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INTRODUCCION

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios es un Organismo
Autébnomo adscrito al Ministerio de Sanidad y Consumo creado con la entrada en
vigor de la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas
y del Orden Social.

Sus funciones se situan en el marco del articulo 149.1.16 de la Constitucién
Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
legislaciéon sobre productos farmacéuticos. Sobre esa base, la Ley 25/1990, de 20
de diciembre de 1990, del Medicamento desarrolld de forma completa las
funciones que corresponden al Estado. La Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de
Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, crea el Organismo autonomo
Agencia Espafiola del Medicamento, a la que se atribuyen competencias en
materia del medicamento, antes correspondientes al Ministerio de Sanidad y
Consumo; por su parte, el articulo 77 de la Ley 50/1998, de 30 de diciembre, de
Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, amplia las competencias de
la Agencia incorporando las relativas al medicamento de uso veterinario, que se
ejerceran bajo las directrices del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.
Finalmente la ley Ley 16/2003, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de
Salud, determina que son competencias de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios la evaluacion y, en su caso, autorizacion de
los productos sanitarios y cosméticos.

La Agencia ante la Sociedad

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios tiene asignada la
funcién publica de velar por la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
que se autorizan en Espafia y de los productos sanitarios que se incorporan a
nuestro mercado.

La proteccion de la salud de los ciudadanos es, sin duda, el gran compromiso de
los profesionales de la Agencia.

La Agencia se encuentra en una posicién en la que es depositaria de los mas
avanzados conocimientos terapéuticos y que actua como bisagra de estos
sectores econdmicos vanguardistas (la industria farmacéutica y la industria de los
productos sanitarios) y los profesionales sanitarios del Sistema Nacional de Salud.
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De ahi que los profesionales de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, ademas de evaluar y autorizar los medicamentos y los productos
sanitarios han de asesorar e inspeccionar la actividad cientifico-sanitaria de tales
sectores industriales y han de transmitir toda esa informacion y conocimiento
cientifico a los profesionales sanitarios al objeto de que éstos dispongan de la mejor y
mas objetiva informacion sobre los avances terapéuticos de los que se dispone.

Entre sus objetivos estratégicos, destacan:

. La consolidacion como un organismo de referencia, garante del adecuado nivel
del conocimiento cientifico-técnico espafol en materia de medicamentos y
productos sanitarios, conforme a los avances de la investigacion y desarrollo e
innovacion en estos sectores (terapia génica, biotecnologia, biomateriales).

. La asuncién del liderazgo en la informacion objetiva y de calidad sobre
medicamentos y productos sanitarios, facilitando su disponibilidad vy
accesibilidad.

. El refuerzo de las actividades relacionadas con la seguridad, ejercitando un

efectivo control e inspeccion de instalaciones y productos y desarrollando al
maximo las tareas de vigilancia del mercado, en coordinacion con las CCAA, la
Agencia Europea del Medicamento y las Autoridades Nacionales Europeas
competentes.

. La apertura a las necesidades del Sistema Nacional de Salud, contribuyendo a
la toma de decisiones basadas en la evidencia en la incorporacion de
medicamentos y productos sanitarios y estableciendo una red colaborativa de
expertos de los diferentes servicios de salud.

. La consolidacion e incremento de la suficiencia financiera del Organismo
Autonomo mediante una politica de reinversion que garantice el crecimiento de
la actividad y la competitividad.

. El avance en la competitividad de la AEMPS como agencia de eleccion en el
nuevo escenario europeo, obteniendo el maximo rendimiento de la posicion
alcanzada entre las principales agencias nacionales europeas, e incrementando
la participacion en las actividades de la Agencia Europea de Medicamentos.
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La Agencia en Europa

La Agencia espafiola forma parte de la red de Agencias Nacionales Europeas y forma parte
de sus grupos de trabajo y comités, tanto los de caracter regulatorio destinados al avance y
desarrollo de las propuestas legislativas comunitarias, como los grupos técnicos y
cientificos.

Durante los anos 2005 y 2006, destacamos la participacion de la AEMPS en la elaboracién
del Reglamento sobre medicamentos pediatricos, la modificacion de Directivas en el marco
de la revision de las Directivas sobre productos sanitarios, el Reglamento sobre
medicamentos de terapia avanzada y varias Directivas de Adaptacion al Progreso Técnico
de productos cosmeéticos.

Entre los 55 Grupos y Comités cientifico técnicos de medicamentos en la UE, cabe
destacar los Comités de Medicamentos Humanos y Veterinarios, que incluyen Grupos
ad hoc de calidad, eficacia, seguridad y farmacovigilancia, biotecnologia, terapia génica,
vacunas, inmunoglobulinas, hemoderivados, gripe, farmacocinética, inmunolégicos, entre
otros.

Asimismo, son de particular interés el Grupo de Coordinacién del Reconocimiento Mutuo,
“‘Notice to Applicants”, los Grupos ad hoc de inspectores de Normas de Correcta
Fabricacién, Buena Practica Clinica, el Comité de Plantas Medicinales o el Comité de
Medicamentos Huérfanos.

En el campo de los productos sanitarios, cosméticos, biocidas y productos de higiene
personal, cabe destacar los Comités Permanentes y Grupos de Expertos de Productos
Sanitarios y Productos Cosmeéticos, asi como los grupos de trabajo sobre materias mas
especificas como: Vigilancia de productos sanitarios, investigaciones clinicas, productos
sanitarios por diagnéstico “in vitro”, clasificacion y frontera, control del mercado,
designacion de organismos notificados y Bases de Datos Europeas de productos
sanitarios (EUDAMED).
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Otras relaciones internacionales

La Agencia asiste y participa activamente en las reuniones técnicas y especializadas
del Consejo de Europa, en particular las relacionadas con la Farmacopea Europea, y
la Red Europea de Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos.

La AEMPS ha organizado el VI Encuentro de Autoridades Competentes en
Medicamentos de los Paises Iberoamericanos (EAMI), celebrado en Lisboa en
octubre del 2006 conjuntamente con INFARMED, Portugal, actuando ambas
Agencias como Secretariado compartido.

Asisten al Encuentro representantes de todos los paises |Iberoamericanos, de la
OMS, de la OPS, de la Comisién Europea, de la EMEA y del Consejo de Europa.

Asimismo en 2005 y 2006, en colaboracion con AECI, en el marco del Programa
VITA, la AEMPS ha dirigido el Seminario “Fortalecimiento de sistemas reguladores
en medicamentos”, dirigido a las autoridades sanitarias de los Paises de Africa
Subsahariana, en colaboracion con la Fundacién para la Cooperacion y Salud
Internacional Carlos Ill (FCSAI) del Ministerio de Sanidad y Consumo. Asistieron 20
representantes de las autoridades de Cabo Verde, Guinea Ecuatorial, Mozambique,
Angola, Etiopia, Ghana, Nigeria, Santo Tomé y Principe, Sudafrica y Namibia.

En cuanto a proyectos de cooperacion bilateral, en los afios 2005 y 2006 ha habido
proyectos con Portugal, Francia, Rumania, Bulgaria, y con Turquia, con quien se ha
celebrado una estancia de estudio en la AEMPS bajo el Programa TAIEX de la
Comision Europea sobre el “Funcionamiento del sistema de vigilancia del mercado en
materia de cosméticos”.

Gréaficos 1y 2

Reuniones internacionales de la AEMPS

Afio 2005 Total: 585 Afno 2006 Total: 682
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SECRETARIA GENERAL

Los Presupuestos de la Agencia Espafola de Medicamentos

y Productos Sanitarios

En el ano 2.005 y afio 2006, los presupuestos del Organismo se incrementaron de forma
relevante, al objeto de adecuar al Organismo a la realidad de sus actividades, dotandole de
forma progresiva de los recursos economico-financieros necesarios para el

cumplimiento de sus funciones.

Aumento presupuestario experimentado

CAPITULOS
CAP. |
(Gastos de Personal)
CAP. 1l
(Gastos corrientes en bienes y
servicios)
CAP. IV
(Transferencias Corrientes)
CAP. VI
(Inversiones reales)
CAP. VI

(Activos Financieros)

TOTAL

Ejercicio Presupuestario 2005-2006
Presupuestos Generales del Estado

2005
(Miles €)
14.005.42 €

9.284.96 €

1.305.23 €

1.620.62 €

55.71 €

26.271.94 €

2006
(Miles €)
16.065,64 €

13.371,61 €

1.331,33 €

2.059,13 €

57,96 €

32.885,67 €

Incremento
%
12,80

30,56

1,96

21,29

3,80

20,11

buen
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Recursos Humanos

La Agencia durante el 2005 y 2006 puso en marcha un nuevo mecanismo de
contratacion de personal, ligada a la tramitacion de procedimientos centralizados
europeos y que permite a la Agencia reforzar sus efectivos ante su designacion como
ponente o co-ponente de un procedimiento centralizado de autorizacion de un
medicamento. Asi, en 2005 se realizaron 41 contratos laborales de caracter temporal, lo
que significaba la utilizacién por el Organismo de uno mas de los instrumentos con los
que, en el ambito de los recursos humanos, cuenta la Administracion Publica. Con la
puesta en marcha de estos contratos laborales, el Organismo mejora su competitividad
con otras agencias europeas en los procedimientos de evaluacion y autorizacién de
registros de medicamentos.

Resumen de los recursos humanos de la Agencia en el afio 2006

DESCRIPCION TOTAL % S/Total
Funcionarios 327 68,27
Laborales Fijos 99 20,67
Laborales Temporales 53 11,06
Total 479 100%

Ejercicio Presupuestario 2006
Presupuestos Generales del Estado
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MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Durante los afios 2005 y 2006, la Subdireccion General de Medicamentos de Uso
Humano ha participado en los trabajos correspondientes a la transposicion de la
nueva legislacion farmacéutica europea. Dicha legislacion ha obligado a esta
subdireccion a adaptar los nuevos procedimientos europeos y a la modificacion de
los procedimientos internos de trabajo.

Los indicadores de actividad, durante estos dos afios muestran que se han resuelto
un 60 % mas de registros nacionales de los que fueron presentados, lo que ha
permitido eliminar la carga acumulada de afios previos. Todo ello manteniendo o
incluso incrementado la actividad en procedimientos y asesorias en la Agencia
Europea de Medicamentos.

Actividades de Evaluacion de medicamentos de uso humano

Solicitudes recibidas

CLASE 2005 2006
Medicamentos Genéricos (EFG) 768 930
Medicamentos Publicitarios (EFP) 84 52
Nuevos Medicamentos 492 285
Total 1344 1267

Gréaficos 3y 4

Distribucion de las solicitudes evaluadas

Afo 2005 Ao 2006
EFP
EFP e EFG
%o 73%
Ef EFG
37% 57%
EF
23%
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Resultado de las evaluaciones Incluye Nacionales y Europeas
por Reconocimiento Mutuo

Resoluciones 2004 2005 2006
Autorizados 787 980 925
Denegados 109 89 406
Anulados 442 430 458
Suspendidos 146 293 146
Total 1484 1792 1935

Gréaficos 5y 6

Autorizaciones por tipo de procedimiento

Ao 2005 Nacional Afo 2006
67% Nacional
80%

Reconocimie
nto Mutuo
20%

Reconocimie
nto Mutuo
33%
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Medicamentos autorizados 1990-2006

Tabla 5

Solicitudes y autorizaciones de variaciones Tipo | y Tipo Il
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Autorizaciones por grupos terapéuticos 2005 2006
Aparato digestivo y metabolismo 89 101
Sangre y 6rganos hematopoyéticos 70 49
Aparato cardiovascular 115 102
Dermatolégicos 25 26
Preparados genitourinarios y hormonas sexuales 49 43
Preparados hormonales sistémicos, excluidas hormonas
sexuales 7 9
Antiinfecciosos via general 132 95
Antineoplasicos 17 24
Aparato locomotor 70 a7
Sistema nervioso central 313 248
Antiparasitos 0 70
Aparato respiratorio 43 8
Organos de los sentidos 2 35
Varios 48 68

Total 980 925

Actividades del Comité de medicamentos de Uso Humano de la EMEA (CHMP)
Se ha mantenido la participacion destacada de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios en las actividades de Procedimiento de Registro Centralizado y de
Asesorias Cientificas llevadas a cabo en la Agencia Europea de Evaluacion de
Medicamentos (EMEA). En el aino 2005 se inicia la participacién en el procedimiento de
peer review.

Actividad de la AEMPS en evaluacién de medicamentos centralizados en la EMEA

Clase 2005 2006
Nuevos medicamentos 10 12
Arbitrajes 8 3
Peer Review 5 3
Total 18 18

12
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Actividad acumulada por paises en procedimiento centralizado 1995-2006

A0
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1995-2006 Ponente [l [ ] Co- ponente

Actividades de asesorias cientificas

Designaciones de la Agencia espafola como coordinador para asesoramiento cientifico
en la Agencia Europea

Asesorias 2005 2006

Designaciones 27 35

13
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Actividades de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia

Reacciones Adversas Recibidas durante los afilos 2005-2006

15
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Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas enviadas a Organismos
Internacionales e Industria Farmacéutica en los Afios 2005 - 2006

abla 11

Informes Periddicos de Seguridad durante los afios 2005-2006

16
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Tabla 12

Estudios Post-Autorizacion durante los afios 2005-2006

Modificaciones de Seguridad durante los afios 2005-2006

17
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Farmacovigilancia de Medicamentos Centralizados y de Reconocimiento Mutuo

Tabla 15

Notas informativas seguridad medicamentos

18
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Proyecto BIFAP

BIFAP es un proyecto de investigacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios cuyo principal objetivo es crear una base de datos(BIFAP) con
informacion facilitada por médicos de atencion primaria del Sistema Nacional de Salud
A finales de 2006 habia registrados 1.062 médicos colaboradores (886 médicos
generales y 176 pediatras) pertenecientes a 10 Comunidades Autdbnomas y se disponia
de datos clinicos procedentes de 1.615.373 pacientes, de los cuales 188.027 estaban

en edad pediatrica(14 afios 0 menos).

Actividades de ensayos clinicos

Durante el afio 2005 se han evaluado 669 ensayos clinicos, de los cuales 636 han
sido autorizados (95,1%) y 29 denegados (4,3%); en 4 ensayos (0,6%) el promotor
desistié de la solicitud antes de completarse el proceso de evaluacion. Ademas, 97
medicamentos en investigacion recibieron la calificacion de producto en fase de

investigacion clinica (PEI).

Durante el afio 2006 se han evaluado 669 ensayos clinicos, de los cuales 588 han
sido autorizados (88%) y 48 denegados (7,2%); ademas, 8 solicitudes fueron
desestimadas (1,1 %) y en 25 ensayos clinicos (3,7%) se resolvio aceptar el
desistimiento del promotor antes de completarse el proceso de evaluacion. Ademas,

99 medicamentos en investigacion recibieron la calificacion de PEI.

Grafico 10

Evolucién del nimero de ensayos clinicos autorizados
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Grafico 11

Evolucion del nUmero de PEIls autorizados
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Como se puede observar en los graficos siguientes la distribucion de los protocolos por
fases no ha variado significativamente respecto al afio 2004 .

Respecto al analisis de los centros participantes se mantiene un predominio claro de los
ensayos multicéntricos respecto a los unicéntricos como en afos anteriores.

Gréaficos 12y 13

Distribucion del n° de ensayos clinicos por fases

Ano 2005

Afo 2006
Fase lll Fase lll
42% 44%

Fase
24%

Fase Il
27%

Fase | Fase |

16% Fase IV 13% Fase IV
18% 16%
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Gréficos 14y 15

Distribucion del n° de ensayos clinicos por tipo de promotor (Investigador, sociedad

cientifica o Industria)

o * MINISTERIO agencia espafiola de
%f_q DE SANIDAD @ medicamentos vy

productos sanitarios

Industria
83%

Afo 2005

Inve. /S.
Cientifica
17%

Gréficos 16y 17

Afo 2006
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Distribucion del n° de ensayos clinicos por tipo de centro (multicéntrico o

unicéntrico)
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Distribucion por CCAA.

C.CAA. % E.C. (N=588) % CENTROS E.C. (N=3347

La distribucién de la investigacion por Comunidades Auténomas se indica en la presente tabla. En la columna %
EC se indica la proporcion de EC autorizados con participacion de algun centro de cada Comunidad Auténoma.
En la columna % centros EC, el total de los centros que participan en los 588 ensayos clinicos autorizados
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Actividades de la unidad de uso compasivo

Tabla 17

NUumero de Autorizaciones para tratamientos de uso compasivo 2006

23
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Actividades de Quimicay Tecnologia Farmacéutica

Dentro de las responsabilidades que se establecen en el Estatuto de la Agencia Espafiola
de medicamentos y Productos Sanitarios, la DQT se encuadra dentro de la Subdireccién
General de Medicamentos de Uso Humano y tiene asignadas las competencias que se
detallan mas abajo, agrupadas por tipo de actividad.

e Evaluacion

e Laboratorio Oficial de Control

e Actividades de Farmacopea

e Asesoria 0 actuaciones como expertos en grupos de trabajo

Para la elaboracion de la presente memoria se han incluido los datos numéricos que
reflejan los resultados de asuntos resueltos en cada una de las actividades asignadas y
los grupos de trabajo que se relacionan con la mencionada actividad.

Actividades de implantacion del sistema de calidad por la Division de
Quimicay Tecnologia Farmacéutica

Actividades Afio 2005 Afio 2006
Manual de Calidad Revision 54 Actualizaciones
Procedimientos Operativos 72 0
Auditorias Internas 1 1
Cursos de Formacion 3 17

24
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Actuaciones a nivel nacional y en lared europea de Laboratorios Oficiales de
Control de Medicamentos(OMCL)

Tabla 20

Actividades relacionadas con Drug Master Files y
Farmacopea Europea

25
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Actividades de Biotecnologia y Productos Biolégicos

Tabla 21

Liberacion de lotes de Hemoderivados

Tabla 22

Liberacion de lotes de vacunas

26
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Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano (CODEM)

Reuniones celebradas y dictamenes emitidos por CODEM

Tabla 24

Clasificacion dictamenes por tipo de resolucion
2005 2006
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MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

Dentro del concepto general de medicamento existe un tipo de medicamentos especificos
para prevenir, tratar, diagnosticar o curar las enfermedades que pueden padecer los
animales, son los denominados medicamentos de uso veterinario, siendo sus
caracteristicas diferenciales las implicaciones en Salud Publica, Sanidad Animal y medio
ambiente, asi como toda una serie de aspectos relacionados con su seguridad y eficacia.

Estos medicamentos tienen caracteristicas peculiares desde el punto de vista técnico y de
su destino, sin embargo desde el punto de vista normativo y de procedimientos siguen
caminos coincidentes con los medicamentos de uso humano tanto en el ambito europeo,
como en el nacional.

Resoluciones por tipo de solicitud

2005 2006
TIPO Farmacoldgicos Inmunolégicos Total Farmacoloégicos Inmunoldgicos Total

Tramite Nacional

Autorizados 18 2 20 24 4 28
Denegados 4 2 6 6 0 6
Autorizados 0 0 0 0 0 0
Denegados 0 0 0 1 0 1
Reconocimiento Mutuo

Autorizados 25 15 40 20 11 31
Denegados 0 0 0 0 0 0
Homologacion

Autorizados 13 57 70 0 45 45
Denegados 29 7 36 18 38 56
Desestimados 21 4 25 1 0 1

28
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Tabla 26

Variaciones

Se incluye Tramite Nacional y Procedimientos Comunitarios

Tabla 27

Ensayos clinicos

Tabla 28

Suspensiones temporales de la autorizacion de comercializacion

29
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Actividades Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Veterinario
(CODEM-Vet)

El Comité, se atiene a lo dispuesto en el Real Decreto 520/1999, por el que se aprueba
el Estatuto de la Agencia Espafiola del Medicamento, y a un Reglamento Interno,

establece plazos a cumplir para acelerar tramites y decide por consenso, votacion
unanimidad.

Numero de reuniones y asuntos tratados por CODEM-Vet

2005 2006
N° de reuniones celebradas 9 10
N° de asuntos evaluados 120 325
Dictamenes favorables 64 39
Dictamenes desfavorables 12 20
Solicitudes de aclaraciones 44 40

Grafico 18

Distribucion de las Resoluciones del CODEM-Vet
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Los procedimientos que se presentan en la EMEA, son evaluados por el CVMP y
se aprueban de forma simultanea en todos los paises miembros. Los tipos de
procedimientos pueden ser expedientes completos, modificaciones de productos
aprobados por este procedimiento, limites maximos de residuos y arbitrajes.

A continuacién se presenta informacion sobre el numero de procedimientos
europeos asignados a la AEMPS durante 2005 y 2006.

Tabla 30

Actividades en el ambito de la UE

2005 2006
Ponente 5 4
Coponente 1 2
Arbitrajes 1 1
Total 7 7

Actividades de farmacovigilancia medicamentos uso Veterinario

El Area de Farmacovigilancia se ha encargado de evaluar las notificaciones
individuales de supuestas reacciones adversas remitidas a la Agencia asi como
los Informes Periédicos de Seguridad (IPSs). Esta informacién ha llegado en
buena medida a través de la Base de datos de Farmacovigilancia “VIGIA-VET”
que entrd en funcionamiento el 1 de enero de 2004, convirtiéndose en una de las
primeras bases de datos europeas que permite la notificacion electrénica.
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Grafico 19

Notificaciones individuales

Alertas de medicamentos de uso veterinario
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Grafico 20

Comercio exterior
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INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

La Subdireccion General de Inspeccién y Control de Medicamentos (SGIYC) de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) desarrolla sus actuaciones
dirigidas a garantizar la calidad del mercado farmacéutico. Estas actuaciones, basadas
fundamentalmente en el ejercicio de la actividad inspectora en materia de Normas de
Correcta Fabricacion, Buenas Practicas de Laboratorio y Buena Practica Clinica y de
Farmacovigilancia, comprenden desde las autorizaciones de los laboratorios farmacéuticos
al control de estupefacientes y psicotropos. El afio 2005 ha marcado el inicio de una nueva
etapa en la que uno de los elementos diferenciadores ha sido la aplicaciéon de la gestion de
riesgos al conjunto de actuaciones de la Subdireccion.

Actividades de inspeccion de normas de correcta fabricacion (NCF)

Inspecciones de normas a compaiiias farmaceéuticas

2005 2006
Inspecciones solicitadas 177 182
Inspecciones realizadas 124 165
Gréfico 21
Evolucién de las inspecciones de normas

+ SOLICITUDES - INSPECCIONES ~- SOLICITUDESS  +-INSPECCIONES

Nota: en el gréfico se incluyen, en las solicitudes del afio 2005, 24 inspecciones pendientes
solicitadas en el afio 2004 y en el afio 2006, 38 inspecciones pendientes del afio 2005. 34
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Actividades de inspeccidon de buena practica clinicay de farmacovigilancia

Tabla 33

Inspecciones de Buenas Practicas Clinicas y de Farmacovigilancia

Buenas Practicas Clinicas y Farmacovigilancia

Nacionales

Internacionales

Actividades de autorizacion de laboratorios farmacéuticos e instalaciones

Grafico 22

Solicitudes
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Grafico 23

Actuaciones
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Actividades de lared de alertas de calidad farmacéutica

Grafico 24

Retiradas de medicamentos por defectos de calidad
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Clase 1: Defectos que constituyen un peligro potencial para la vida de los usuarios o presentan un grave riesgo para su
salud

Clase 2: Defectos que podrian ocasionar una enfermedad o un tratamiento inadecuado, pero no pertenecen a la clase 1.

Clase 3: Defectos que pueden no presentar riesgos para la salud, pero cuya retirada procede por otras razones que no
pertenecen alas clases 1y 2
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Denuncias, desabastecimientos y actuaciones sobre medicamentos ilegales

2005 2006
Denuncias 172 83
Gestion de desabastecimientos 92 142
Retiradas medicamentos llegales 8 3
Operaciones en colaboracion con las fuerzas de seguridad 6 5

Actividades de comercio exterior y certificacion de normas de correcta

fabricacion.

Certificados de comercio exterior

2005
Importacidn/ exportacion/ fabricacion 3.147
Grafico 25
Actividades de comercio exterior
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Donaciones Humanitarias de Medicamentos a ONG

ANO TOTAL
2005 513
2006 874

Programas 2005-2006 de recogida de muestras para control de mercado

Las muestras programadas corresponden a los siguientes Principios Activos:

12 PARTE

Muestras correspondientes a la Division de Quimicay Tecnologia Farmacéutica:

atenolol, dexketoprofeno, doxazosina mesilato, gabapentina, glibenclamida, glimepirida,
glipizida, harpagophytum procumbens, hypericum perforatum, metformina, rupatadina,
sertralina, triflusal, dobutamina, somatostatina, aminosteril, digoxina, fentanilo, furosemida,
omeprazol, ibuprofeno, paracetamol, acido alendrénico, citalopram, mirtazapina.

23 PARTE
Muestras correspondientes a la Division de Productos Bioldgicos y Biotecnologia:

cefonicida sodio, vancomicina clorhidrato, cefotaxima sodica, ciprofloxacino clorhidrato,
amoxicilina trihidrato, amoxicilina trihidrato/ acido clavulanico, fluconazol, cefuroxima acetilo,
vacuna antitifoidea, vacuna triple virica, inmunoglobulina humana inespecifica v,
inmunoglobulina humana inespecifica im, ciprofloxacin, albumina , amoxicilina/acido
clavulanico, azitromicina dihidrato, bicarbonato sodico, butilescopolamina
bromuro/metamizol, ceftriaxona sodica, cimetidina, vacuna antisarampion, rubeola vy
parotiditis, vacuna antitifoidea, vitamina A+D, Vitamina B1‘B2 yB,,
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Actividades estupefacientes y psicotropicos

Actuaciones sobre el control de medicamentos estupefacientes y psicotropicos

Autorizaciones de importaciéon de sustancias activas y
medicamentos estupefacientes y psicotropicos

Autorizaciones de exportacion de sustancias activas y
medicamentos estupefacientes y psicotropicos

Autorizaciones para el trasporte internacional de
estupefacientes y/o psicotropos por indicacion terapéutica

Certificacion de sustancia no controlada en Espafia

Tabla 38

Actuaciones sobre el cultivo de Papaver Somniferum

2005
Superficie autorizada (Hectéareas) 6.000
Superficie cultivada (Hectéareas) 5.357
Superficie recolectada (Hectareas) 5.292
Paja adormidera (toneladas) 4.239
Tabla 39
Actuaciones del laboratorio de anélisis
2005
Alijos 31.571
Decomisos 46.964
Muestras analizadas 245.033
Asistencia a juicios 759
Informes judiciales 28.444

2005 2006

1.379 1.534

1.347 1.612

486 666
14 24

2006
5.000
2.300
2.146
1.444

2006
38.753
54.147

234.688
886
30.044
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Tabla 40

Actividades del Comité Técnico de Inspeccién

A lo largo de estos afos el Comité Técnico de Inspeccion (CTl) ha avanzado en su
consolidacion como o6rgano coordinador en materia de inspeccion de los Servicios de
inspeccion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y de los
organos competentes de las Comunidades Auténomas elaborando, aprobando y revisando
procedimientos y guias comunes en materia de medicamentos, productos sanitarios,
cosmeéticos y productos de higiene personal, en la siguiente tabla se relacionan las
reuniones celebradas por su pleno asi como por los grupos de trabajo que lo integran.

2005 2006
Reuniones del CTI 3 2
Reuniones de los grupos de trabajo 20 20
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PRODUCTOS SANITARIOS

Ha aumentado el numero de actuaciones en relacién con el ano 2004, especialmente
en lo relativo a las modificaciones en las condiciones de las autorizaciones otorgadas,
asi como en las bajas por cese de actividad. Aunque no se refleja en el grafico, hay
que senalar en este apartado un aumento de los desistimientos de solicitudes en
tramite, relacionado con la transferencia de competencias a las Comunidades
Auténomas de las licencias de fabricacion de productos sanitarios a medida, que
estan asumiendo gradualmente esta actividad, asi como un aumento de las
denegaciones de revalidacion de licencias.

Grafico 26

Empresas de productos sanitarios autorizadas
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2.- Registro de Responsables de la comercializacion de productos sanitarios de
bajo riesgo (clases | y Il.a).

Las modificaciones que se observan en este Registro a lo largo de los diferentes
afos pueden deberse mas a irregularidad en el proceso de incorporacion de los
datos a los registros que a tendencias en la notificacién de las empresas. Ademas,
al provenir estas comunicaciones de las Comunidades Auténomas, se afiade un
tramite mas al proceso que puede influir en esta incorporacion.

Grafico 27

Registro de responsables de productos sanitarios de clase ly Il. a
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Datos globales (1996— 2006) Responsables: 1.124, Productos: 32.658
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3.- Registro de responsables de productos sanitarios para diagnéstico “in Vitro”

Cabe realizar el mismo comentario que en el indicador anterior, si bien en este caso
lo mas destacable es la acumulacion de comunicaciones en el afio 2003, afio que
corresponde a la finalizacién del periodo transitorio dado a las empresas para ajustar
sus productos a la nueva reglamentacion.

Grafico 28

Registro de responsables de productos para diagnostico In Vitro.

Datos globales (2000-2006) Responsables: 41, Productos: 2.035
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4.- Comunicaciones de puesta en mercado y/o puesta en servicio de productos
sanitarios de riesgo moderado y alto (implantes activos, llb, Ill, IVD Anexo II, IVD
autodiagnosticos)

Se ha modificado la forma de incorporar a las bases de datos estos registros, de forma
que, en lugar de incorporarlos una vez verificados en su totalidad y completados por las
empresas, se registran una vez validada su presentacion, por lo que las cifras han
aumentado significativamente y representan mejor la introduccion real de los productos
en el mercado. En este sentido, cabe destacar el aumento de los productos clase |l b y
[l

Grafico 29

Comunicaciones de puesta en mercado de productos sanitarios de riesgo moderado y alto
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5.- Otras evaluaciones y autorizaciones de productos sanitarios

Se relacionan otras evaluaciones y autorizaciones que constituyen tramites con
menos volumen de actuacion, que son de vigencia temporal o bien que forman parte
de procedimientos de otros centros directivos, como es el caso de los informes
técnicos sobre efectos y accesorios. Merece la pena destacar, no obstante, el
aumento experimentado en las investigaciones clinicas con productos sanitarios
dentro del reducido numero que poseen estas investigaciones.

Otras evaluaciones y autorizaciones de productos sanitarios

2002 2003 2004 2005 2006

Productos con derivados humanos autorizados 7 6 15 5

Revision de informes sobre productos con 82 41 22
derivados animales

Autorizaciones Expresas 14 10 27 21 17
Informes técnicos sobre efectos y accesorios 101 106 200 97 100
Investigaciones clinicas autorizadas 18 14 9 23 20
Autorizaciones de comercio exterior 173 156 174 212 277
Certificados emitidos 212 287 193 252

6.- Sistema de Vigilancia de productos sanitarios

Las actuaciones y notificaciones producidas en el marco del Sistema de Vigilancia de
Productos Sanitarios presentan una cifra similar a la del afio 2004, si las tomamos en
su conjunto. Sin embargo, como se puede observar en el primer grafico, ha
aumentado de forma muy significativa la cifra relativa a los implantes activos, en
particular a los marcapasos y desfibriladores.

Se ha efectuado un desglose de los incidentes con productos para diagnostico “in

Vitro”, vista la importancia que estan registrando en el conjunto de notificaciones.
Estos datos se acumulaban a los de productos no implantables en afnos anteriores.
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Tabla 42

Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios

Grafico 30

Incidentes adversos notificados al Sistema de Vigilancia de Productos
Sanitarios
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7.- Control del mercado de productos sanitarios

No hay diferencias significativas en cuanto al numero de no conformidades
detectadas ni de actuaciones administrativas; las no conformidades han podido
resolverse en su mayoria por acuerdo con los fabricantes, como se desprende del
bajo numero de resoluciones administrativas adoptadas.

Control de mercado de productos sanitarios

2002 2003 2004 2005 2006
No Conformidades detectadas 49 35 40 53 40
Actuaciones 380 190 228 281 208

Resoluciones Administrativas 1 2 2 2 -

Actividades como Organismo Notificado n° 0318

8.- Certificacion CE de Productos Sanitarios

En esta area la tabla muestra el conjunto de las actividades de certificacidn, tanto
iniciales, como las prorrogas correspondientes a productos certificados en el ano
2000, cuyo certificado caduca, por haber transcurrido 5 afios. También se incluyen las
verificaciones de lotes que se realizan sobre productos de diagndstico “in vitro” de la
lista A del Anexo Il (reactivos para determinar grupos sanguineos, hepatitis y sida,)
asi como las auditorias de los sistemas de calidad realizadas.

Lo mas significativo es el aumento del numero de productos certificados en el ano
2005, que responde a nuevos criterios sobre lo que se entiende por producto nuevo
frente a una modificacién menor del disefo (variante), asi como el sostenido aumento
en la verificacion de lotes, lo que da idea del aumento de la produccion vy
comercializacion de estos productos.
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Tabla 44

Certificacién CE de productos sanitarios

Grafico 31

Productos sanitarios certificados CE.
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Grafico 32

Productos sanitarios certificados CE por categorias. Datos totales 1995-2006

PRODUCTOS PARA
ANESTESIA Y RESPIRACION  PRODUCTOS DENTALES|97
232 (8%) (3%)

PROD.QUE UTILIZAN
RADIACION 29( 1%)

AYUDAS TECNICAS
DISCAPACITADOS 18 (1%

PRODUCTOS
ELECTROMEDICOS-
MECANICOS 193 (6%)

PROD. DE UN SOLO USO 638
HOSPITALARIO 80 (3%)
PRODUCTOS SANITARIOS|
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
108 (4%)

INSTRUMENTOS
REUTILIZABLES 33 (1%6)

IMPLANTABLES NO ACTIMOS
1.310 (43%)

PROD.OFTALMICOY Y
OPTICOS 281 (9%)

Gréafico 33

Auditorias de calidad
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Actividades de Cosméticos y Productos de Higiene Personal
9.- Autorizaciones de empresas de cosméticos y productos de higiene

Se observa un ligero aumento en el numero de modificaciones de autorizaciones de
instalaciones que no refleja la dificultad que, en algunos casos supone la adecuacion
y revalidacion de autorizaciones otorgadas con anterioridad a la legislacion vigente,
en ocasiones con varios informes de visitas de inspeccion realizadas a la instalacion
y modificaciones sustanciales de las actividades en las plantas, reflejandose varios
cambios en los nuevos documentos de autorizacion.

Grafico 34

Empresas de cosméticos y productos de higiene autorizadas

10.- Autorizaciones de productos de higiene
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Lo mas destacable dentro de estas actuaciones es el aumento de las autorizaciones
de productos de higiene y estética.

Se ha incorporado un nuevo grafico que refleja la nueva clasificacion de estos
productos, tras las modificaciones legislativas que entraron en vigor en el afio 2006 y
que se mantendra en lo sucesivo.
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Tabla 45

Dentifricos, desinfectantes, plaguicidas y productos de estética autorizados.

Grafico 35

Biocidas y Productos de Higiene Personal. Aiio 2006
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11.- Registro de responsables de la comercializacion de cosméticos

En esta actuacion hay una tendencia al aumento en relacion con las cifras del afio 2004.

Gréafico 36

Registro de empresas responsables de productos cosméticos.
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12.- Informaciones a Efectos de Tratamiento Médico de cosméticos (IETM)
registradas

Se observa un aumento en las cifras de IETM registradas, en particular durante el afio 2006, lo
que coincide con la disponibilidad de la presentacion de estos datos por via telematica.

Grafico 37

Informaciones a Efecto de Tratamiento Médico

25.000

20.000

15.000

10.000

5.000

2002

2003

2004

2005

2006

O IETM

16.617

17.603

17.443

18.232

22750

52



MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD medicamentos y
Y CONSUMO productos sanitarios

13.- Notificaciones de Efectos Adversos de cosméticos y productos de higiene
personal

Notificaciones de efectos adversos de cosméticos y productos de higiene personal

2003 2004 2005 2006

Notificaciones de efectos adversos 18 11 18 18
Actuaciones 51 46 107 67
Resoluciones Administrativas 1 3 5 8

14.- Control de mercado de cosmeéticos y productos de higiene personal
Se observa, un incremento de las actuaciones de control del mercado, fruto de la
mejora de la coordinacion y cooperacion administrativa con las Comunidades

Auténomas, asi como con el Instituto Nacional del Consumo, a través del cual se
reciben las alertas sobre cosmeéticos transmitidas por la red europea RAPEX.

Control de mercado de cosméticos y productos de higiene personal

2003 2004 2005 2006
No Conformidades Detectadas 84 102 156 123
Actuaciones 268 206 358 381

Resoluciones Administrativas 9 11 14 12

53



MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD medicamentos y
Y CONSUMO productos sanitarios

15.- Certificados de cosméticos y productos de higiene

Aumenta el numero de certificados emitidos, que esencialmente se utilizan para fines
de exportacién por empresas espanolas.

Certificados de cosméticos y productos de higiene

2002 2003 2004 2005 2006

Certificados emitidos 1.168 754 693 890 954

16.- Actividades Internacionales
Se sigue registrando una importante actividad internacional, en particular en el ambito de la

Union Europea, tanto con fines de aplicacion de las directivas, como con fines de formacion y
entrenamiento de los paises de reciente adhesion.

Actividades internacionales

2003 2004 2005 2006

Grupos Unién Europea de Productos Sanitarios 20 19 21 47
Grupos Unién Europea de Cosméticos 8 10 17 10
Otros Grupos (OMS, Consejo de Europa, Autoridades, Organismos 2 1 1 7

Notificados)
Otras actividades (MRA*, Formacion, Cooperacion) 21 5 9 1

*MRA: Acuerdo de Reconocimiento Mutuo UE-EEUU
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REPRESENTANTES DE LA AEMPS EN LOS PRINCIPALES COMITES
Y GRUPOS DE TRABAJO DE LA UNION EUROPEA Y OTROS ORGANISMOS

AGENCIA EUROPEA DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS (EMEA)

—  Management Board Val Diez (2005-2006)
Cristina Avendafo (2006)
—  Comité de Medicamentos de uso Humano (CHMP) Gonzalo Calvo

Concepcion Prieto
= Grupo de Trabajo de Biotecnologia (BWP) M. Sol Ruiz
Marcos Timén

=  Grupo de Trabajo de Productos Sanguineos (BPWP) Natividad Calvente

» Grupo de Trabajo de Seguridad (SWP) Belén Gracia

» Grupo de Trabajo Productos de Terapia Celular (CPWP) Natividad Calvente

=  Grupo de Trabajo de Eficacia (EWP) Cristina Avendafio
Gonzalo Calvo
Marta Ruiz

»  Grupo de Trabajo de Terapia Génica (GTWP) M. Sol Ruiz
Gonzalo Calvo

=  Grupo de Trabajo de Vacunas (VWP) Agustin Portela
Susana Lépez

=  Grupo Asesoria Cientifica (SAWP) M. Angeles Alonso
Fernando de Andrés

=  Grupo Asesor Sistema Nervioso Central J. Antonio Garcia Merino

=  Grupo Asesor de Diabetes/Endocrinologia Sara Artola

= Grupo Asesor de Diagnéstico Concepcion Prieto

= Grupo con Pacientes y Organizaciones
y de Consumidores Fernando de Andrés
»  Grupo “Invented Name Review” M. Luisa Martinez

=  Grupo de Revisién de Calidad de documentos (QRD) Laura Oliveira
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- Comité de Medicamentos Huérfanos (COMP)

- Comité de Plantas Medicinales (HMPC)

- Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP)

= Grupo de Trabajo de Eficacia (EWP-V)
= Grupo de Trabajo de Inmunoldgicos (IWP)

= Grupo de Trabajo Joint CHMP/CVMP de Calidad (QWP)

= Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia (PhVWP-V)

= Grupo de Trabajo de Seguridad (SWP-V)

= Grupo de Trabajo Asesoria Cientifica (SAWP-V)

= Grupo de Revision de Calidad de Documentos (QRD)

- Grupos de Trabajo de Control e Inspeccion
=Grupo de Trabajo Buenas Practicas Clinicas (GCP)
=Grupo de Trabajo Buenas Practicas de Laboratorio (GLP)

=Grupo de Trabajo Buenas Practicas de Fabricacion (GMP)

Josep Torrent

Gloria Garcia Lorente

Cristina Mufioz
Consuelo Rubio
Teresa Magan
Rosario Bullido
Mercedes Conradi
Adela Velazquez
Ramiro Casimiro
Gema Cortés
Cristina Mufioz

Concepcion Martinez

Carmen Tristan
Ignacio Moreno

Manuel Ibarra
Matilde Moreno

Cristina Gémez Chacon
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- Grupos de Telematica

» Telematics Management Committee Ventura de Miguel
* Medicinal Product Dictionary César del Campo
* EU Telematics Controlled Terms Group Ventura de Miguel
* EudraCT TiG and Joint Implementation Group M. Antonia Serrano

Ventura de Miguel
+ Eudravigilance Veterinary Joint Implementation Group Ramiro Casimiro
Remedios Ezquerra
* Eudravigilance TIG Mariano Madurga

* Electronic Common Technical Document Interlinking Group M. Luisa Garcia-Vaquero

Red de Agencias nacionales europeas (HMA)
- Jefes de Agencias de Medicamentos de Uso Humano M?2 del Val Diez (2005-2006)

Cristina Avendafio (2006)

*Grupo Reconocimiento Mutuo de Humana (CMD-H) M. Luisa Garcia-Vaquero
Aurelio Fernandez

» Grupo Reconocimiento Mutuo Veterinaria (CMD-V) Carmen Sanchez
Dolores Sandoval

» Grupo Farmacovigilancia Humana (PhVWP-H) Miguel Angel Macia

» Grupo Farmacovigilancia Veterinaria (PhVWP-V) Ramiro Casimiro
Remedios Ezquerra

» Grupo de Homeopaticos (CTFG) Ramoén Cuesta
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=Grupo Ensayos Clinicos (CTFG) M. Antonia Serrano
» Grupo de Estrategia (SIG) Hortensia Segrelles
= Benchmarking Ramoén Palop

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS)

- Proyecto precualificacion HIV/AIDS Alfredo Garcia Arieta
Isabel Ortega

- International Medical products Anti-Counterfeiting (IMPACT) Hortensia Segrelles

- International Conference of Drug Regulatory (ICDRA) Fernando de Andrés

PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-OPERATION SCHEME (PIC)
- Comité PIC/S Cristina Goémez
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UNION EUROPEA

COMISION

- Comité Farmacéutico

-Comité Farmacéutico Veterinario
-Comité Permanente de Productos Cosméticos
-Grupo de Expertos de Productos Cosmeéticos
-Grupo de Expertos en Productos Sanitarios (MDEG)
-Grupo de Vigilancia de Productos Sanitarios
-Grupo Base de Datos de Productos Sanitarios (EUDAMED)
-Grupo de Trabajo “Notice to Applicants”
-Grupo Técnico IVD
-Grupo de Investigaciones clinicas con productos sanitarios
-Grupo de Coordinacion de Organismos Notificados (NB-MED)
-Grupo de Designacion de Organismos Notificados (NBOG)
-Grupo “Market Surveillance Operations Group” (MSOG)
-Grupo de Trabajo de las Directrices para la aplicacion

de la Directiva 2001/20/CE
-Grupo de Trabajo para la Aplicacién de la Directiva 2003/32/EC

CONSEJO UE

- Grupo de Medicamentos y Productos Sanitarios:
- Revision Directivas Productos Sanitarios
- Terapias Avanzadas

- Medicamentos Pediatricos

Val Diez (2005)
Cristina Avendafio(2006)
Ramiro Casimiro

M. Carmen Abad

M. Luisa Abad

M. Carmen Abad

M. Carmen Valls
Teresa Cepeda

Angela Benito

Teresa Cepeda
Concepcion Rodriguez
M? Jesus Cantalapiedra
Carmen Valls

M. Carmen Valls

M. Antonia Serrano

Teresa Cepeda

M. Carmen Abad
Natividad Calvente

Fernando de Andrés
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GLOSARIO

+ AEMPS
« BPL

« CCAA

+ CLV

+ CODEM

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Buenas Practicas de Laboratorio

Comunidades Autonomas

Certificado Libre Venta

Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano

« CODEMVET Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Veterinario

- CHMP
- CSMUH
- CVMP
- DMF

- EAMI

- EC

- EF

- EFG

- EFP

- EFQM
- EMEA

Committee for Human Medicinal Products

(Especialidades Farmacéuticas) de la Agencia Europea

de Evaluacion de Medicamentos

Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano
Committee for Veterinary Medicinal Products

(Comité de Especialidades Veterinarias) de la Agencia Europea
de Evaluacion de Medicamentos

Drug Master File

Encuentros de Autoridades Competentes en Medicamentos de Paises

Iberoamericanos

Ensayo Clinico

Especialidad Farmacéutica

Especialidad farmacéutica Genérica
Especialidad Farmacéutica Publicitaria
European Fundation for Quality Management
European Medicines Evaluation Agency

(Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos)
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« FEDRA

+ GMP

« ICH

« ISCIII

« VD

« JIFE

+ MedDRA

« MSC

« NCF

« OMCL
de

+ OMS

« PEI

« PhVWP

« PIC

+ PNSD

« PNT

* RA

+ SARs

« SEFV

+ UE

Farmacovigilancia Espafola. Datos de Reacciones Adversas

Good Manufacturing Practice (Normas de Correcta Fabricacion)

International Conference for Harmonization of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use

(Conferencia Internacional para la armonizacién de los requisitos

de medicamentos para uso humano)

Instituto de Salud Carlos Il

Productos de diagnéstico in vitro

Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes

Medical Dictionnary for Drug Regulatory Activities

Ministerio de Sanidad y Consumo

Normas de Correcta Fabricacion

Official Medicines Control Laboratory (Laboratorios Oficiales de Control
Medicamentos)

Organizacién Mundial de la Salud

Producto en Fase de Investigacion Clinica
Pharmacovigilance Working Party
Pharmaceutical Inspection Co-operatién Scheme
Plan Nacional sobre Drogas

Procedimiento Normalizado de Trabajo
Reaccion Adversa

Reacciones Adversas graves

Sistema Espanol de Farmacovigilancia

Unién Europea
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