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Presentamos la Memoria para el afio 2021 de la Agencia

Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
- - = e =l T .

MARIA JESUS LAMAS

Directora de la AEMPS

Tras el ano mas retador de nuestras carreras, 2021se ha ¥
convertido para la Agencia en el afio de la esperanza, &

1 o ‘ <
pafnola de Medicamentos
y Productos Sanitarios.
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https://www.youtube.com/watch?v=SQ19Snq_gBU
https://www.youtube.com/watch?v=SQ19Snq_gBU
https://www.youtube.com/watch?v=yf7g5ZNz5hw
https://www.youtube.com/watch?v=yf7g5ZNz5hw
https://www.youtube.com/watch?v=R_kxicT6I-g
https://www.youtube.com/watch?v=R_kxicT6I-g

:QUIENES SOMOS?

Medicamentos

de uso humano

Productos
de cuidado
personal

La Agencia Espanola
de Medicamentos y
Productos Sanitarios
(AEMPS) es un 6rgano
publico adscrito al
Ministerio de Sanidad,
responsable de garantizar
a la sociedad, desde la
perspectiva de servicio
publico, la calidad,
seguridad, eficaciay
correcta informaciéon de los
siguientes productos:

Medicqmer]tos
veterinarios

Desde su
investigacion hasta
su utilizacion,

Productos en interés de

sanitarios la proteccion y
promocién de

la salud de las
’ T personas, de la
5 sanidad animal y el

medioambiente.

Biocidas
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Mision

Proporcionar garantias a la sociedad sobre estos pro-
ductos, promoviendo el conocimiento cientifico-téc-
nico y poniéndolo al servicio de la sociedad para su
beneficio y progreso.

L] e 7
Vision
Ser la autoridad sanitaria de referencia para la ciuda-
daniay los profesionales de |la salud en materia de ga-
rantias de calidad, seguridad, eficacia, informacioén y
accesibilidad de estos productos.

Valores

Para desempenar con éxito su mision y alcanzar su
vision, la AEMPS ha establecido una serie de valores
fundamentales que guian sus actuaciones:

O Dedicacidny orientacién ala ciudadaniay a susclientes.

O Cumplimiento de los principios generales de objetivi-
dad, integridad, honestidad, independencia, transpa-
rencia, con fidencialidad y participacion en la relacion
con sus grupos de interés.

O Respeto de los principios de ética profesional y de res-
ponsabilidad publica.

O Espiritu innovador, abierta a cambios y dispuesta a asu-
mir los retos necesarios en beneficio de la sociedad.

O Compromiso con la calidad, el medioambiente y la se-
guridad y salud laboral.

et

< ncural Equipo AEMPS

Organos de asesoramiento

y coordinacion

@ Equipo AEMPS

407

PERSONAL
TECNICO- CIENTIFICO

74

FUNCIONES
ADMINISTRATIVAS

EQUIPO
AEMPS

BECAS DE
FORMACION

31

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021

AEMPS



et

Fcura 2 Organos y estructura de la AEMPS
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DEPARTAMENTO DE INSPECCION
Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

Manuel Ibarra Lorente

SECRETARIA GENERAL

José Ignacio
Contreras Fernandez

Comité de
Medicamentos
de Uso Humano

Comité de Seguridad
de Medicamentos
de Uso Humano

Comité Técnico del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos Veterinarios

de Medicamentos
Veterinarios

Comité de
Medicamentos
Veterinarios

Comité de Disponibilidad

DIRECTORA
Maria Jesus Lamas Diaz

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS DE
USO HUMANO

César Hernandez Garcia

Comité de Seguridad
de Medicamentos
Veterinarios

Comité de la
Farmacopeay el

Formulario Nacional

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS
Carmen Ruiz-Villar
Fernandez-Bravo

Comité Técnico del Sistema
Espafol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano

Comité Técnico
de Inspeccién

Organos de Gobierno

@ O6rgano Ejecutivo

. Comisiéon de Control

. Estructura Administrativa
Otras unidades con rango RPT

@ 6rganos complementarios

UNIDAD DE APOYO
A LA DIRECCION
Antonio Blazquez Pérez

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

Consuelo Rubio Montejano

Comité de Coordinacion
de Estudios
Posautorizaciéon

Comité de
Productos
Sanitarios

Comité de
Coordinacién de
Servicios Periféricos

D DE EXPERTOS



MEDICAMENTOS
DE USO
HUMANO

1.161

Medicamentos
autorizados

996
Ensayos clinicos
autorizados

8.372
Solicitudes
autorizadas de
medicamentos en
investigacion para
la COVID-19

55.116
Notificaciones
validadas de
reacciones
adversas de
vacunas frente
a la COVID-19

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

104

Medicamentos
autorizados

3.928
Variaciones
resueltas de

autorizaciones de
comercializaciéon

1.594

Reacciones
adversas evaluadas

1.327
Autorizaciones
de importaciones
excepcionales por
vacio terapéutico

INSPECCION Y
CONTROL

80
Inspecciones
internacionales
de normas
de correcta
fabricacion y
buenas practicas
de distribucién

28
Retiradas de
medicamentos
de uso humano
por defectos de
calidad

735
Actuaciones
para asegurar la
disponibilidad de
medicamentos de
uso humano

796
Anuncios
retirados de
plataformas de
venta online y
redes sociales

PRODUCTOS
SANITARIOS

78

Investigaciones
clinicas autorizadas

323
Autorizaciones
de importacién y
fabricacion

174
Actuaciones para
garantizar el
abastecimiento de
test COVID-19

9.021
Incidentes
evaluados por el
Sistema Espariol de
Vigilancia

COSMETICOS,
PRODUCTOS
DE CUIDADO
PERSONAL
Y BIOCIDAS

65
Certificados
emitidos de
buenas practicas
de fabricacién de
cosméticos

143
Autorizaciones
de productos de
cuidado personal

100
Autorizaciones de
biocidas

1.820
Certificados de
exportaciéon de
cosmeéticos y
productos de
cuidado personal
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PRAN
32%

de reduccién
del consumo de
antibidticos en
salud humana

56%
de reduccién
de ventas de
antibiodticos
veterinarios

7.000 R

descargas en '
solo dos meses '
de las nuevas
aplicaciones
moviles

COMUNICACION

Millones de
impresiones en
redes sociales

9

Millones de
visitas a la web

-
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CLAVES
ESTRATEGICAS




Tras superar un ano de una gran complejidad, las personas que
forman parte de la AEMPS han vivido 2021 con optimismo, vien-
do coémo su trabajo asesorando a los desarrolladores de vacunas,
evaluando con una agilidad nunca antes vista estos medicamen-
tos, tomando un papel protagonista en su compra y donacion,
promoviendo la investigacion y fabricacién de la vacuna en suelo
espanol, supervisando el despliegue de la produccion y respon-
sabilizandose de la logistica de la campana de vacunaciéon mas
ambiciosa que se recuerda, se traducia al fin en millones de per-
sonas vacunadas y una vuelta progresiva a la normalidad.

En esta Memoria se ha intentado hacer un gjercicio complejo de
sintesis, poniendo el foco en este capitulo en cuatro de los temas
de alcance impulsados por la AEMPS durante 2021y resumiendo
en indicadores la actividad basal, que a pesar de la llegada de la
pandemia y de los nuevos espacios encomendados, se ha conti-
nuado realizando, aunque haya supuesto incontables horas de
trabajo y dedicacion.

El presidente del Gobierno visitd la AEMPS en enero de 2021 para agradecer el trabajo reali-
zado por su personal durante la pandemia de la COVID-19.

Espaia, uno de los paises del mundo que mas vacunas ha donado

Espafa cerré 2021 como uno de los paises del mundo que mas vacunas habia donado. Detras de esta labor ingente y extremada-
mente compleja, ha estado la gestion de la AEMPS, que ha contribuido a este esfuerzo colectivo trabajando mano a mano junto a
Presidencia, los Ministerios de Exteriores y Hacienda, la alianza de vacunas GAVI, UNICEF y, principalmente, COVAX. Esta alianza, por la
que se han llevado a cabo la gran mayoria de las donaciones, solo acepta vacunas que lleguen directamente de las plantas de fabrica-
ciony requiere de varias semanas para asignar a los paises receptores las cantidades ofrecidas. En algunos casos, han sido necesarias
mas de ocho semanas de anticipacion para que los paises receptores organicen la recepcion, almacenaje, distribucion y administra-
cion. Esto, unido a los ajustados plazos de caducidad, convierten la gestion de donaciones en una maquinaria de relojeria fina.

10
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La farmacovigilancia ha sido, sin duda, uno de los pilares del tra-
bajo de la Agencia durante este ano. La campana de vacunacion
frente a la COVID-19 comenzé con un plan de vigilancia de su
seguridad, que ha ido actualizdndose a lo largo del ano, y con
el que la farmacovigilancia se enfrentaba por primera vez con
una vacunacioén tan masiva y con vacunas de plataformas inno-
vadoras. La colaboraciéon de los profesionales de la Sanidad y de
la ciudadania era toda una incégnita, y pasado un ano, superd
todas las expectativas.

Se trataba de la primera vez que la
farmacovigilancia se enfrentaba a una vacunacion
tan masiva y con vacunas de plataformas
innovadoras. La colaboracion de los profesionales de
la Sanidad y de la ciudadania era toda una incognita,
y pasado un ano, supero todas las expectativas

Esta intensa labor comenzd antes de que las vacunas estuvieran
disponibles, con una campana sobre la importancia de notificar
cualquier acontecimiento adverso en relacion temporal con la
vacunacion, adaptando el formulario electrénico de notificacion
para facilitar la recogida de datos. La campana, junto con la res-
ponsabilidad asumida por los profesionales de Sanidad y la ciu-
dadania,y sumada al interés mediatico, consiguié que el Sistema
Espanol de Farmacovigilancia (SEFV), integrado por 17 centros
autonémicos de farmacovigilancia, recibiera un ndmero insoélito
de notificaciones de acontecimientos adversos. El niumero anual
de notificaciones registradas en FEDRA, |la base de datos comun
donde el SEFV evalla y registra estas notificaciones, aumentd
en mas de un 160% frente a afnos previos, refiriéndose la practica
totalidad de las notificaciones a las vacunas frente a la COVID-19.
Los centros autonémicos de farmacovigilancia han tenido un

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021 AEMPS

afo dificil para conseguir registrar con celeridad los casos gra-
ves y clinicamente relevantes. Estos datos se comparten con la
Red de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA, por sus siglas
en inglés) a través de su envio diario a la base de datos EudraVi-
gilance, gestionada por la EMA. Asi, ademas de la valoracion que
realiza la AEMPS en Espafa, los datos se analizan conjuntamen-
te con los recogidos dentro y fuera de la Unién Europea.

A la hora de descifrar toda esta informacién para identificar po-
tenciales nuevos riesgos que deben investigarse y que no aflo-
raron en los ensayos clinicos, es necesario conocer la frecuen-
cia de aparicion (incidencia) de los mismos en la poblaciéon no
vacunada con la finalidad de estimar, como primer paso, si lo
gue se observa a través de las notificaciones recibidas, se en-
cuentra dentro de lo esperado o supera lo que hubiera ocurrido
igualmente sin la vacunaciéon. La informacion procedente del
programa BIFAP ha sido de suma importancia para estimar las
incidencias esperadas de diferentes enfermedades en nuestra
poblacién, permitiendo analizar la posible aparicion de despro-
porciones entre la informacién que proporcionan estas notifi-
caciones y la incidencia basal, es decir, la frecuencia con la que
estos eventos pueden aparecer en la poblacidon general antes de
gue se empezara la vacunacion.

Con los datos del programa BIFAP la AEMPS participa en es-
tudios farmacoepidemioldgicos especificos para comparar las
incidencias de problemas de salud de especial interés antes y
tras la vacunacion, estimar la magnitud de algunos de los ries-
gos identificados tales como la miocarditis, y asi evaluar la efec-
tividad de las vacunas, esto ultimo en colaboracién con otras
unidades del Ministerio de Sanidad y con el Instituto de Salud
Carlos Ill. Para realizar estos analisis también se necesita dispo-
ner de las dosis de vacunas administradas por edad y sexo, que
se han obtenido del registro nacional de vacunacion frente a la
COVID-19 (REGVACU).

n


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/vigilancia-de-la-seguridad-de-las-vacunas-frente-a-la-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/vigilancia-de-la-seguridad-de-las-vacunas-frente-a-la-covid-19/
https://www.notificaram.es
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/el-programa-bifap-en-la-vigilancia-de-la-seguridad-de-las-vacunas-frente-a-la-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/el-programa-bifap-en-la-vigilancia-de-la-seguridad-de-las-vacunas-frente-a-la-covid-19/
http://www.bifap.org

¢Cémo se han enfrentado los técnicos de la AEMPS a la mayor
campana de farmacovigilancia que se recuerda?

Sabiamos que nuestro papel como técnicos era de una gran respon-
sabilidad. Identificar potenciales riesgos tan pronto como fuera posi-
ble suponia un reto, ya que nunca antes habiamos afrontado una
vacunacion tan masiva en tan corto espacio de tiempo y en un entor-
no con tanto foco mediatico. Esto nos llevo a tratar de anticiparnos
frente a lo que se nos avecinaba. No habiamos salido aun del segui-
miento para identificar potenciales riesgos de los tratamientos utiliza-
dos en la COVID-19 cuando tuvimos que preparar un Plan de Farma-
covigilancia para las Vacunas COVID-19, para lo que fue esencial contar
con los técnicos de los centros autonémicos de farmacovigilancia,
gue son el primer eslabdn en toda una cadena de actividades cohe-
sionada. Ha sido tal la avalancha de notificaciones recibidas, que se ha
tenido que llevar a cabo una priorizacién sobre los acontecimientos
de especial interés y los problemas de salud graves y desconocidos.
Hemos realizado una evaluacién continua sin descanso.

El trabajo europeo ha sido clave. ;Cémo ha sido este trabajo
conjunto?

Trabajamos mano a mano con nuestras companeras que forman parte
del PRAC, de tal manera que los datos relevantes recogidos en nuestro
pais se compartian con el resto de paises de la UE a través de este
Comité. Esta comunicacion ha sido en todo momento bidireccional ya

Hemos aprendido muchas lecciones,
como que debemos reforzar los
sistemas de farmacovigilancia para
poder responder ante estas situaciones.
Ahora tenemos que mirar atras e identificar
nuestras fortalezas y debilidades
para aprender de ellas
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gue manteniamos reuniones periddicas
con los centros autonémicos de farmaco-
vigilancia. Desde el comienzo, uno de los
grandes retos que nos planteamos fue
recoger informacion de calidad para
poder evaluar los temas de seguridad que
pudieran surgir, como nos ocurrié con los
primeros casos de anafilaxia. Ademas, la
identificacion de los primeros casos que
aparecieron del sindrome de trombosis
con trombocitopenia fueron especial-
mente inesperados por su rareza y grave-
dad y se realizé un gran esfuerzo para
documentarlos exhaustivamente y asegu-
rarnos del correcto diagndstico con la ayu-
da de especialistas.

¢Qué lecciones ha extraido la farmacovigilancia
tras esta campaiha?

Hemos aprendido muchas lecciones y, de hecho, ahora debemos
mirar atras e identificar nuestras fortalezasy debilidades para apren-
der de ellas. Hemos tensionado nuestro sistema mas alla del limite
en algunos momentos, teniéndonos que ir adaptando en cada
momento a las circunstancias que iban presentandose; hemos teni-
do que ser muy flexibles y rapidos. Debemos reforzar los sistemas de
farmacovigilancia para poder responder ante estas situaciones. En
general, considero que hemos podido acometer este reto porque a
pesar de todas las dificultades, cada una de las personas involucra-
das en farmacovigilancia estabamos convencidas mas que nunca,
gue nuestro trabajo era relevante para vigilar la seguridad de las
vacunas administradas a la poblacion, e hicimos todo lo que estuvo
de nuestra mano para que asi fuera. Respondimos de igual modo
que el resto de nuestros companeros profesionales sanitarios ante
esta situacion sin precedentes.

Responsable de la Unidad
Identificacion de Riesgos



Para analizar los casos complejos y confirmar criterios diag-
nosticos, la AEMPS ha mantenido durante 2021 numerosas re-
uniones con expertos clinicos; de caracter periédico, por ejem-
plo, con la Sociedad Espafiola de Neurologia, de Hematologia
y Hemoterapia y de Alergologia e Inmunologia Clinica.

La coordinacién con la Agencia Europea del Medicamen-
to (EMA, por sus siglas en inglés) y con el resto de Estados
miembros ha sido constante. Para abordar esta tarea, el tra-
bajo del Comité Europeo para la Evaluacién de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC), en el que participan los técnicos
de la AEMPS, se ha duplicado durante 2021, realizando evalua-
ciones teniendo en cuenta todos los datos recogidos a nivel
mundial, identificado nuevas reacciones adversas para estas
vacunas e incorporandolas a sus fichas técnicas y prospectos.
Para ello, se han realizado mensualmente informes de eva-
luacion de la seguridad de cada vacuna, en los que la Agencia
ha participado activamente.

Cracias a esta suma de capacidades se ha podido identificar
un numero de casos superior al esperado para el sindrome de
trombosis con trombocitopenia y el sindrome de Guillain-Ba-
rré tras recibir vacunas de plataformas adenovirales (Vaxzevria
y la vacuna Janssen), y de miocarditis/pericarditis para las va-
cunas de plataformas de ARN (Comirnaty y Spikevax), por baja
gue haya sido la frecuencia de aparicién de estos eventos. To-
das estas entidades clinicas ya se consideran posibles reac-
ciones adversas gracias a la evaluacion de toda la informacién
disponible a nivel mundial.

Parainformar de todo este proceso, a lo largo de 2021 la AEMPS
ha publicado de forma periddica informes técnicos de segui-

miento para cada una de las vacunas disponibles. Adicional-
mente, se han elaborado notas informativas difundidas proac-
tivamente sobre asuntos de seguridad de especial relevancia

para los profesionales sanitarios y la ciudadania. Asimismo, la
Agencia ha recibido numerosas preguntas en relacién a la se-
guridad de las vacunas, prueba del interés social al respecto,
gue se han ido resolviendo. Para llevar a cabo esta labor se ha
puesto especial atencidon aprovechando los recursos técnicos
y humanos, y haciendo el mejor uso posible de la informacion
procedente de las diferentes fuentes de informacion, tanto in-
ternas como externas. Este ha sido un aspecto fundamental y
un auténtico desafio, dada la numerosa informacioén circulante
y los recursos humanos disponibles.

Fundamental ha sido también la coordinacion con el Area de
Vacunas de la Direccion General de Salud Publica del Ministerio
de Sanidad, informado periédicamente al grupo técnico que
elabora la Estrategia de Vacunacion, ya que los aspectos de se-
guridad afectan directamente en como se configura y modifi-
ca esta estrategia dependiendo de la situacion epidemioldgica
y la disponibilidad de las diferentes vacunas. Asi sucedio tras la
identificacion del sindrome de trombosis con trombocitopenia
para las vacunas de Janssen y Vaxzevria; sindrome que, aunque
muy poco frecuente, revestia gravedad. La colaboracion de la
AEMPS con la Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas
Espanolas (FACME) y, en concreto, de la Sociedad Espanola de
Neurologia y la Sociedad Espanola de Hematologia y Hemote-
rapia, hizo que dichas sociedades, conocedoras de las caracte-
risticas clinicas de los casos, elaboraran unas guias de amplia
difusion para su diagnodstico precoz y tratamiento adecuado.

Este trabajo se ha realizado bajo el objetivo de mantener fa-
vorable una relacion entre los beneficios y riesgos potenciales
de las vacunas frente a la COVID-19, que se ha constatado que
sigue siendo favorable. La colaboracién de la ciudadania y los
profesionales de la Sanidad notificando ha sido clave, a la que
la AEMPS agradece enormemente su colaboraciéon, ya que la
farmacovigilancia es tarea de todos.
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https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/vacunas-contra-la-covid%E2%80%9119/farmacovigilancia-de-vacunas/informes-periodicos-de-farmacovigilancia-de-vacunas-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/vacunas-contra-la-covid%E2%80%9119/farmacovigilancia-de-vacunas/informes-periodicos-de-farmacovigilancia-de-vacunas-covid-19/

La AEMPS como impulsora de la fabricacion de vacunas

Ala hora de disponer de vacunas frente a la COVID-19, ha sido de
vital importancia el papel inspector que desempena la AEMPS.
El ano 2021 ha estado marcado de manera muy especial por la
realizacion de inspecciones de normas de correcta fabricacién
(NCF) para que numerosas plantas, tanto dentro como fuera de
nuestras fronteras, pudieran contar con la autorizacién de la EMA
para fabricar estos medicamentos.

La AEMPS ha llevado a cabo en 2021 un total de 21 inspecciones
relacionadas con la fabricacidén de vacunas COVID-19, 15 de ellas
nacionales y seis internacionales (en Estados Unidos y Republica
Democratica de Corea, por ser la autoridad supervisora de la libe-
racion del lote a la Unidon Europea). Estas inspecciones son pre-
ceptivas, puesto que antes de la autorizacidon de las vacunas, es

Consejo de Direccion de la AEMPS.
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necesario verificar que las entidades que intervienen en su fabri-
caciéon y control de calidad cumplen con las NCF de la UE y con
las condiciones de la futura autorizacién de comercializacion,
para garantizar asi la calidad, seguridad y eficacia de las vacunas.

Las inspecciones que realizd la Agencia estaban relacionadas
con distintas vacunas, autorizadas o en fase de desarrollo en ese
momento: 11 con la vacuna de Moderna Biotech Spain, tres con
AstraZeneca, tres con la vacuna de Laboratorios Hipra, dos con
Novavax, una con Janssen y otra con una vacuna en etapas ini-
ciales de desarrollo. Estas inspecciones han abarcado desde las
fases del proceso de fabricacién del medicamento hasta otras
especificas como la fabricacion del principio activo, la formula-
cion de la vacuna, el proceso de llenado aséptico, el control de
calidad, la certificacion de lotes, el proceso de congelacion, asi
como su almacenamiento y transporte.

Asimismo, la AEMPS también ha realizado inspecciones para
la autorizacidn de nuevas instalaciones o lineas adicionales de
fabricacion de estas vacunas, para aumentar la capacidad pro-
ductiva cuando mas necesario era.

La inspeccion NCF de la fabricacion de las vacunas ha jugado
un papel predominante en la autorizacion de estos medica-
mentos, ya que el certificado de cumplimiento de NCF es un
requisito previo para la presentacion de los registros por parte
de los laboratorios titulares, asi como para la autorizacién de los
ensayos clinicos en el caso de los medicamentos en investiga-
cion. En estas actividades existe una estrecha colaboracién con
la EMA, que consiste en la comunicacion anticipada de las ins-
pecciones, la notificacion de la planificacion inmediata de estas,
asi como el seguimiento posterior del procedimiento de inspec-
cién hasta la emisidn del certificado de cumplimiento de NCF.



¢Qué papel ha jugado la AEMPS para impulsar las capacidades de
produccién industrial en Espafia?

La AEMPS ha jugado un papel inspector clave que ha hecho posi-
ble la autorizacion de multiples lineas de fabricacion de distintas
vacunas COVID-19, con una amplia capacidad de suministro para la
Union Europea y también para la exportacion. Solo hasta abril de
2022, se han fabricado en Espafa mas de 460 millones de dosis de
vacunas de ARNm, una cifra impensable hace un afo. Este papel
inspector de la Agencia aun continda en 2022 con las inspecciones
periddicas de las instalaciones existentes, el desarrollo de nuevas
vacunasy las variaciones en las vacunas previamente autorizadas o
modificaciones relevantes en las instalaciones de los fabricantes
normalmente relacionadas con los nuevos formatos y presentacio-
nes de uso individual.

¢En qué consisten estas inspecciones?

Las inspecciones de Normas de Correcta Fabricaciéon se llevan a
cabo siguiendo el procedimiento comunitario acordado a nivel euro-
peo. Es una tarea compleja que requiere una alta cualificaciéon del
equipo inspector; mas adn en el caso de las vacunas COVID-19, por
tratarse de medicamentos bioldgicos estériles. Se desarrolla a lo lar-
go de varios dias de visita en la planta e implica la revision de la ido-
neidad de las instalaciones, los locales y los equipos involucrados en
la fabricacion de las vacunas, la consistencia del proceso de fabrica-

La AEMPS ha jugado un papel inspector
clave que ha hecho posible la autorizacion
de muiltiples lineas de fabricacién de vacunas
COVID-19. Solo hasta abril de 2022, se han
fabricado en Espafna mas de 460 millones de
dosis de vacunas de ARNm, una cifra
impensable hace un aio /
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cion, incluyendo el proceso aséptico que
garantiza la esterilidad de la misma, asi
como la evaluacion de los equipos y los
métodos de analisis para el control de
calidad que permite la liberacion de los
lotes. La conformidad de las instalacio-
nes, los equipos, la documentacion y los
procesos de fabricacion y control de cali-
dad con estas normas y con la corres-
pondiente autorizaciéon de comercializa-
cion, es lo que garantiza la fabricacion
de medicamentos con la seguridad, cali-
dady eficacia necesarias.

Los técnicos de la AEMPS también partici-
pan en las inspecciones que solicita la Agen-
cia Europea de Medicamentos. ;:Cémo ha sido
este trabajo durante 2021?

2021 ha sido un afo de trabajo especialmente intenso y de colabora-
cion muy estrecha con la EMA y los laboratorios para coordinar las
inspecciones. Esto ha implicado una respuesta inmediata para la
planificacion de las inspecciones de vacunas COVID-19, y una priori-
dad absoluta en el desarrollo del procedimiento de inspeccion. Si el
plazo establecido para la emision del certificado de cumplimiento
de estas normas es de 90 dias desde que se realiza la inspeccidn, en
el caso de las vacunas COVID-19, se ha llegado a emitir en plazos
muy inferiores, de incluso pocas semanas. Esto ha sido posible gra-
cias al compromiso excepcional de los inspectores de la AEMPS,
muy conscientes de la relevancia e impacto de su trabajo en la auto-
rizacion y posterior acceso de las vacunas al mercado.
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Todo ello se ha llevado a cabo de manera excepcionalmente
rapida, dando prioridad absoluta a las inspecciones de vacu-
nas COVID con la finalidad de agilizar al maximo la autoriza-
cion de estos medicamentos para su posterior puesta en el
mercado y la vacunacion de la poblacion europea. De forma
paralela a la EMA, ha sido necesaria una comunicacién muy
cercanay fluida con los laboratorios fabricantes, con los que la
AEMPS ha mantenido reuniones y contactos frecuentes para
la actualizacion de sus planes de produccidon y ejecuciéon de
los mismos para asi poder coordinar las inspecciones de ma-
nera eficiente.

El éxito de disponer de vacunas seguras
y eficaces en un plazo tan breve ha sido
resultado de un importante esfuerzo en el que
ha contribuido muy especialmente el trabajo
realizado por los inspectores de la AEMPS.
Se han supervisado actividades clave para la
llegada de estos medicamentos, para escalar
la producciéon hasta un nivel nunca antes visto,
compatibilizando la agilidad administrativa,
la formaciony el rigor

Cabe destacar que en todos los casos, ya fueran fabricantes
previamente autorizados e inspeccionados por la AEMPS o fa-
bricantes ubicados en terceros paises, se hizo una inspeccion
NCF especifica para el proceso de fabricaciéon concreto de cada
una de las vacunas COVID-19, para asegurar su calidad y mas
aun considerando lo novedoso de estos medicamentos. Esto
ha proporcionado evidencia de garantia sobre el cumplimien-
to de NCF de la fabricacion de estos medicamentos criticos.

16

Esta actividad inspectora de vacunas COVID-19 continda en
2022, con las inspecciones peridédicas de las instalaciones exis-
tentes, el desarrollo de nuevas vacunas y las variaciones en las
vacunas previamente autorizadas o modificaciones relevantes
en las instalaciones de los fabricantes.

El éxito de disponer de vacunas seguras y eficaces en un pla-
zo tan breve ha sido resultado de un importante esfuerzo del
sector industrial y de los reguladores, en el que ha contribuido
muy especialmente el trabajo realizado por los inspectores de
la AEMPS. Se han supervisado actividades clave para la llegada
de estos medicamentos, para escalar la produccién hasta un
nivel nunca antes visto, compatibilizando la agilidad adminis-
trativa, la formaciény el rigor.

Pasillos de la sede de la AEMPS.



Garantizar la fiabilidad y el suministro de los test para la COVID-19

La deteccion precoz a través de los test para el diagndstico del
SARS-CoV-2, ha sido clave para controlar la transmisién de la
COVID-19. En 2021 la AEMPS, como organismo competente de
este tipo de productos sanitarios, ha tenido que realizar nume-
rosas actuaciones para garantizar su seguridad y fiabilidad, y
para dar respuesta a la demanda sin precedentes que se des-
encadend, especialmente durante la ola que produjo la variante
oémicron, poniendo en marcha medidas excepcionales para ase-
gurar la disponibilidad de estas pruebas.

La situacion de emergencia sanitaria ha aumentado de manera
notable el riesgo de que se introduzcan en el mercado algunos
de estos test que no cumplen con la legislacion vigente y que
pueden suponer un riesgo para la salud publica. La AEMPS rea-
liza continuamente labores de vigilancia y control de mercado
para detectar productos o actividades que no se ajustan a la
regulacion y asi adoptar las medidas adecuadas para corregir
la situacion.

Como ya sucedié en 2020, la Agencia volvié a intensificar su es-
fuerzo para impedir que se comercializasen en Espana produc-
tos con certificados de marcado CE falsos o indebidos, que se
produjesen ventas a particulares fuera de farmacias, o que se
ofrecieran servicios de diagndstico no conformes con la legisla-
cion. Estos incumplimientos fueron los principales detectados
durante 2021. La AEMPS ha publicado de forma continua estas
alertas de control de mercado a través de su web.

Ademas de garantizar la conformidad de los test de deteccion
de la COVID-19, la AEMPS ha realizado revisiones cientifico-téc-
nicas para dar respuesta a consultas sobre productos innovado-
res y ha monitorizado la eficacia de las pruebas fabricadas en
Espana frente a las nuevas variantes.

A nivel legislativo, la Agencia llevé a cabo un cambio norma-
tivo sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro, a
través del Real Decreto 588/2021, de 20 de julio, por el que se
modifica el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, con
el objetivo de regular la venta al publico y la publicidad de los
productos de autodiagnodstico de la COVID-19. Esta medida
posibilitd la venta de los test en farmacias sin necesidad de
prescripcién médica.

En la semana del 13 de diciembre, la Agencia
detecto que la demanda de los test para la deteccion
de la COVID-19 se habia multiplicado por 1.000.
Para dar respuesta a este incremento exponencial
gue se produjo en toda Europa, coincidiendo con la
ola provocada por dmicron, la AEMPS desarrollo un
plan que permitio la puesta en el mercado de
mas de nueve millones de test durante el mes de
diciembre de 2021y enero de 2022

En paralelo, mantuvo durante todo el ano un contacto periddi-
co con las empresas comercializadoras de estos productos sani-
tarios para evaluar la situacion de mercado. De esta manera, en
la semana del 13 de diciembre detectd que la demanda se habia
multiplicado por 1.000. Para dar respuesta a este incremento
exponencial que se produjo en toda Europa, y asegurar el abas-
tecimiento de estos productos sanitarios, necesarios contra la
propagacion del virus, la AEMPS desarrollé un plan que permi-
tié la puesta en el mercado de mas de nueve millones de test
durante el mes de diciembre de 2021y enero de 2022.
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https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

El trabajo de la AEMPS durante 2021 ha sido determinante para
garantizar el abastecimiento de test para la deteccién de la
COVID-19 en farmacias, hospitales y centros de salud, como lo
fue en 2020 para las mascarillas. (Qué ha supuesto hacer frente
a un reto como este?

Ha sido un gran desafio profesional y personal, y nos ha hecho ver el
lado mas humano de nuestro trabajo, como servicio publico. Hemos
pasado un ano con una alta carga de trabajo, en el que nos ha toca-
do surfear cada ola pandémica, sin tener en cuenta horarios ni
periodos vacacionales. Recuerdo las pasadas Navidades, en las que
para dar respuesta a este incremento exponencial de la demanda
de test de autodiagndstico, durante la sexta ola nos dedicamos de
forma ininterrumpida a revisar la documentacién técnica de estos
test, viendo cudles eran adecuados para la adopcién de medidas
excepcionales. Como decia, esto ha servido para ver la cara mas
humana de nuestro trabajo, y asi, trabajando en equipo, hemos con-
seguido ir haciendo frente a esta crisis.

¢Qué avances veremos en estos test durante los préximos afios?

Esta crisis ha puesto de manifiesto la importancia del diagndstico
rapido, e incluso del autodiagndstico, en el control de la COVID-19,
permitiendo la reincorporacién a la vida laboral y estudiantil. Ha
supuesto un giro en el uso de estos productos por lo que creo que el
futuro se centrara en el desarrollo de este tipo de test, acercando el
laboratorio al paciente. En cuanto al diagndstico en laboratorio, el
desarrollo de test de diagndstico in vitro basados en la secuencia-

El desarrollo de test de diagnéstico in
vitro basados en la secuenciacién génica/
genémica sera de gran utilidad en el diagnéstico
precoz de enfermedades y permitira una
seleccién mas especifica de farmacos,
X avanzando hacia una medicina mas

(] . .
- personalizada y eficaz
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cién génica/gendémica sera de gran utili- Nava rro
dad en el diagndstico precoz de enfer-
medades y permitira una seleccion mas
especifica de farmacos, avanzando hacia
una medicina mas personalizada y efi-
caz. Las nuevas tecnologias evoluciona-
ran a la par que los test, por lo que la
oferta de servicios de diagndstico por
medio de los sistemas de la informacidn,

la integracion de los resultados analiti-
cos en el big data, y el procesado de los
resultados utilizando inteligencia artifi-
cial, contribuirdn a dar un servicio de
diagndstico cada vez mas personalizado

y asequible a los pacientes. Nuestro esfuer-
zo como Agencia debe centrarse en que
estos avances se materialicen en productos
seguros, eficaces y de calidad.

El nuevo Reglamento sobre los Productos Sanitarios para Diag-
noéstico In Vitro, que entra en aplicacién en 2022, ;qué supondra
para este tipo de productos?

En la actualidad, alrededor del 70% de las decisiones clinicas se
toman utilizando productos sanitarios para diagndstico in vitro, por
lo que resulta imprescindible que estas pruebas sean exactas, fia-
bles y seguras, de forma que no suceda lo que vivimos en los prime-
ros meses de pandemia, en los que el control de mercado de la
Agencia se tuvo que reforzar para impedir la entrada en el mercado
de productos de dudosa calidad. En este sentido, el nuevo regla-
mento crea un marco regulatorio sélido. Su aplicacién es todo un
desafio tanto para las autoridades como para los agentes econémi-
cos y profesionales de la salud. Para afrontarlo, la AEMPS lleva pre-
parandose desde 2020 con técnicos cualificados en distintas areas
de conocimiento, dedicados a la implementaciéon del reglamento y
desarrollo de legislacion nacional, al control del mercadoy a las revi-
siones técnico-cientificas de productos, para contribuir asi al esfuer-
zo comun de construir un marco legislativo que garantice la cali-
dad, seguridad y eficacia de estos test.

Jefa de servicio del Area de
Control de Mercado de
Productos In Vitro



Como medida temporal, concedid autorizaciones expresas a tres
empresas, dos de ellas ubicadas en el territorio nacional, para per-
mitir la venta en farmacias de determinados test rapidos de anti-
geno de uso profesional para su uso por la poblacién en general.
Asimismo, permitio a siete empresas distribuidoras la comerciali-
zacion temporal de test de autodiagndstico con instrucciones en
otros idiomas, junto con la version en castellano revisada por la
Agencia, y reinicio la emision de autorizaciones extraordinarias de
importacioén, agilizando, junto con las areas funcionales de Sani-
dad y Politica Social de las delegaciones del Gobierno, las impor-
taciones de pruebas de autodiagnostico para su llegada a las far-
macias. Todo ello, priorizando el aprovisionamiento a hospitales y
centros sanitarios de test rapidos de antigenos de uso profesional.

Conscientes de la importancia de estos productos sanitarios y
de las dudas generadas por la ciudadania a la hora de utilizar-
los e interpretar sus resultados, la AEMPS puso en marcha una
web con informacién general que detalla las caracteristicas y el
uso adecuado de cada tipo de prueba y ofrece listados de los test
de antigeno de autodiagnostico comercializados en Espana, los
productos que han obtenido autorizaciones excepcionales y un
amplio apartado de preguntas y respuestas. Todo en revisiéon per-
manente en funcidn de la evolucion, el uso y los nuevos avances
cientificos. Esta web suscitd un gran interés, acumulando mas de
1,5 millones de visitas en 2021, de las que 600.000 se registraron
solo durante el mes de diciembre, cuando la variante dmicron
provocd un aumento sin precedentes de los contagios.

A nivel internacional, ha mantenido un importante papel en la
toma de decisiones conjuntas, designando expertos espanoles
en los distintos grupos de trabajo que se han creado en Europa
para la gestién de la crisis sanitaria, con el fin de garantizar un
nivel uniforme y elevado de seguridad y proteccion de la salud
en el uso de las pruebas para la deteccién de la COVID-19. Como
ejemplos de esta coordinacion continua, cabe destacar el traba-
jo realizado por el grupo de autoridades de in vitro para el inter-
cambio continuo de informacién sobre el uso de estos produc-
tos, problemas de abastecimiento, etc., asi como, la elaboracidn
de documentos guia para informar del estado del arte de los dis-
tintos test, es decir, de las caracteristicas minimas que deben te-
ner, o establecer los criterios para los estudios que deben realizar
los fabricantes. También ha desarrollado una relevante labor en
el grupo de expertos de test del Comité de Seguridad Sanitario
(HSC, por sus siglas en inglés) de la Comisién Europea, que ha
permitido la creacion de un marco comun para el usoy validacion
de estas pruebasy la publicaciéon de un listado comun de pruebas
rapidas de antigeno COVID-19. En este contexto, ha realizado 61
evaluaciones de estos productos.

Para todo ello, la AEMPS ha colaborado estrechamente con las
autoridades sanitarias de las comunidades auténomas, asociacio-
nes de empresas del sector, con instituciones publicas y con el
Consejo General de Colegios de Farmacéuticos (CGCOF).

Una de las multiples reuniones telematicas en las que participd la AEMPS durante 2021, en este caso de la Red de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA).
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https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/informacion-general-sobre-tests-de-diagnostico-de-covid-19/#antigenos02
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

Enfoque One Health

La irrupcion de la COVID-19 ha supuesto un punto de inflexién a
la hora de entender la relacién entre la salud humana, la salud
animal y la salud medioambiental. Este enfoque One Health o
Unica Salud, de aunar esfuerzos, esta intimamente ligado al tra-
bajo que ha realizado la AEMPS en la puesta en marcha del Re-
glamento (UE) 2019/6, que deroga la Directiva 2001/82/CE, cono-
cida como Coédigo Comunitario, y que supone la modernizacion
de las normas existentes sobre autorizaciéon, farmacovigilancia,
distribucién y uso de medicamentos veterinarios en la UE.

La irrupcion de la COVID-19 ha supuesto

un punto de inflexion a la hora de entender la

relacion entre la salud humana, la salud animal

y la salud medioambiental. Este enfoque esta
intimamente ligado al trabajo que ha realizado la
AEMPS en la puesta en marcha del Reglamento
de Medicamentos Veterinarios, que trae consigo

cambios de gran transcendencia

El reglamento, en el que los técnicos de la AEMPS han traba-
jado intensamente, simplifica el marco regulador y reduce la
carga administrativa a las empresas farmacéuticas y autori-
dades competentes; estimula el desarrollo de medicamentos
veterinarios innovadores, incluidos los productos para peque-
Aos mercados (Uuso menor y especies menores); mejora el fun-
cionamiento del mercado interior; y refuerza la accion de la
UE para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos me-
diante medidas especificas que garanticen un uso prudentey
responsable de los antimicrobianos en los animales, incluida la
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reserva de determinados antimicrobianos para el tratamiento
de infecciones en las personas.

Este cambio normativo de calado implica la creacién de tres ba-
ses de datos europeas, impulsadas por la CE, la EMA, las auto-
ridades competentes nacionales como la AEMPS vy los titulares
de las autorizaciones de comercializacion. La base de datos so-
bre medicamentos veterinarios, Union Product Database (UPD),
gue permitira tener un conocimiento preciso y fidedigno de los
medicamentos autorizados en la UE para todos los sectores im-
plicados, mejorando la interconectividad entre autoridades com-
petentes y agentes del sector (industria, profesionales sanitarios
Yy publico en general). La base de datos de farmacovigilancia de
la UE, EudraVigilance Veterinary (EVVet), que permitird simpli-
ficar los procedimientos de notificacién de los acontecimientos
adversos y ofrecerd a los profesionales sanitarios, academia y
publico en general una fuente Unica y completa de informacion
sobre aspectos de eficacia y seguridad de los medicamentos ve-
terinarios que hoy hay que buscar en las distintas bases de datos
de las autoridades competentes nacionales. Y, por Ultimo, la base
de datos de fabricaciéon y distribucién al por mayor, EudraGMP,
que incluird a los operadores en el sector veterinario en igualdad
de condiciones que el sector farmacéutico de uso humano.

En los tres anos de trabajo hasta la entrada en aplicacion del regla-
mento, el 28 de enero de 2022, la Agencia ha desarrollado una activi-
dad constante, tanto a nivel interno como de proyeccion al exterior,
destacando la participacion en diferentes comités y grupos de la CE
y la EMA para el desarrollo de legislacion secundaria (mas de una do-
cena de actos de ejecucion o actos delegados), desarrollo y puesta a
punto de las bases de datos, ademas de la adecuacion de las bases
de datos nacionales, asi como redaccién de directrices regulatorias
y técnicas, notas interpretativas y otros documentos relacionados.



¢Qué supondra para los medicamentos veterinarios la entrada en vi-
gor del nuevo reglamento?

Esta norma tiene su importancia en la consecucion de los objetivos a dos
niveles: el Plan de Accién Europeo Unica salud y la estrategia De la granja
ala mesa. El reglamento en su conjunto prevé una amplia gama de medi-
das concretas para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos, redu-
cir la carga administrativa y mejorar la disponibilidad de medicamentos
veterinarios. En este sentido, el reglamento simplifica el entorno normati-
vo y estimula el desarrollo de medicamentos veterinarios innovadores, in-
cluidos productos para mercados limitados, los anteriormente conocidos
como medicamentos veterinarios para Usos Menores y especies menores.
La AEMPS, desde el comienzo de las negociaciones en Bruselas, trabajo
activamente en el Consejo con un doble objetivo: el aumento de la dispo-
nibilidad de medicamentos para animales, que permita a los ganaderos y
veterinarios estar en mejores condiciones para prevenir y responder a las
amenazas y desafios de la sanidad animal y, por otro, que la ciudadania
salga ganando con esta nueva legislacion, sobre todo gracias a las medi-
das de lucha contra la resistencia a los antimicrobianos, cuya relaciéon con
la salud humana, la sanidad animal y el medio ambiente es evidente.

¢Cudles son los retos mas ambiciosos del nuevo reglamento?

Todo el reglamento supone un reto, tanto para la industria como para las
autoridades reguladoras nacionales. La AEMPS esta plenamente compro-
metida con apoyar a la industria en la implementacion, ayudando a las
empresas de sanidad animal para que reduzcan cargas administrativas y
fomentando la innovacion con el fin de tratar y gestionar mejor las enfer-
medades animales. Uno de los retos mas ambiciosos es la necesaria ac-
tualizacion de los sistemas tecnoldgicos de informacion para llevar a cabo
con éxito la puesta en marcha de las tres bases de datos europeas. Pero, sin
duda, tal vez el mayor reto sea el cambio de actitud necesario para usar los
medicamentos racionalmente, sobre todo, los antimicrobianos.

¢Por qué es necesario mantener un enfoque One Health?

Para aunar todos los conocimientos y recursos que se precisan, y afron-
tar con éxito un problema de salud, a la vez que aseguramos el bien-

estar de las personas, los animales y el
medioambiente. En la AEMPS tenemos
numerosos ejemplos de colaboracion
One Health, empezando por la propia

Consuelo Rubio
Montejano

Jefa del Departamento de
Medicamentos Veterinarios

estructura de la Agencia, en la que el de-
partamento de veterinaria estd integrado
al mismo nivel que el de medicamentos
de uso humano en lo referente a politicas
de salud publica. El trabajo que realiza el -
PRAN en materia de resistencias es un
magnifico ejemplo de este espiritu. Pero
no hay que olvidar la colaboracion llevada -
a cabo por la Agencia en relacién con la -
COVID-19, como son las medidas adoptadas %
en el ambito veterinario para frenar la trans- S
misién del virus que incluyeron estrategias para

la prevencion de infecciones, la mejora en la biosegu-
ridad de las explotaciones ganaderas, el lamamiento a los laboratorios
veterinarios productores de vacunas para la busqueda de una vacuna
frente a la COVID-19, que ya se ha plasmado en la vacuna espafiola mas
desarrollada frente a esta enfermedad. La lista de colaboraciones en
materia de Unica Salud es muy larga, pero lo que me gustaria transmi-
tir es que la AEMPS es en si misma una Agencia One Health.

La AEMPS es en si misma una Agencia
One Hedadlth. Las medidas tomadas en el ambito
veterinario para frenar la COVID-19 son un buen
ejemplo, como la mejora en la bioseguridad
de las explotaciones ganaderas o el lamamiento
a los laboratorios veterinarios para la busqueda
de una vacuna, que ya se ha plasmado
en la vacuna espaiiola mas desarrollada _
frente a esta enfermedad yd

e,
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Ha sido relevante el trabajo en el desarrollo de nueva legislacion
nacional, como consecuencia de la entrada en vigor de este
reglamento. Asi, se ha publicado el Real Decreto 1157/2021 que
derogé el 1246/2008, donde se han introducido novedades sig-
nificativas como un sistema de registro simplificado para deter-
minados tipos de medicamentos, un procedimiento de comer-
cio paralelo, y modificaciones en materia de farmacovigilancia
y de investigacion clinica. A su vez, se esta trabajando en un real
decreto que derogue el Real Decreto 109/1995, que introducira

Big data, el nuevo reto

La reflexion sobre la actividad mas destacada que ha desarrollado
la AEMPS a lo largo de 2021 no puede disociarse de la pregunta
de como seran los retos venideros. Y una de las respuestas claras
es datos. Este es el cambio principal que observaremos en nues-
tro sector en los proximos anos. Su materializacion es el proyecto
de big data que desarrolla la EMA, llamado Darwin, que estara
plenamente operativo en 2024 y en el que participan todas las

El uso secundario de los datos en salud amplia los
horizontes de la investigacion clinica, permitiendo
gue la evidencia generada en vida real sea
soporte de la autorizacion de medicamentos de
manera complementaria a los ensayos clinicos, o
desarrollando modelos innovadores de ensayos
clinicos que permitan encontrar soluciones para
necesidades médicas no cubiertas

22

notables cambios relativos a la distribucién, dispensacion, pres-
cripcién y uso de los medicamentos veterinarios, asi como en la
modificacién de la Ley 29/2006. Para todo, ha sido imprescindi-
ble realizar una labor de formacién ininterrumpida sobre esta
nueva regulacion a través de jornadas, cursosy comunicaciones
para la industria farmacéutica, las comunidades auténomas y
los profesionales sanitarios, pero también para el personal de la
AEMPS, con el objetivo de conseguir una alta cualificacién de
cara a esta nueva etapa.

agencias europeas. La AEMPS parte aqui de una posicion venta-
josa frente a esta transformacién gracias a la base de datos BIFAP.
Hasta este momento, el programa ha dado soporte a estudios de
farmacovigilancia, vitales por ejemplo para analizar la seguridad
de las vacunas frente a la COVID-19. Pero ahora queda dar el salto
a un modelo apoyado en datos que dé soporte transversal a to-
das las actividades de la AEMPS, para asi ser capaces de generar
conocimiento sobre la eficacia y seguridad de los medicamen-
tos y productos sanitarios en todo su ciclo de vida. Igualmente,
el uso secundario de los datos en salud amplia los horizontes de
la investigacién clinica, permitiendo que la evidencia generada
en vida real sea soporte de la autorizacion de medicamentos de
manera complementaria a los ensayos clinicos, o desarrollando
modelos innovadores de ensayos clinicos que permitan encon-
trar soluciones para necesidades médicas no cubiertas.

Esta intensa labor, la que esta por llegar y la que acaba de con-
cluir haciendo frente de nuevo a un ano de una gran complejidad
cientifico-técnica, se ha podido llevar a cabo gracias a la cons-
tancia, la entrega y el esfuerzo de todas las personas que forman
parte de la AEMPS.
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MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

< rcura3 Ensayos clinicos

Investigacion 5000 T > Pediatricos [ .
clinica Tt : : \
Ensayos clinicos : E | | v
autorizados 00 ! z < °
) +000 g : Por area terapéutica
Asociados a PEI* L |
@ Ensayos clinicos . : .
denegados 3.000 Lot : Cancer 45,9%
Modificaciones : E ! ! Enfermedades |- COVID-19 4,8% 8.6%
autorizadas R : viricas - No COVID-19 | 3,8% o
2.000 E | =
@ Modificaciones & Ly , Sistema nervioso 8,5%
denegadas N © .
ke = a | Patologias del sistema immunitario 7,6%
*Producto de investigacion clinica:  1.000 @ ' -
ensayo clinico que incluye una mo- ; Patologias cardiovasculares 4,5%
lécula novedosa (medicamento no M O 0] @ Q o 1 X -
autorizado en el Espacio Econémico g N g 8 =} A n ! Tracto respiratorio 4,1%
Europeo que contenga un principio 0 - —_— @ - - -— [ ; 5
activo no autorizado en Espafia). 2019 2020 2021 ! Hematologia 3,5%
I Patologias digestivas 3.2%
1660 E Nutricion y trastornos metabdlicos 2,6%
818 . ' Piel y tejidos conectivos 2,4%
800 749 Por tipo ¢---------------- -
ces Patologia ocular 2,4%
Comercial . .
600 Enfermedades musculoesqueléticas 1,9%
. No comercial i dad
Anormalidades congénitas
400 o 9 o 1,7%
oo hereditarias y neonatologia
200 170 178 Infecciones bacterianas y micosis 1,7%
. . Urologia femenina, ginecologia 'y 1.6%
2019 2020 2021 complicaciones del embarazo e
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“ FIGURA &

Autorizaciones de medicamentos

Nuevos medicamentos

2019 2020 2021

Solicitudes recibidas y revisadas 1.345 1627 1730

Solicitudes resueltas 1.495 1.438 1.296 °---
- Medicamentos autorizados 1.357 1.299 1161 ¢---- =s
- Medicamentos denegados 26 24 74 E '
- Medicamentos desistidos 12 N5 61 D0
90% | Resueltas ¢---------: .
Por tipo de procedimiento ¢------------------------
Centralizado
22,8%
. Nacional
@ 2.9%
Reconocimiento mutuo/
descentralizado 55,3%

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021 AEMPS

<l rcura 5 Actuaciones sobre
medicamentos autorizados

Estado actual de los medicamentos

2019 2020 2021

Autorizados 18.769 19.208 19.040 ¢---------
Presentaciones 32.348 32707 32.279 E
Suspendidos temporalmente 660 536 453 ;
Revocados 714 212 69
Variaciones resueltas Por condiciones de «-----
Tipo I* iooo 43485 prescripcion y dlspensaC|on
@ Tiro > ’
33.000
52000 Con prescripcion: 69,5%
. Uso hospitalario: 16%
Diagnéstico hospitalario: 7,5%
11.000
‘ Sin prescripcion: 7%
2.998
o [

*Modificaciones de importancia menor
**Modificaciones de importancia mayor
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2l ricura 6 Medicamentos en situaciones especiales

Medicamentos no autorizados en Espaina

Medicamentos extranjeros 2019 2020 2021
Autorizados* 517 568 558
Importaciones autorizadas 8.206 513 602
Solicitudes individuales autorizadas** 33.557 34.037 39.232
Solicitudes para stock autorizadas*** 34.235 3471 40.811
Cancelaciones**** 1.678 1.345 1.289

*La AEMPS los gestiona a través de la aplicacion de Medicamentos en Situaciones Especiales. **La Agencia los gestiona de manera indivi-
dualizada por paciente. **Para cubrir un problema de suministro de un medicamento nacional. ***Solicitudes canceladas del total de
las recibidas.

Medicamentos en investigacion Solicitudes recibidas para el
(uso compasivo) tratamiento de la COVID-19
Autorizaciones Autorizad
_______ utorizadas
oo 60.287 ‘ Cancelaciones* | ’
) pooos » . Canceladas 32000 31305
1 1
48.000 E 0
40.588 Occocooonna . 24,000
N\ 1
33.875 |
32.000 ro-m----------
' . . 16.000
. *La AEMPS no deniega ninguna
! solicitud. La cancelacion se produ-
16.000 1 ce porgue no cumplen los requisi- 8372
) ° tos establecidos en la legislacién o 8.000
porque, tras solicitar aclaraciones,
3.259 N - 2568
676 783 el solicitante no responde a las 163
—_— - — mismas en el plazo establecido. 0 . —
2019 2020 2021 2020 2021
26

2. FIGURA 7
0 0 °

Farmacovigilancia
Evaluaciones
en el ambito
europeo

Variaciones de
Medicamentos - fichas técnicas

evaluados L7 Yy prospectos

Sy Planes de
N gestion de
Sy riesgos

IPS/PSUSA*

*PSUSA: evaluacion uUnica del conjunto de
informes periédicos de seguridad (IPS) de
diferentes medicamentos que contienen el
mismo principio activo o combinacion de
principios activos.

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021 AEMPS


https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/acceso-a-medicamentos-en-situaciones-especiales/

o444

Notificaciones de sospechas de reacciones
adversas validadas

2019 @ 2020 @ 2021

0 20500 I 41000 61500 82000
1
1

> Vacunas
COVID-19

Comunicaciones de seguridad emitidas

Materiales de prevencién de riesgos para
profesionales de la Sanidad y pacientes

. Notas informativas

. Revision de DHPC

Vacunas

I
PR 0,
4 \a COVID-19

*Direct healthcare professional communications.

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021 AEMPS

Variaciones de seguridad realizadas

2019 :

2020

4.380

5.279

|
|

0 1.000 2.000 3.000 4.000

bIF AP

Pacientes incluidos

5.000 6.000

> 20 millones

Pacientes con informacién actualizada en 2021

>16 millones

Registros de medicaciéon

2.400 millones

Registros de problemas de salud

> 837 millones

Estudios con actividad en 2021 40
Estudios finalizados en 2021 13
Comunidades auténomas participantes 10
Médicos colaboradores 1.446
Investigadores registrados 722
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<l ricura 8 Control analitico

Programas anuales de Control de Por tipo de producto
control de calidad 831 productos ilegales »
Ensayos realizados Muestras | .
analizadas para la ! Anabolizantes:
@ Muestras analizadas identificacion de ! i
sustancias activas . . Disfuncion eréctil:
En los programas se analizan medica- . Muestras analizadas 1.291 374
mentos de uso humano, veterinarios, para la comprobacién Adelgazantes: 22
productos sanitarios, cosméticos, pro- de la calidad micro- .
ductos de cuidado personal y biocidas. biolégica . Varios: 17
Control de productos Liberacion europea de lotes Establecimiento de
por sospecha de estandares de calidad para
defectos de calidad Farmacopea Europea
Ensayos de hemoderivados y pool de plasma realizados 2.880
Muestras Lotes de hemoderivados y vacunas liberados Muestras
analizadas 42 administrativamente 1460 analizadas 22
Muestras de hemoderivados y pool de plasma analizadas 1145
o= 3
. FIGURA 9 5000 2 @ a Autorizaciones de
M 3 hemoderivados, vacunas
[ ] . —~
ComerClo Ln:s::li':gc;:snes paralelas 4000 Yy alergenos
H De exportacion
eXtel:lor de . Certificados de producto 26006
duti iti : De importacion
medlcamentos farmacéutico emitidos 3 ® P 676
o Autorizaciones de a Oooog
registrados rpetcne 2 AN
----------------------------- medicamentos de uso = = 1
humano registrados* :
1.000 R »
*Autorizacion previa necesaria para la importacion/exportaciéon de medicamentos © )
registrados en Espafia, asi como sus productos intermedios y graneles. g = 2
0 2019 2020 2021
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2l ncura10 Oficina de apoyo a la

innovacion y conocimiento

Consultas respondidas

Desarrollo farmacéutico 18
Medicamentos de terapia avanzada 1
Regulacién/registro 8
Innovacién de medicamentos 6
Medicamentos de fabricacién no industrial 5
Reposicionamiento terapéutico de medicamentos conocidos 5
para su uso en una nueva indicacién

Clasificaciéon de producto (productos frontera) 3
Salud digital 3
Uso compasivo 3
Reuniones con laboratorios (porfolio) 3
CBD (cannabidiol) 2

COVID-19

Plantas medicinales

*Productos de compleja clasificacion al situarse a medio camino entre medicamento, producto sanitario,

cosmético, biocida, complemento alimenticio, etc.

Asesorias realizadas
Asesoria cientifica nacional

. Asesoria cientifica centralizada

Asesoria cientifica descentralizada

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021

AEMPS

<1 ricura T1

Actividades en el marco del
procedimiento centralizado

Acumulativo de medicamentos de los que

Espafa es responsable 338
Autorizaciones de comercializacién 17
evaluadas

Asesoria cientifica centralizada realizadas 63
Arbitrajes 1
Variaciones 298 eo---
Otros procedimientos* 106

*Revalidaciones, estudios clinicos, recomendaciones y obligaciones.
Actividades realizadas sobre aquellos medicamentos en los que el
solicitante opte a una autorizacion para todos los Estados miembros
de la UE al mismo tiempo.

Calidad: 76%

@ scguridady

eficacia: 15,9% Por motivos de «--

Nuevas
indicaciones y
extensiones de
linea: 8,1%
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MEDICAMENTOS VETERINARIOS

<1 rcura12 Ensayos clinicos < Ficura 13
Investigacién clinica *° . AUtO.rizaCioneS de
T medicamentos

Ensayos clinicos
autorizados

20 g 18

@ Medicamentos en Nuevos medicamentos
investigacion clinica (MIV) 14
calificados*

2019 2020 2021

*Medicamento en investigacion cli- 10 9 8 E
nica veterinaria: ensayo clinico que 1 Solicitudes recibidas y 12 16 101
incluye una molécula novedosa (me- . isad
dicamento no autorizado en el Espa- ' revisadas
cio Econémico Europeo que conten- o T e
ga un principio activo no autorizado 0 ' Medicamentos autorizados 109 109 104 ,____,
en Espana). 2019 2020 2021 0 .
. Medicamentos denegados 1 8 3 E
E Medicamentos desistidos 12 n 4 I
Porcino: 42,4% : i
Perros: 34,6% : . e . 0
® : Por tipo de procedimiento ¢---------------------:
Caballos: 7,7% o o 0
0 Por especie animal «----:
. Aves*: 7,7% *Pollitos o huevos embrionados
Reconocimiento
Bovino: 3,8% mutuo/descentralizado 78,9%
Ovino: 3,8% . Centralizado ‘ 13,4%
Nacional 7,7%
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---» Por especie animal

SRE

Perros 25,8%
Gatos 16,2%
Porcino 15,7%
Bovino 14,6%
Ovino 10,1%
Aves* 8,6%
Caballos 3,5%
Caprino 2%

Abejas 1%

Aves 1%

ornamentales

Conejos 0,5%
Hurones 0,5%
Peces** 0,5%

*Gallinas, pavos y patos
**Lubina

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021

“ FicurA 14

Actuaciones sobre medicamentos autorizados

Estado actual de los medicamentos

Autorizados

2019 2020 2021

Revocados

Suspendidos temporalmente

Renovados

Variaciones resueltas

Tipo I* 3.500
@ Tipo >
2.800
2.420
2100
1400
700
*Tipo I: Modificaciones S12
de importancia menor .
**Tipo Il: Modificaciones )
de importancia mayor 2019
AEMPS

---» Debido a:

Falta de interés comercial
del titular

No presentan la documentaciéon
de acondicionamiento
(cartonaje, prospecto, etc.)

bPoooocooooooocococooooo

2.235 2.305 2.389
Otros (brexit, pérdida de GMP,
problemas de seguridad, etc.)
3 3 9
679 578 629 L — = 75,4%
58 179 148 @ 2.8%
2,8%
3328 Certificados oficiales de
liberacion de lotes de vacunas
2019 167
2.306
2020 - 261
2021 854
(0] 3CI)O 660 9(I)O
600 Se trata de una medida opcional para aportar mayores
396 garantias al sistema, ya que supone una revision por las
. autoridades competentes de la documentacion de libe-
racion del lote realizada por el titular de la autorizacion de
2020 2021 comercializacion.

31



< rcura15 Farmacovigilancia

Reacciones adversas
evaluadas

Iniciales*

' Con seguimiento**

*Primera notificaciéon de una reaccion
adversa.

**Se refiere a la segunda, tercera, etc.
notificacion complementaria de una
inicial ya remitida que puede realizar
el notificador.

1.600

1.280

9260

640

320

1.579

507

2019

1.594
1.510

429

2020 2021

Evaluacion de la seguridad

Informes periédicos de seguridad recibidos y

2019 2020 2021

1.477 1.700 1.634

evaluados
Variaciones de seguridad realizadas 29 46 27
Alertas de farmacovigilancia y notificaciones - 4 6

de seguridad no urgentes emitidas

Sistemas de farmacovigilancia de los titulares
de autorizacién de comercializacién evaluados

790 244 138

Estudios posteriores
a la autorizacion de
comercializacion

32

Autorizados

2

Los EPA se realizan para confirmar
determinados aspectos de eficacia
o de seguridad de un medicamen-
toya registrado. Puede ser a iniciati-
va del titular o por imposicién de la
autoridad reguladora.

Zi rcura16 Comercio exterior

Autorizacionesde 1500 5
importaciones de &)
sustancias activas y

de medicamentos 1200
terminados

1122
1.204

1.016
941
897
968
854

Autorizaciones 900
de importaciones
excepcionales por
vacio terapéutico 600

781

Autorizaciones de
certificados de 300
exportacion

2019 2020 2021

“ rFicura 17

Actividades en el
procedimiento centralizado

Proceso de gestion
de sefnales realizados

‘ Variaciones tipo | y
tipo Il evaluadas

Informes periédicos de
seguridad evaluados

‘ Nuevas solicitudes
de autorizaciones 18
de comercializacion
evaluadas

Actividades realizadas sobre aquellos medicamentos en los que el solici-
tante opte a una autorizacién para todos los Estados miembros de la UE al
mismo tiempo.

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021 AEMPS



|(J—

A

Total

428

ricura 18 Laboratorios

farmacéuticos
autorizados

Aperturas

ricura19  Inspecciones realizadas

INSPECCION Y CONTROL

Ll

Modificaciones

Inspecciones de normas de correcta fabricaciéon
y buenas practicas de distribuciéon (NCF/BPD)

O Con visita de inspeccion
Nacionales: 142 / Internacionales: 80

O Sin visita de inspeccién (documentales): 206

Visitas de inspeccién de

buena practica clinica (BPC)
O Nacionales: & 12 »

O Internacionales: 3 Estados Unidos

Visitas de inspeccion de @&

buena practica de

farmacovigilancia (BPFV) México
O Nacionales: 12 1
O Internacionales: 1 o

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021 AEMPS

Holanda

1
L 4

Espaia

India

China

Singapur

Republica

Democratica

de Corea
4
L
Taiwan
1
L
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Control de mercado TABLA1
2019 2020 2021
Incidencias investigadas por problemas de calidad 303 269 312
Porcentaje de retiradas en relacién con las incidencias de 16% 1% 9%
calidad recibidas
Alertas internacionales recibidas y evaluadas* 192 268 418
Alertas internacionales emitidas por la AEMPS 3 8 2

*La AEMPS evalla el impacto de la alerta en el mercado nacional y puede derivar en una retirada del medicamento en
Espana.

<. FiIcUrRA 20

34

Retiradas de
medicamentos de
uso humano por
defectos de calidad

Las retiradas de medicamentos por defectos de
calidad son medidas preventivas. Su clasifica-
cion se hace en funcién del posible riesgo para
la salud de los pacientes y de acuerdo con los
consensos internacionales establecidos entre las
autoridades sanitarias, siendo la clase 1la que se
corresponde con un posible riesgo mas elevado
y la clase 3 la de un menor riesgo.

28

Clase1: 3

. Clase 2: 24

Clase 3:1

< Ficura 21

Actuaciones para
asegurar la disponibilidad
de medicamentos de

uso humano

2019 @ 2020 2021

) %

Contacto con TAC

Comercializacion e
excepcional alternativo*
368 449 - @ 145
Importaciéon de medica- Distribucién
mento extranjero controlada
ik A —
Notas Inicio de expediente
informativas sancionador

17 @ 8 12 @ 3

*Indicador contabilizado desde 2020.
Para mas informacion, pulse aqui.

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021 AEMPS


https://www.aemps.gob.es/profesional-sanitario/problemas-de-suministro-de-medicamentos/

Actuaciones

para asegurar la
disponibilidad de
medicamentos de
uso humano

2019 @ 2020 @ 2021

Paradas de exporta-
cidén a terceros paises y
Estados miembros

36 85

Fabricacion
excepcional

16 4

=],

Gestion de
variaciones

o
~+
3}

623 735

®

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021

“. FIGURA 22

Comercio exterior de medicamentos
de uso humano no registrados

Medicamentos no registrados en Espaina pero que
realizan alguna fase de su fabricaciéon en nuestro pais

*Certificado de producto farmacéutico para su registro en terceros paises, que esta de acuerdo con
el formato recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud.

Actuaciones en trafico licito de

D
444

Autorizaciones de
fabricacion: 654

. Certificados de
exportacion: 413

Certificados OMS*: 410

‘ Autorizaciones de
importacién: 72

. g TABLA 2
estupefacientes y psicétropos
2019 2020 2021
o _ Importacion 161 2.045 2.276
Autorizaciones de estupefacientes
Exportacién 831 670 1127
Importacién 1.622 1.656 1.717
Autorizaciones de psicétropos
Exportacién 2.149 2.080 2.252
Autorizaciones de cultivo de plantas de cannabis 4 13 29
Autorizaciones de transporte de estupefacientes para viajeros 512 61 250
Autorizaciones de parcelas para cultivo de adormidera 457 500 528
Distribucién de sustancias estupefacientes a entidades autorizadas 195 218 160
AEMPS 35



444 Autorizaciones de exportacion
de medicamentos en concepto de
donacién humanitaria

2019 199
2021 191
(0} 40 80 120 160 200
“. FIGURA 23

Actuaciones sobre
medicamentos ilegales

Actuaciones en colaboracién con las Fuerzas y Cuerpos de
Seguridad del Estado, juzgados y otras instituciones*

. Notificaciones evaluadas en relacién a robos/extravios/
otros desvios de medicamentos a trafico ilicito

Medicamentos retirados

338 7

*Comunidades autdnomas, Agencia Espafiola de Administracion Tribu-
taria y Servicios Farmacéuticos Periféricos.

36

“. FIGURA 24

Actuaciones en

trafico ilicito de
estupefacientes
y psicotropos

Muestras analizadas
. Analisis cualitativos realizados

Anadlisis cuantitativos realizados

“. FIGURA 25

120.000 a
g © n
(] N
96000 ® o I
© R 8
©
N
000 E -
Q& o
¥ ©
o
wn
48.000
24.000 o
N @ ¢
© 5 N

2019 2020 2021

Actuaciones sobre venta
online de medicamentos

Paginas web
investigadas

. Anuncios
retirados alojados
en plataformas y
redes sociales

Incluye medicamentos de
uso humano y veterinario
no autorizados en Espafa,
medicamentos autoriza-
dos en Espafia pero que
no cumplen la normativa
de venta online y otros
medicamentos ilegales.

600

400

200

796
595 ol
- I - I .
2019 2020 2021
MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021
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PRODUCTOS SANITARIOS

2L FiGuRA 26 i Fcura28  Autorizacion de empresas
Investigaciones clinicas mnmmmne » Por tipo de actividad
. Nt'Jeva.s M.odific'aciopes Nuevas )
investigaciones de investigaciones autorizaciones :
autorizadas previamente autorizadas
323
78 |
: Solo importacién: 195
! @ solo fabricacién: 102
Modificaciones Fabricacion e importaciéon: 22
< FIGURA 27 @ !mportacién y agrupacioén: 2
1.088) o ,
l Fabricacion y agrupacion: 2
Autorizaciones expresas |
en interés de la salud |
Denegaciones :
y otros .
Para un paciente I
42 determinado
188 l

_________________________________________________________

Autorizacion, bajo responsabilidad médica, de un producto sanitario
sin marcado CE o con marcado CE para una finalidad prevista di-
ferente, cuando no existe alternativa terapéutica para ese paciente.
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. ) . FIGURA 29
Por comunidades auténomas
[ ]
+ Registros
| 1 2 - R bles d I
: < Nuevas esponsables de puestaenel .
i 15 () o 3 . . mercado establecidos en Espaiia
! -~ comuhnicaciones
: o ] Productos sanitarios
0 e 2 74 comercializados en Espafia**
: 1 e
E ~d o
| 74 12.000 T.852
e s 10.208
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https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/productossanitarios_prodsanitarios/

“. FiIGURA 30

Control del mercado

Actuaciones 2019 2020 2021

Casos evaluados 51 839 729
No conformidades detectadas 140 188 197

Falsificaciones 4] 128 43
Medidas ordenadas para la resolucién de no conformidades 37 133 18
Participacion en casos de control de mercado a nivel europeo 136 210 21

Test COVID-19

Actuaciones para garantizar el abastecimiento 174
Revision técnico-cientifica de test para su inclusion en el listado europeo 61
Consultas y colaboraciones con entidades de innovacion 18
Casos evaluados de venta al publico no conforme* 53
Ceses de actividad requeridos por distribucién, venta, publicidad o 76

servicios ofertados no conformes

*Venta de test de uso profesional a particulares o la venta de test de autodiagndstico en establecimientos distintos de oficinas de

farmacia (fisica u online).
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Campanas

Termdémetros digitales: 176

‘ Test de autodiagnéstico
de embarazo, ovulacién
y fertilidad: 51

Dispositivos intrauterinos
con contenido en cobre

(DIU): 20

Productos revisados

247

La AEMPS realiza campanas de control del
mercado de productos sanitarios selec-
cionados en base al riesgo, a informacion
proporcionada por el Sistema Espafiol de
Vigilancia y otras autoridades competentes,
o al interés de la poblacion por tratarse de
productos ampliamente utilizados.
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2021/anexo-DIU.pdf?x34493&x51661
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2021/anexo-DIU.pdf?x34493&x51661
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2021/anexo-DIU.pdf?x34493&x51661
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Ficura 31 Vigilancia

Notificaciones al Sistema Espanol de Vigilancia* Notificaciones por llo ooll
A Sk » tipo de producto ° Total
9.200 9021 .
: Implantes activos .
; ® / 3.901 ;
! Implantes no activos I
- 2.864 -
6.900 €700 ' Productos no . |
5858 : Incidentes implantables 1.599 '
: evaluados . Electromédicos/ . 1.009 :
4.600 X mecanicos : :
' . Acciones De diagnéstico in vitro 628 |
' correctivas de |
! seguridad |
2.300 : :
¢ 1
(200 1.009 980 . . . . o .
. O O Notificaciones de incidentes recibidos
0 - S50 5020 021 a través del portal NotificaPS :
Profesional sanitario  Paciente/Usuario .
Actuaciones Alertas Notas de seguridad , \
derivadas de las
acciones Total
k 704
correctivas de 0 432 7 Aceptadas
seguridad* @ s @ ss

*De las 980 acciones correctivas notificadas por las empresas, en 2021 la AEMPS ha
transmitido 704 alertas a las comunidades autdénomas y ha publicado 26 notas de
seguridad para informar a profesionales y usuarios de los posibles riesgos que pue-
den derivarse de la utilizaciéon de determinados productos sanitarios y las medidas a
adoptar para minimizarlos o eliminarlos.

Ficura 32 Comercio Certificados

. emitidos para
eXterlor la exportacion

1.371

. Rechazadas

NotificaPS es un portal, integrado en el Sistema Espafiol de Vigilancia para la
notificacion de incidentes, por parte de profesionales y pacientes/usuarios.
Solo son aceptadas notificaciones relativas a productos sanitarios y que son
consideradas incidentes.

AUtorlzaglon.es En aquellos casos
extraordinarias en los que no dis-
de importaCién ponen de licencia.
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n COSMETICOS, PRODUCTOS DE

CUIDADO PERSONAL Y BIOCIDAS

<. FIGURA 33

Declaracion responsable de la actividad

Declaraciones responsables Por comunidades auténomas Certificados
comprobadas de cosmeéticos y -~ emitidos de
productos de cuidado personal : ; 4 4 buenas practicas
p oo g de fabricacion de
2019 199 e 1 cosméticos
, () . 54
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! o
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Fabricacion e
importacion: 25 20
Las actividades de fabricacion e importacion de los productos cosméticos y de cuidado personal estan sujetas al régimen de declaracion res-
ponsable. Las empresas presentan una declaraciéon responsable y la AEMPS comprueba y verifica a posteriori las actividades declaradas y su
conformidad con la legislacion.
0]

2019 2020 2021

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021 AEMPS 41



Nt

2. FIGURA 34&

Autorizacion
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Productos de
estética: 323

@ Dentifricos: 53

Productos de
higiene: 31
@ Pediculicidas: 27

Por tipo de f
producto

Desinfectantes: 254
@ Repelentes: 33
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Control de mercado TABLA 3

Actuaciones de cosméticos,
productos de cuidado 2019 2020 2021
personal y biocidas

Casos evaluados 660 774 415
Medidas ordenadas para la proteccién de 224 264 160
la salud

Evaluaciones de seguridad realizadas 21 87 68
Alertas europeas recibidas 171 142 81
Cooperaciones administrativas con 24 20 13

autoridades de otros Estados miembros

<1 rncura 35 Comercio exterior

Certificados de exportaciéon de cosméticos y productos de
cuidado personal

2019 | 1.921
2021 1.820
0 400 800 1.200 1.600 2.000

Vigilancia TABLA 4
Investigaciones derivadas de
las notificaciones realizadas
por tipo de producto
Cosméticos 58
Cuidado personal 24
Cuidado del cabello 10
Productos solares 8
Higiene 4
Cuidado de unfas 3
Decorativos 3
Higiene bucal 2
Otros 2
Depilatorio 1
Desodorantes 1
Productos de cuidado personal 2

Blanqueantes dentales

Pediculicidas

Biocidas

Antisépticos de piel sana
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La AEMPS es una de las agencias europeas con un papel mas re-
levante a nivel internacional, liderando y participando en comités,
grupos de trabajo, proyectos europeos y con terceros paises don-
de destaca su colaboracion con Iberoamérica. En 2021 la Agencia
ha centrado su labor principalmente en el abordaje de la crisis
sanitaria del SARS-CoV-2, acelerando el desarrollo, la evaluacion,
fabricacion, inspeccidn, donacién y farmacovigilancia de las vacu-
nas frente a la COVID-19.

Colaboracion europea

La AEMPS colabora con los organismos e instituciones europeos
gue regulan los medicamentos, productos sanitarios, cosméticos,
productos de cuidado personal y biocidas, y velan por garantizar su
calidad, seguridad y eficacia. La Comisién Europea (CE), la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) y la Red
de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA, por sus siglas en
inglés) constituyen un modelo Unico de cooperacion, en el que la
Agencia desarrolla un papel fundamental.

La Agencia Europea de Medicamentos

La EMA es la entidad responsable de la evaluacién cientifica, fun-
damentalmente, de medicamentos innovadoresy de alta tecnolo-
gia desarrollados por empresas farmacéuticas para su uso en la UE.
La directora de la AEMPS es miembro del Management Board, su
6rgano integral de gobernanza, compuesto por miembros de alto
nivel regulador europeo.

Los expertos de la AEMPS trabajan como miembros de los comi-
tés cientificos de la EMA, sus grupos de trabajo, grupos de ase-
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Actividad Internacional
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Sede de la EMA en Amsterdam.

soramiento cientifico y otros grupos consultivos ad hoc. En este
sentido, destaca la participacion de la Agencia en el marco de las
evaluaciones, inspecciones y actividades de farmacovigilancia
coordinadas por la EMA, especialmente en lo que se refiere a las
vacunasy los tratamientos frente a la COVID-19.

Destaca la participacion de la AEMPS en el marco
de las evaluaciones, inspecciones y actividades
de farmacovigilancia coordinadas por la EMA,
especialmente en lo que se refiere a las vacunas y
los tratamientos frente a la COVID-19
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En paralelo, la AEMPS participa en varios grupos de la EMA que
trabajan en la armonizacién y coordinacion de criterios en tareas
de inspeccion, y en la elaboracion de directrices técnicas y proce-
dimientos de trabajo para los servicios de inspeccion, que luego la
CE publica como parte de Eudralex. Estos grupos, que interactdan
con los comités de la EMA y con otros organismos internaciona-
les como la OMS, se constituyen para los distintos ambitos de la
inspeccion y se nutren del conocimiento y la experiencia de los
inspectores de las agencias nacionales de los Estados miembros.

Los comités de la EMA en los que la Agencia ha tenido
una mayor actividad son los siguientes:

0 Comité de Medicamentos de Uso Humano

El CHMP es el comité cientifico responsable de emitir opiniones
sobre los medicamentos de uso humano que se presentan a tra-
vés del procedimiento centralizado, es decir, cuando el solicitan-
te opta a unaautorizacién para todos los Estados miembros de la
UE. Espafa, ademas de los representantes que tienen todos los

2%
0. Crunian Presidency of the
R Council of the Eusopesn Usicn

Virtual joint CHMP-SAWP meeting

Reunidén informal telematica del CHMP junto con el grupo de trabajo de asesoramiento
cientifico.

46

Estados miembros, cuenta con una experta de la AEMPS que ha
sido seleccionada por su experiencia en el area de medicamen-
tos bioldgicos y biotecnoldgicos, y es uno de los cinco miembros
cooptados del comité. Durante este ano, el CHMP recomendo la
autorizacion de comercializacion de 91 medicamentos, realizan-
do una intensa actividad respecto a las vacunas y tratamientos
para la COVID-19. De estos nuevos medicamentos, 70 contenian
un principio activo nuevo, no autorizado en la Unién Europea,
y de ellos, a su vez, 25 eran medicamentos para tratamiento de
enfermedades huérfanas y seis eran biosimilares.

0 Comité de Medicamentos Veterinarios

El CVMP es el comité cientifico encargado de emitir opiniones
sobre procedimientos centralizados, farmacovigilancia o fija-
cion de los limites maximos de residuos. Durante 2021, este co-
mité participd en los trabajos para facilitar la implementacion
del Reglamento (UE) 2019/6, sobre medicamentos veterinarios,
en aspectos como la creacidén de documentos sobre la evalua-
cion del riesgo medioambiental en genéricos o en articulos
como el referido a la autorizacién de medicamentos a un mer-
cado limitado, la denegacion de la autorizacion de comercializa-
cion segun la clasificacion del principio activo como persistente,
bioacumulable o tdxico; o los criterios de prolongacién de la pro-
teccion de la documentacion técnica que impliguen cambios
en la forma farmacéutica, via de administracion o dosificacion
gue provoguen una reduccion de la resistencia a antimicrobia-
nos o antiparasitarios o0 mejora del balance beneficiofriesgo. El
DMV participd también en diversas asesorias cientificas sobre
vacunas novedosas para el sector porcino y equino, ademas de
un medicamento utilizado en diagndstico in vivo para porcino.

O Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia

El PRAC es el comité responsable de evaluar y hacer un segui-
miento de la seguridad de los medicamentos de uso humano.
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https://www.ema.europa.eu/en/committees/how-committees-work

El trabajo durante 2021, en el que han participado los técni-
cos de la AEMPS, ha estado centrado en la vigilancia de las
vacunas frente a la COVID-19, habiéndose identificado nue-
VoS riesgos entre los que cabe destacar el sindrome de trom-
bosis con trombocitopeniay el sindrome de fuga capilar aso-
ciados a Vaxzevriay COVID-19 Vaccine Janssen, o el riesgo de
miocarditis asociado a Comirnaty y Spikevax. Esta tarea no
ha impedido que el PRAC haya continuado su actividad de
seguimiento de los riesgos asociados a otros medicamen-
tos y su impacto en la relacion beneficio/riesgo. A modo de
ejemplo, la restriccion de uso de Xeljanz (tofacitinib), indica-
do para ciertas enfermedades autoinmunes como la artritis
reumatoide o la colitis ulcerosa, debido a que los resultados
preliminares de un estudio mostraron un aumento del ries-
go de eventos adversos cardiovasculares y de neoplasias ma-
lignas en los pacientes tratados con este medicamento en
comparacién con los tratados con un inhibidor del factor de
necrosis tumoral alfa (TNFi).

0 Comité de Medicamentos Huérfanos

El COMP es el comité cientifico responsable de la identifica-
cion de los medicamentos huérfanos, destinados a las en-
fermedades raras, mediante el procedimiento de declara-
cién como medicamento huérfano. En 2021, emitié un total

En 2021 el COMP, en el que
participan expertos de la AEMPS, ha otorgado
17 autorizaciones de comercializacion para
medicamentos huérfanos,
gue suponen un avance significativo
en areas como el cancer

de 170 declaraciones de 251 solicitudes, en cuya evaluacion
han participado los técnicos de la AEMPS. Por areas terapéu-
ticas, la mayor parte de ellas se encuadran dentro del grupo
de enfermedades congénitas, hereditarias y genéticas, se-
guido de un segundo grupo que engloba enfermedades del
sistema nervioso. Ademas, cabe destacar que en 2021 se han
otorgado 17 autorizaciones de comercializacién para medi-
camentos huérfanos, que suponen un avance significativo
en areas como el cancer.

0 Comité de Terapias Avanzadas

El CAT es el comité encargado de elaborar un borrador de opi-
nion sobre las solicitudes de comercializacién de los medica-
mentos de terapia avanzada antes de que el CHMP adopte la
opinion final sobre dichas solicitudes. El CAT esta involucrado
en todas las actividades que conciernen a estos medicamen-
tos, incluyendo asesorias cientificas, certificaciones o clasifica-
ciones, en las que los técnicos de la AEMPS participan. Durante
2021, autorizd dos medicamentos nuevos: para el tratamiento
de la adrenoleucodistrofia cerebral y para el mieloma multi-
ple. También adoptd mas de 60 clasificaciones.

O Comité Pediatrico

El PDCO es el comité cientifico responsable de |la evaluacion
de los planes de investigacion pediatricos (PIP) y la defini-
cion de las necesidades médicas no cubiertas en la pobla-
cion pediatrica. El objetivo final de estas actividades es in-
crementar la disponibilidad de medicamentos destinados
para esta poblacién y mejorar la informacion sobre los mis-
mos. En 2021, la AEMPS ha participado en la evaluaciéon de
un total de 80 de estos procedimientos relacionados que en
suU mayor parte corresponden a las areas terapéuticas de psi-
quiatria, neurologia, y medicamentos anti-infecciosos, inclu-
yendo aquellos para COVID-19.
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La Red de Jefes de Agencias de Medicamentos

HMA es la red de jefes de agencia nacionales responsables de la
regulacion de medicamentos de uso humano y veterinario, cuya
actividad estd coordinada con la EMA y la CE. La directora de la
AEMPS, Maria Jesus Lamas, forma parte del equipo directivo (Ma-
nagement Group), un reducido grupo de jefes de agencia encar-
gados de coordinar y supervisar el trabajo de HMA, abordando y
agilizando temas prioritarios para la red.

De los grupos que vertebran este organismo, destaca el trabajo
realizado en 2021 por el Task Force on Big Data, grupo con repre-
sentacion de la AEMPS, que ha realizado importantes avances para
poner en marcha la plataformma Darwin (Data Analysis and Real
World Interrogation Network), cuyo objetivo es acceder y analizar
datos sanitarios de toda la UE para integrarlos en el proceso regula-
torio. Otro de los grupos que ha mantenido una relevante actividad
ha sido el EU Innovation Network, que ha continuado trabajando
en el proyecto de asesoramiento cientifico nacional simultdneo
y el establecimiento del subgrupo de clasificacion de productos
fronterizos en el que también participa la AEMPS.

En paralelo, la Agencia ha tenido un importante papel en el de-
sarrollo de la estrategia conjunta de la red de agencias europeas
para el periodo 2021-2025. La estrategia establece retos y oportu-
nidades comunes, asi como una serie de objetivos prioritarios para
los préoximos afos, estructurados en seis areas estratégicas clave:
innovacion, liderada por la directora de la AEMPS; disponibilidad y
accesibilidad a los medicamentos; analisis de datos, herramientas
digitales y transformacién digital; resistencia a los antimicrobianos
y otras amenazas emergentes para la salud; desafios en la cadena
de suministroy sostenibilidad de la red, y excelencia operativa. Para
cada una de estas areas se han identificado una serie de acciones
recopiladas en el plan de trabajo de la red y que seran ejecutadas
por los distintos grupos de trabajo de HMA hasta 2025.

48

Otro grupo en el que participa la AEMPS de manera significativa es
el recientemente renombrado Clinical Trials Coordination Group,
gue sirve de foro para armonizar criterios de evaluacion y decisio-
nes administrativas con el objetivo ultimo de favorecer y fomentar
la realizacion de ensayos clinicos en la UE.

La Agencia ha tenido un importante papel
en el desarrollo de |la estrategia conjunta de la red de
agencias europeas para el periodo 2021-2025

Dentro de la red, existen dos grupos de coordinacion, en los que
intervienen expertos de la AEMPS, encargados del examen de
cualquier cuestion relativa a la autorizacion de comercializacion de
un medicamento en dos o mas Estados miembros, de conformi-
dad con el procedimiento de reconocimiento mutuo o el procedi-
miento descentralizado. Durante el 2021, el CMDh ha continuado
ofreciendo orientacién a la industria farmacéutica sobre los pro-
cedimientos relacionados con el brexit de medicamentos de uso
humano aprobados a través de estos procedimientos y ha incre-
mentado su actividad, en estrecha colaboracién con la EMA, en las
tareas relacionadas con los riesgos de presencia de impurezas de
nitrosaminas en medicamentos. Ademas, durante este ano, en el
marco de la estrategia farmacéutica de la UE adoptada por la CE
en 2020, el CMDh, junto con la EMAy la HMA, ha participado acti-
vamente en seminarios relacionados con la revision y la prepara-
cion para la futura legislacion farmacéutica en lo que respecta a los
aspectos técnicos. Por su parte, el CMDy, referido a medicamentos
veterinarios, en 2021 llevé a cabo una importante actividad para
facilitar la implementacion del Reglamento (UE) 2019/6. También
mantuvo una estrecha colaboracion con la CE, la EMAy las autori-
dades de Reino Unido para finalizar el proceso del brexit, especial-
mente en la gestion del protocolo de Irlanda del Norte.



Grupo de Jefes de Agencia de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias

En el ambito europeo, en septiembre de 2021 se establecié una
red de jefes de agencia de evaluacién de las tecnologias sanita-
rias llamada Heads of Agencies Group (HAG), de la que forma
parte la direccion de la AEMPS. El objetivo principal de este gru-
po es incentivar el trabajo conjunto en todas las actividades refe-
rentes a la evaluacion de tecnologias sanitarias a nivel de la UE,
tal y como prevé el nuevo reglamento sobre esta materia. Asi-
mismo, el grupo pretende dar apoyo para la implementacion del
reglamento en cada Estado miembro. En estos primeros meses
desde su creacion, las acciones del grupo se han centrado en de-
finir el reglamento interno y establecer las tareas prioritarias para
alcanzar sus objetivos.

La Comision Europea

La AEMPS desempena una intensa actividad en colaboracion con
la Comisién Europea (CE), a través de los comités asesores for-
mados por expertos de alto nivel de los Estados miembros, sobre
medicamentos, productos sanitarios, cosmeéticos y productos de
cuidado personal. A lo largo de 2021, gran parte del trabajo de la
CE y de los técnicos de la AEMPS que han estado involucrados,
ha consistido en impulsar el desarrollo, la fabricacion y la utiliza-
cion de las vacunas frente a la COVID-19, como continuacion de la
Estrategia Europea de Vacunas publicada en 2020. Estrategia que
recoge los acuerdos de compra anticipada con los productores de
vacunas, gestionados por la Comision en nombre de todos los Es-
tados miembros.

Asimismo, la Comisidn ha continuado trabajando en las iniciati-
vas propuestas en la Estrategia Farmacéutica, adoptada y publi-
cada en noviembre de 2020. Para su implementacion cuenta con

el apoyo de las agencias reguladoras de medicamentos como la
AEMPS, asi como con el resto de agentes implicados (industria, pa-
cientes, operadores econdmicos, académicos y profesionales sani-
tarios). Dicha estrategia plantea una serie de medidas legislativas
y no legislativas entre las que predomina la revision de la legisla-
cion farmacéutica donde la AEMPS ha intervenido activamente en
las distintas acciones planteadas por la CE. En este sentido, cabe
destacar que la AEMPS participa en el Comité Farmacéutico de
Medicamentos de Uso Humano a través del cual se evaluaron los
futuros cambios de la legislaciéon basica farmacéutica y de los re-
glamentos de medicamentos huérfanos y medicamentos pedia-
tricos, cuya propuesta se espera que esté lista a finales de 2022.

El ano pasado la AEMPS formo parte de la valoracion de las pro-
puestas legislativas de la CE en el European Health Union Packa-
ge, el paquete legislativo que lanzé en 2020 y que incluye varias
propuestas como la revision del reglamento de amenazas trans-
fronterizas graves para la salud y dos reglamentos para ampliar los
mandatos del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de
las Enfermedades (ECDC) y la EMA.

S s oL

Participacion de la directora de la AEMPS en el Ultimo Comité Farmacéutico presencial que
se celebré en Bruselas en 2019.
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https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid%E2%80%9119/vacunas-contra-la-covid%E2%80%9119/estrategia-europea-de-vacunas-frente-a-la-covid-19/
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_20_2173

Finalmente, recalcar que existe una cooperacion activa y conti-
nua entre HMA, EMA y la Comisidn Europea a través de la Red
Europea de Regulacién de Medicamentos (European Medicines
Regulatory Network). Los representantes de esta red se han reu-
nido semanalmente durante 2021 para abordar todos los asuntos
urgentes relacionados con la crisis del coronavirus y tomar deci-
siones coordinadas y rapidas a nivel de la UE y en los diferentes
Estados miembros. Se trata de un grupo que ha permitido agi-
lizar la transmision de informacion y la toma de decisiones per-
mitiendo que la informacién de Ultima hora y actualizada llegara
adecuadamente a todos los Estados.

La AEMPS, ademas de trabajar en el desarrollo del nuevo Regla-
mento de Medicamentos Veterinarios, tal y como se describe en
el capitulo 2 de esta Memoria, ha participado intensamente en
la implementacion del reglamento 2017/745 sobre los Produc-
tos Sanitarios y en la preparacion para la aplicacion del regla-
mento 2017/746 sobre los Productos Sanitarios para Diagndstico
In Vitro. La aplicacién inicial de este nuevo marco juridico que
proporciona garantias reforzadas de proteccién de la salud y se-
guridad de los pacientes, acorde con la evolucion tecnoldgica
del sector, estaba prevista para mayo de 2020 y 2022, respecti-
vamente, pero la crisis sanitaria de la COVID-19 retraso la aplica-
cién del 2017/745 a mayo de 2021. En relacién al segundo de es-
tos reglamentos, la cuestiéon mas relevante a resaltar en 2021 es
la aprobacidon de la propuesta de la CE para la implementacion
progresiva con el objeto de evitar posibles desabastecimientos
de productos esenciales.

Los expertos de la AEMPS han formado parte de todas estas ac-
tividades de implementacién de la regulacion a través del Grupo
de Coordinaciéon de Productos Sanitarios (MDCG, por sus siglas en
ingles), que ademas ha trabajado de manera intensa en la elabora-
cion de documentos guia, imprescindibles para la interpretacion e
implementacion de los nuevos reglamentos. La Agencia también

50

Unidos frente a las
emergencias sanitarias

Tras la experiencia de la COVID-19, en septiembre de 2021
la CE cred la nueva Autoridad de Preparacion y Respuesta
ante Emergencias Sanitarias (HERA, por sus siglas en in-
glés) a través de una decision de la Comision. Su objetivo
es tratar de prevenir emergencias sanitarias transfronteri-
zas y, en caso de que se produzcan, estar preparada y re-
accionar rapidamente ante ellas. La directora de la AEMPS
pertenece a su Consejo de Direccion y ha trabajado activa-
mente durante este ano en todo el proceso de debate para
Su puesta en marcha.

ha intervenido en la publicacién de un reglamento que desarrolla
los requisitos y las condiciones en las que se permite que ciertos
productos sanitarios (lentes de contacto, determinados software,
etc.) dispongan de instrucciones electréonicas para su utilizacion.
Ademas, en relacién con la Base de Datos Europea sobre Productos
Sanitarios, Eudamed, se ha publicado un reglamento de desarrollo
de sus caracteristicas y se ha puesto en funcionamiento el médulo
de productos/UDI y el médulo de organismos notificados y certi-
ficados, para que de manera voluntaria los fabricantes puedan ir
registrando sus productos y los organismos notificados, incluyendo
los correspondientes certificados de marcado CE.

Respecto a la regulacion de los productos cosméticos, la Agen-
cia ha contribuido en la apertura del proceso de consulta publica
para la revisién del Reglamento (CE) N° 1223/2009 de estos pro-
ductos con el objeto de alinearlo con la estrategia de la UE sobre
sustancias quimicas para la sostenibilidad.


https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

La principal novedad producida en 2021 en el ambito de los pro-
ductos de cuidado personal en la que han estado involucrados los
expertos de la AEMPS, se centra en las tintas para tatuaje y ma-
quillaje permanente, y en la entrada en aplicacion del Reglamento
2020/2081, que restringe el uso de mas de 4.000 sustancias quimi-
cas peligrosas e introduce unos limites de concentracion maxima
para sustancias individuales o grupos de sustancias utilizadas es
estos productos.

Por ultimo, en relacion al trabajo en biocidas que se lleva a cabo en
el ambito europeo, a pesar de que la AEMPS no forma parte de los
grupos de trabajo, ha participado como observador evaluando la
eficacia de estos productos y ha formado parte del primer arbitraje
con otro Estado miemlbro sobre los resultados y conclusiones de la
evaluacion de la eficacia de un producto previa a su autorizacion.

Consejo de la Unién Europea

En el Consejo de la Unidn Europea, la AEMPS participa activa-
mente en el Grupo de Trabajo de Medicamentos y Productos
Sanitarios (Working Party on Pharmaceuticals and Medical
Devices), en su formacién de Empleo, Politica Social, Sanidad y
Consumidores (EPSCO). Este grupo tiene como objetivo trabajar
en las negociaciones de las propuestas legislativas europeas. Asi,
la Agencia ha formado parte en 2021 del debate de las propues-
tas legislativas lanzadas por la CE mencionadas anteriormente.
De estas propuestas, el mandato de la EMA fue adoptadoy entré
en vigor en marzo de 2022.

Durante este ano también destaca la participacién de la direc-
tora de la AEMPS en el primer Consejo de Ministros presencial
tras la pandemia del Consejo de Empleo, Politica Social, Sani-
dad y Consumidores (EPSCO), al que acudid con la ministra de
Sanidad. En las reuniones bilaterales que mantuvieron se abor-

Reunion bilateral del primer Consejo de Ministros presencial de EPSCO, en el que participd
la directora de la AEMPS, en junio de 2021 en Luxemburgo.

daron asuntos sobre cémo reforzar las capacidades de la EMA,
del ECDC o del reglamento sobre las amenazas transfronterizas
graves para la salud.

Por otro lado, en 2021 han finalizado las negociaciones en rela-
cién con la entrada en vigor del nuevo Reglamento de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias, en las que la AEMPS ha estado
presente. Durante 2022 comenzaran los trabajos de ejecucion
para su implementacion progresiva a partir de enero de 2025.

Consejo de Europa

La AEMPS participa activamente en las reuniones técnicas del
Consejo de Europa, en particular en las relacionadas con la Di-
reccion Europea para la Calidad de los Medicamentos y la Asis-
tencia Sanitaria (EDQM, por sus siglas en inglés), en lo referen-
te a la Farmacopea Europea, a la Red Europea de Laboratorios
Oficiales de Control de Medicamentos y a la lucha global contra
los medicamentos falsificados. La actividad de estos grupos se
centra en proteger la salud publica favoreciendo el desarrollo de
estandares de calidad de medicamentos y su Uso seguro.
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El impacto del brexit

Tras la salida definitiva del Reino Unido de la Unidn Europea, su agencia reguladora de
medicamentos dejo de formar parte de la red de agencias de la UE. Esto produjo un in-
mediato impacto en la disminucién de recursos humanos en la red que ha repercutido
directamente en la carga de trabajo durante 2021 del resto de agencias nacionales de la
UE, agravado ademas por la gestion de la pandemia de la COVID-19.

La AEMPS, por ejemplo, ha monitorizado los avances en las negociaciones en materia
de medicamentos especialmente en lo concerniente al cumplimiento del Protocolo de
Irlanda/Irlanda del Norte que entrd en vigor en enero de 2021. Debido a los problemas
de Irlanda del Norte, asi como de algunos paises de la UE histéricamente dependientes
del suministro de Reino Unido (Chipre, Malta e Irlanda), la UE y el Reino Unido siguieron
estudiando coémo garantizar el suministro de medicamentos en estos paises. Para ello, la
CE propuso una serie de medidas que implicaban cambios legislativos y en cuyo debate

participo la AEMPS.

Colaboracion global

A nivel global, la AEMPS interviene activamente en diferentes or-
ganizacionesy foros de armonizacion y colaboracién entre autori-
dades reguladoras. Entre estos grupos es de suma importancia la
participacion en la Agencia en la Coalicion Internacional de Auto-
ridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA, por sus siglas en

La AEMPS es miembro PIC/S, un grupo al
gue pertenecen 54 autoridades de todos los
continentes que trabajan para armonizar los

procedimientos de inspeccion
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inglés), una asociaciéon voluntaria de jefes de autoridades regula-
doras, cuyo objetivo es establecer una coordinacién estratégica a
nivel mundial. Este foro se ha reunido durante 2021 mensualmen-
te para abordar todos los asuntos relacionados con la lucha frente
ala COVID-19 de cara a compartir las preocupaciones de los regu-
ladores a nivel global y alineando posiciones en temas relevantes.
Asimismo, dentro de esta coalicidn se han formado diferentes
grupos de trabajo, destacando el grupo de farmacovigilancia de
vacunas para llevar a cabo una estrecha vigilancia global.

La AEMPS también es miembro de The Pharmaceutical Inspec-
tion Co-operation Scheme (PIC/S), un acuerdo cooperativo no
vinculante entre las autoridades reguladoras en el campo de las
normas de correcta fabricacién (GMP, por sus siglas en inglés)
de medicamentos para uso humano y veterinario. Este grupo,



al que pertenecen 54 autoridades de todos los continentes, bus-
ca armonizar los procedimientos de inspeccion GMP en todo el
mundo mediante el desarrollo de estandares comunes. Durante
2021 se ha continuado trabajando intensamente en las tareas de
armonizacion y confianza mutua con el objetivo de reducir la car-
ga de trabajo debido a la crisis de la COVID-19 entre los servicios
de inspeccion. Cabe resaltar el resultado positivo de la evaluacion
que realizé el ano pasado la CE confirmando su adhesién como
organizacion colaboradora asociada.

Cooperacién con Iberoamérica

La AEMPS coordina una linea permanente de cooperacion a través
de la Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, la Red
EAMI, formmada por un total de 22 paises iberoamericanos. Esta coo-
peracion es clave para la generacion de conocimiento e intercambio
de informaciony buenas practicas con las agencias que pertenecen
a la red y como foro de intercambio y de analisis de los principales
avances y desafios regulatorios. La coordinacion la realiza la AEMPS
mediante un secretariado técnico formado por las autoridades de
medicamentos de Espafa y Portugal, como miembros permanen-
tes, y, como rotatorios, Ecuador, Honduras, Panamay Perd.

La AEMPS contribuye al desarrollo técnico de los profesionales en
la regién a través del Programa Iberoamericano de Formacion Téc-
nica Especializada, que lleva a cabo en colaboracién con la Agencia
Espafola de Cooperacion Internacional para el Desarrollo (AECID).
Durante 2021 estos cursos, que tuvieron que realizarse de manera
virtual, se centraron en la experiencia de los medicamentos ilicitos
contra la COVID-19 y la consolidacion de FALFRA, el sistema de in-
tercambio rapido de informacién y alertas de medicamentos fal-
sificados y fraudulentos en lberoamérica; asi como en los avances
realizados respecto a los medicamentos bioldgicos, radiofarmacos
y terapias avanzadas.

Asimismo, en octubre 2021 se realizd un encuentro virtual que con-
siguiod reunir a los jefes de agencia de la Red EAMI tras tres anos
desde el ultimo encuentro en Lisboa, donde se eligid a los nuevos
miembros del secretariado MINSA Panama y DIGEMID Perd, des-
pidiendo y agradeciendo el trabajo y la colaboracién de INVIMA
Colombia y DIGEMAPS Republica Dominicana.

En el mismo mes de 2021 se celebré de manera telematica la XVI
Conferencia lberoamericana de ministras y ministros de Salud de
los 22 paises iberoamericanos con el objetivo de fortalecer los sis-
temas de salud y seguir promoviendo acciones multilaterales con-
juntas que ayuden a superar la crisis sanitaria que ha provocado la
COVID-19. La directora de AEMPS formo parte de este encuentro
en el que también participd la ministra de Sanidad, Carolina Darias.

Por dltimo, como ya hizo en 2020, durante este afo la red ha con-
tinuado compartiendo informacién de forma rapida y eficaz sobre
las vacunas frente a la COVID-19, manteniendo reuniones para for-
talecer el intercambio de experiencias institucionales en el contex-
to de la crisis sanitaria.

La ministra de Sanidad y la directora de la AEMPS participan en la XVI Conferencia Iberoameri-
cana de la Red EAMI de ministros de Salud de los 22 paises iberoamericanos, en junio de 2021.
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https://www.redeami.net/web/homes/eami_conten_home.htm
https://www.redeami.net/web/homes/eami_conten_home.htm
https://www.redeami.net/web/noticias_y_alertas/noticias/2021/contenedor_noticias/eami_conten_NI-10-NI_2021_Red_EAMI_encuentro-ministros.htm
https://www.redeami.net/web/noticias_y_alertas/noticias/2021/contenedor_noticias/eami_conten_NI-10-NI_2021_Red_EAMI_encuentro-ministros.htm
https://www.redeami.net/web/noticias_y_alertas/noticias/2021/contenedor_noticias/eami_conten_NI-1-NI_2021_Red_EAMI_reunion-COVID-19.htm

A

Alolargo de 2021, la AEMPS ha continuado con su labor en el cam-
po de la investigacion, el desarrollo y la innovacion. El tratamiento
de la COVID-19 ha protagonizado muchos de los proyectos en los
que participa, pero de manera simultanea la Agencia ha avanzado
en otros campos de vital importancia, estrechamente relaciona-
dos con el SARS-CoV-2, como son el cuidado de la salud animal o
la prevencion de la zoonosis.

1+D+i

Proyectos iniciados en 2021

A continuacién, se presenta un resumen de los diferentes proyec-
tos de I+D+i de los que la AEMPS forma parte. Se incluyen todos
los proyectos comenzados en el afio 2021, asi como los que ya fina-
lizaron en este periodo y los que, por circunstancias relacionadas
con su desarrollo, se extendieron mas alla de ese ano. Para ampliar
informacion sobre estos proyectos, pichar agui.

CVM Covid-19-Vaccine-
Monitor-EHR

Proyecto europeo

Evaluacion mediante estudios farma-
coepidemioldgicos, empleando BIFAP
y otras bases de datos de historias clini-
cas europeas, de las senales de farma-
covigilancia emergentes identificadas
por el PRAC, y relacionadas con las va-
cunas frente a la COVID-19.
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Repurposing (proyecto
piloto)

Proyecto europeo

La AEMPS participa y lidera el proyecto
piloto sobre reposicionamiento de medi-
camentos, que busca apoyar a las orga-
nizaciones sin animo de lucro, institucio-
nes académicas y grupos investigadores
(sponsors) en la generaciéon de evidencia
suficiente de un medicamento ya cono-
cido que se utilice fuera de la indicacion
terapéutica autorizada.

Efectividad en vida real
de las vacunas COVID-19

Proyecto nacional

Evaluacion, mediante estudio de co-
hortes basado en las historias clinicas
electronicas de BIFAP, de la efectivi-
dad en vida real de las vacunas fren-
te a la COVID-19 en Espafa y en dife-
rentes grupos de riesgo. El proyecto
cuenta con expertos de la Direccion
General de Salud Publica del Ministe-
rio de Sanidad y del Centro Nacional
de Epidemiologia del Ins tituto de Sa-
lud Carlos IlI.

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021
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https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyectos-idi/
http://www.bifap.org
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42637
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42637
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyectos-idi/repurposing-pilot-project/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyectos-idi/repurposing-pilot-project/
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42710
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42710
http://www.bifap.org

Metamizol y
agranulocitosis

Proyecto nacional

Evaluacion del riesgo de agranu-
locitosis asociado con el uso de
metamizol en comparaciéon con
otros analgésicos de uso similar,
mediante un estudio de cohor-
tes basado en las historias clinicas
electréonicas de BIFAP.

Brucellin BM

Proyecto nacional

La AEMPS actua como coponen-
te en este proyecto sobre el diag-
nostico de la brucella, una bacteria
presente en mamiferos que puede
causar brucelosis a los humanos y
afectar al comercio internacional
de los animales y los productos ali-
mentarios derivados de ellos.

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021 AEMPS

Vacuna contra la
disenteria porcina

Proyecto nacional

La disenteria porcina produce grandes
pérdidas en la produccion relacionada
con esta especie animal. Actualmente, se
trata con antibidticos, pero este proyecto
busca la creacion de una vacuna eficaz y
segura que se enfrente a la enfermedad.

Fatrovax

Proyecto europeo

Este proyecto busca la creacion de una
vacuna contra la enfermedad hemorra-
gica del conejo. Para ello se emplea el
sistema de expresion CrisBio, crisalidas
de Tricholupsia nii para la replicacion de
baculovirus.

Proyectos finalizados en 2021 TABLA 5

Medidas reguladoras sobre agomelatina

Proyecto nacional (AEMPS)
2020-2021

ACCESS (Vaccine COVID-19 tracking readiness)

Proyecto europeo (EMA)

2020-2021
Uso de codeina en nifos: evaluacién de medidas Proyecto europeo (AEMPS)
reguladoras europeas 2019-2021

Proyecto P117/02091

Proyecto nacional (FIS)
2017-2021

Proyecto PI17/02300

Proyecto nacional (FIS)
2017-2021
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https://www.aquiloncyl.com/proyectos-i-d/diagnostico-de-brucella/
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42713
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42713
http://www.bifap.org
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34676940/
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-commissions-independent-research-prepare-real-world-monitoring-covid-19-vaccines
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.4836
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.4836
https://portalfis.isciii.es/es/Paginas/DetalleProyecto.aspx?idProyecto=PI17%2f02091
https://portalfis.isciii.es/es/Paginas/DetalleProyecto.aspx?idProyecto=PI17%2f02300
https://www.aquiloncyl.com/proyectos-i-d/vacuna-disenteria-porcina/#:~:text=Las%20cepas%20de%20Brachyspira%20hyodysenteriae,mejora%20de%20esta%20importante%20enfermedad.
https://www.aquiloncyl.com/proyectos-i-d/vacuna-disenteria-porcina/#:~:text=Las%20cepas%20de%20Brachyspira%20hyodysenteriae,mejora%20de%20esta%20importante%20enfermedad.
https://www.algenex.com/wp-content/uploads/fatro-secures-european-authorization-for-rhvd-with-algenex-tech.pdf

2l ricura 36  Proyectos en curso durante 2021

2017-abierto 2019-abierto

Q O o SESSR N SH— 0

. ‘M Utilizacién de Proyecto 117/00902
(African swine fever fentanilo de liberaciéon
vaccine) e e b= o~

Proyecto nacional

Proyecto nacional

inmediata en Espaiia

Proyecto europeo

STARS Mixolepus
Proyecto europeo Proyecto nacional
Efectividad de medidas Early-COVID- Horizon Scanning SNSA (Asesorias
reguladoras europeas Vaccine-Monitor Cientificas
sobre valproato y Simultaneas)
retinoides orales Proyecto europeo

Proyecto europeo
Proyecto europeo
Proyecto europeo
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https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=45883
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=45887
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyectos-idi/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-red-de-innovacion-de-la-union-europea-anuncia-el-comienzo-de-un-piloto-para-la-realizacion-de-asesorias-cientificas-nacionales-simultaneas-en-el-que-participara-la-aemps/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-red-de-innovacion-de-la-union-europea-anuncia-el-comienzo-de-un-piloto-para-la-realizacion-de-asesorias-cientificas-nacionales-simultaneas-en-el-que-participara-la-aemps/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-red-de-innovacion-de-la-union-europea-anuncia-el-comienzo-de-un-piloto-para-la-realizacion-de-asesorias-cientificas-nacionales-simultaneas-en-el-que-participara-la-aemps/
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=40288
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=40288
https://fundacionartemisan.com/investigacion/grupo-mixolepus-liebres/
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.5118
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.5118
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.5118
https://portalfis.isciii.es/es/Paginas/DetalleProyecto.aspx?idProyecto=PI18%2f00902
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyectos-idi/proyecto-stars/
https://vacdiva.eu/
https://vacdiva.eu/
https://vacdiva.eu/

PRAN

Durante 2021 y siempre combinando esfuerzos en salud huma-
na, sanidad animal y medioambiente, el trabajo del Plan Nacio-
nal frente a la Resistencia a los Antibiéticos (PRAN) siguid mas
que nunca la filosofia One Health con el fin de integrar a todos
los equipos interdisciplinares involucrados en la lucha contra la
resistencia antimicrobiana.

Tal y como refleja el ultimo informe ESAC-net (publicado en no-
viembre de 2021), en salud humana Espafia se mantuvo en el
puesto 22 de los 27 paises europeos que reportaron al Centro
Europeo para la Prevencion y Control de Enfermedades (ECDC)
datos de consumo antibidtico de 2020. Analizando los datos glo-
bales, vemos que la bajada de consumo en Espana fue de 32,4%
en el periodo 2014-2020 y cabe destacar que, solo en 2020, el
descenso fue todavia mas sustancial (20,6% respecto al afio 2019)
debido en su mayoria a la reduccion de consumo en Atencidn
Primaria. Entre otras actividades, destaca la institucion del Grupo
Asesor Técnico de los Programas de Optimizacion de Uso de los
Antibidticos (PROA). También se fomentd la adopcion del Progra-
ma de Inspeccién de la Prescripcion de Antibidticos en Clinicas
Dentales en las comunidades auténomas y se lanzé la segunda
convocatoria del Diploma de Experto Universitario en PROA con
mas de 1.000 solicitudes para 188 plazas.

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021 AEMPS
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En el drea de la sanidad animal, el dltimo informe ESVAC (publi-
cado en noviembre de 2021) reflejé una reduccién de las ventas
totales de antibidticos de uso veterinario del 56,6% en laborato-
rios farmacéuticos (periodo 2014-2020) y del 47,6% en entidades
dispensadoras (periodo 2016-2020). Ademas, tras cumplir con
creces los objetivos propuestos, el PRAN dio por concluidos el
programa REDUCE colistina en el sector porcino y los primeros
REDUCE en cuniculturay en pollos broiler, para iniciar una nueva
fase de los programas REDUCE definiendo nuevas metas, nue-
Vvos objetivos en el sector del porcino y cunicultura, por ejemplo,
y ampliandolos a nuevos sectores en los que eran necesarios.

En medioambiente se consolidd un grupo de trabajo integrado
por diferentesadministraciones publicasy expertos externos. Este
acordod trabajar por fases, centrandose en 2021 en una primera
de identificacion de la emision al medioambiente de elementos
que influyen en la aparicion de resistencias y en la caracteriza-
cién del comportamiento medioambiental de los antibidticos de
mayor uso. Ademas, desde la AEMPS se prestd apoyo a proyectos
de investigacion en el marco del PRAN tales como LIFE GENESIS:
a comprehensive wastewater treatment plant operational solu-
tion to prevent antimicrobial resistance spread in Europe.
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Este ano también se pusieron en marcha los siguientes proyectos:

O El Proyecto de Vigilancia de Bate-
rias Patégenas Clinicas, con la crea-
cion de una red de laboratorios de
analisis clinicos y de una aplicacion
informatica (mapa de patdégenos)
para facilitar la prescripcion de anti-
bidticos veterinarios segun datos epi-
demioldgicos.

Proyecto Piloto PRAN

Pequefos Animales

O La aprobacion del Documento
marco para la Vigilancia Nacional de
la_Resistencia a los Antimicrobianos,
gue complementa a la RedLabra y
gue tiene como objetivo estimar la
magnitud de la resistencia antimi-
crobiana (RAM) a nivel nacional, me-
diante indicadores homogéneos vy
comparables, conocer la evolucidon
temporal y el patron epidemiolégico
de las RAM, detectar la aparicion de
nuevas resistencias y contribuir a la
evaluaciony mejora de los programas
de prevenciéon y control especificos.
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O Un proyecto piloto en pequenos

O Dos aplicaciones para ayuda a la prescrip-
cion de los clinicos, que en solo dos meses

animales para el analisis del con-
sumo real de antibidticos, tanto de
registro veterinario como de regis-
tro humano, en clinicas y hospitales
veterinarios.

O Un seminario web sobre higiene de
manos para profesionales sanitarios en
colaboracion con la Direcciéon General
de Salud Publica, responsable de los
programas de Seguridad del Paciente.

HIGIENE DE MANOS PARA
PROFESIONALES SANITARIOS

WEBINAR 22-23 JUNIO 202

TODA LA INFORMACION E I
HTTPS://WEBINARHIGIENED}

Inscripciones

desde su creacion, han conseguido llegar a
las 7.000 descargas: la Guia terapéutica an-
timicrobiana del Sistema Nacional de Salud,
para salud humana y la Guia terapéutica de
antibidticos veterinarios, para sanidad animal.

1- Recursos One Health
2 - Recursos por grado

Plan Nacional frente ala Resistencia alos.

§@% Recursos formativos

Odontologia

G Veterinaria

O La PRANteca, una biblioteca con recursos
formativos sobre prevencion de infecciones
y uso prudente de antibidticos destinada a
docentes y a estudiantes de facultades bio-
sanitarias.
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PRANteca:
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https://www.resistenciaantibioticos.es/es/proyecto-piloto-pran-pequenos-animales
https://www.resistenciaantibioticos.es/es/proyecto-piloto-pran-pequenos-animales
https://resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/control
https://resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/control
https://resistenciaantibioticos.es/es/publicaciones/vigilancia-nacional-de-la-resistencia-antimicrobianos
https://resistenciaantibioticos.es/es/publicaciones/vigilancia-nacional-de-la-resistencia-antimicrobianos
https://resistenciaantibioticos.es/es/publicaciones/vigilancia-nacional-de-la-resistencia-antimicrobianos
https://resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/formacion/universidades
https://resistenciaantibioticos.es/es/proyecto-de-vigilancia-de-bacterias-patogenas-clinicas
https://resistenciaantibioticos.es/es/proyecto-de-vigilancia-de-bacterias-patogenas-clinicas

Por otra parte, 60 facultades biosanitarias se adhirieron al PRAN
para apoyar las iniciativas de formacién y divulgacion en materia de
resistenciay se amplio el Grupo Coordinador Técnico con represen-
tantes de nuevos sectores: sector privado, odontdlogos y miemlbros
del Plan para la Prevencion y Control de la Tuberculosis en Espana.

Todo esfuerzo seria insuficiente sin un fuerte componente de co-
municacioén; no solo de divulgacion de todo el trabajo realizado en
el marco del PRAN, sino también de concienciacion del publico
general. Ejemplo de ello es la campana de sensibilizacion “Anti-
bidticos, tdbmatelos en serio”, lanzada en television con motivo del
Dia Europeo para el Uso Prudente de los Antibidticos (iniciativa de
ECDC) y la Semana Mundial de Concienciacién sobre el Uso de los
Antimicrobianos (iniciativa de la OMS). Apostando por el humor, el
resultado de esta campanfa fue muy positivo y ha seguido calando
en la poblacion.

EN PERSONAS

o

Lo mejor contra la gripe
es cantar rancheras con
una cabeza de unicornio

Lo mejor contra la gripe
es echarse la siesta
abrazado a un tronco

&Absurdo?

Tan absurdo como
usar antibiéticos
contra la gripe,

la fiebre o el dolor.
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AEMPS

Al margen de la campana institucional en TV y del trabajo
en redes sociales:

O Se interactud con colegios e institutos gracias a un kit de
debate que puede descargarse en la web.

O Se organizo y publicd la convocatoria de la Il Edicion de
los Premios PRAN, a la que se anadieron cuatro nuevas
categorias a las cinco existentes con el objetivo de ampliar
el reconocimiento a proyectos de todos los ambitos inclui-
dos en el PRAN.

O Se continud la Colaboracién con el Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF) mediante el
disefo de folletos y posters dirigidos a los farmacéuticos,
la distribucién de bolsas y envoltorios de papel con men-
sajes clave y la organizacién de una jornada de formacion
sobre el desarrollo de resistencia a los antibidticos dirigida
al personal técnico de los diferentes Colegios Oficiales de
Farmaceéuticos.

O Como cada ano, el 18 de noviembre se organizoé la Jornada
online del Dia Europeo para el Uso Prudente de los An-
tibidticos que, moderada por @BoticariaGarcia y con la
participacion de la ministra de Sanidad, contd con la asis-
tencia de mas de 700 personas.
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https://resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/comunicacion/campanas
https://resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/comunicacion/campanas
https://resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/comunicacion/materiales
https://resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/comunicacion/materiales
https://resistenciaantibioticos.es/es/eventos/convocatoria-premios-pran-2021-iii-edicion
https://resistenciaantibioticos.es/es/eventos/convocatoria-premios-pran-2021-iii-edicion
https://resistenciaantibioticos.es/es/noticias/pran-y-cgcof-promueven-el-uso-responsable-de-los-antibioticos-con-una-nueva-campana-en
https://resistenciaantibioticos.es/es/noticias/pran-y-cgcof-promueven-el-uso-responsable-de-los-antibioticos-con-una-nueva-campana-en
https://resistenciaantibioticos.es/es/eventos/jornada-online-del-dia-europeo-para-el-uso-prudente-de-los-antibioticos-2021
https://resistenciaantibioticos.es/es/eventos/jornada-online-del-dia-europeo-para-el-uso-prudente-de-los-antibioticos-2021
https://resistenciaantibioticos.es/es/eventos/jornada-online-del-dia-europeo-para-el-uso-prudente-de-los-antibioticos-2021

Investigacion

Z sobre COVID-19
COMO en BIFAP
TRABAJAMOS S et
EN LA AEMPS e

En concreto, en el momento actual (fase piloto), BIFAP incluye ya informacién
actualizada a 31 de agosto de 2020 de la historia clinica de atencién primaria de
Iospanemsdelossemaosdesaluddedcom

CmeIMdepodMuﬁlizaBlFAPoomoluemede' f

unidades auténomas (unos 6
millones de pacientes). Se dispone, ademas, de informacién sobre el uso de
tammacos de dispensacién h 12y de los diagnésticos en hospital VAN

R Adx 2] w:,m o



*i@ ACCESO A LA INFORMACION

Incrementar la transparencia y facilitar el acceso a la informacidn es uno de los objetivos estratégicos encomendados a la AEMPS. Por
esta razon, la Agencia pone a disposicion de la ciudadania un amplio catalogo de aplicaciones y registros con informacion publicay de

interés sobre su actividad.

Registro de Laboratorios Farmacéuticos

Nuevas altas y

O Datos de laboratorios farmacéuticos autorizados en Espafa, tanto titulares de autori-
modificaciones 427

zacion de comercializacién (TAC), como de laboratorios fabricantes y/o importadores.

tramitadas
Registro Unificado de Registro de Catalogo de
Empresas de Sustancias Entidades de Entidades de
Activas (RUESA) Intermediacion Distribucion
"""""""""""""""""""""""" de Medicamentos
O Informacion publica de empresas fa- de Uso Humano O Datos basicos de entidades
bricantes, importadoras y distribuido- Z de distribucion autorizadas.
ras de principios activos farmacéuticos. (BrOkel') ) )
-------------------------------------- O Las comunidades auténo-

mas proporcionan datos ac-
tualizados de los almacenes
que autorizan.

O Listado de empresas que ponen
Nuevas en contacto a entidades de dis-
tribucion, para conseguir acuer-

inscripciones 244, ,
de empresas dos sok?tre compraventa de medi-
camentos.
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https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/reglabfarma/
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/ruesa/consulta.do#nav-no
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/ruesa/consulta.do#nav-no
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/ruesa/consulta.do#nav-no
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/entidadesDistribucion/consulta.do#nav-no
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/entidadesDistribucion/consulta.do#nav-no
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/entidadesDistribucion/consulta.do#nav-no
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/distribucion-farmaceutica/registro-de-entidades-de-intermediacion-de-medicamentos-de-uso-humano/registro-brokers/
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/distribucion-farmaceutica/registro-de-entidades-de-intermediacion-de-medicamentos-de-uso-humano/registro-brokers/
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/distribucion-farmaceutica/registro-de-entidades-de-intermediacion-de-medicamentos-de-uso-humano/registro-brokers/
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/distribucion-farmaceutica/registro-de-entidades-de-intermediacion-de-medicamentos-de-uso-humano/registro-brokers/
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/distribucion-farmaceutica/registro-de-entidades-de-intermediacion-de-medicamentos-de-uso-humano/registro-brokers/
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/distribucion-farmaceutica/registro-de-entidades-de-intermediacion-de-medicamentos-de-uso-humano/registro-brokers/
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/reglabfarma/
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/ruesa/consulta.do#nav-no
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/distribucion-farmaceutica/registro-de-entidades-de-intermediacion-de-medicamentos-de-uso-humano/registro-brokers/
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/entidadesDistribucion/consulta.do#nav-no

Registro Espanol de Estudios Clinicos (REec)

(o]

o

Base de datos publica, de uso libre y gratuito para todos
los usuarios.

Busqueda de estudios observacionales e informacién so-
bre ensayos clinicos autorizados de vacunas COVID-19.

Consulta de ensayos clinicos sobre COVID-19 a través de
la herramienta Power BI.

Estudios clinicos
publicados en 2021 296
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O Datos actualizados sobre:

2.541 principios activos
15.057 medicamentos
autorizados

F 3 m cima A
ENCUENTRA TU MEDICAMENTO A

o , O Informacion adicional de segu-
= 4 ridad, acceso a notas informati-
vas y materiales de prevencion
de riesgos sobre los medica-
mentos que lo requieren.

O Nueva seccion de informacion vy
simbologia en el etiquetado de los
medicamentos, que compila las re-
comendaciones para el disefio del
etiguetado de los medicamentos de
uso humano, asi como la informacion
a incluir segun las legislaciones espa-
nola y europea.

Aumento o
de visitas 14%
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https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

Nomenclator
veterinario

O Permite la descarga de los datos ge-
nerados en CIMA Vet.

O Facilita la integracion de esos datos
en los sistemas de prescripcion.

O Informacion relevante sobre medica-
mentos veterinarios registrados y co-
mercializados en Espafa, para consul-
tay prescripcion.

CIMA Vet

0 Ofrece informacion
actualizada sobre:

1.044 principios activos
2.370 medicamentos
autorizados

O Permite consultar:

Los medicamentos veterinarios
autorizados en Espana

Su situacion registral
Desabastecimientos
Informacion de seguridad
Ficha técnica, prospecto e
informes de evaluacion

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021 AEMPS

Casos de sospechas de reacciones
adversas notificadas con medicamentos de
uso humano o acontecimientos adversos
ocurridos después de la vacunacion

O Recoge informacion desde 1983. Se O Los casos notificados se agrupan

actualiza mensualmente y recoge por edad, sexo, érgano o sistema
notificaciones emitidas por la ciu- del cuerpo humano afectado y tér-
dadania, los profesionales de la sani- minos médicos.

dady los laboratorios farmacéuticos.

Registro Estatal de

------------------------------------ Empresas Fabricantes

e Importadoras de

A ” (]
umento ¥ 25% Productos Cosméticos

de visitas

O Permite consultar las empresas que
materialmente fabrican, acondicio-
nan, envasan o etiquetan productos
cosmeéticos en territorio nacional, asi
como las importadoras de productos
cosmeéticos, que hayan presentado
ante la AEMPS una declaracion res-
ponsable de actividades, tal y como
establece la legislacion aplicable.

2361 1.042 4.859
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https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/nomenclator.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/nomenclator.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/nomenclator.html
https://sinaem.aemps.es/COSMET2_REGISTRO_EMPRESAS/Registro/RegistroSeleccionEmpresa#no-back-button
https://sinaem.aemps.es/COSMET2_REGISTRO_EMPRESAS/Registro/RegistroSeleccionEmpresa#no-back-button
https://sinaem.aemps.es/COSMET2_REGISTRO_EMPRESAS/Registro/RegistroSeleccionEmpresa#no-back-button
https://sinaem.aemps.es/COSMET2_REGISTRO_EMPRESAS/Registro/RegistroSeleccionEmpresa#no-back-button
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/informacion/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/informacion/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/informacion/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/informacion/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/informacion-de-sospechas-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-de-uso-humano/informacion/
https://sinaem.aemps.es/COSMET2_REGISTRO_EMPRESAS/Registro/RegistroSeleccionEmpresa#no-back-button

COMUNICACION

La comunicacién ha continuado siendo una herramienta fun-
damental en la actividad de la AEMPS en 2021, a través de
diferentes canales y formatos, con el objetivo de ofrecer una
informacién accesible, rigurosa y actualizada en materia de
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos, biocidas y
productos de cuidado personal.

En este ano, la Agencia ha publicado 149 notas informativas y
un total de 60 boletines de actividad, informes periddicos, pro-
tocolos de actuacion para profesionales de la Sanidad y mate-
riales graficos para campafas de informacién y concienciaciéon
dirigidos a la ciudadania. En linea con esta voluntad de ofrecer
comunicaciones adaptadas y de interés para todos los publi-
cos objetivos de la Agencia, la AEMPS ha organizado 14 eventos
(online o hibridos debido a la situacion epidemioldgica) a lo lar-
go de 2021, de los cuales siete estaban dirigidos a informar a la
ciudadania de forma divulgativa, cuatro estaban destinados a
profesionales sanitarios, dos a atender dudas de la industria y
UNo para organismos regulatorios europeos.

En el ambito digital, la AEMPS continda creciendo y posicio-
nandose como referente: las vistas a la web han continuado
aumentando, asi como los seguidores en las diferentes redes
sociales. Si bien es cierto que, tras la actividad frenética de
2020, se ha reducido parte del alcance y la Agencia entra en un
proceso de consolidacion de audiencias y de un mayor recono-
cimiento general por parte de la ciudadania. En este aspecto es
importante destacar también la relevancia que tiene nuestra
actividad mas alla de nuestras fronteras, puesto que mas de un
25% de las visitas a aemps.gob.es provienen de Latinoamérica.
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Por dltimo, la AEMPS en su relaciéon con los medios de comuni-
cacidén ha continuado reforzadndose, con mas de 500 peticiones
respondidas en 2021. Esta cifra continda incrementandose ano
tras ano, posicionando a la Agencia como fuente primaria de
informacién veraz, fiable y contrastada.

“. FIGURA 37

Impresiones en redes sociales
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*El perfil de la AEMPS se cred en 2020.
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“. FIGURA 38

Visitas a aemps.gob.es
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2020 QD 575

5021 9.171.370 *- -+
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Por pais ¢---

! Espaha: 67,9%
. México: 10,3%
/ ' Colombia: 3,6%

‘ Argentina: 2%
Peru: 1,7%
Estados Unidos: 1,7%
Chile: 1,6%

. Venezuela: 1,1%
Ecuador: 0,9%

Guatemala: 0,6%

Otros: 8,5%
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<. ricura 39 Notas informativas
por tematica

Productos sanitarios: 38
@ AEMPs*:37

Medicamentos de uso humano: 27

. Medicamentos veterinarios: 21
Inspeccién y control: 17

Cosméticos: 9

*Informaciones referidas a los procesos de evaluacién y autorizacién de vacu-
nas frente a la COVID-19, al PRAN, a actividades y eventos organizados o en los
que participa la AEMPS, etc.

A

FIGURA 40

Peticiones de prensa recibidas
y respondidas

2019 196
2020 QD
2021 528
[0} 100 200 300 400 500 600
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La AEMPS dispone de un modelo integral de gestién de la calidad
necesario para cumplir con su misién, que pone especial atencion
en aquellos servicios que estan orientados a la ciudadania. Este
modelo estd estructurado de acuerdo al enfoque fundamental de
la mejora, el Ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act).

Planificaciéon anual de trabajo

La AEMPS elabord en 2021 su Plan Anual de Trabajo en el que se
describen las actuaciones concretas a llevar a cabo durante el
anoy enmarcadas dentro de los objetivos estratégicos de su Plan
Estratégico 2019-2022.

Planes de transformacion

Los empleados y empleadas de la AEMPS, liderados por un
miembro de la Direccidon, han trabajado en los siete planes de
transformacioén que el Consejo de Direccién establecié en 2020.

Estos equipos han identificado, desarrollado e implantado me-
joras de gran calado interno necesarias para hacer frente a los
retos futuros. Entre las actividades realizadas cabe destacar:

O El desarrollo de un sistema de evaluaciéon del desempeno.

O La creacion de dos proyectos piloto para la elaboracion de
la descripcion de puestos de trabajo.

O La identificacion de formaciones de interés en materia de
innovacion.

O La utilizacion de la metodologia LEAN o Redisefo para la
mejora de los siguientes procesos:
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CULTURA DE CALIDAD

Validaciéon de nuevos medicamentos y variaciones
— Autorizacion de cultivos de estupefacientes

— Autorizacion de biocidas

— Certificacion de productos sanitarios (marcado CE)

Encuestas
Satisfaccion del personal de la AEMPS

Tras la segunda encuesta de satisfaccion realizada entre su per-
sonal en 2020, la Agencia cred once focus groups, en los que par-
ticiparon representantes de todas las unidades, para interpretar
y valorar los resultados y asi identificar posibles oportunidades
de mejora. Todo ello bajo el objetivo de mejorar la satisfaccion del
personal, asi como su orgullo de pertenencia a la organizacion.

Todas las oportunidades de mejora propuestas seran evaluadas
en 2022, para comprobar que su implantacién sea factible y pos-
teriormente disenar un plan de mejora.

Procesos transversales

Por primera vez, la Agencia llevd a cabo una encuesta de satis-
faccion con el fin de conocer la percepcién de su personal sobre
determinados servicios que prestan las unidades transversales y
gue dan apoyo y soporte a los procesos puramente cientifico-téc-
nicos como, por ejemplo, la gestidén de la formacién, la resolucién
de problemas informaticos o el apoyo juridico.

Desde un punto de vista de cliente interno, los resultados obtenidos
seran valorados en 2022 por las unidades responsables para propo-
ner oportunidades especificas que mejoren los servicios que ofrecen.
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https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/planificacion-AEMPS/docs/plan-anual-trabajo-AEMPS-2021.pdf?x93485
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/planificacion-AEMPS/docs/Plan-estrategico-2019-2022.pdf?x93485
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/planificacion-AEMPS/docs/Plan-estrategico-2019-2022.pdf?x93485

Renovacion del modelo de referencia
CAF

La AEMPS present6 a la Direccion General de Gobernanza Publica
del Ministerio de Hacienda y Funcion Publica, un plan de mejo-
ra para la renovacion de la certificacion del modelo de excelencia
CAF (Common Assessment Framework), conseguida por primera
vez en febrero de 2019 convirtiéndose asi en la_primera organi-
zacién de la Administracion General del Estado que lograba este
“Sello de Excelencia”.

Desde el momento en que se otorgo la certificacion, la Agencia
ha estado trabajando en varias acciones de mejora de aspectos
gue se sefalaron como mejorables. En el plan mencionado se
destaca la creaciéon de:

O Ungrupo de trabajo con distribuidores mayoristas de medi-
camentos de Federacion de Distribuidores Farmacéuticos
(Fedifar) para la identificacion precoz de posibles proble-
mas de suministro.

O Proyectos piloto de mejora de procesos departamentales.

O Un plan de mejoras de la satisfaccion de los empleados,
con verificacion del resultado a través de la encuesta de
2020.

Programa anual de auditorias internas

En 2021, la AEMPS ha cumplido con su programa anual de au-
ditorias internas que incluye a todas las unidades que cuentan
con un sistema de gestion de calidad basado en normas ISO y/o
en la regulacién europea especifica y que, por tanto, requiere
la realizacion de estas auditorias como herramienta de mejora
de su sistema.
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Sistema de quejas y sugerencias

El analisis de las quejas y sugerencias recibidas de la ciudada-
nia permite a la AEMPS disponer de informacion objetiva de
gran utilidad para la implantacién de acciones orientadas a la
eliminacién de las causas que motivaron las quejas y valora-
cion de las sugerencias y, en consecuencia, mejorar el nivel de
satisfaccion de los usuarios.

En este sentido, tras la recepcién y analisis de las quejas y su-
gerencias recibidas, cabe destacar las siguientes mejoras:

O Inicio de dos investigaciones de control de mercado re-
lacionadas con la venta, supuestamente ilegal a través
de paginas web, de medicamentos y productos sanita-
rios.

O Traslado de dos denuncias a las autoridades competen-
tes.

O Correccidn de errores sobre el nUmero de vacunados en
el séptimo informe de Farmacologia sobre vacunas CO-
VID-19.

O Adaptacion de dos aplicaciones de la Agencia para me-
jorar su accesibilidad.

Igualmente, la AEMPS dispone de un sistema de quejas y su-
gerencias internas que constituye un mecanismo activo de
participacion y comunicacion de los trabajadores y trabajado-
ras y una manifestacion expresa de la posible insatisfaccion
dentro del dambito laboral, asi como la aportacién de ideas y
propuestas de mejora.

Este sistema proporciona una valiosa retroalimentaciéon que es
utilizada para mejorar la satisfaccion del personal y los procesos
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2019/la-aemps-primera-organizacion-de-la-administracion-general-del-estado-certificada-conforme-al-modelo-de-gestion-caf/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2019/la-aemps-primera-organizacion-de-la-administracion-general-del-estado-certificada-conforme-al-modelo-de-gestion-caf/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2019/la-aemps-primera-organizacion-de-la-administracion-general-del-estado-certificada-conforme-al-modelo-de-gestion-caf/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/informacion-y-atencion-al-ciudadano/

internos que dan lugar a la prestacion de los servicios que
ofrece la AEMPS a la ciudadania.

Gracias a esta herramienta se han implantado las siguientes me-
didas:

O Identificacion del personal mediante fotos en el directorio.

O Disposicion de medios adecuados para recibir formacion
en inglés.

O Mejora de los recursos disponibles para las reuniones tele-
maticas.

Reconocimientos AEMPS 2021

Conscientes de que la gran fortaleza de la Agencia radica en
sus empleados y empleadas, se celebrd la |l edicion de los Re-
conocimientos AEMPS con el fin de poner en valor su compro-
miso, talento y entrega. Las categorias de este ano tenian dos
origenes diferentes dividiéndose en reconocimientos externos
e internos. Los externos proceden de los resultados obtenidos
en las encuestas de satisfaccion que se realizan cada dos afios
a los grupos de interés como la industria, los servicios farma-
céuticos periféricos, y las organizaciones de profesionales y
consumidores, usuarios, pacientes y sociedades cientificas.

Los reconocimientos internos provienen, por un lado, de los
resultados de la encuesta de satisfaccion sobre los procesos
transversalesy, por otro, de la valoraciéon que ha hecho el per-
sonal sobre determinadas actividades internas que contribu-
yven al buen funcionamiento diario de la Agencia como son las
sesiones informativas, las sugerencias implantadas o los cur-
sos y ponentes de formacién interna.
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Divulgacion sanitaria
Semana de la Ciencia y la Innovacion

La AEMPS formoé parte, un aflo mas, del extenso programa de
actividades que ofrece la Semana de la Ciencia y la Innovacion
de Madrid, una iniciativa que fomenta la divulgacion cientifica y
acerca a la ciudadania la labor de la AEMPS. En esta ocasion, la
Agencia, consciente del efecto que pueden producir los medica-
mentos antiparasitarios en el medioambiente, participd con un
encuentro virtual titulado “Escarabajos y medicamentos: una his-
toria de biodiversidad”.

Jornadas informativas para los profesionales de la Sanidad

Durante 2021, la Agencia ha desarrollado o participado en las
siguientes jornadas que tenian como objetivo informar y com-
partir experiencias sobre las actuaciones que son de su com-
petencia:

O VlJornada anual de Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEIm), cuyo objetivo fue informar a los CEIm
de las funciones que les asigna el Real Decreto 957/2020, de
Evaluacion y Gestion de los Estudios Observacionales con
Medicamentos y de los requisitos establecidos en el Regla-
mento 536/2014 sobre los Ensayos Clinicos de Medicamentos
de Uso Humano.

O XV Jornadas de Inspeccién Farmacéutica, que reunidé a mas
de 160 profesionales de la inspeccion farmacéutica de todas
las comunidades autdnomas y de la AEMPS, y conté con la
presencia de representantes de los servicios farmacéuticos
de las Delegaciones del Gobierno y de las Fuerzas y Cuerpos
de Seguridad del Estado, con el fin de impulsar la sinergia y

MEMORIA DE ACTIVIDADES 2021 AEMPS

COMPROMISO SOCIAL

semahnadec s .
cienciay [a innovacion

Una ciencia para los grandes 2021
retos de la humanidad

coordinacion entre administraciones sanitarias, asi como for-
mar a los inspectores para proteger la salud de la ciudadania
ante los nuevos desafios sanitarios.

Presentacion del Registro Nacional de Dispositivos de Asis-
tencia Circulatoria y Respiratoria en Espafa (RENACER), para
informar, junto al Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII), sobre el
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https://www.aemps.gob.es/la-aemps/eventos/2020-eventos/vi-jornada-anual-de-comites-de-etica-de-la-investigacion-con-medicamentos-ceim/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/eventos/2020-eventos/vi-jornada-anual-de-comites-de-etica-de-la-investigacion-con-medicamentos-ceim/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2021-2/las-xv-jornadas-de-inspeccion-farmaceutica-impulsan-la-colaboracion-entre-las-administraciones-sanitarias-en-un-momento-marcado-por-la-pandemia-de-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/eventos/2021-eventos/presentacion-del-registro-renacer/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/eventos/2021-eventos/presentacion-del-registro-renacer/

nuevo registro que reforzara los mecanismos de vigilancia de
los dispositivitos de asistencia circulatoria y respiratoria.

O Infoday: Entrada en vigor del reglamento europeo sobre
medicamentos veterinarios. Implicaciones de la nueva
legislacion, dirigido a la industria y en la que técnicos
de la AEMPS explicaron las implicaciones de esta nueva
norma comunitaria.

Participacion en actividades
humanitarias

Campaia anual de recogida de alimentos

Conscientes de que el hambre es otra pandemia grave a la que
se enfrenta la sociedad actual y de la necesidad que sufren miles
de personas, el personal de la AEMPS colaboré un ano mas con la
Fundacion Banco de Alimentos de Madrid, para llevar a cabo una
Operacioén Kilo online (#VacunamosContraElHambre) en la que se
adquirieron alimentos de primera necesidad.

Campana de donacién de sangre de Cruz Roja Espaiiola

La Agencia participd en dos campanas de donacidon de sangre
que la Cruz Roja Espanola lleva habitualmente a cabo en el Parque

Empresarial Las Mercedes.

Actividades para la
concienciaciéon social

Dia Internacional de la Mujer

La AEMPS se sumo¢ al Dia Internacional de la Mujer poniendo en
valor el esfuerzoy la dedicaciéon en la lucha contra la COVID-19 de
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las mujeres que forman parte de la Agencia. Tres companeras,
cuyo trabajo ha sido fundamental en la gestion de la crisis, con-
taron cémo vivieron los meses mas duros, trabajando incansa-
blemente para poner solucidn a esta pandemia. Ellas son solo un
ejemplo que demuestra la inmensa labor que han desarrollado
todas las mujeres de la AEMPS durante este afio.
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s = - Mercedes Suria
Alicia Pérez Instalaciones y comercio exterior

er
Evaluacién de vacunas de productos sanitarios

ma

Esther Cobo

Control de medicamentos

Proteccién al medioambiente

La Agencia ha desarrollado una campana de concienciacion entre
su personal para reducir el consumo de papel y téner, animando
a adoptar habitos mas racionales en el uso de estos materiales,
teniendo en mente la norma de “reducir, reutilizar, reciclar”. Por
otro lado, ha hecho llegar a cada trabajador y trabajadora un vaso
reutilizable con el objetivo de reducir el consumo de los vasos de
plastico de las fuentes de agua y de café.
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https://www.aemps.gob.es/la-aemps/eventos/2021-eventos/infoday-entrada-en-vigor-del-reglamento-europeo-sobre-medicamentos-veterinarios-implicaciones-de-la-nueva-legislacion/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/eventos/2021-eventos/infoday-entrada-en-vigor-del-reglamento-europeo-sobre-medicamentos-veterinarios-implicaciones-de-la-nueva-legislacion/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/eventos/2021-eventos/infoday-entrada-en-vigor-del-reglamento-europeo-sobre-medicamentos-veterinarios-implicaciones-de-la-nueva-legislacion/
http://www.youtube.com/watch?v=bSSoKfHwlDg&t=5s
http://www.youtube.com/watch?v=wqD8c5lSkts

http://www.youtube.com/watch?v=b3c--0oGMio

002 Oe

MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios




	Marcadores de estructura



