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Marco Institucional

Creada en 1997. La AEMPS es |a W
Agencia del Estado responsable de N BN
asegurar desde la perspectiva de e |
servicio publico la calidad,

seguridad, eficacia y correcta
informacion de los medicamentos y
productos sanitarios en el mas
amplio sentido, desde su

investigacidn hasta su utilizacién, en _
interés de la protecciony ﬁ

promocion de la salud de las
personas y de los animales.

Agencia Estatal desde 3 de Octubre de 2011
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Proporcionar garantias a la
sociedad sobre los medicamentos
los productos sanitarios, los =
cosmeéticos y los productos de
cuidado personal, promoviendo el
conocimiento cientifico técnico y
poniéndolo al servicio de la
sociedad para su beneficio y
progreso




PRESUPUESTO

2014 2015 2016 2017 Anteproyecto
2018

TOTAL GASTOS 47.540,92 47.112,06 46.182,82 46.382,82 47.049,67

%Sobre el aio anterlo; -0,90% -1,97% 0,43% 1,44%

—

Personal de la AEMPS
TOTAL 501 484 494 490 545
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La AEMPS se autofinancia y por cada
euro que recibe en presupuesto genera
otro euro mas
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AMBITO DE ACTUACION

EstabIeC|m|ento tiempos de espera
Establecimiento limites maximos de residuos
Autorizaciones para diferentes especies

Productos Sanitarios
e Cosmeéticos y productos de higiene

T R et
Registro de responsables de empresas

Certificados de cosméticos
Cosmetovigilancia

Organismo notificado europeo n2 318
Autoridad competente productos sanitarios
Autorizacion de empresas que fabrican o importan
Vigilancia de productos sanitarios
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Organigrama

PRESIDEMTE

Jrgano Ejecutivo

Comision de Control

Estructura Administrativa
COMSE|C RECTOR

Otras Unidades con rango RPT

om plem entarios

Unidad de Apoyo

a la Direccion :
Organism o

Motificado
0318

. Departam ento de Departam ento de
Secretaria General Inspeccion y Y Productos Medicamentos
Control de Medicamentos de Uso Humano Sanitarios Veterinarios

- . - _ Comité Técnico -
Comite Comité de Seguridad Comite Comité de Seguridad del Sistema Espafiol Comite
de Medicam entos de Medicamentos de Medicam entos de Medicamentos de Farm acovigilancia de Coordinacian de
de Uso Humano de Uso Humano Veterinarios WVeterinarios de Medicam entos Estudios Posautorizacion
de Uso Humano

Comité Téchico Comité - L
Comite . Comite

Sist & paf de Disp onibilid a Comité Técnico . N
d_EI I_':" .-_zma_E_ _pa”.'_:'l d_ ['_ F'h '_I'd"d de la Farmacopea ' de Coordinacion
de Farm acovigilancia de Medicam entos

de Inspeccion o
: - o o o v el Formulario Nacional - - de Servicios Periféricos
de Medicamentos Veterinarios Veterinarios : . .

RED DE EXPERTOS
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en la legislacion europea

HMA

Heads of Medicines .r"..;;mu‘.im-;

La EMA es mas una agencia
‘virtual’, que interrelaciona a
todos los agentes cuando
evaluamos por procedimiento
centralizado

La EMA coordina los recursos
cientificos existentes en los
Estados Miembros

Los EEMM trabajamos
entremezclado nuestra
soberania para disponer de un
sistema de autorizacion de
medicamentos efectivo y
eficiente y estamos
constituidos en una red de
agencias HMA
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Los criterios evolucionan y se enmarcan

INES AGENCY
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Sistema altamente garantista

Basado en la permanente
evaluacion de la relacion del
beneficio riesgo que se inicia en la
investigacion y se prolonga todo
el ciclo de vida del medicamento

Que utiliza los mismos criterios de
evaluacion

Que ha pasado de la evaluacion
individual a la evaluacion en red

Que ha ido identificando
necesidades de modificacion para
ser mas eficiente

Que es mas trasparente

Que esta mas expuesto a agentes
“externos”

50 anos de
armonizacion
europea

Heads of Medicines Agencies
[

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

£ LT vi E | i ME 3 H i
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PROCEDIMIENTOS PARA LA AUTORIZACION DE UN MEDICAMENTO

am

HMA

Heads of Medicines Agencies

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Una autorizacion
va’Iiga un solo
pais de la UE

Una autorizacion
valida para
mualtiples

paises de la UE

Una unica
autorizacion valida

para todos los
paises de la UE

Procedimiento
Nacional

Procedimiento de

Reconocimiento Procedimiento
Mutuo Descentralizado
l l
|
|
Procedimiento
Centralizado
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Red de Autoridades Competentes

Evaluacion
Autorizacion de . ~
comercializacion. Agenga Espaiiola de
Utilidad terapéutica Medicamentos y Productos
Sanitarios
E 3 = 5 *  MINISTERIO
=y DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
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Precio. Financiacién DG de Cartera de Servicios |
I':recfs."!e ';efere“?'a ——— del Sistema Nacional de
restacién Farmacia Salud y Farmacia
\/ . COMPETENCIAS
DG de Farmacia de los AUTONOMICAS

Pago, Promocién Servicios Autondmicos de

Prescripcion Salud — — — m— s
Prestacion farmacéutica : — - g — ?ﬂ
2= X E = B uin 5

==
Gobiernos autonomos de
las 17 comunidades
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Actividades en Comunicacion y Atencion al Ciudadano AEMPS

VISITAS PAG. WEB
NOTAS INFORMATIVAS

Y

78.338.353
211

TOTAL
CONTENIDOS

PUBLICADOS

952




agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios
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