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https://www.youtube.com/watch?v=N6jAPbwb5LY
https://www.youtube.com/watch?v=6bbVVZLDpmg
https://www.youtube.com/watch?v=doZoCEMKlCI
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-videopresentacion.pdf

Equipo AEMPS

|
Medicamentos dPrOd L_Jé:tgs
de uso humano e cuidado 28 m
personal 4
Personal
La Agencia Espafiola tecnico- EQUIPO

de Medicamentos y cientifico
Productos Sanitarios
(AEMPS) es un 6rgano
publico adscrito al
Ministerio de Sanidad,

. responsable de garantizar .
M\?eqclgﬁrrgf%tfs a la sociedad, desde la Cosmeticos
perspectiva de servicio
publico, la calidad,
seguridad, eficaciay
correcta informacioén de los
siguientes productos:

AEMPS

569
121

Funciones
administrativas

20

Becas de
formacion

Productos
sanitarios

Biocidas

Desde su investigacion hasta su utilizaciéon, en interés de la proteccién y
promocion de la salud de las personas, de la sanidad animal y el medioambiente. B Equipo AEMPS

Organos de asesoramiento
y coordinacion
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https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-quienes-somos.pdf


_ G

MEDICAMENTOS
DE USO
HUMANO

923

Ensayos clinicos
autorizados

2.202
Medicamentos
autorizados

46.350
Variaciones
resueltas

37.804
Medicamentos
extranjeros y de
uso compasivo
autorizados

LA AEMPS EN CIFRAS

INSPECCION Y
CONTROL

62
Inspecciones
internacionales
de normas
de correcta
fabricacion,
Plasma Master
File y buenas
practicas de
distribucion

34
Retiradas de
medicamentos
de uso humano
por defectos de
calidad

786
Actuaciones
para asegurar la
disponibilidad de
medicamentos de
uso humano

280
Autorizaciones de
exportacion de

COSMETICOS,

PRODUCTOS

DE CUIDADO
PERSONAL
Y BIOCIDAS

59
Certificados
emitidos de

buenas practicas
de fabricacién de
cosmeéticos

1.421
Certificados
de exportacion
de cosméticos,
biocidas y
productos de
cuidado personal

36
Nuevas
autorizaciones de
comercializacion
de productos de
cuidado personal

76

Nuevas

PRAN

25,5%
de reduccion
del consumo de
antibidticos en
salud humana

62,46%
de reduccién
de ventas de
antibidticos en
sanidad animal

37.000
visitas a las guias
terapéuticas de
salud humanay
sanidad animal

‘

= medicamentos autorizaciones de
ALA comercializacion de

en concepto J o
de donaciones iy productos biocidas

humanitarias __ ) i

109
S P
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https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-quienes-somos.pdf
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-PRAN.pdf
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-MUH.pdf
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-MVET.pdf
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-ICM.pdf
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-cosmeticos.pdf
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-comunicacion.pdf
https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-PPSS.pdf

CLAVES ESTRATEGICAS

La AEMPS ha vivido un 2022 de retos. Tras dos anos en los que
ha centrado sus esfuerzos en luchar contra la pandemia de la
COVID-19, que convulsiond los sistemas sanitarios y puso a
prueba la resistencia de las estructuras regulatorias, este ano
ha trabajado para poner en practica las lecciones aprendidas
y favorecer la autonomia estratégica de medicamentos y
productos sanitarios frente a futuras crisis.

Reducir la dependencia de terceros paises y
fortalecer la autonomia estratégica

Espana, primer pais europeo en establecer un
listado de medicamentos estratégicos

Evaluacion, inspeccion, logistica y donacion de Agilizar la donacién de medicamentos a Ucrania
vacunas frente a la COVID-19

Facilitar la notificacion a la ciudadania y los profesionales

) - ) sanitarios a través de nuevas herramientas como
Asegurar la disponibilidad de medicamentos NotificaVET y NotificaCS
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https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-claves-estrategicas.pdf

ACTIVIDAD INTERNACIONAL ¢

El papel de liderazgo que asumio la
AEMPS en l|a Estrategia Europea de
Vacunas,encargadadelaadquisicion
de vacunas frente a la COVID-19
para toda Europa, hoy se traduce en
gue la Agencia es una de las voces
mas reconocidas y demandadas
dentro de la red de regulacion de
medicamentos y de productos
sanitarios de la Unién Europea.
Sus técnicos, expertos y expertas
en Farmacia, Veterinaria, Quimica,
Biologia, Medicina o Ingenieria,
lideran comités, grupos de trabajo
y proyectos europeos, ademas de
mantener una relevante actividad
con terceros paises, destacando la
colaboracién con Iberoamérica.
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https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-internacional.pdf

(A PROYECTOS [+D+]

En 2022, lainvestigacion, el desarrolloy lainnovacion continuaron Reglamento Europeo de Ensayos Clinicos. Simultaneamente,
teniendo un papel relevante en la actividad de la AEMPS. Campos se han seguido incentivando otras areas, muy importantes en
como los ensayos clinicos han cobrado especial protagonismo el cuidado de la salud humana y animal, como las vacunas o las
a lo largo de este periodo, con la entrada en vigor del nuevo normas de correcta fabricacion de medicamentos.
Proyectos iniciados en 2022 Proyectos en curso durante 2022
| |
ACT EU 2021-abierto
ROC12 CoVE {7 ' l _
O----- EUnetHTA21 ) (O------ Fatrovax
CT-CURE ) :
EU4HT O O Repurposing (O -- Efectividad en vida
! (proyecto piloto) : real de las vacunas
Recommendation paper on COVID-19
decentralised elements in : :
clinical trials ' . . A . -
O Covid-Vaccine- @} Q ————— Metamizoly ©;
~ ' Monitor ECVM CVM ! agranulocitosis
SAFE-CT | |
Riesgo de eventos tromboembdlicos i . ) : )
y trombocitopenia tras la vacunacién O- Vacuna dedisenteria  (---- CVM COVID-19-
frente a la COVID-19 & porcina ; Vaccine-Monitor-EHR

™ Mas proyectos abiertos (2017-2020)
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https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-desarrollo.pdf
https://ctcure.eu/
https://www.encepp.eu/encepp/openAttachment/fullProtocol/47775;jsessionid=L9N0yxzROP91EFm3wyFuydSeIhDVgzqKtmHOwt_Iqlg8eEmknIEZ!503966131
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ct-safe/
https://www.basg.gv.at/en/about-us/european-network#c24048
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/recommendation-paper-decentralised-elements-clinical-trials-2022-12-14_en
https://reec.aemps.es/reec/public/eo_detail.html
https://www.ehden.eu/
https://www.eunethta.eu/eunethta-21/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyectos-idi/repurposing-pilot-project/
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=40288
https://aquiloncyl.com/proyectos-i-d/vacuna-disenteria-porcina/
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42710
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42713
https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=42637
https://www.algenex.com/wp-content/uploads/fatro-secures-european-authorization-for-rhvd-with-algenex-tech.pdf
https://vacdiva.eu/

El acceso a la informacidon publica es un derecho de la ciudadania, recogido en la Ley de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publicay Buen Gobierno. Através de sus aplicacionesy registros publicos, la AEMPS mantiene sucompromiso con la transparencia
y con los principios generales de objetividad, integridad, honestidad, independencia, confidencialidad y participacion en la
relacion con sus grupos de intereés.

Registro de Registro Unificado de Registro de Entidades de Catalogo de
Laboratorios Empresas de Sustancias Intermediacion de Medicamentos Entidades de
Farmacéuticos Activas (RUESA) de Uso Humano (Bréker) Distribuciéon
Registro Espaiiol de Estudios Casos de sospechas Centro online de Informacién de
Clinicos (REec) de reacciones Medicamentos de Uso Humano
— adversas notificadas (CIMA)

con medicamentos —

de uso humano o
acontecimientos adversos
ocurridos después de la

vacunacion
CIMA Vet Nomenclator veterinario
Registro Estatal de Empresas Regi§tro Estatal de Empresas
Fabricantes e Importadoras de Fabricantes, Importadoras,
Productos Cosméticos Esterilizadoras y Agrupadoras
— de Productos Sanitarios )
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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
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/laboratorios-farmaceuticos-autorizacion-modificacion-y-registro/registro-de-laboratorios-farmaceuticos/
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
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/nomenclator.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/nomenclator.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.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://fabricaps.aemps.es
https://fabricaps.aemps.es
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/laAEMPS/memoria/docs/2022/memoria-2022-informacion.pdf
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