AEMPS desarrolla
numerosas acciones informativas, entre las que des-
tacan las llevadas a cabo a través de su web
www.aemps.gob.es, la organizacién de eventos
abiertos a personal externo a la Agenciay la atencion
continuada a las numerosas preguntas y solicitudes
de informacién que a lo largo del afio realizan ciuda-
danos, profesionales y medios de comunicacion.

Comunicacioén

Entre las acciones de comunicacién llevadas a cabo
durante el afio 2016, destacaron las notas informa-
tivas, alertas publicadas en la web y la organizacién
de eventos.

Internet

La Agencia publica en su web www.aemps.gob.es
numerosa informacion sobre todos los productos y
actividades que regula vy, en ella, los ciudadanos y
profesionales tienen una fuente primaria de infor-
maciéon sobre medicamentos, productos sanitarios

y cosméticos elaborada desde la independencia y el
rigor cientifico para que sea segura y fiable.

La informacidn facilitada abarca desde los medi-
camentos autorizados, las condiciones de utiliza-
cién, disponibilidad, problemas de suministro,
suspensiones, retiradas, problemas de seguri-
dad, medicamentos ilegales, alertas y la notifica-
cién de muchas otras acciones regulatorias, has-
ta cualquier novedad legislativa que forme parte
de las responsabilidades que la AEMPS tiene
encomendadas para velar por las garantias de
calidad, seguridad, eficacia e informacién 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 dos-
cientas notas informativas y alertas, a las que se
suman notas de prensa, publicaciones como guias,
recomendaciones, informes, documentos de con-
senso, documentos de preguntas y respuestas, pro-
tocolos y boletines periddicos con las principales
novedades en cada area de actividad. También, se
publican los contenidos de jornadas informativas,
cursos y campafias informativas, entre otros
muchos contenidos.

De esta forma, en el afio 2016 la AEMPS publico en
su web mas de mil contenidos informativos lo que
da una idea del compromiso de la AEMPS con la
informacién.

LEIIENEN  Principales acciones de comunicacion

Tipo de accién plo) b 2013 2014 2015 2016

Notas informativas y alertas publicadas en la web 221 221 263 220 208

Organizacion de eventos dirigidos a personal

externo a la AEMPS 16 18 19 14 20

Memoria de actividades de la AEMPS 2016
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En la web tienen también especial protagonismo
las bases de datos, registros y catalogos online
gue facilitan a los ciudadanos informacién per-
manentemente actualizada entre los que se
encuentran el Centro de informacion online_de
medicamentos de la AEMPS (CIMA), el Registro
espafiol de estudios clinicos (REec), el Catdlogo

de entidades de distribucién y diferentes regis-

tros como el Registro de Laboratorios farmacéu-

ticos, el Registro Unificado de Empresas de Sus-

tancias Activas o el Registro de entidades de

intermediacion de medicamentos de uso huma-

no (Brékeres).

Preparando y publicando toda la informacion ante-

rior la AEMPS refuerza las garantias aportadas sobre
los productos y empresas que son objeto de su
ambito de actuaciones.

Entre los servicios habilitados por la AEMPS en
Internet para facilitar al ciudadano el seguimien-
to de su actividad informativa se encuentran:

e Canales RSS para facilitar el seguimiento de las
novedades publicadas en la web de la AEMPS.

e Listas de correo, segmentadas por actividad y
contenidos. Cualquier persona interesada en
recibirlas en su ordenador (via correo elec-
trénico) o dispositivo movil (SMS) puede ins-
cribirse directamente en la portada de la web

I IENI°N Eventos

Descripcion

Jornada informativa del nuevo Real decreto

e ) Madrid
de ensayos clinicos con medicamentos
Advances of gene therapy in monogenic Madrid
diseases affecting the hematopoietic system
Cursos de codificacion con MedDRA con
ejercicios préacticos, en la AEMPS - Madrid, 24 Madrid
y 25 de febrero de 2016
Jornada informativa del uso del «electronic
Application Form» medicamentos de uso Madrid

humano/ medicamentos veterinarios

www.aemps.gob.es, dentro de la seccién de
listas de correo.

e El canal de Twitter @ AEMPSGOB desde donde
los ciudadanos pueden seguir las principales
novedades comunicadas por la Agencia.

e Elcanalde YouTube https://www.youtube.com/
aempsgobesinfo

De esta forma, la web www.aemps.gob.es se ha

convertido en el canal principal de comunicacién de
la AEMPS con ciudadanos y profesionales.

Eventos

La AEMPS organiza cada afio multiples eventos en
relacién con las principales iniciativas promovidos
desde el organismo, y con el objeto principal de
facilitar su conocimiento y puesta en marcha. Tam-
bién sirven para acercar la AEMPS a sus grupos de
interés y recoger de primera mano sus opiniones y
consultas. Para su realizacién, la AEMPS cuenta con
la participacién de los principales responsables y
técnicos de los departamentos, expertos en cada
una de las areas de conocimiento.

Asimismo, se participa en congresos de sociedades
cientificas para incrementar el grado de conoci-
miento de las actividades de la AEMPS vy facilitar la
interaccion con los profesionales sanitarios.

Fecha de inicio Fecha de finalizaciéon

27/01/2016 27/01/2016
09/02/2016 09/02/2016
24/02/2016 25/02/2016
29/02/2016 29/02/2016

Comunicacién y Atencion al ciudadano
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https://cima.aemps.es/cima/inicial.do
https://cima.aemps.es/cima/inicial.do
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/catalogo-entidades-distribucion/home.htm
https://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/catalogo-entidades-distribucion/home.htm
https://www.aemps.gob.es/industria/regLabFarma/home.htm
https://www.aemps.gob.es/industria/regLabFarma/home.htm
https://www.aemps.gob.es/industria/principios-activos/RUESA.htm
https://www.aemps.gob.es/industria/principios-activos/RUESA.htm
 https://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/entidades-intermediacion-MUH-brokers/home.htm
 https://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/entidades-intermediacion-MUH-brokers/home.htm
 https://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/entidades-intermediacion-MUH-brokers/home.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/rss/home.htm
http://www.aemps.gob.es/
https://www.aemps.gob.es/informa/listasCorreo/home.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/listasCorreo/home.htm
https://www.youtube.com/c/AempsGobEsinfo
https://www.youtube.com/c/AempsGobEsinfo
http://www.aemps.gob.es

LG ENSN Eventos (continuacion)

Descripcion Ciudad Fecha de inicio Fecha de finalizacion

Participacion en el XXXIIl Congreso anual de
la Asociacién Madrilefia de Veterinarios de Madrid 03/03/2016 05/03/2016
Animales de Compafiia (AMVAC)

Curso de Eudravigilance (EV Training on
Electronic Reporting of ICSRs in the EEA) en la Madrid 04/04/2016 06/04/2016
AEMPS, en colaboracién con EMA y DIA

Curso de xEVMPD (eXtended EudraVigilance
Medicinal Products Dictionary Training

128 Course) en la AEMPS, en colaboracién con TS QIIRZO UgbAOl
EMA 'y DIA
Participacion en el XX| Congreso
Internao‘onal de la As_o‘C|aC|on‘NaC|ona| deN Santiago de 1/05/2016 13/05/2016
Especialistas en Medicina Bovina de Espafia Compostela
(ANEMBE) de Medicina Bovina
Jornada conjunta de FEDER y la AEMPS Madrid 17/05/2016 17/05/2016

abierta a los pacientes

Jornada informativa Dispositivos de
seguridad: aspectos regulatorios y puesta en Madrid 18/05/2016 18/05/2016
marcha en Espafia

Participacion en el XXIIl Congreso Nacional
de Medicina general y de Familia de la
Sociedad Espafiola de Médicos Generales y
de Familia (SEMG)

Participacion en el 36.° Congreso de
Sociedad Espafiola de Medicina de Familia 'y A Corufia 09/06/2016 11/06/2016
Comunitaria (SEMFYC)

Jornada informativa sobre los Nuevos
Reglamentos Europeos de Productos Madrid 13/09/2016 13/09/2016
Sanitarios

Xl Jornadas de Inspeccién Farmacéutica Salamanca 22/09/2016 23/09/2016

Curso de xEVMPD (eXtended EudraVigilance
Medicinal Products Dictionary Training
Course) en la AEMPS, en colaboracién con
EMA y DIA

Curso de Eudravigilance (EV Training on
Electronic Reporting of ICSRs in the EEA) en la Madrid 28/09/2016 30/09/2016
AEMPS, en colaboracién con EMA y DIA

Granada 26/05/2016 28/05/2016

Madrid 26/09/2016 27/09/2016

Participacion en el 61 Congreso Nacional de
la Sociedad Espafiola de Farmacia Gijén 04/10/2016 07/10/2016
Hospitalaria (SEFH)

| Jornada Nacional de Comités de Etica de la

L ; Barcelona 19/10/2016 19/10/2016
Investigacion con medicamentos

Jornada del Dia Europeo para el Uso
Prudente de los Antibidticos: el reto de la Madrid 18/11/2016 18/11/2016
resistencia a los antibidticos

Curso practico para la realizacion de estudios
de Farmacoepidemiologia con la base de Madrid 24/11/2016 25/11/2016
datos BIFAP

La tabla 66 recoge sdlo las actividades realizadas para o con personal externo a la Agencia.
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Atencion a los medios de comunicacion

La AEMPS atiende, a través del Gabinete de prensa
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad, las entrevistas, consultas y peticiones de infor-
macién de los medios de comunicacion, emitiendo
asimismo notas de prensa cuando se considera
necesario.

A lo largo del afio 2016 se atendieron mas de 100
peticiones de medios de comunicacidn, destacando
las entrevistas concedidas por la directora de la
AEMPS sobre los temas de mayor actualidad.

Las notas de prensa emitidas durante este afio fue-
ron las siguientes:

e 27/01/2016- La nueva regulacién de los ensa-
yos clinicos incluye por primera vez la participa-
cion de pacientes en los comités de ética.

e (08/02/2016- Expertos internacionales explican
sus avances en terapia génica para tratar
enfermedades.

e 11/04/2016 - La AEMPS ha investigado mas
1.100 paginas web de venta ilegal de medica-
mentos en los Ultimos cuatro afios.

e 27/04/2016 - La Guardia Civil desarticula dos
organizaciones que traficaban con Nuevas Sus-
tancias Psicoactivas (NSP).

e 18/05/2016- Los medicamentos deberan incluir
dos dispositivos de seguridad a partir de 2019.

e 17/05/2016 - FEDER y la AEMPS sitdan a los
pacientes como protagonistas de la investiga-
cién, los ensayos clinicos y el acceso a medica-
mentos huérfanos.

e 22/09/2016 - Casi 200 profesionales de la
AEMPS y de las CCAA analizan los nuevos retos
gue afrontan la inspeccién y control de medica-
mentos productos sanitarios y cosméticos.

e 27/09/2016- La Policia Nacional detiene a un
matrimonio por distribuir a deportistas ama-
teur productos nutricionales adulterados con
sustancias anabolizantes.

e 18/11/2016 - AEMPS y comunidades auténo-
mas trabajan estrechamente para controlar la
resistencia a los antibidticos en personas y en
animales.

Atencién al ciudadano

A diario se reciben en la AEMPS multitud de peticio-
nes de informacién, propuestas, comentarios, que-
jas, sugerencias y denuncias de ciudadanos indivi-
duales a través de los multiples canales habilitados:
de forma presencial, por Internet y por teléfono
(ver tabla 67).

La AEMPS cuenta en su sede central con una Ofi-
cina de informacién y atencién al ciudadano que,
de conformidad con lo establecido en el Real
Decreto 208/1996, de 9 de febrero, y normas
relacionadas, ofrece a los ciudadanos la informa-
cién administrativa necesaria que les permite el
acceso al conocimiento de sus derechos y obliga-
ciones asi como a la utilizaciéon de los bienes y
servicios publicos.

Ademas de prestarse atencion presencial, también
se atiende al ciudadano de forma telematica aten-
diendo a las numerosas consultas enviadas por los
ciudadanos a través de Internet y por teléfono, en
este Ultimo en particular a través del teléfono del
Call Center 902 101 322.

A lo largo del afio 2016, la Oficina de informacion y
atencién al ciudadano de la AEMPS recibid 3.580
solicitudes de informacion, atendié a mas de 7.695

visitas (un 10% mas que el afio anterior) y desde el
Call Center de la AEMPS se atendieron un total de
31.817 llamadas.

Comunicacién y Atencion al ciudadano
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Canales habilitados para la informacion y
atencioén al ciudadano

e Atencion presencial

Los ciudadanos que lo desean pueden acudir perso-
nalmente a las instalaciones de la AEMPS donde el
equipo de la Oficina de Informacion y Atencién al
ciudadano atiende personalmente sus consultas.
C/ Campezo n.2 1, Edificio 8, 28022 Madrid.

El servicio se encuentra disponible durante los dias
laborables de 9 a 17 horas de lunes a jueves y los
viernes de 9 a 14 horas.

e Atencidn por Internet

Los ciudadanos pueden enviar sus consultas, que-
jas y sugerencias a través de Internet, utilizando
los formularios habilitados en la pagina de la web
de la AEMPS dedicada a la Atencion e Informacion
al ciudadano: https://www.aemps.gob.es/infor-
ma/info-atencion-ciudadano/home.htm

La AEMPS también atiende de forma habitual peti-
ciones de acceso a la informacién que realizan los
ciudadanos invocando la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de transparencia, acceso a la informa-
cion publica y buen gobierno, utilizando el portal

IELENCYA Actividades de atencidn al ciudadano

Actividad

gubernamental de Transparencia: http://transpa-
rencia.gob.es/

e Atencion telefénica

La Oficina de informacién y atencién al ciudadano
se complementa con el Servicio de atencién telefé-
nica de la AEMPS, que a través del teléfono del Call
Center 902 101 322 facilita a los ciudadanos infor-
macién de caracter general.

Registro de la AEMPS

Durante el afio 2016, el Registro de la AEMPS con-
tinud experimentando una tendencia decreciente
iniciada en 2014, tanto en el nimero de entradas
como en el de salidas. Algunas de las razones a las
gue pudiera obedecer dicha tendencia serian no
solo la mejora en los programas informaticos de las
areas de medicamentos de uso humano y veterina-
rio, sino también la eliminacion del papel. Esto Ulti-
mo ademds, nos ha permitido realizar una gestién
mas agil y sostenible. En cuanto a las salidas, para
las aplicaciones RAEFAR y RAEVET, desde el afio
pasado entrd en produccion el sistema de Notifica-
cion de Resoluciones en Formato Electrdnico, con-
tribuyendo a dar mayor celeridad este tipo de
tramite.

2013 2014 2015 2016

Solicitudes de informacidn recibidas en la Oficina de Atencién al ciudadano 2.280 3.594 3.470 3.580

Sugerencias y quejas recibidas en la Oficina de Atencién al ciudadano 3 N 3 10

Llamadas atendidas en el Call center de la AEMPS

Memoria de actividades de la AEMPS 2016
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LELIENCE]  Actividades del Registro de la AEMPS

Registro de la AEMPS 2012 2013 2014 2015 2016
Entradas 78.844 79.791 58515 44610 36.32
% entradas frente al total del MSSSI 16% 29% 24% 19,01% 63,27%
Salidas 36.774 36.508 32.297 27308 23.276
% salidas frente al total del MSSSI 56% 38% 40% 49% 58%
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Tecnologias de la Informacion y Administracion Electronica

I BN Administraciéon Electrénica

Administracién Electrénica

N.° de Procedimientos de Administracién Electrénica
implantados

N.° de tramites realizados por medios telematicos

N.° total de visitas a la Oficina Virtual de la AEMPS
N.° de trdmites realizados en la aplicacién RAEFAR
(Procedimientos asociados al Registro de Medicamentos)

N.° de tramites realizados en la aplicacién LABOFAR
(Procedimientos asociados a las actividades de
Inspeccion y Control)

N.° de trdmites realizados en la aplicacion COSMET
(Procedimientos asociados a actividades de Cosméticos)

Durante el afio 2016 la AEMPS continu6 consoli-
dando su relacion con las empresas, profesionales y
pacientes a través de procedimientos de adminis-
tracion electronica y la publicacion de informacién
a través de su sitio Web, y a través de sus sistemas
de datos abiertos. Al finalizar el afio estaban publi-
cados en la Sede Electrénica un total de 68 procedi-
mientos electrénicos, con una utilizacidén que sigue
superando las 110.000 visitas al afio por parte de la
industria.

Durante 2016 se hizo un importante esfuerzo para
armonizar los sistemas de informacién de la AEMPS
con los estandares de tecnologias de la informacion
adoptados para la red europea de Agencias de
Medicamentos. Con este propdsito se redisefié la
aplicacion de registro de medicamentos de uso
humano RAEFAR y la aplicacion de registro de medi-
camentos veterinarios RAEVET, estas actuaciones
junto con la carga automatizada de formularios eAF
para la solicitud de nuevos medicamentos, variacio-
nes y revalidaciones, sitian a la AEMPS en un punto
de partida 6ptimo para la progresiva implementa-

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

110.987 124.358

2 4 6 4 3

57.987 70.698 65698 38.247 54.456

115.468 61.357 12.346

44.654 50.786 52.698 45.077 47.584

18.581 30.785 31.587 63.654 49.544

15.532 7487 1.634 4.362 1.478

cién de los estandares europeos conforme estos se
desplieguen a partir de 2017 y hasta 2022.

Continua la reduccién en el nimero de incidencias
comunicadas, tanto por la industria como por los
usuarios internos de la AEMPS, minimizando de
esta manera el esfuerzo empleado en el manteni-
miento operativo de los sistemas de los distintos
departamentos.

Desde el punto de vista de las infraestructuras, en el
afio 2016 se realizaron varias actividades en aras de
mejorar la estabilidad y el rendimiento del Centro
de Proceso de Datos de la AEMPS ampliando con un
nodo mas la granja de servidores de la sede de
Campezo y mejorando la tecnologia de almacena-
miento en la sede de Paseo del Prado al instalar tec-
nologia HP 3PAR en sustitucion de tecnologia HP
EVA. La AEMPS dispone aproximadamente de 40
TBytes de almacenamiento neto entre las sedes de
P.2 del Prado y Campezo.

En el afio 2016 entraron en funcionamiento los
siguientes procedimientos:



Actualizacion del Sistema de Informacién para
el Registro de Medicamentos de uso humano
RAEFAR 2.0.

Redisefio del Sistema de Informacion para el Regis-
tro de Medicamentos veterinario RAEVET 2.0.

Carga automatica de las solicitudes eAF proce-
dentes del portal europeo de envios electréni-
cos CESP relativas a medicamentos de uso
humano y medicamentos veterinarios.

Actualizacion de la aplicacion de fraccionamien-
to de fichas técnicas incorporando la evaluacion
de variaciones por secciones y una nueva fun-
cionalidad para que el titular del medicamento
pueda enviar telematicamente la documenta-
cién de cartonaje y etiquetado.

Mejora de la aplicacion para dispositivos moviles
Android y Apple «aempsCIMA» para ofrecer infor-
macion relativa a medicamentos de uso humano.

Integracién con el sistema europeo CTS (Com-
mon Tracking System) para sincronizar la infor-
macion de tramitacién y el intercambio de infor-
mes de evaluacion en procedimientos europeos
donde participan varios Estados miembros.

Ampliacion de portafirmas de la AEMPS para
permitir la firma de todo tipo de documentos
con objeto de facilitar el cumplimiento de las
leyes 39/2015 y 40/2015.

En el drea de los productos sanitarios se desa-
rrollé un nuevo procedimiento telematico que
da soporte a la gestion de los estudios observa-
cionales de productos sanitarios. Puesta en
desarrollo prevista para primer trimestre 2017.

Desarrollo de un nuevo procedimiento telema-
tico que da soporte a la tramitacién de exporta-
ciones de productos sanitarios. Puesta en desa-
rrollo prevista para primer trimestre 2017.

Actualizacion y mejora del Programa del Proce-
dimiento Anual de Inspecciones. LABOFAR.

Puesta en produccion del procedimiento PEO15
para la inspeccion de cumplimiento de los prin-

cipios de Buena Practica de Farmacovigilancia
(BPFV). LABOFAR.

e Sustitucidn de la firma electrénica, con certifi-
cados digitales personales, por el Certificado de
Sello de la AEMPS, en todos los documentos
generados por LABOFAR.

e Puesta en produccion de laampliacién del proce-
dimiento de Notificacién de Exportacion de Pro-
ductos Registrados, con la implementacién del
acuerdo de Iniciacion, pasando por las alegacio-
nes hasta propuesta y/o resolucion de proceden-
cia o no de paralizacion de la exportacion.

e Puesta en produccion del procedimiento para la
solicitud de expedicion de Certificados de Ins-
cripcién en RUESA a través LABOFAR.

La AEMPS ha seguido profundizando en el desarro-
llo de servicios ofrecidos al Sistema Nacional de
Salud y a la mejora en la calidad de la informacién
publicada, incrementandose el nimero de fichas
técnicas y prospectos seccionados publicados en
CIMA (aplicacion web) y «aempsCIMA» (aplicacion
movil) e incorporando en el nomenclator los exci-
pientes de declaracién obligatoria.

La AEMPS continua invirtiendo en el desarrollo de
la Administracién Electrdnicay revisando sus proce-
dimientos para optimizarlos con el objetivo de
mejorar la productividad y eficacia trasladando
estas mejoras en los servicios prestados a ciudada-
nos y empresas. Al mismo tiempo, la tramitaciéon
electrénica de los procedimientos posibilita una
mayor transparencia, al hacer posible el seguimien-
to por los ciudadanos y empresas del seguimiento
de las actuaciones de la AEMPS sobre sus solicitu-
des 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
produccién en los Ultimos afios. Estas tareas se cen-
tran en la resolucion de las incidencias comunica-
das por la industria o por los usuarios internos,
habiéndose afianzado el sistema informatico de
comunicacion y seguimiento de las mismas implan-
tado a partir del afio 2010.

Tecnologias de la Informacion y Administracion Electrénica
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Normativa

A 'lo largo del afio 2016, fueron objeto de elabora-
cién, tramitacién y aprobacion diferentes proyectos
normativos en el marco competencial de la AEMPS.

A continuacion, se relacionan las principales nor-
mas juridicas aprobadas durante este periodo:

e Real Decreto 544/2016, de 25 de noviembre,
por el que se regula la venta a distancia al publi-
co de medicamentos veterinarios no sujetos a
prescripcién veterinaria (BOE num. 300, 13 de
diciembre de 2016).

e Orden SSI/748/2016, de 11 de mayo, por la que
se incluyen determinadas sustancias en el ane-
xo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octu-
bre, por el que se regulan las sustancias y pre-
parados medicinales psicotrdpicos, asi como la
fiscalizacién e inspeccion de su fabricacion, dis-
tribucién, prescripcion y dispensacion y se
transfiere de lista de control la sustancia 1-ben-
zilpiperazina (BZP) (BOE num. 120 18 de mayo
de 2016).

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

® Resolucién de la Agencia Espafiola de Medica-

mentos y Productos Sanitarios por la que se
establece el listado de medicamentos de uso
humano que pueden venderse directamente a
los profesionales de la veterinaria para el ejerci-
cio de su actividad profesional, de 29 de marzo
de 2016 (publicada en la web de la AEMPS el 30
de marzo).

Resolucidn de 12 de diciembre de 2016, de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, por la que se actualiza el anexo |
de la Orden SCO/2874/2007, de 28 de septiem-
bre, por la que se establecen los medicamentos
gue constituyen excepciéon a la posibilidad de
sustitucién por el farmacéutico con arreglo al
articulo 86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios (BOE nuim. 4, 5 de enero
de 2017).
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Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibiéticos (PRAN)

En la lista de retos mas importantes a los que se
enfrenta la salud publica ocupa un lugar muy desta-
cado el problema de la resistencia a los antibidticos.
Las conclusiones de la Asamblea de las Naciones
Unidas (ONU) celebrada en septiembre de 2016
pusieron de manifiesto la urgencia con la que debe-
mos abordar este problema: en este encuentro los
lideres mundiales se comprometieron por primera
vez a adoptar una estrategia coordinada frente a la
resistencia a los antibidticos implicando a la salud
humana, la sanidad animal y el medio ambiente.

Para encauzar todos los esfuerzos destinados a ata-
jar este problema, Espafia puso en marcha en 2014
el Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibio-
ticos (PRAN). EI PRAN fue aprobado con un periodo
de vigencia de cinco afios como respuesta a la
Comunicacién de la Comisidon Europea del 17 de
noviembre de 2011 y a las Conclusiones del Conse-
jo de la UE del 29 de mayo de 2012, en las que se
solicitaba a los Estados miembros un plan de accion
sobre resistencias antimicrobianas.

Espafia es, por tanto, uno de los trece paises de la
UE que cuentan con un plan estratégico frente a la
resistencia a los antibiodticos. Coordinado por la
Agencia Espafola del Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS), este plan se ha disefiado consi-
derando que afrontamos un problema complejo y
multifactorial. Asi, en su desarrollo participan en
estos momentos todas las comunidades auténo-
mas; 6 ministerios (Sanidad, Agricultura, Economia,
Educacion, Interior y Defensa); 70 sociedades cien-
tificas, colegios profesionales y universidades; vy
mas de 230 colaboradores expertos.

El PRAN se estructura en seis lineas estratégicas
(vigilancia, control, prevencién, investigacion, for-
macién y comunicacion) que incluyen mas de 80
acciones disefiadas desde la perspectiva integral
que planteaba la ONU. Durante el afio 2016 los
principales logros alcanzados dentro de la estrate-
gia de cinco afios han sido los siguientes:

Linea estratégica I. Vigilancia del consumo y de la resistencia a antibiéticos

SANIDAD ANIMAL

Se ha desarrollado la plataforma on-line ESVAC-ES (European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption)
para la recogida de datos de venta de antibidticos en Espafia a nivel de distribucién y se han recogido y evaluado los

datos de ventas de los afios 2014 y 2015

Se ha colaborado de forma activa con el MAPAMA en la elaboracién del RD para la recogida de datos de prescripcién

de antibidticos de uso veterinario

Se han analizado los datos de resistencias zoondsicas agregados consolidados de acuerdo a la nueva Decision
(Decisién 2013/652/UE) que indica que en los afios pares (2014, 2016, 2018 y 2020), se analizardn resistencias en
ponedoras, broilers y pavos de engorde y en afios impares (2015, 2017 y 2019), también se analizaran resistencias en

cerdos de engorde y bovinos menores de 1 afio (MAPAMA)

Memoria de actividades de la AEMPS 2016
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Linea estratégica I. Vigilancia del consumo y de la resistencia a antibiéticos

SALUD HUMANA

Se han consensuado y aprobado los indicadores cualitativos y cuantitativos de consumo de antibidticos en Atencién
Primaria y cuantitativos en el &mbito Hospitalario

Obtencién mediante la utilizacién de la base de datos de IMS health de la estimacién de datos de consumo de
antibidticos en el ambito hospitalario y antibidticos prescritos con receta privada

Participacion en el proyecto piloto patrocinado por el ECDC (European Center for Disease Prevention and Control) y
ESAC-Net (European Surveillance of Antimicrobial Consumption Network) sobre vigilancia del consumo de antibidticos

en hospitales 141

Elaboracion de borradores de documentos relacionados con los laboratorios de referencia que formarian parte de la
red de apoyo para la caracterizacion molecular y tipificacion de clones de resistencia a antibiéticos

Explotacion de la base de datos de IMS health para la estimacién de datos de consumo de antibidticos prescritos con
receta privada.

Elaboracién de una herramienta informética para la explotacion de datos de consumo de antibiéticos en Atencién
Primaria y en el &mbito hospitalario, y adecuacién de la misma para ser utilizada en la pagina web del PRAN

Mantener la coordinacién con el Sistema Nacional de Vigilancia de Infecciones Relacionadas con la Asistencia
Sanitaria (IRAS), y en concreto en los aspectos relacionados con la vigilancia de bacterias multirresistentes y brotes
epidémicos hospitalarios. (PRAN/DG Salud publica)

ACCION CONJUNTA

Se esta llevando a cabo, con todos los datos disponibles de consumo y resistencias en humana y veterinaria, un
analisis y evaluacion de estos para la elaboracién de un informe conjunto de conclusiones

Elaboracién y actualizacién de un listado de antibidticos criticos en medicina humana y veterinaria, de especial
importancia en su consumo Yy eleccién y con recomendaciones de uso veterinario

Linea estratégica Il. Controlar las resistencias bacterianas

SANIDAD ANIMAL

Se ha identificado la estrategia de implementacién del proyecto para la vigilancia de bacterias patégenas en salud animal

Se han elaborado recomendaciones sobre prescripcion excepcional y se han identificado medidas para limitar el uso
profilactico de antibiéticos

Se esté finalizando la gufa de prescripcion de antibidticos veterinarios, un documento directriz para ayuda al prescriptor
SALUD HUMANA

Identificacién y potenciacion de la puesta en marcha de una red de laboratorios para la deteccién precoz de
resistentes e identificacion de sus mecanismos de resistencia (PRAN/DG Salud publica)

Aprobacién del documento marco y anexos sobre Programas de Optimizacion de Uso de Antibidticos en Atencion
Primaria y hospitales

Definicién de recomendaciones y planes de accién especificos para mejorar el uso prudente de antibidticos en el
ambito comunitario

Elaboracion de gufas de profilaxis antibiética en Atencién Primaria, pediatria y cirugia
Desarrollo y mejora de la definicién de la estructura y funcionamiento de la red de vigilancia (DG Salud Publica)

Trabajar con las CCAA para reforzar la vigilancia y notificaciéon de brotes (DG Salud Pudblica)

Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN)




Linea estratégica lll. Medidas de Prevencidon

SANIDAD ANIMAL

Se esta colaborando en la elaboracion de guias globales de higiene, manejo y bioseguridad por especies

Se ha elaborado un listado (catadlogo) de pruebas de diagndstico rapido consideradas de caracter urgente en salud
humana y animal

Se ha realizado un listado de bacterias con pruebas de sensibilidad disponibles y no disponibles

142 Se han catalogado las pruebas de diagndstico rapido disponibles en el mercado para el diagndstico de enfermedades
infecciosas en el &mbito de la Salud Animal

SALUD HUMANA

Desarrollo a nivel nacional de recomendaciones y/o guias de prevencién de la infeccién en el &mbito hospitalario y en
Atencion Primaria:
Precauciones estandar y basadas en los mecanismos de transmision, limpieza e higiene ambiental, y desinfeccion y
esterilizacion de los materiales
Recomendaciones para la prevencion de infecciones especificas (hospital y Atencién Primaria):

Infeccion relacionada con el catéter vascular

Infeccion quirdrgica

Infeccion asociada a sonda urinaria

Prevencién de la infeccién respiratoria

Infecciones por microorganismos de especial relevancia epidemioldgica

Inmunizacién de pacientes de riesgo

Promover la prevencion de la transmision de bacterias resistentes durante la atencién sanitaria mediante programas ya
existentes
Programa de adherencia a la higiene de manos de los profesionales del SNS
Programa para prevenir IRAS en los pacientes criticos (BZ, NZ):
Apoyo a Programa Infeccién Quirdrgica Zero y Flebitis Zero
Apoyo Programa cédigo sepsis

Aprobacién de la documentacion por los diferentes grupos de trabajo

ACCION CONJUNTA

Identificacion de la normativa que regula los métodos de diagndstico en las enfermedades de declaracion obligatoria
en salud animal

Definicién y diferencias entre pruebas de diagndstico rapido y pruebas point-of-care

Definir situaciones de uso y minimos de calidad exigible a las diferentes pruebas de diagndstico rapido (Pruebas Point
of care recomendables en el ambito de Atencién Primaria)

Estado de la implementacién de la normativa EUCAST en diferentes paises
Listado de protocolos o textos de referencia sobre procedimientos de diagnéstico microbioldgicos

Listado de bacterias con pruebas de sensibilidad disponibles y no disponibles
Propuesta de realizacién de un analisis integrado del consumo y desarrollo de resistencia a los antibiéticos en salud

humana y sanidad animal desde una perspectiva ONE HEALTH, con prevision de publicacion del primer informe a
finales de 2017

Memoria de actividades de la AEMPS 2016




Linea estratégica IV. Investigacién

ACCION CONJUNTA

Se ha colaborado de forma continua con la iniciativa europea Joint Programming Iniciative on Antimicrobial Resistance
(JPIAMR); alineacion de las medidas del Plan de Resistencias a Antibidticos en las materias referentes a investigacion
con la Agenda Estratégica de Investigacion de la JPIAMR

Se han identificado, paralelamente, todos los planes de investigacion que estdn en marcha, relacionados con la
aparicién y diseminacién de resistencias a los antimicrobianos, para integrarlos en la estructura y objetivos del plan

Se ha iniciado el desarrollo de una linea de investigacién epidemioldgica y socioeconémica, para tratar de mejorar el
conocimiento sobre los aspectos determinantes que conducen a un alto consumo de antibiéticos en general, y en 143
hospitales, comunidad y granjas de produccion en particular

Linea estratégica V. Formacion e informacion a los profesionales sanitarios

ACCION CONJUNTA

Se ha establecido un canal de comunicacién con las Universidades, a través de la Direccién General de Politica
Universitaria, para desarrollar programas de formacion de los profesionales de la salud con criterios de homogeneidad,
en aquellas materias relacionadas con la resistencia a los antibiéticos

Se estédn impartiendo cursos de formacion a profesionales de la sanidad animal sobre el uso prudente de los
antibidticos y sobre el riesgo de desarrollo y diseminacién de resistencia a los mismos, en varias CCAA

Linea estratégica VI. Comunicacién y sensibilizacién

ACCION CONJUNTA

Celebracién de la jornada divulgativa anual del Dia Europeo para el Uso Prudente de los Antibidticos (18 de noviembre)

Publicacion de materiales en la pagina web de la AEMPS: segunda edicion del PRAN en espafiol e inglés; Informe
Anual 2014-2015 y video de presentacion del PRAN

Asistencia a congresos con stand, conferencia y distribucién de materiales especificamente disefiados (folletos,
dipticos, libretas, bolsas, etc ): AMVAC (marzo 2016);); ANEMBE (mayo 2016); AGAVEPOR (mayo 2016); SEIMC (mayo
2016); SEMG (mayo 2016); SEMFYC (junio 2016); SEFH (octubre 2016)

Desarrollo de la pagina web del PRAN

Convocatoria de procedimiento negociado para el disefio y lanzamiento de campafia publicitaria en TV dirigida a
publico general (lanzamiento programado en otofio de 2017)

Promocién de diferentes campafias incluidas en los Programas de Optimizacién de Uso de Antibiéticos (PROA), como
la desarrollada por el Hospital La Paz para informar y concienciar a los profesionales sanitarios («Ni menos, ni mas. jTu
decides!»)

Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN)
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Comités y Grupos de Trabajo Internacionales

AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS/
EUROPEAN MEDICINES AGENCY (EMA)

Consejo de administracién/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 Com-
mittee (PDCO - NcWG)

Grupo de trabajo formulacién pediatrica/PDCO For-
mulation WG (FWG)

Comité de terapias avanzadas/Committee for
advanced therapies (CAT)

Comité de evaluacién de riesgos en farmacovigi-
lancia/Pharmacovigilance Risk Assessment Com-
mittee (PRAC)

Buenas practicas en farmacovigilancia y evauacion
de riesgos/Good Pharmacovigilance Practices and
Risk Management

Grupo redactor del PRAC/PRAC Drafting Group

Comité de medicamentos de uso humano/Commi-
ttee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)

Grupo de trabajo de bioldgicos/Biologics Working
Party (BWP)

Grupo de trabajo de seguridad/Safety Working Par-
ty (SWP)

Grupo de trabajo de hemoderivados/Blood Pro-
ducts Working Party (BPWP)

Grupo de trabajo en Bioestadistica/Biostatistics
Working Party (BSWP)
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Grupo de trabajo cardiovascular/Cardiovascular
Working Party (CVS)

Grupo de trabajo sistema nervioso central/Central
nervous system Working Party

Grupo de trabajo de enfermedades infecciosas/
Infectious Diseases Working Party (IDWP)

Grupo de trabajo de oncologia/Oncology Working
Party (ONCWP)

Grupo de trabajo de farmacogendmica/Pharmaco-
genomics Working Party

Grupo de trabajo en farmacocinética/Pharmacoki-
netic Working Party

Grupo de trabajo reumatologia-inmunologia/Rheu-
matology-Inmmunology Working Party

Grupo de trabajo de vacunas/Vaccines Working
Party (VWP)

Grupo redactor radiofarmacéutico/Radiopharma-
ceuticals Drafting Group

Grupo de trabajo de asesoramiento cientifico/
Scientific Advice Working Party (SAWP)

Grupo asesor en problemas cardiovasculares/Scien-
tific Advisory Group on Cardiovascular Issues (SAG
CVs)

Grupo asesor anti-infecciosos/Scientific Advisory
Group on Anti-infectives (SAG-Al)

Grupo asesor en enfermedades VIH-virales/Scienti-
fic Advisory Group on HIV-Viral Diseases

Grupo asesor en oncologia/Scientific Advisory
Group on Oncology (SAG-0)

Grupo asesor en psiquiatria/Scientific Advisory
Group on Psychiatry

Grupo asesor en vacunas/Scientific Advisory Group
on Vaccines (SAG-V)



Grupo de marcas de fantasia/Invented Name Review
Group (NRG)

Comité de medicamentos veterinarios/Committee
for medicinal products for veterinary use (CVMP)

Grupo de trabajo antimicrobianos/(AWP) Antimi-
crobials Working Party

Grupo de trabajo de eficacia/Efficacy Working Party
(EWP)

Grupo de trabajo de medicamentos inmunoldgicos/
Immunological Working Party (IWP)

Grupo de trabajo de seguridad/Safety Working Par-
ty (SWP)

Grupo de trabajo de asesoramiento cientifico/
Scientific Advice Working Party (SAWP-V)

Grupo Ad hoc de terapias avanzadas de veterinaria/
Ad Hoc Veterinary Novel Therapies (ADVENT)

Otros/Others

Grupo de trabajo en la revision de calidad de los
documentos/Working Party on Quality Review of
Documents (QRD)

Grupo de trabajo conjunto en calidad CHMP-CVMP/
CHMP-CVMP Joint Quality Working Party (QWP)

Grupo de trabajo en pacientes y consumidores/
Patients’ and Consumers” Working Party (PCWP)

Grupo de trabajo de profesionales de la salud/
Healthcare Professionals Working Group (HCPWG)

Vigilancia Europea consumo antimicrobianos vete-
rinarios/European Surveillance of Veterinary Anti-
microbial Consumption (ESVAC)

Tecnologias de la informacién/Information
technologies

Reunion Jefes de Tecnologia de la Informacién/IT
Directors’ Meeting

Reunidn de sistemas de la informacién de ensayos
clinicos en la Unidon Europea con expertos, miem-
bros estados y partes interesadas/EU Clinical Trials
Information System Meeting with Experts, Member
States, and Stakeholders

Grupo de trabajo de expertos en Eudravigilance/
Eudravigilance Expert Working Group

Grupos de Inspeccién/Inspection groups

Grupo de trabajo para inspectores en buenas prac-
ticas clinicas/Good Clinical Practice Inspectors Wor-
king Group (GCP)

Grupo de trabajo de inspectores de buenas practicas
de laboratorio/GLP inspectors Working Group (GLP)

Grupo de trabajo de inspectores de buenas practi-
cas de fabricacién/GMP Inspectors Working Group

Grupo de trabajo de inspectores de buenas practi-
cas de fabricacion y distribucion/GMP/GDP Inspec-
tors Working Group (GMDP IWG)

Grupo de trabajo de inspectores de farmacovigilan-
cia (humana y veterinaria)/Pharmacovigilance Ins-
pectors Working Group (Human+Vet) (PhV IWP)

CONSEJO DE LA UNION EUROPEA/COUNCIL
OF THE EUROPEAN UNION

Grupo de trabajo de medicamentos y productos
sanitarios/Working Party on Pharmaceuticals and
Medlical Devices

Grupo de trabajo de expertos veterinarios/Working
Party of Veterinary Experts (Animal Health)

Reunién de las Autoridades Competentes de pro-
ductos sanitarios/Meeting of Competent Authori-
ties for Medical Devices (CAMD)

CONSEJO DE EUROPA/COUNCIL OF
EUROPE

Comité europeo de medicamentos y atencién far-
macéutica/European Committee on Pharmaceuti-
cals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH)

Comité de expertos en calidad y en estdndares 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)

Comités y Grupos de Trabajo Internacionales
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Comité de expertos farmacéuticos y formulario
pediatrico/European Committee on Pharmaceuti-
cals and Pharmaceutical Care — Paediatrics Form
(CD-P-PH/PaedForm)

Comité de expertos en los materiales de envasado
para alimentos y medicamentos/Committee of
Experts on Packaging Materials for Food and Phar-
maceutical Products (P-SC-EMB)

Comité directivo del procedimiento para la certifi-
cacion de la idoneidad de las monografias de la Far-
macopea Europea/Steering Committee for the Pro-
cedure for the Certification of Suitability of
Monographs of the European Pharmacopoeia (TSE)

Procedimiento (evaluacién de los expedientes pre-
sentados) para la certificacion de la idoneidad de
las monografias de la Farmacopea Europea/Proce-
dure (Evaluation of Dossiers Submitted) for the Cer-
tification of Suitability of Monographs of the Euro-
pean Pharmacopoeia

Sesion de la comision de la Farmacopea Europea/
Session European Pharmacopeia Commission

Reunidén anual de las secretarias de las Farmaco-
peas nacionales/Annual Meeting of National Phar-
macopeia Secretariats

Grupo de expertos 1 Métodos biolégicos y analisis
estadistico/Biologicals Methods and Statistical
Analysis)

Grupo de expertos 6 (Sustancias bioldgicas/Biologi-
cal Substances)

Grupo de expertos 6 B Productos hematoldgicos/
Human Blood and Blood Products)

Grupo de expertos 7 Antibidticos/Antibiotics

Grupo de expertos 9 Gases Medicinales/Medicinal
Gases

Grupo de expertos 10 A/Organic Chemistry-Synthe-
tic Products

Grupo de expertos 10 B/Organic chemistry-synthe-
tic products

Grupo de expertos 10 C/Organic chemistry-synthe-
tic products
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Grupo de expertos 10 D Productos sintéticos de
quimica organica/Productos organic chemistry-syn-
thetic products

Grupo de expertos 12 Formas de dosificacion y
métodos/Dosage Forms and Methods

Grupo de expertos 12 V Veterinaria

Grupo de expertos 13 A Fitoquimica A/Phytoche-
mistry A
Grupo de expertos 13 B Fitoquimica B/Phytoche-
mistry B
Grupo de expertos 13 H aceites y derivados/Fatty

Oils and Derivatives

Grupo de expertos 14 preparaciones y control de
calidad de radiofarmacos/Preparation and Quality
Control of Radiopharmaceuticals

Grupo de expertos 15 (Sueros y vacunas/Sera and
Vaccines)

Grupo de expertos 15 V (Sueros y vacunas veterina-
rios/Veterinary Sera and Vaccines)

Grupo de expertos 16 envases plasticos para uso
farmacéutico/Plastic Containers for Pharmaceutical
Use

Grupo de expertos Procedimiento 4/Procedure 4

Grupo de trabajo de alergenos/Working Group
Allergens (ALG)

Grupo de trabajo test endotoxinas bacterianas
(BET)/Bacterial Endotoxins Test Working Party

Grupo de trabajo carbohidratos/Carbohydrates
Working Party (CRB)

Grupo de trabajo de Terapia celular/Cell Therapy
Products Working Party (CTP)

Grupo de trabajo de extractos/Extracts Working
Party (EXT)

Grupo de trabajo de productos acabados/Finished
product monographs (FPM WP)

Grupo de trabajo de envases plasticos/Glass Con-
tainers Working Party (GLS)



Grupo de trabajo de terapia génica/Gene Therapy
Products Working Party (GTWP)

Grupo de trabajo ICP/Inductively-coupled Plasma
Spectrometry Working Party

Grupo de trabajo de inhaladores/Inhalations Wor-
king Party (INH)

Grupo de trabajo de productos bioterapéuticos/
Live Biotherapeutic Products Working Party (LBP)

Grupo de trabajo anticuerpos monoclonales/Mono-
clonal Antibodies Working Party (MAB)

Grupo de trabajo activacién test monocitos/Mono-
cyte Activation Tests Working Party (MAT)

Grupo de trabajo métodos generales/Methods
Generals Working Party (MG)

Grupo de trabajo de métodos modernos en micro-
biologia/Modern Microbiology Methods Working
Party (MMM)

Grupo de trabajo alkyl mesilatos/Alkyl Mesilates
Working Party (MSL)

Grupo de trabajo de complejos no bioldgicos/
Non-biological Complexes Working Party

Grupo de trabajo de preparaciones farmacéuticas/
Pharmaceutical Preparation Working Party (PHP)

Grupo de trabajo de técnicas de preparaciones far-
macéuticas en polvo/Powder Characterisation
Techniques Working Party (POW)

Grupo de trabajo de Materias primas para la pro-
duccion de productos celulares y de transferencia
génica/Raw Materials for the Production of Cellular
and Gene Transfer Products (RCG WP)

Grupo de trabajo de reglas de procedimiento/Rules
of Procedure Working Party (ROP)

Grupo de trabajo de revision de programas especia-
les/Special Revision Programme Working Party
(SPR)

Grupo de trabajo de términos estandar/Standard
Terms Working Party (ST)

Grupo de trabajo estadistico/Statistics Working Par-
ty (STA)

Grupo de trabajo de suturas/Sutures Working Party
(SUT)

Grupo de trabajo de espectrografia/Vibrational
Spectroscopy and Analytical Modelling Working
Party (VSADM)

Grupo de trabajo de agua para uso farmacéutico/
Water for Pharmaceutical Use Working Party (WAT)

Grupos de los laboratorios oficiales de control y de
revision del protocolo oficial de lotes/Annual Mee-
ting of the OMCL-OBPR (Official Medicines Control
Laboratories-Official Batch Protocol Review)

COMISION EUROPEA/EUROPEAN
COMMISSION

Comité Farmacéutico para medicamentos de uso
humano/Human Pharmaceutical Committee

Comité Farmacéutico para medicamentos veterina-
rios/Veterinary Pharmaceutical Committee

Comité permanente para medicamentos de uso
humano/Standing Committee on Medicinal Pro-
ducts for Human Use

Comité permanente para medicamentos veterina-
rios/Standing Committee on Veterinary Medicinal
Products

Grupo de trabajo en resistencia antimicrobiana/
Working  Group on Antimicrobial Resistance
(WGAMR)

Grupo Ad-hoc de ensayos clinicos/Ad- hoc Group on
Clinical Trials

Grupo de expertos en el acto delegado en las carac-
teristicas de seguridad de los medicamentos de uso
humano/Expert Group on the Delegated Act on
Safety Features Medicinal Products for Human Use

Grupo de trabajo solicitudes/Expert Group Notice
to Applicants (Veterinary /Human)

Grupo de expertos de acceso seguro a los medica-
mentos/Expert group Safe and Timely Access of
Medicines to Patients (STAMP)
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Grupo de trabajo en buenas practicas de laborato-
rio/Working Group on Good Laboraty Practice

Grupo de trabajo transatlantico en resistencia anti-
microbiana/Transatlantic Taskforce on Antimicro-
bial Resistance (TATFAR)

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)

e Subgroup Market Surveillance
e Subgroup Analytical Methods
e Subgroup Cosmetovigilance

Portal de notificacién de productos cosméticos/
Cosmetic Products Notification Portal (CPNP)

Subgrupo de tatuajes y maquillajes permanentes/
Sub-group Tattoos and Permanent Make-up

Productos sanitarios/Medical devices

Comité de aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros relativo a los productos sanita-
rios/Committee on the Approximation of the Laws
of the Member States Relating to Medical Devices

Grupo de expertos en productos sanitarios/Medical
Devices Expert Group (MDEG)

Grupo de expertos en tecnologias nuevas y emer-
gentes en productos sanitarios/Expert Group on
New & Emerging Technologies

Grupo de trabajo de la base de datos europea de
productos sanitarios (EUDAMED)/European Data-
base on Medical Devices WG (EUDAMED)

Grupo de operaciones de los organismos notifica-
dos/Notified Body Operations Group (NBOG)

Organismos notificados para productos sanitarios/
Notified Bodies Medical Devices (NB-MED)

Memoria de actividades de la AEMPS 2016

Grupo de trabajo de ejecucidén y cumplimiento/
Compliance and Enforcement Working Group
(COEN)

Grupo técnico de diagndstico in vitro/IVD Technical
Group

Grupo de trabajo de la Unién Europea en evalua-
cién e investigacién clinica/EU WG Clinical Investi-
gation and Evaluation (CIE)

Grupo de expertos del identificador Unico europeo
de productos sanitarios/European Unique Device
Identification (UDI) Commision Expert Group

JEFES DE AGENCIAS DE MEDICAMENTOS/
HEADS OF MEDICINES AGENCIES

Jefes de agencias de medicamentos/Heads of Medi-
cines Agencies (HMA)

Grupo de coordinacién para los procedimientos de
reconocimiento mutuo y descentralizado de medi-
camentos de uso humano/Coordination Group for
Mutual Recognition and Decentralised Procedures
(CMD - H)

Grupo de coordinaciéon para procedimientos de
reconocimiento mutuo y descentralizado de medi-
camentos veterinarios/Coordination Group for
Mutual Recognition and Decentralised Procedures
(CMD -V)

Grupo de trabajo en farmacovigilancia de medica-
mentos veterinarios/Pharmacovigilance Working
Party (PhVWP - V)

Grupo de coordinacién de agencias europeas de
medicamentos en asuntos legales/European Medi-
cines Agencies Coordination Group on Legal Ques-
tions (EMACOLEX)

Grupo de trabajo de medicamentos homeopaticos/
Homeopathic Medicinal Products WG (HMPWG)

Grupo de facilitacion de ensayos clinicos/Clinical
Trials Facilitation Group (CTFG)

Grupo de trabajo de estrategia en vigilancia euro-
pea/European Surveillance Strategy Working Group
(ESSWG)



Grupo de trabajo de agentes del orden/Working
Group of Enforcement Officiers (WGEQ)

Grupo de trabajo de profesionales de la comunica-
cién/Working Group of Communication Professio-
nals (WGCP)

Grupo de trabajo de responsables de calidad/Wor-
king Group of Quality Managers (WGQM)

Comité directivo BEMA: Grupo de asesoramiento en
auditorias de farmacovigilancia/BEMA Steering Group:

Pharmacovigilance Audit Facilitation Group (PAFG)

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
(OMS)/WORLD HEALTH ORGANISATION
(WHO)

Precualificacion del programa de medicamentos:
procedimiento para la adquisicién de medicamen-
tos y suministro de antipaludicos, anti-tuberculosos
y medicamentos para el VIH-SIDA/Prequalification
of Medicines Programme: Procedure for the Procu-
rement and Sourcing of Antimalarial, Antituberculo-
sis 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 inter-
nacionales para las sustancias farmacéuticas/Con-
sultation on International Non-Proprietary Names

(INN) for Pharmaceutical Substances

Grupo de Trabajo sobre productos médicos de cali-
dad subestandar, espurios, de etiquetado engafio-
so, falsificados o de imitacion/Meeting of the Mem-
ber State Mechanism on Substandard/Spurious/
Falsely-Labelled Falsified/Counterfeit Medical Pro-
ducts (SSFFC)

ORGANIZACION NACIONES UNIDAS (ONU)/
UNITED NATIONS (UN)

Periodo de sesiones de la comisiéon de estupefa-
cientes 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) 151

Comité PIC/PIC Committee of Officials

RED DE AUTORIDADES EN MEDICAMENTOS
DE IBEROAMERICA (RED EAMI)

Encuentros de Autoridades Competentes en medi-
camentos de Iberoamérica (EAMI)

Secretariado de la red EAMI conformado por las
Autoridades en medicamentos de Espafia, Portugal,
Argentina, Paraguay, Colombia y Republica
Dominicana.

Grupo de Andlisis y Coordinacién OPS-Red EAMI.
Grupos de trabajo de la Red EAMI:

— Grupo técnico de Farmacovigilancia en Cen-
troamérica (Proyecto Consolidacion del Siste-
ma Regional de Farmacovigilancia, en ocho
paises de Centroamérical).

— Grupo técnico sobre medicamentos falsificados
y fraudulentos en Iberoamérica (Proyecto
Implementacion del Sistema FALFRA).

— Grupo Técnico sobre Formulario Iberoamerica-
no. (Normalizacién de actividades relacionadas
con las preparaciones magistrales y oficinales
elaboradas en farmacias y servicios de farmacia
hospitalarios de Iberoamérica).

— Grupo técnico de bioequivalencia (Fortaleci-
miento de la evaluacion de estudios de bioequi-
valencia de medicamentos genéricos en
Iberoamérica).
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Correccion de errores

Con fecha 6 de julio de 2017 se ha procedido a corregir los siguientes errores en el texto publicado
inicialmente:

§ En la pagina 9

Donde decia: Al mismo tiempo, la AEMPS trabaja en la cohesién del Sistema Nacional de la Salud (SNS), junto
con la Direccion General de Cartera Bésica de Servicios del SNS y Farmacia y las comunidades auténomas, y
en 2016 ha publicado 55 informes de posicionamiento terapéutico para conocer,....

Se ha corregido por: Al mismo tiempo, la AEMPS trabaja en la cohesidn del Sistema Nacional de la Salud
(SNS), junto con la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia y las comunidades
auténomas, y en 2016 ha publicado 52 informes de posicionamiento terapéutico para conocer,...

§ En la pagina 24

Donde decia: Durante 2016, se iniciaron un total de 56 Informes de posicionamiento, se finalizaron 53 infor-
mes antes de la decisidn de precio/financiacién que fueron enviados a la Direccidén General de Cartera Bésica
del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, y se han publicado 55 después de la decisién de precio/
financiacion.

Se ha corregido por: Durante 2016, se iniciaron un total de 62 Informes de posicionamiento, se finalizaron 54
informes antes de la decision de precio/financiacién que fueron enviados a la Direccién General de Cartera
Basica del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, y se han publicado 52 después de la decision de precio/
financiacion.

§ En la pagina 25

Se ha reemplazado el contenido de la Tabla 7 Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT).
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