MINISTERIO ! espa AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
DESANIAD mae Gamantos 3 Y PRODUCTOS SANITARIOS

La Red de Innovacién de la Unién Europea (EU-IN)
lanza la segunda fase del piloto de SNSA para la
realizacion de asesorias cientificas nacionales
simultaneas en el que participa la AEMPS

Fecha de publicaciéon: 24 de noviembre de 2022
Categoria: la AEMPS
Referencia: AEMPS, 26/2022

o Esta segunda fase del piloto permitira a los solicitantes, en un solo paso,
llevar a cabo una asesoria cientifica y/o regulatoria con mas de una
autoridad nacional competente

NOTA INFORMATIVA e

o Estara destinado a todo tipo de solicitantes, incluidas las grandes
companias, aunque se anima especialmente a las PYMES y los centros de
investigacion académica y hospitalario que la soliciten

o Incorporara procedimientos optimizados que pretenden maximizar los
beneficios tanto de los solicitantes como de las autoridades nacionales
competentes que participan en la SNSA

La Red de Innovacion de la Unién Europea (EU-IN por sus siglas en inglés, EU-Innovation
Network) ha lanzado la segunda fase del piloto para la realizacidon de asesorias cientificas
nacionales simultaneas (SNSA por sus siglas en inglés, Simultaneous National Scientific
Advice). Este proyecto, en el que participa la Agencia Espahola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), permitird solicitar, en un solo paso, asesoramiento
cientifico nacional y/o regulatorio a dos autoridades nacionales competentes (NCA, por
sus siglas en inglés) o mas (previo acuerdo entre ellas) y una NCA adicional como
observadora. De este modo, se ofrece la oportunidad de debatir cuestiones concretas de
forma simultanea entre los Estados miembros seleccionados y asi reforzar el apoyo a la
innovacion en fases tempranas.

La fase 2 del piloto de SNSA, que se llevard a cabo tras el éxito de la primera fase del
piloto, optimiza el procedimiento, mientras que mantiene los puntos clave asociados a
la SNSA original. Este formato descentralizado incrementa la calidad y consistencia de
dicho asesoramiento. Ademas, incorpora procedimientos optimizados que pretenden
maximizar los beneficios tanto de los solicitantes como de las autoridades nacionales
competentes. Dentro de cada procedimiento de SNSA, cada NCA participante preparara
y discutira su posicidn sobre las cuestiones presentadas por el solicitante, con el objetivo
de armonizar posturas antes de llevar a cabo la reunidon conjunta con el solicitante.
Cuando permanezcan posiciones divergentes, seran explicadas al solicitante en la
reunién conjuntay a continuacién serdn resumidas en el informe final de asesoramiento,
con el objetivo de facilitar su consideracién futura y seguimiento apropiado tras
acordarlo con el solicitante.
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Tendra una duracion de dos anos (hasta finales del 2024) y estara destinado a todo tipo
de solicitantes, incluidas las grandes companias, aunque se anima especialmente a las
PYMES y los centros de investigacidon académica y hospitalario que la soliciten.

Esta fase 2 del piloto de SNSA continuara complementandoy proporcionando un puente
entre la asesoria cientifica nacional, proporcionada por las NCA vy el procedimiento de
asesoramiento cientifico centralizado por parte de la EMA. Asimismo, también dara
apoyo a los objetivos de la iniciativa de ACT-EU y al grupo CTCG.

De forma conjunta con la iniciativa ACT-EU (ACT-EU initiative) esta fase del piloto de
SNSA se centra especialmente en los asesoramientos cientificos que se lleven a cabo
para facilitar los ensayos clinicos en Europa. De este modo, facilitara que el sponsor o
investigador puedan obtener asesoramientos cientificos o regulatorios relacionados con
ensayos clinicos con las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros
donde tienen intencidn de llevar a cabo dichos ensayos.

La experiencia acumulada durante esta fase 2 del piloto se utilizard para desarrollar el
proceso y provision de asesorias relacionadas con ensayos clinicos como parte de la ACT
EU Priority Action 7 (ACT EU PA7).

¢Como solicitar una SNSA?

Mas informacién sobre como solicitar una SNSA, en el siguiente enlace: Proyecto SNSA
(Asesorias Cientificas Nacionales Simultdneas)
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