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COMO TRABAJAMOS EN LA AEMPS



La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios (AEMPS) es la institucion referente en el conoci-
miento de los medicamentos. Es aqui donde se desarrolla
la funcion publica de proteger y promocionar la salud de
las personas, la sanidad animal y el medio ambiente. Un
gran compromiso cuyos resultados se reflejan un ano mas
en la Memoria que les presentamos.

Como agencia estatal adscrita al Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social, la AEMPS durante 2018 ha
desarrollado una intensa actividad fruto del esfuerzo de
las mas de 800 personas que trabajan con el objetivo de
proporcionar garantias a la sociedad sobre los medica-
mentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal, promoviendo el conocimiento cientifi-
co-técnico y poniéndolo al servicio de la ciudadania para
su beneficio y progreso. De nuevo en 2018, ha ejercido un
papel de liderazgo en campos como la lucha contra la re-
sistencia a los antimicrobianos, el apoyo a la innovacion y
la investigacion, la proteccion de la cadena de suministro o
el desarrollo de una elevada actividad normativa.

Atajar la diseminacion de la resistencia bacteriana conti-
nla siendo una de las lineas de actuacion prioritarias de la
Agencia. Este problema constituye una amenaza sanitaria
global que debe frenarse de manera urgente para evitar
que las infecciones resistentes se conviertan en primera
causa de muerte, una posibilidad sobre la que ya alertan
las predicciones de los expertos. La actuacion eficaz de los
sectores sociales y gubernamentales implicados en este
problema constituye, por tanto, una cuestion de absoluta
prioridad, dentro y fuera de Espana.

En este contexto, el Plan Nacional frente a la Resistencia a
los Antibidticos (PRAN] que dirige la AEMPS en coordina-
cion con los Ministerios de Sanidad y Agricultura, reGine a
todos los colectivos implicados en el problema de la resis-
tencia: comunidades auténomas, sociedades cientificas,
organizaciones colegiales, universidades y expertos de
diferentes ambitos trabajan juntos en esta estrategia dise-
hada desde el enfoque One Health o de “una Unica salud”.
Durante la jornada del Dia Europeo para el Uso Pruden-
te de los Antibidticos, la ministra de Sanidad, Consumo
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y Bienestar Social, Maria Luisa Carcedo, presentd las
lineas estratégicas del PRAN 2019-2021, centradas en
la implementacion de los Programas de Optimizacion
de Uso de Antibidticos ([PROA] en hospitales y Atencion
Primaria, el desarrollo de los Programa REDUCE en
diferentes sectores ganaderos y el impulso de la for-
macion sobre resistencia de los profesionales sanita-
rios a través de proyectos como el acuerdo reciente-
mente firmado con facultades biosanitarias de todo el
pais.

Los esfuerzos en esta materia se han traducido ya en re-
sultados notables que reflejan la fortaleza del compromi-
so espanol frente a este grave problema de salud publica.
Tras cinco anos de intenso trabajo, todos los profesionales
que forman parte del PRAN desde su lanzamiento en 2014
han renovado dicho compromiso para seguir avanzando en
los préximos tres anos con el objetivo de conseguir que los
antibidticos sigan curando.

Otro de los ejes principales durante el 2018 a los que se
ha enfrentado la Agencia ha sido la aplicacion de la orden
ministerial de los productos homeopaticos que determi-
na los requisitos minimos y el procedimiento para que se
adecten al registro previsto en la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001.

Esta publicacion abria un plazo para que los titulares de
los productos homeopaticos comunicaran a la Agencia
su intencion de adecuarse. Una vez finalizado dicho pla-
z0, la AEMPS ha establecido la relacion de productos ho-
meopaticos comunicados y ha fijado el calendario para que
los titulares soliciten la correspondiente autorizacion de
comercializacion, lo que ha supuesto un significativo au-
mento de trabajo para la institucion. Solo los productos
homeopaticos que se encuentren incluidos en esta reso-
lucién podran seguir siendo comercializados hasta su eva-
luacion y posterior decision.

La intensa actividad normativa tuvo un importante expo-
nente en 2018 con el Real Decreto 85/2018, de 23 de fe-
brero, que tiene la finalidad de reforzar la seguridad de
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los consumidores, regulando la comunicacion de efectos
no deseados graves de productos cosméticos por los pro-
fesionales de la Sanidad y establece el Sistema Espanol de
Cosmetovigilancia. Fortalecer la proteccion de la salud y
seguridad de los/las pacientes también ha sido el objetivo
de la puesta en marcha de los nuevos Reglamentos Eu-
ropeos sobre productos sanitarios y productos sanitarios
para diagndstico in vitro, que ha supuesto un relevante hito
en este campo.

La atencién a las necesidades de las pacientes se ha visto
materializada ademas con iniciativas como la presentaciéon
de la Guia de Actuacién para portadoras del anticonceptivo
Essure, ejemplo del trabajo y didlogo compartido entre ad-
ministraciones, profesionales y pacientes, que busca pres-
tar una atencion con las maximas garantias a las mujeres
que tienen implantado este dispositivo. Hacer frente a los
problemas de suministro de medicamentos ha sido otro de
los caballos de batalla. La Agencia ha desarrollado nume-
rosas actuaciones, muchas de ellas pioneras, para refor-
zar las garantias de abastecimiento, trabajando de forma

transversal con el resto de paises de la Unidn Europea, y
mejorando la comunicacién y facilitando el acceso a la in-
formacion con la publicacion del primero de una serie de
informes semestrales sobre la situacion de los problemas
de suministro en Espana.

Durante 2018, ha destacado también su papel a nivel euro-
peo, donde continla ostentando una posiciéon de liderazgo,
a la cabeza de comités y grupos de trabajo y participando
muy activamente en negociaciones como la que origind el
nuevo Reglamento de Medicamentos Veterinarios el 25 de
noviembre de 2018.

La agilidad y el rigor cientifico han marcado la actividad de
la AEMPS en un ano de grandes retos en los que la institu-
cion, gracias a la coordinacion y el didlogo con las autori-
dades sanitarias, comunidades auténomas, profesionales
de la Sanidad, pacientes y resto de agentes, ha continuado
garantizando los mas altos estandares de calidad, sequri-
dad, eficacia y correcta informacion de los medicamentos
y productos sanitarios.

Faustino Blanco Gonzalez

Secretario General de Sanidad y Consumo
Presidente de la AEMPS



Esta memoria que me complace presentar recoge la ac-
tividad de la Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS] en el ano 2018. A lo largo de
esta publicacion podran adquirir una vision transversal de
los procesos de trabajo desempenados en la Agencia, asi
como los resultados en cifras de los mismos.

Durante este periodo, la AEMPS ha experimentado cam-
bios estructurales, entre ellos mi incorporacion como di-
rectora en julio de 2018. Todo ello supuso un gran reto en
mi trayectoria profesional, ya que tomaba las riendas del
organismo regulador de los principales recursos terapéu-
ticos de un pais: medicamentos, productos sanitarios y
cosmeéticos.

Nuestro trabajo en colaboracion con la red europea de
Agencias y con la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA, por sus siglas en inglés) durante este afio, al igual
que en 2017, ha vuelto a ser especialmente intenso debido
a, entre otras razones, los preparativos que se han llevado
a cabo por la posible salida del Reino Unido de la Unidon
Europea. Esta situacion nos obligé a realizar un esfuerzo
notable, asumiendo tareas adicionales a las ya planifica-
das. La AEMPS sigue trabajando en este marco coopera-
tivo para que los medicamentos, productos sanitarios y
cosméticos ofrezcan las garantias de seguridad, eficacia
y calidad necesarias.

A nivel de la red europea de regulacion de medicamen-
tos, la AEMPS es miembro del grupo directivo de la Red de
Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA, por sus siglas
en inglés). Este organismo alberga distintos grupos de tra-
bajo, algunos de ellos liderados por la AEMPS, como es el
caso del Working Group on the Priority Support for Better
Use of Medicines, cuya misidn gira en torno a la mejora de
la informacion que afecta al uso de los medicamentos. La
AEMPS también dirige el grupo Timely Access Subgroup,
que vela por un acceso oportuno a nuevos medicamentos.

En 2018 Espana volvio a demostrar que es un pais de re-
ferencia para la realizacion de ensayos clinicos y este es
un excelente indicador, tanto de nuestro sistema sanitario,
como de la actividad cientifico-técnica en el campo de la
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medicina. Durante este periodo la AEMPS ha autorizado
800 ensayos, mostrando una tendencia estable en los ul-
timos anos. Los ensayos clinicos suponen una oportuni-
dad Unica para pacientes en situaciones limite, por ello
hay que continuar con la senda de estabilidad y mejora
actuales. Ademas, la AEMPS sigue coordinando, a nivel
nacional, el Plan Coordinado de Inspeccidon de Ensayos
Clinicos.

Por otra parte, nuestro pais también se adelant¢ a la apli-
cacion del Reglamento Europeo de Ensayos Clinicos, apli-
cando cambios necesarios en la legislacion nacional con el
fin de adaptarse rapidamente a la nueva regulacion, y asi
mantener una posicion competitiva en el contexto europeo
y mundial de la investigacion clinica.

Para garantizar los derechos, la seguridad y el bienestar
de los participantes en un ensayo clinico, existe una se-
rie de normas de Buena Practica Clinica (BPC). La AEMPS
vela por el cumplimiento de estas normas tanto a nivel na-
cional, como internacional; de hecho la Agencia evalué un
total de 1.716 notificaciones de incumplimientos graves de
BPC en 2018.

En este ano la AEMPS ha trabajado intensamente en te-
mas de especial trascendencia y ejemplo de ello es la
resistencia a los antibidticos. Para ello, desde la Agencia
coordinamos el Plan Nacional frente a la Resistencia a los
Antibidticos [PRAN], que este afio inicia su segunda fase y
que se prolongara hasta 2021.

A titulo informativo y de acuerdo con los datos recogidos
por el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de
las Enfermedades (ECDCJ, en la Unién Europea murieron
33.000 personas a causa de la resistencia a los antibidticos.
En el caso de Espana, entre 2016 y 2018, las cifras mues-
tran que el consumo de estos medicamentos se ha redu-
cido un 7,2% en salud humana. Igualmente hemos podido
ver un descenso en la venta de antibidticos veterinarios en
32,4%. A pesar de que los resultados son esperanzadores,
Espana continda, sin embargo, entre los paises europeos
que mas antibidticos consumen, por lo que el PRAN 2019-
2021 seguira en su empeno de reducir estas cifras.
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A lo largo de este pasado ano, la falta de suministro que
sufren algunos medicamentos ha sido una preocupacion
constante y ha acaparado buena parte de nuestras horas
de trabajo. Este es un tema de actualidad sanitaria de al-
cance global y la AEMPS tiene como cometido velar por
un acceso correcto y controlado a los medicamentos. En
una situacion como esta se inician, tan pronto como se
detecta una incidencia, las actuaciones oportunas para
que se reanude el suministro lo antes posible. A tal efec-
to, la Agencia participa activamente en el grupo de trabajo
EMA-HMA-Comisién Europea de Availability, con el fin de
caracterizar estos problemas y encontrar las soluciones
adecuadas.

Los problemas de suministro han afectado en 2018 a 1.332
presentaciones de medicamentos de uso humano, es de-
cir, a un 4,23% de las presentaciones autorizadas en Espa-
na. No obstante, debemos tener en cuenta que cuando ha-
blamos de presentaciones nos referimos a cada una de las
combinaciones en las que el medicamento esta dispuesto
para su uso, incluyendo composicion, forma farmacéutica,
dosis y formato.

Cuando estos datos trascienden, es légico que la ciudada-
nia se pregunte por qué existe esta falta de medicamentos.

1"

Las causas son diversas y abarcan desde problemas de
capacidad de las plantas de fabricacion, hasta dificultades
para conseguir principios activos, asi como incrementos
no previstos de ventas, que provocan una rotura de stock.
En cualquier caso, el objetivo de la AEMPS siempre sera
minimizar el niGmero de casos y limitar su efecto; solo en
2018, la Agencia ha intervenido en 608 faltas de suministro
hasta que se produjo el restablecimiento del producto.

En lo que respecta a la certificacion de productos sanita-
rios, la AEMPS ha trabajado duramente a lo largo de 2018
para solicitar su designacion como Organismo Notificado,
en virtud del Reglamento 2017/745, de 5 de abril, sobre
productos sanitarios.

No quiero terminar sin agradecer a las personas que
conforman la AEMPS la labor que realizan para dar cum-
plimiento a su misidn primordial. Gracias a su profesio-
nalidad, a su gran implicacién y a su enorme talento, la
Agencia puede cumplir con su responsabilidad como or-
ganismo regulador. Las garantias de calidad, seguridad,
eficacia y correcta informacion son los pilares basicos de
nuestro trabajo, siempre con empatia y cercania a los ciu-
dadanos, que son nuestra razoén de ser, el faro que guia
nuestras actuaciones.

Maria Jesus Lamas Diaz
Directora de la AEMPS



Y

LA AEMPS EN CIFRAS. HITOS

1889
NOTIFICACIONES DE EFECTOS
ADVERSOS

96
MEDICAMENTOS AUTORIZADOS

2842
VARIACIONES DE MEDICAMENTOS

a0
ENSAYOS CLINICOS AUTORIZADOS

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

MEDICAMENTOS

INSPECCION Y
DE U0 HUMANG

CONTROL®

0.061
INCIDENTES EVALUADOS

140
NUEVAS AUTORIZACIONES DE
EMPRESAS

992
CERTIFICADOS DE EXPORTACION

o4
CASOS EVALUADOS EN EL
CONTROL DE MERCADO

PRODUCTOS
SANITARIOS

COSMETICOS

1058
COSMETICOS ¥
1338 i PRODUCTOS DE CUIDADO
MEDICAMENTOS AUTORIZADOS INSPECCIONES NCF/BPC/BPFY PERSONAL REVISADOS
1119 ol 2300
VARIACIONES DE MEDICAMENTOS RETIRADAS POR PROBLEMAS DE CALIDAD CERTIFICADOS DE
a0l i EXPORTACION
ENSAYOS CLINICOS AUTORIZADOS ACTUACIONES CONTRA PROBLEMAS DE SUMINISTRO
3.1l 41
AUTORIZACIONES DE USO

COMPASVO MEDICAMENTOS ILEGALES

PAGINAS WEB INVESTIGADAS SOBRE

®

AGENCIA ESPAKIOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS I MEMORIA DE ACTIVIDADES 2018

12
REDUCCION DEL
CONSUMO DE
ANTIBIOTICOS EN

SALUD HUMANA 9 ﬂ []

REDl?gElIﬂUAN DE N[]TAS
ATBOTCES INFORMATIVAS

ANTIBIOTICOS

90 MILLONES

PAGINAS
VETERINARICS Y ALERTAS EN VISTAS EN EL

PRAN A WEB AND 2018

© @0 @06

DRGANISMO 29.462 526

NOTIFIGADD LAADIS PERSONAL D
@ LA AENPS

PRODUCTOS CERTIFICADOS CE ATENI]"]AS EN

NUEVOS'Y PRORROGADOS

0 EL GALL CENTER

CERTIFICADOS 150 13485
NUEVOS Y PRORROGADOS

Los indicadores reflejados en inspecciony controlincluyen las actuaciones en medicamentos de uso humanoy veterinario



ORGANOS Y ESTRUCTURA

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS), como agencia estatal adscrita al Ministe-
rio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, es respon-
sable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de
servicio publico, la calidad, seguridad, eficacia y correcta
informacion de los medicamentos y productos sanitarios,
asi como los cosméticos, desde su investigacion hasta su
utilizacion, en interés de la proteccidon y promocion de la
salud de las personas, de la sanidad animal y el medio
ambiente.

MISION

Proporcionar garantias a la sociedad sobre los medica-
mentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal, promoviendo el conocimiento cientifi-
co-técnico y poniéndolo al servicio de la sociedad para su
beneficio y progreso.

VISION

Ser la autoridad sanitaria de referencia para la ciudadania
y los profesionales de la Sanidad en materia de garantias
de calidad, seguridad, eficacia, informacion y accesibilidad
de los medicamentos, productos sanitarios, cosméticos, y
productos de cuidado personal.

Para ello, desarrolla un amplio abanico de actividades en-
cuadradas en la evaluacion y autorizacion de medicamen-
tos de uso humano y veterinario, la autorizacion de ensa-
yos clinicos, el seguimiento continuo de la seguridad de
los medicamentos una vez comercializados, el control de
su calidad, la autorizacion e inspeccién de los laboratorios
farmacéuticos, la supervision del suministro y el abaste-
cimiento de los medicamentos, la certificacion, control y
vigilancia de los productos sanitarios, la lucha contra los
medicamentos y productos sanitarios ilegales y falsifica-
dos, el seguimiento de la seguridad de los cosméticos y
los productos de cuidado personaly la informacién de todo
lo que tenga que ver con estos aspectos a los ciudadanos 'y
profesionales de la Sanidad.

La AEMPS interactia con una gran variedad de agentes:
pacientes, profesionales de la Sanidad, industria farma-
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céutica y de la tecnologia sanitaria, otras autoridades sa-
nitarias y no sanitarias, tanto espanolas como extranjeras,
investigadores, sociedades cientificas, medios de comuni-
cacion y ciudadania en general y, sus actuaciones se ba-
san en el conocimiento cientifico mas avanzado y riguro-
so, siguiendo los principios de integridad, transparencia,
objetividad, independencia y dedicacion y orientacion a la
ciudadaniay a sus clientes.

Esto es posible gracias al equipo humano de la AEMPS,
formado por profesionales altamente cualificados. La
Agencia cuenta, ademas, con comités cientificos y comités
de coordinacion especializados en las principales areas de
intervencion.

VALORES

Para desempenfar con éxito su mision y alcanzar su vision,
la AEMPS ha establecido una serie de valores fundamen-
tales que guian sus actuaciones:

O Dedicacion y orientacion a la ciudadania y a sus

clientes.

O Cumplimiento de los principios generales de ob-
jetividad, integridad, honestidad, independencia,
transparencia, confidencialidad y participacion en

la relacion con sus grupos de interés.

Respeto de los principios de ética profesional y de
responsabilidad publica.

Espiritu innovador, abierta a cambios y dispuesta
a asumir los retos necesarios en beneficio de la
sociedad.

Compromiso con la calidad, el medio ambiente, y
la seguridad y salud laboral.

ORGANIGRAMA

Los 6rganos que constituyen la AEMPS son (figura 1):

O Organos de Gobierno: presidente, vicepresidente y
Consejo Rector.


https://sede.aemps.gob.es/
https://sede.aemps.gob.es/
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o Organo ejecutivo representado por su directora.
O Comision de Control.

O Organos de asesoramiento y coordinacion: 12 co-
mités técnicos y una red de expertos externos.

FIGURA 1

Organos y estructura
de la AEMPS

COMISION DE
CONTROL

SECRETARIA DEPARTAMENTO DE INSPECCION
GENERAL Y CONTROL DE MEDICAMENTOS

VICEPRESIDENTE
CONSEJO RECTOR [

DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS
DE USO

HUMANO

O Estructura administrativa formada por cuatro de-
partamentos y la Secretaria General.

O Otras Unidades con rango RPT: Unidad de Apoyo a
la Direccion y Organismo Notificado 0318.

I GRGANOS D COBERND

= GRGANOEIECUTV

" COMSION E CONTROL

I ESTRUCTURA ADMINISTRATIVA
OTRAS UNDADES CON RANGO RPT

" GRGANOS COMPLEMENTARIOS

DEPARTAMENTO DE DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

RED DE EXPERTOS

LINEAS ESTRATEGICAS 2018

En el marco del Plan Estratégico 2009-2012, cuya vigen-
cia fue prorrogada por acuerdo del Consejo Rector de la
AEMPS, las lineas estratégicas revisadas para el afo 2018
han sido:

O Garantizar a la ciudadania la calidad, seguridad,
eficacia, accesibilidad e informacion de los medi-

camentos, productos sanitarios y cosméticos.

Incrementar la satisfaccion de los usuarios au-
mentando la transparencia, mejorando la comuni-
cacion y facilitando el acceso a la informacion.

Ser reconocidos como referente nacional e inter-
nacional por los grupos de interés.

Apoyar la innovacién y la investigacion.

Mejorar la gestién econémica y organizativa dentro
del modelo de Agencia Estatal.
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O Mejorar los recursos y capacidades de la Agencia
mediante el desarrollo de las personas, la tecno-
logia y las alianzas estratégicas.

O Dotar a la AEMPS de un nuevo Plan Estratégico
2019-2022.

Posteriormente, se elabord el Plan Anual de Trabajo 2018
traduciendo las mencionadas lineas estratégicas en ac-
tuaciones concretas y especificas.

MAPA ESTRATEGICO

El mapa estratégico [(figura 2] permite identificar los ob-
jetivos estratégicos definidos para alcanzar la mision de
la AEMPS y su despliegue en objetivos tacticos, asi como
las relaciones existentes entre ellos. Los objetivos tacticos
se desarrollan a su vez en objetivos operativos, ligados en
todos los casos con los procesos de la AEMPS.
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El mapa de procesos incluye la totalidad de procesos lleva- des desarrollas sobre los productos regulados por
dos a cabo por la AEMPS (figura 3): la AEMPS.
O Procesos estratégicos definidos por la Direccion. O Procesos de apoyo a cargo de la Secretaria Gene-

ral cuyo fin es dar soporte en la ejecucion de los

O Procesos operativos llevados a cabo por los cuatro :
procesos anteriores.

Departamentos y que recogen todas las activida-

\ PROCESOS OPERATIVOS
FIGURA 3
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PRESUPUESTOS

De acuerdo con la politica de austeridad y rigor en el gasto,
los presupuestos de la AEMPS se han mantenido constan-
tes, con un ligero aumento con respecto a 2017 de 1,44%
(tabla 1). Esta subida estd centrada, principalmente, en
el capitulo | de gastos de personal, debido a la subida del
sueldo de los funcionarios llevada a cabo por el Gobierno
y por el aumento del niUmero de empleados, entre otras
causas, debido al Brexit. Por otro lado, el gasto en el ca-
pitulo de transferencias corrientes también se ha visto in-
crementado por el aumento de las becas de formacion y
por las aportaciones a sociedades cientificas.

TABI_A 1 Presupuestos de la AEMPS

CREDITOS INICIALES

Respecto a la ejecucion presupuestaria, medida por las
obligaciones reconocidas de cada uno de los ejercicios,
cabe destacar que se ha pasado de una ejecucion de mas
de un 86% de los créditos iniciales a practicamente, una
ejecucion del 100%. Esto se debe a que se realizaron ge-
neraciones de crédito en el capitulo Il que permitieron
aumentar el crédito disponible, motivo por el que el gra-
do de ejecucion ha superado el 100%. Con estos datos,
la AEMPS demuestra que la actividad de la organizacién
se incrementa ano tras ano para la consecucion de sus
objetivos.

EECUCION PRESUPUESTARIA

CAPITULD

2017 2018

PORCENTAJE
DE DIFERENCIA

o018 PORCENTAJE

it DE VARIACION

CAPITULO |
(Gastos de
personal)

22.782.410 23.393.240

2,68% 20.400.630,61  22.837.351,80 8,08%

CAPITULO Il
(Gastos corrientes
en bienesy
servicios)

18.503.420 18.354.040

-0,81% 16.512.724,59  19.048.139,94 14,54%

CAPITULO IV
(Transferencias
corrientes)

1.135.600 1.341.000

18,09% 905.937,57 1.024.375,47 -3,39%

CAPITULO VI
(Inversiones
reales)

3.881.390 3.881.390

0% 2.417.948,43 3.881.832,88 37,72%

CAPITULO VIII
(Activos
financieros)

80.000 80.000

0% 20.525,20 14.283,83 -7,80%

Total 46.382.820 47.049.670

1,446% 40.257.766,40 46.805.983,92 12,69%
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COMO PROTEGEMOS LA SALUD
GARANTIAS DE CALIDAD, SEGURIDAD,
EFICACIA, DISPONIBILIDAD E INFORMAGION



MEDICAMENTOS DE US0 HUMAND

La normativa europea y nacional define al medicamento
de uso humano como toda sustancia o combinacién de
sustancias que se presente como poseedora de propie-
dades para el tratamiento o prevencion de enfermedades
en seres humanos o que pueda usarse o administrarse
con el fin de restaurar, corregir o modificar las funcio-
nes fisioldgicas ejerciendo una accidon farmacolégica, in-
munoldgica o metabdlica, o de establecer un diagndstico
médico.

1.1.1. AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO

La autorizacién de comercializacion se concede con base
en criterios cientificos sobre la calidad, la seguridad y la
eficacia del medicamento del que se trate. Estos tres crite-
rios permiten evaluar la relacidn entre los beneficios y los
riesgos del medicamento para las enfermedades y situa-
ciones para las cuales se ha aprobado.

Los criterios técnicos comunes que existen en la Unién Eu-
ropea para la evaluacion y autorizacion de los medicamen-
tos permiten que existan procedimientos de autorizacion
de dmbito europeo y que los medicamentos puedan optar

Procedimientos de autorizacion

Procedimiento nacional. El solicitante presenta a la
AEMPS el expediente con toda la informacién para la auto-
rizacion de comercializacion del medicamento en Espana.

Procedimiento descentralizado. El solicitante presenta
su solicitud de autorizacion de forma simultanea en varios
paises de la Unién Europea. Las distintas agencias evalUan
el medicamento de forma coordinada, actuando una de
ellas como agencia coordinadora o de referenciay, al final
del proceso, todas las agencias emiten una autorizacion
idéntica y valida para su territorio de competencia.

Procedimiento de reconocimiento mutuo. Es el que se uti-
liza cuando un medicamento tiene ya una autorizacion de
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Los medicamentos estan regulados a lo largo de todo su ci-
clo de vida. Cualquier medicamento comercializado en Es-
pana debe contar con una previa autorizacion que concede la
AEMPS una vez que ha evaluado favorablemente su calidad,
seguridad y eficacia. Cualquier variacion que se produzca
debe igualmente ser autorizada o notificada a la Agencia.
Estas evaluaciones permiten asegurar que se mantiene una
relacion positiva entre el balance beneficio-riesgo del medi-
camento durante su ciclo de vida en el mercado.

bien a una autorizacion nacional con validez para un solo
pais o a una autorizacion valida para mas paises dentro de
la Union Europea, aumentando la eficacia y eficiencia de la
red de agencias europeas de medicamentos. Tras su autori-
zacion, el medicamento queda sometido a una supervision
constante de las novedades en materia de riesgos y nuevos
usos, de modo que en cualquier momento puede revisarse
dicha autorizacion. Cualquier cambio que se quiera intro-
ducir una vez autorizado, debe ser evaluado siguiendo el
mismo procedimiento de su autorizacion original.

comercializacion comunitaria. El titular de esta autorizacion
puede presentar una solicitud de reconocimiento de la mis-
ma en otros Estados miembros de la UE debiendo comuni-
car este particular tanto al Estado miembro que le concedid
la autorizacion (Estado miembro de referencia), como a la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA). EL Estado miem-
bro de referencia remite el informe de evaluacion del me-
dicamento a los Estados implicados quienes reconocen, si
procede, la autorizacion de comercializacion inicial.

Procedimiento centralizado. El solicitante opta a una au-
torizacion para todos los Estados miembros de la Unidn
Europea al mismo tiempo. En este caso, el proceso ad-
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ministrativo recae sobre la Agencia Europea de Medica- los dictdmenes de esta sobre cualquier cuestion relativa
mentos y las evaluaciones cientificas son asumidas por a la evaluacion de los medicamentos. Una vez emitido un
dos Estados miembros (ponente y co-ponente), que envian dictamen técnico positivo, la Comision Europea es quien
sus informes a los demas Estados miembros. Un comité concede al solicitante la autorizacion de comercializacién
cientifico, que depende de la EMA, se encarga de preparar valida para toda la UE.

Solicitudes de nuevas autorizaciones

Durante el ano 2018, se han recibido 1.153 nuevas solici- de alcance nacional que se hace mas evidente en los medi-
tudes de autorizacion de comercializacion de medicamen- camentos genéricos. Aunque sin duda existen mas causas,
tos, de las cuales, el 61,3% corresponden a medicamentos lo cierto es que una proporcion significativa de productos
genéricos (tabla 2). Del total de solicitudes, el 34,5% co- que estan agotando sus periodos de proteccion son me-
rresponden a solicitudes de autorizacion presentadas por dicamentos biotecnoldgicos que deben ser presentados
el procedimiento de registro nacional, el 62,4% por el pro- obligatoriamente por el procedimiento centralizado. En
cedimiento descentralizado y el 9,1% por el procedimiento cuanto a las autorizaciones de comercializacion, el nume-
de reconocimiento mutuo. Hay una tendencia a la baja en ro de solicitudes autorizadas, denegadas y desistidas en el
cuanto al numero de solicitudes por estos procedimientos periodo 2016-2018 se muestra en la tabla 3.

TABI_A 2 Solicitudes de autorizacion de nuevos medicamentos*

2016 2017 2018

Medicamentos genéricos (EFG) 1.006 900 707
Otros medicamentos 490 430 446
Total 1.496 1.330 1.153

* No incluye solicitudes de autorizacién por procedimiento centralizado ya que estas solicitudes se presentan en la Agencia Europea de Medicamentos.

TABLA 3 Resultados de las evaluaciones: resoluciones

2016 2017 2018

Autorizadas* 1.203 1.153 1.338
Denegadas 41 20 189
Desistidas 136 159 589
Total 1.380 1.332 2.116

* Incluye todos los medicamentos autorizados por procedimiento nacional, procedimiento descentralizado, procedimiento de reconocimiento mutuo, y
procedimiento centralizado.
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Del total de 1.338 medicamentos autorizados en el ano registrados en Espana provenientes de un procedimiento
2018, 715 (53,4%) corresponden a medicamentos autoriza- centralizado autorizado por la Comision Europea (figura 4).
dos por procedimiento descentralizado o de reconocimien- En cuanto al tipo de medicamentos, 61,7% de las autori-
to mutuo, 405 (30,3%) a medicamentos autorizados por el zaciones son de medicamentos genéricos y 38,3% de las
procedimiento nacional y 218 (16,3%) a medicamentos autorizaciones tienen otras bases legales [figura 4).

CENTRALIZADO NACIONAL MRP / DCP

@ 16.3% a3 4%

FIGURA 4

Proporcion de autorizaciones
por tipo de procedimiento y

por base legal de la solicitud B]J% 38’3%

Alfinalizar el ano 2018 habia mas de 18.072 medicamentos tres anos sin su comercializacion efectiva, la autorizacion
autorizados en Espana con cerca de 31.000 presentaciones de comercializacion del medicamento se debe anular; en
o formatos (figura 5). El nimero de medicamentos en los segundo lugar, a motivos comerciales. Hay también casos
que fue revocada la autorizacion de comercializacion fue excepcionales en los que puede revocarse por motivos de
de 689. seguridad o falta de eficacia.

El elevado nimero de revocaciones, anulaciones de autori- Atendiendo a las condiciones de prescripcion y dispensa-
zacion, atiende principalmente a dos causas: en primer lu- cién, los medicamentos autorizados en Espana durante el
gar, a la aplicacion de la normativa dado que si trascurren ano 2018, se distribuyen como se muestra en la figura 6.

31.200

nypy W —
FIGURA 5

Numero anual de autorizaciones y revocaciones y
numero de medicamentos y formatos autorizados

17.474 18.072
552

I REVOCACIONES DE MEDICAMENTOS DE SO HUMAND
VARIACION ANUAL EN EL NUMERD DE AUTORIZACIONES
VARIACION ANUAL EN EL NUMERD DE MEDICAMENTOS

I FORMATOS AUTORIZADOS

7 689

1.396 97 [ 153 1338
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SIN PRESCRIPCION

°Q

FIGURA 6

Distribucion de los medicamentos autoriza-
dos en funcion de sus condiciones de pres-
cripcion y dispensacion

Mantenimiento de los medicamentos autorizados

Cualquier cambio en un medicamento debe ser autorizado
o notificado a la AEMPS quien, a su vez, mantiene la vigi-
lancia sobre los aspectos de seguridad y eficacia durante
todo el ciclo de vida del producto.

Variaciones de las condiciones de autorizacion
de los medicamentos autorizados

En 2018 se han recibido 41.332 solicitudes de variaciones,
distribuidas en 24.826 variaciones tipo IA, 13.417 variacio-
nes tipo IB (ambas consideradas variaciones de caracter

DIAGNOSTICO
HOSPITALARIO

110

HOSPITALARIO PRESCRIPCION

n

14.36% 1147%

menor) y 3.089 variaciones tipo Il, consideradas de mayor
impacto o importancia.

En cuanto a las autorizaciones de variaciones, se han re-
suelto un total de 43.119 (tabla 4).

La AEMPS es también responsable de la evaluacion de to-
das aquellas variaciones de los procedimientos centraliza-
dos y de reconocimiento mutuo y descentralizado. Asi, se
han resuelto un total de 1.417 variaciones de los produc-
tos para los cuales Espafa actué como Estado miembro
de referencia y se evaluaron 109 variaciones tipo IB o Il de
los productos en los que la AEMPS fue rapporteur o co-ra-
pporteur [ponente o co-ponente).

TABI_A 4 Evolucion del nimero de variaciones resueltas de medicamentos de uso humano

2016 2017 201

Tipo | 33.642 45.934 39.448
Tipo Il 3.985 3.475 3.671
Total 37.627 49.409 43.119

Informes de Posicionamiento Terapéutico

Los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) son in-
formes sobre la efectividad comparada de los medicamen-
tos nuevos autorizados por procedimiento centralizado, asi
como sus nuevas indicaciones, que sirven como una de las
bases para la financiacion selectivay como referencia para
cualquier actuacion relacionada con la adquisicion y pro-
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mocion del uso racional de los mismos. Durante 2018, se
han iniciado un total de 82 informes de posicionamiento,
se ha finalizado la fase | (antes de la decision de precio) de
52,y se han publicado 32 después de la decision de precio/
financiacion. En la figura 7 se muestra el grupo terapéuti-
co al que pertenecen los informes publicados.
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FIGURA 7

Grupo terapéutico al que pertenecen los IPT
publicados

M - Sistema musculoesquelético

D - Dermatoldgios

R - Sistema respiratorio

J - Antiinfecciosos para uso sistémico

B - Sangre y drganos hematopoyéticos
- A - Tracto alimentario y metabolismo

- L - Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores

1.1.2. SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
AUTORIZADOS

El Sistema Espanol de Farmacovigilancia Humana

La organizacion de la farmacovigilancia descansa en dife-
rentes pilares. En primer lugar, los sistemas de notifica-
cion espontanea a cargo del Sistema Espanol de Farma-
covigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H],
gestionado por la AEMPS y que engloba a las 17 comuni-
dades auténomas, de la gestion de la base de datos espa-
fiola de farmacovigilancia (FEDRA), de la integracion de las
notificaciones de dicha base de datos en la base de datos
de la Agencia Europea de Medicamentos (EudraVigilance)
y de la Organizacion Mundial de la Salud (Vigibase), y de la
generacion de senales. La aparicion de varios casos simi-
lares sirve para iniciar analisis ulteriores y estudios que
buscan la relacion de causalidad entre la exposicion al me-
dicamento y la concurrencia de la sospecha de la reaccion
adversa.

En 2018 se han recibido 41.959 notificaciones en el SE-
FV-H. El incremento de mas del doble de notificaciones
con respecto a anos pasados se debe a que a partir de no-
viembre de 2017 las companias farmacéuticas envian tam-
bién los casos de sospechas de reacciones adversas de los
que tienen conocimiento aunque no se consideren graves
(hasta entonces solo enviaban los casos graves).

Evaluacion de la seguridad de los medicamentos

La AEMPS, junto con la red de agencias de la Union Eu-
ropea se encarga de evaluar las senales, los informes

MEDICAMENTOS DE USO HUMAND
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periddicos de seguridad de los medicamentos, los planes
de gestion de riesgos de cada medicamento, los estudios
observacionales de seguridad [protocolo y resultados) y los
arbitrajes de seguridad. En este sentido, es vital la coordi-
nacion de los trabajos de la AEMPS en el Comité Europeo
de Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (Pharma-
covigilance Risk Assessment Committee, PRAC).

La tabla 5 recoge algunos de los informes realizados para
los medicamentos en los que Espana actta coordinando la
evaluacion para la Unién Europea (como Estado miembro
de referencia o ponente).

En materia de gestion y comunicacion de riesgos, muchas
de las acciones comentadas anteriormente se plasman
en modificaciones de las fichas técnicas y prospectos de
los medicamentos autorizados (en el 2018 se han realiza-
do modificaciones relacionadas con la seguridad en 4.639
medicamentos), en las notas informativas de seguridad
para profesionales y pacientes (15 notas publicadas en
2018, tabla 6) y en las cartas de los laboratorios farmacéu-
ticos a los profesionales (Direct Healthcare Professional
Communications, DHPC). En 2018 se han publicado 24 car-
tas, cuyo contenido se revisa previamente por la AEMPS.
Asimismo, se ha revisado el contenido de 98 materiales
informativos para prevenir riesgos de medicamentos, que
el laboratorio farmacéutico esta obligado a difundir entre
los profesionales de la Sanidad y también se encuentran
disponibles en la pagina web de la AEMPS.


https://www.aemps.gob.es/home.htm
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TABI_A 5 Actividad en la evaluacion de la seguridad de los medicamentos

2016 2017 2018

Medicamentos para los que Espana coordina la evaluacion en la Union Europea 399 455 531
Total de IPS evaluados para la Unién Europea* 63 57 46
Total de PGR evaluados para la Unién Europea* 235 21 162
NUmero de variaciones de seguridad evaluadas para la Unién Europea* 66 88 96
Otros informes de evaluacion para la Unién Europea** 96 101 84
Arbitrajes evaluados para la Unién Europea: n (%) 12 9 10
Arbitrajes discutidos en el Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso 13 4 9
Humano

Alertas europeas gestionadas 49 50 40

* En los que Espaia realiza la evaluacion para toda la Unidn Europea (ejerce como ponente). IPS = Informe Periddico de Seguridad. PGR = Plan de Gestién de Riesgos.
** Incluyen sefales de farmacovigilancia, arbitrajes, informacién adicional solicitada a los titulares de la autorizacién de comercializacién (TAC) y manuales de descripcién de los
sistemas de farmacovigilancia humana en funcionamiento de los diferentes TAC.

TABI_A 6 Notas de seguridad publicadas en 2018

FECHA GONTENIDO

30/10/2018 Metamizol y riesgo de agranulocitosis

10/10/2018 Quinolonas y fluoroquinolonas de administracion sistémica: nuevas restricciones de uso

Hidroclorotiazida: el uso continuo y prolongado en el tiempo podria aumentar el riesgo de cancer
09/10/2018 . iy

cutaneo no melanocitico
04/09/2018 Soluciones de hidroxietil-almiddn: conclusiones de la revision realizada

Esmya (acetato de ulipristal): restricciones de uso y nuevas medidas adoptadas para minimizar el
31/07/2018 - - -

riesgo de dano hepatico
24/07/2018 Valproato (Depakine / Depakine Crono): programa de prevencién de embarazos
16/07/2018 Xofigo (dicloruro de radio 223): nuevas recomendaciones sobre restricciones de uso

Dolutegravir (Tivicay, Triumeq) y riesgo de defectos del tubo neural: como medida de precaucidn, se
23/05/2018 ; . X .

recomienda evitar el embarazo en mujeres en tratamiento

Se contraindica la administracion concomitante de Xofigo (dicloruro de radio 223) con acetato de
13/03/2018 . h .

abiraterona y prednisona/prednisolona

Retinoides (acitretina, alitretinoina, isotretinoina): actualizacion de las medidas para evitar la
05/03/2018 L - U

exposicion durante el embarazo y de las advertencias sobre efectos neuropsiquiatricos
21/02/2018 Fentanilo de liberacion inmediata: importancia de respetar las condiciones de uso autorizadas
19/02/2018 Gadodiamida (Omniscan): suspensién de comercializacion
13/02/2018 Acido valproico: nuevas medidas para evitar la exposicién durante el embarazo
09/02/2018 Esmya: vigilar la funcidn hepatica y no iniciar nuevos tratamientos como medidas cautelares
15/01/2018 Soluciones de hidroxietil-almidén: recomendacién de suspensién de comercializacion
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI_MUH_FV-15-2018-metamizol-agranulocitosis.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI_MUH_FV-14-2018-quinolonas-fluoroquinolonas.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI_MUH_FV-13-2018-HCTZ.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI_MUH_FV-13-2018-HCTZ.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI_MUH_FV-12-2018-Hidroxietil-almidon.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI_MUH_FV-11-2018-Esmya.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI_MUH_FV-11-2018-Esmya.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI_MUH_FV-10_2018-Valproato-Depakine.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_09-Xofigo.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_08-Dolutegravir.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_08-Dolutegravir.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_07-Xoifigo.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_07-Xoifigo.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_06-Retinoides.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_06-Retinoides.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_05-Fentanilo.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_04-gadodiamida-Omniscan.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_3-acido-valproico.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_02-Esmya.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/NI-MUH_FV_01-HIDROXIETILALMIDON.htm

Programa BIFAP

La farmacovigilancia moderna busca ser proactiva y se
apoya en la anticipacién a los riesgos a través de los pla-
nes de gestion de riesgos y la gestion y analisis de gran-
des cantidades de datos procedentes de bases de datos
automatizadas que recogen datos de la practica clinica
habitual, a la vez que extractan y analizan la informacién
mediante técnicas sofisticadas.

La Base de Datos para la Investigacion Farmacoepidemio-
légica en Atencion Primaria (BIFAP) es un programa estra-
tégico de la AEMPS en colaboracion con las comunidades
auténomas de Aragon, Asturias, Canarias, Cantabria, Cas-
tilla-La Mancha, Castilla y Ledn, Madrid, Murcia, Navarra
y La Rioja, con el objeto de disponer de informacion clini-
ca anonimizada procedente de pacientes atendidos en las
consultas de Atencion Primaria (de pediatriay de medicina
familiar y comunitaria), con el objetivo de realizar estudios
epidemioldgicos sobre la seguridad de los medicamen-
tos (farmacoepidemiologial. Es una de las pocas bases
de datos de estas caracteristicas que existen en la Union
Europea capaz de generar datos de forma regular para el
sistema de farmacovigilancia europeo que se sustenta en
este tipo de fuentes.

a 1.495 médicos colaboradores

& 9.389.877 pacientes con informacion

,ﬂvﬂ Mas de 204 millones de registros de
problemas de salud

] Mas de 1.246 millones de registros

de medicacion

Las nuevas reglas de juego de los homeopaticos

Con el objetivo de armonizar la situacion de los productos
homeopaticos a la legislacion europea, el 30 de abril de
2018, la AEMPS anuncid la publicacion de la Orden Minis-
terial que determina los requisitos minimos y el procedi-
miento para que los productos homeopaticos acogidos a la
disposicion transitoria sexta del Real Decreto 1345/2007,
de 11 de octubre, se adecuaran al registro como estaba
previsto en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Euro-
peoy del Consejo, de 6 de noviembre de 2001.

La publicacion abria un plazo para que los titulares de los
productos homeopaticos comunicaran a la AEMPS su in-
tencion de adecuarse a lo previsto en el mencionado Real
Decreto.

MEDICAMENTOS DE USO HUMAND
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BIFAP contiene registros anonimizados procedentes de
la historia clinica electrénica de mas de 8 millones de pa-
cientes atendidos por mas de 1.400 médicos y pediatras
de atencidn primaria de las comunidades auténomas que
colaboran con el programa. La base de datos da soporte a
las actividades criticas de farmacovigilancia y proporciona
datos a las comunidades auténomas participantes y a sus
médicos colaboradores.

Los datos procedentes de BIFAP son utilizados regular-
mente por la Agencia Europea de Medicamentos para sus-
tentar las decisiones del PRAC y son fundamentales para
todas las actuaciones en farmacovigilancia a nivel nacio-
nal, como la gestion de los riesgos a los datos de utiliza-
cion por segmentos de edad que se utilizan para gestionar
la comunicacioén en las notas informativas.

Ademas BIFAP esta disponible para los investigadores del
sistema publico que deseen realizar estudios indepen-
dientes. Durante el ano 2018 se han realizado 18 estudios
que utilizan BIFAP como fuente de informacion (figura 9).
Se puede encontrar informacion detallada sobre la base
de datos y como se puede colaborar en bifap.aemps.es

°
Q

=
%

9 comunidades auténomas participantes
18 estudios con actividad en 2018
6 estudios finalizados en 2018

374 informes a médicos colaboradores en
2018

Una vez finalizado dicho plazo, la AEMPS publicd la resolu-
cion que establece la relacion de productos homeopaticos
comunicados y fij6 el calendario para que los titulares soli-
citen la correspondiente autorizacion de comercializacion.

Solo los productos homeopaticos que se encuentran in-
cluidos en esta resolucion podran seguir siendo comer-
cializados hasta su evaluacion y posterior decision. En la
resolucion se publicaron un total de 2.008 productos. Al
finalizar la evaluacion, calendarizada por la resolucion del
29 de octubre de 2018, serd cuando se determinen las con-
diciones de prescripcion de este tipo de productos y sera
cuando deban incluir en el cartonaje y prospecto las leyen-
das que permitan la correcta identificacion de los mismos.


http://www.bifap.org/
http://www.bifap.org/
http://www.bifap.org/
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1.1.3. ACTIVIDAD EN INVESTIGACION
CLINICA

Los ensayos clinicos son necesarios para conocer si el
comportamiento del medicamento en las personas a las
que va destinado es adecuado y si consigue realmente efi-
cacia en el tratamiento de la enfermedad para la que se
dirige con un perfil aceptable de reacciones adversas.

Para comenzar con los diferentes estudios clinicos, las
companias deben presentar ante las agencias regulado-
ras, como la AEMPS en Espana, sus solicitudes de auto-
rizacion. En ellas se incluyen los resultados de las etapas
anteriores de investigacion y un plan detallado de como se
van a realizar los estudios clinicos.

En el caso de medicamentos de uso humano, ademas de
la autorizacion de la AEMPS, tanto el disefio como la forma
en la que los ensayos se llevan a cabo son supervisados
por comités éticos de investigacion clinica en los que parti-
cipan diferentes profesionales y representantes de pacien-
tes que garantizan el respeto a los derechos y el bienestar
de los participantes.

Ensayos clinicos

La tabla 7 muestra la evolucidn en el numero total de au-
torizaciones de ensayos clinicos en el periodo 2015-2018,
asi como el nimero de denegacionesy desistimientos. Du-
rante el ano 2018 se han autorizado 800 ensayos clinicos,
se han denegado 19 y ha habido 48 desistimientos. Cabe

resaltar que la situacion en relacion a la autorizacion de
ensayos clinicos en Espana ha mostrado una tendencia
bastante estable en los uUltimos anos.

Durante el ano 2018, Espana ha participado en 134 Pro-
cedimientos Voluntarios de Armonizacion (VHP], de los
cuales, en 16 ha sido el Estado miembro de referencia. La
figura 8 muestra la distribucion en porcentaje y en nume-
ros absolutos de los ensayos clinicos en funcion del interés
comercial o no del promotor.

Con respecto al nimero y la ubicacién de los centros par-
ticipantes, cabe sefalar que la mayoria de los ensayos que
se realizan en Espana son internacionales y en el 74,4%
de los autorizados en 2018, participan centros de otros
Estados miembros de la UE. Si se consideran el nimero
de centros participantes en Espana, una amplia mayoria
de los ensayos clinicos fueron multicéntricos y solo en el
19,8% participd un solo centro.

En relacion a la edad y género de la poblacion selecciona-
da, se mantiene la tendencia de los ensayos clinicos que
incluyen sujetos en edad pediatrica: oscilan entre el 14%
de los autorizados en Espana, lo que sin duda tiene tam-
bién relacion con la legislacién europea de medicamentos
pediatricos y la necesidad de realizar estudios en esta po-
blacion con los nuevos medicamentos (figura 9).

TABLA 7 Evolucion del nimero de ensayos clinicos autorizados, denegados y desistidos

2016 il 2018

Autorizados 791 780 800
Denegados 20 13 19
Desistidos 49 30 48
Total 860 823 867
CALIFICACION PEI 203 183 208

PEI = Producto en Investigacion Clinica.
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FIGURA 8

Distribucion del porcentaje y del nimero absolu-
to de los ensayos clinicos autorizados por tipo de
promotor comercial o no comercial

Los promotores no comerciales incluyen: investigadores, grupos cientificos, uni-
versidades y sociedades cientificas.

I PORCENTAJE DE ENSAYDS CLINICOS AUTORIZADDS
NUMERD ABSOLUTO DE ENSAYOS CLINICOS AUTORIZADOS
ENSAYOS CLINIGOS NO COMERGIALES

I ENSAYDS CLINICOS COMERCIALES

FIGURA 9

Porcentaje de ensayos clinicos
por la edad y sexo de la poblacién
seleccionada

Estudios observacionales posautorizacion

Los estudios posautorizacion de seguridad son estudios de
un medicamento autorizado que identifican, caracterizan o
cuantifican un riesgo de seguridad, confirman el perfil de
seguridad de un medicamento o evaltan la efectividad de
las medidas de minimizacion de riesgos aplicadas. Los es-
tudios posautorizacion de eficacia estan dirigidos a clarifi-
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car la eficacia de un medicamento en el mercado utilizado
en condiciones de practica clinica. El objetivo de ambos
estudios es apoyar la toma de decisiones de los regula-
dores sobre el perfil de seguridad y beneficio-riesgo de un
medicamento. La tabla 8 muestra la actividad de la AEMPS
en este campo.
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TABLA 8 ‘

Estudios observacionales posautorizacion

2016 2017 201

Estudios para clasificar 1.105 1.062 1.158
Estudios evaluados 56 148 81
Informes de seguimiento 88 93 97
Informes finales 97 82 89
Estudios promovidos por la AEMPS 3 2 2

Espana, lider en ensayos clinicos

Los resultados de los ensayos clinicos son el estandar que
permite, en primer lugar, generar conocimiento y mejorar
los patrones del cuidado médico. Suponen, por lo tanto,
un motor de la actividad cientifico-técnica en el campo de
la Medicina. Un sistema de salud como el espafol, bien
estructurado, es una ventaja para la realizacion de estos
ensayos. El alto nivel cientifico-técnico de nuestros profe-
sionales se traduce, ademas, en una llamada para que se
realicen mas ensayos clinicos en Espana.

Los ensayos clinicos constituyen una oportunidad de acce-
der precozmente a determinados tratamientos especial-

1.1.4. OFICINA DE APQYO
A LAINNOVACION Y CONOCIMIENTO
SOBRE MEDICAMENTOS

Los reguladores tienen que dar respuesta a las necesida-
des de los pacientes en un mundo en el que la cienciay la
tecnologia evolucionan rapidamente. La Oficina de Apoyo a
la Innovacion y Conocimiento sobre Medicamentos se inte-
gra en las estructuras de la UE coordinado la identificacion
de la innovacidn, la asesoria, la evaluacion, el registro y
el acceso, apoyando la investigacion e incluyendo la ase-
soria cientifica pre y post-autorizacion de manera amplia
a pacientes, grupos académicos, investigadores indepen-
dientes, grupos cooperativos, hospitales, fundaciones de
investigacion, pequenas y medianas empresas, industria
farmacéutica en generaly otras autoridades sanitarias.
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mente en pacientes que carecen de otras alternativas y
para los que, en el caso de no poder acceder a los ensayos
clinicos que se realizan en otros paises, la espera hasta la
autorizacion del medicamento podria suponer la pérdida
de una ultima oportunidad.

Espana se ha adelantado a la aplicacion plena del Regla-
mento Europeo de Ensayos Clinicos acometiendo aquellos
cambios necesarios en la legislacién nacional con el ob-
jetivo de adaptarse rapidamente a la nueva regulacion y
mantener una posicion competitiva en el contexto europeo
y mundial de la investigacion clinica.

1.1.5. AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO EN SITUACIONES
ESPECIALES

Medicamentos extranjeros

La AEMPS cuenta con un procedimiento para el acceso a
los medicamentos que no estan autorizados en Espafa,
pero que si estdn comercializados en otros paises en aque-
llos casos en los que su utilizacion sea imprescindible.

La tabla 9 muestra la actividad en el drea de medicamen-
tos extranjeros, que obedece a tres causas principales:
desabastecimiento, pérdida de interés comercial de medi-
camentos autorizados en Espana, y aquellos medicamen-
tos que nunca han sido autorizados en Espafa.
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TABLA 9 Medicamentos no autorizados en Espana: extranjeros

2016 2017 2018

Medicamentos extranjeros autorizados 413 405 435
Autorizaciones individuales 34.807 34.011 31.316
Cancelaciones 766 585 455
Total solicitudes individuales 35.165 34.596 31.718
Total de solicitudes para stock 29.701 24.588 23.750

Uso compasivo de medicamentos

La AEMPS puede autorizar el uso de medicamentos en in-
vestigacion antes de su comercializacion en Espana para
pacientes concretos sin una alternativa terapéutica dis-
ponible satisfactoria, que no forman parte de un ensayo
clinico y que estan en una situacion clinica que no permite
esperar a que finalice la investigacion y los nuevos tra-

tamientos se autoricen. El acceso a estos medicamentos
puede hacerse de forma individualizada para un paciente
o0 acogiéndose a una autorizacion temporal de uso emitida
por la AEMPS para un grupo de pacientes. Este procedi-
miento autoriza el uso de medicamentos en investigaciony
sin autorizacion de comercializacién en Espana (tabla 10).

TABLA 1[] Uso compasivo de medicamentos en investigacion

2016 2017 2018

Solicitudes de uso compasivo 33.820 35.340 33.674
Autorizaciones 33.567 34.999 33.211
Cancelaciones pendientes de estudio o denegadas 253 341 464
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En la normativa europea y nacional se define al medica-
mento veterinario como el destinado a prevenir, tratar o
diagnosticar enfermedades de los animales o modificar
las condiciones fisioldgicas, siendo una de sus caracteris-
ticas diferenciales las implicaciones que tienen en la salud
publica, la sanidad animal y el medio ambiente.

La evaluacion de un expediente de registro, de sus modifica-
cionesy renovaciones, permite asegurar una relacion positi-
va entre el beneficioy el riesgo del medicamento veterinario,
desde el momento de la autorizacion de comercializacion y
a lo largo de toda la vida comercial del mismo, a través de
la farmacovigilancia y el control de los defectos de calidad.

Las actividades a este respecto en 2018 estuvieron dirigi-
das a garantizar el mantenimiento del nivel de actividad,
con la misma competencia cientifico-técnica de afos an-
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teriores, manteniendo una destacada presencia como Es-
tado miembro de referencia (EMR] en los procedimientos
descentralizados y de reconocimiento mutuo, asi como en
los procedimientos centralizados.

Estos procedimientos incluyen nuevas solicitudes de au-
torizacion de comercializacion de medicamentos veteri-
narios, sus modificaciones y renovaciones quinquenales,
asesoramientos cientificos, productos en fase de investi-
gacion y ensayos clinicos, y el seguimiento de la pos-auto-
rizacion mediante la farmacovigilancia y el control de los
defectos de calidad y el control oficial de lotes, incluyendo
los procedimientos sometidos a arbitraje.

En la tabla 11 se anaden algunas de las notas informativas
mas relevantes publicadas durante el ano 2018 en materia
de medicamentos veterinarios.

TABI_A 1 1 Notas informativas publicadas en 2018

FECHA GONTENIDO

Uso del Common repository para solicitudes relativas a medicamentos de uso veterinario autorizados

02/07/2018 por procedimiento centralizado
Retirada del mercado de los Medicamentos Veterinarios MASTERMIX COTRISUL 250/50 mg/g
17/05/2018 PREMEZCLA MEDICAMENTOSA con nimero de registro 2255 ESP, CRISTACID PREMIX con nimero de
registro 1705 ESP y SOLEMIX DOXICICLINA SOLUCION ORAL con numero de registro 1750 ESP
Medicamentos veterinarios que contienen enrofloxacina para administracion en agua de bebida para
08/05/2018
pollos y/o pavos
09/04/2018 Finalizacidn de los procedimientos de modificacion de las fichas técnicas y prospectos de los

medicamentos veterinarios en relacion con el apartado de “incompatibilidades”
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2018/NI-MVET_7-2018-Common-repository.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2018/NI-MVET_7-2018-Common-repository.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/calidad/2018/NI-MVET_6-2018-Mastermix.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/calidad/2018/NI-MVET_6-2018-Mastermix.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/calidad/2018/NI-MVET_6-2018-Mastermix.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/arbitrajeUE/2018/NI-MVET_05-2018-enrofloxacina-pollos-pavos.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/arbitrajeUE/2018/NI-MVET_05-2018-enrofloxacina-pollos-pavos.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2018/NI-MVET_2-2018-finaliza-modificacion-fichas-tecnicas.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2018/NI-MVET_2-2018-finaliza-modificacion-fichas-tecnicas.htm

1.2.1. AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

En la UE existen criterios técnicos comunes para la eva-
luacion y autorizacion de los medicamentos veterinarios.
En el marco de la Conferencia Internacional sobre Armo-
nizaciéon (VICH], se lleva muchos afos trabajando en la
consecucion de unos requisitos técnicos comunes para el
registro con los paises participantes (EEUU, Japén, Cana-
da, Australia, etc.).

FIGURA 10

Numero de solicitudes y autorizaciones
de medicamentos veterinarios

I Solicitudes Autorizaciones

[EXN 159 89

Existen cuatro procedimientos en la UE para que un me-
dicamento veterinario pueda obtener una autorizacion de
comercializacion:

Procedimiento Nacional

El solicitante presenta a la AEMPS el expediente para la
autorizacion de comercializacion del medicamento. La au-
torizacion que se obtenga solo es valida en Espana.

Procedimiento Centralizado

El solicitante presenta una solicitud en la EMA, quien
es responsable de la evaluacion cientifica a través de su
comité cientifico CVYMP, designandose un rapporteur, un
co-rapporteury dos revisores en paralelo entre sus miem-
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Solicitud de nuevas autorizaciones

Desde la entrada en vigor de la Directiva 2004/28/CE, el nu-
mero de nuevas solicitudes comunitarias continia aumen-
tando en detrimento de las estrictamente nacionales.En las
figuras 10 y 11 se recogen los datos de solicitudes de nue-
vos registros y las autorizaciones concedidas en 2018, por
procedimientos estrictamente nacionales y procedimientos
de Reconocimiento Mutuo (RM) y Descentralizado (DC).

°Q

FIGURA 11

Autorizaciones de medicamentos veterinarios
por tipo de procedimiento

RECONOCIMIENTO

MUTUO Y DESCENTRALIZADO NACIONAL

13

bros. Tras emitir el CVMP su dictamen cientifico, se con-
sulta al Comité permanente de la Comision Europea en el
que participan todos los Estados miembros. A esta con-
sulta le sigue una decision de la Comision Europea quien
concede la autorizacion de comercializacion.

Procedimiento Descentralizado (DC)

El medicamento no debe estar autorizado en la UE. El so-
licitante presenta su solicitud de autorizacion de forma
simultanea en varios Estados de la UE. Las distintas agen-
cias nacionales concernidas evallan la solicitud de forma-
coordinada, actuando una de ellas como EMRYy, al final del
proceso, todas las agencias emiten una autorizacion idén-
tica y valida para su territorio.
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Procedimiento de Reconocimiento
Mutuo (RM)

Es el aplicable cuando un medicamento tiene ya una au-
torizacion de comercializacion en un Estado miembro. EL
titular de esta autorizacion puede presentar una solicitud
de reconocimiento de la misma en otros Estados de la UE.

Autorizacion de modificaciones

Las modificaciones son los cambios que sufre un medica-
mento a lo largo de su vida para mantener actualizada su
autorizacion de acuerdo a los avances cientifico técnicos
y regulatorios (por ejemplo, para la adecuacion a nuevos
estandares de calidad, la fijacion de nuevos tiempos de
espera por el establecimiento de nuevos limites maximos
de residuos, nuevos efectos adversos, contraindicaciones,
modificaciones de los sistemas de farmacovigilancia de los
titulares, etc.). La figura 12 muestra la actividad en esta
materia clasificada por autorizaciones de tipo | (conside-
radas de caracter menor) y tipo Il (consideradas de mayor
impacto o importancia).

Revalidacion de los medicamentos veterinarios

La revalidacion extraordinaria supone una primera fase
del proceso de revision de los medicamentos ya autori-
zados para mantener actualizados sus expedientes a los
conocimientos cientifico-técnicos del momento, y esta re-
gulada por la Circular 2/2005 para los medicamentos far-
macoldgicos y la Circular 2/2015 para los medicamentos
veterinarios que sean una combinacion de vitaminas, ami-
noacidos, oligoelementos y/o minerales. Por su parte, la
renovacion quinquenal u ordinaria consiste en revisar que
el balance beneficio-riesgo conocido en el momento de la

FIGURA 13

Actividades de revision de
medicamentos veterinarios

El EMR remite el informe de evaluacion del medicamento
a los Estados concernidos, quienes reconocen, si procede,
la autorizacion de comercializacion inicial.

autorizacion se mantenga, asi como revisar las garantias
de identificacion a través de la revision de sus fichas técni-
cas, prospectos y etiquetados (figura 13].

FIGURA 12

Autorizaciones de modificaciones en medicamen-
tos veterinarios

I TIP0I
TIROII
2.081:3 2.199014 2.358 A
RENOVADOS DENEGADOS DESESTIMIENTOS REVOCACIONES
| | w

J 2 13



Autorizaciones de utilizacion provisional
por causas excepcionales de medicamentos
inmunologicos veterinarios

Este procedimiento de autorizacion se basa en el articulo
29 del Real Decreto 1246/2008, y habilita a la AEMPS a au-
torizar medicamentos inmunoldgicos en situaciones epi-
zooGticas graves, previo informe del Ministerio de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacion (MAPA) y siempre que no exista
un medicamento autorizado en Espana para tal indicacion.

1.2.2. SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

El Sistema Espanol de Farmacovigilancia
de Medicamentos Veterinarios

La AEMPS es responsable de todas las actividades en-
caminadas a conocer y evaluar de manera continuada la
eficacia y la seguridad de los medicamentos veterinarios
tras su autorizacion. Identifica y cuantifica la eficacia y los
riesgos conocidos o desconocidos de los medicamentos
veterinarios para garantizar un adecuado balance bene-
ficio-riesgo durante su comercializacion y, en caso nece-
sario, propone la adopcion de medidas para minimizar los
riesgos.

El &mbito de la farmacovigilancia veterinaria (FVV), con-
forme a lo que establece la legislacion europea, cubre toda
una serie de situaciones muy amplias, que consideradas
de forma global, se definen como Sospechas de Efectos
Adversos (AE]) y que en el caso de los medicamentos vete-
rinarios incluyen los siguientes escenarios:

O Sospechas de reacciones adversas en animales
(AR], tanto si el medicamento se administrd o no
conforme con la autorizacion del medicamento y
ficha técnica.

Sospechas de falta de la eficacia esperada del me-
dicamento.

Insuficiencia de los tiempos de espera. La res-
ponsabilidad de la Agencia en este punto es mo-
nitorizar que los tiempos de espera fijados en la
autorizacion sigan siendo validos para garantizar
alimentos inocuos para el consumidor.

O AR en personas tras el contacto con el medica-
mento veterinario (por ejemplo, durante la mani-
pulacion del medicamento o por contacto directo

MEDICAMENTOS VETERINARIOS
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Son autorizaciones anuales, renovables si persiste la cau-
say asi se solicita por el MAPA.

Durante el ano 2018 se autorizé una vacuna contra la en-
fermedad producida por Aeromonas salmonicida subs.
salmonicida en la trucha.

con el animal al que se le administré el medica-
mento).

O Problemas medioambientales, consecuencia del
empleo de los medicamentos.

O Transmision de agentes infecciosos.

Las principales actividades que se llevan a cabo en esta
area son la gestion y evaluacion de las notificaciones in-
dividuales de AE, la evaluacion de los Informes Periddicos
de Seguridad, la deteccion de sefales, las modificaciones
derivadas de las actuaciones de farmacovigilancia y el
andlisis de los Sistemas de Farmacovigilancia (SF) que los
titulares deben presentar con cada solicitud de registro y
con motivo de ciertas variaciones.

Otras actividades son la evaluacion y gestion de las aler-
tas de farmacovigilancia veterinaria y las Notificaciones no
Urgentes de Seguridad (NUIS), a nivel nacional e interna-
cional, que son publicadas posteriormente en la web de la
AEMPS. En 2018 se han gestionado ocho NUIS.

En relacion con los analisis de deteccion de senales, se
realizan de forma periddica dependiendo del nivel de ries-
go que presenten y de su antigedad de registro. Esto
requiere realizar busquedas en la base de datos europea
(EudraVigilance), donde se accede a todos los AE que se
hayan notificado tanto en la UE como en terceros paises.

En 2018 se han llevado a cabo 13 analisis, correspondien-
tes a los medicamentos de los que Espana es ponente:
BTVPUR Alsap 1, BTVPUR, Cepedex, Eravac, Kexxtone, Le-
tifend, Meloxidolor, Sedadex y Prac-Tic.
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La promocion de la FVV sigue siendo un punto estratégi-
co para la AEMPS, ademas de una obligacion legal con-
templada en las directivas europeas y en el Real Decreto
1246/2008. Esta prioridad se fundamenta en que la UE
considera imprescindible incrementar los niveles de noti-
ficacion, por lo que se ha incluido este objetivo en la plani-
ficacion estratégica de HMAy en el subgrupo ESS.

En el marco de esta promocidn conviene resaltar el enorme
incremento observado en la notificacion individual durante
el Gltimo ano (de 1.352 a 1.889 notificaciones iniciales).

Evaluacion de la seguridad de los medicamentos
veterinarios

Evaluacion de Sospechas de Efectos Adversos

El niumero de AE notificadas individualmente ocurridas
en Espana en el ano 2018 (un total de 1.889) ha supuesto
un enorme aumento (el 39,71%]) sobre los datos de 2017
(figura 14). A partir del ano 2012, desde la AEMPS se en-
vian todas las AE ocurridas en Espana a EudraVigilance,
através de la interconexion entre VIGIA-VET (base de da-
tos nacional de farmacovigilancia veterinarial y EudraVi-
gilance.

FIGURA 14

Notificaciones individuales de
sospechas de efectos adversos (AE)

Desde 2017 solo se incluyen las notificaciones iniciales y no
los seguimientos.

N
1538 % 1889

En 2018 las especies de destino en que se presentaron las
AE fueron las siguientes: perro, gato, vaca, cerdo, oveja,
cabra, conejo, pollo, caballo, abeja, hurdn, buitre, hamster
y pavo.

Por lo que se refiere a los tipos de MV implicados, los
grupos en los que mas frecuentemente se ha notificado
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corresponden a vacunas, antiparasitarios, hormonales,
antimicrobianos, medicamentos a base de combinaciones
de sustancias activas, agentes neuroldgicos y antiinflama-
torios no esteroideos.

En el 2018 se han evaluado ocho NUIS y se han recibido
dos alertas internaciones, pero en ningln caso fue nece-
sario decretar alerta por farmacovigilancia a nivel nacional
(figura 15).

FIGURA 15

Alertas de Farmacovigilanciay NUIS
de medicamentos veterinarios

Alertas de Farmacovigilancia, incluye Alertas y NUIS (Noti-
ficaciones de Seguridad no Urgente)

2018

10

Evaluacion de los Informes Periodicos
de Seguridad

En 2018 se han recibido un total de 1.853 Informes Periddi-
cos de Seguridad (IPS) correspondientes a medicamentos
autorizados por cualquiera de los cuatro procedimientos
de registro (figura 16). EL nimero de IPS que se reciben
cada ano es directamente proporcional al nimero de me-
dicamentos autorizados en cada momento, e inversamen-
te proporcional a su antigiiedad.

Dicho nimero de IPS también se puede ver condicio-
nado por medidas extraordinarias, como pueden ser la
peticion de las agencias reguladoras de IPS especiales
para monitorizar determinados aspectos de la eficacia o
seguridad de un medicamento veterinario (por ejemplo,
la AEMPS solicitd IPS extraordinarios en los afos 2002,
2003y 2004 a las vacunas policlostridiales), asi como por
las solicitudes de renovacion extraordinaria y renovacion
quinquenal.



FIGURA 16

Informes Periddicos de Seguridad (IPS)

175 %

Merece destacar el papel desempenado por la AEMPS
en la evaluacion de IPS en el marco del Worksharing, un
programa aprobado por la HMA que tiene por objeto ar-
monizar las fechas de presentacion de los IPS y distribuir
la responsabilidad de su evaluacion entre las agencias re-
guladoras de todos los Estados miembros. Asi, para cada
una de las sustancias incluidas en el programa, se elige
un pais como responsable que se encargara de elaborar
los informes de evaluacion y consensuar las decisiones.
En 2018 se han recibido, en el marco del Worksharing,
un total de 324 IPS, habiendo actuado Espafa como EMR

1.2.3. ACTIVIDAD EN INVESTIGACION
CLINICA

En investigacion clinica se continu6 trabajando tanto en los
procedimientos de asesoramiento cientifico como en los
de clasificacion y evaluacion de moléculas para su uso en
el @mbito de un ensayo clinico de campo. En 2018 se han
atendido un total de tres asesoramientos técnico-cientifi-
cos en este campo.

Respecto de los ensayos clinicos, tradicionalmente Espana
es uno de los paises de eleccion para su realizacion debido
por un lado a la gran diversidad de especies ganaderas y,
por otro, a que es uno de los pocos paises donde existe le-
gislacion especifica para estos procedimientos y donde se

MEDICAMENTOS VETERINARIOS
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para ocho moléculas o asociaciones (amoxicilina + acido
clavulanico + prednisolona, cefapirina + prednisolona, clo-
prostenol, flumetrina + proposur, melarsomina, oxitetraci-
clina y acido tolfenadmico).

Evaluacion de los Sistemas de Farmacovigilancia
Veterinaria

Es una parte de los expedientes de registro que tenga
por objeto garantizar que el solicitante (futuro TAC) tenga
implantado un Sistema de Farmacovigilancia Veterinaria
(SFV) para la gestién de los riesgos que pueda presentar el
medicamento durante su comercializacién. En 2018 se han
recibido un total de 574 SFV (figura 17).

FIGURA 17

Sistema de Farmacovigilancia Veterinaria

a0 () (@)

hace una evaluacion del protocolo para asegurar el cum-
plimiento de las buenas précticas clinicas (figura 18).

Se habla de producto en fase de investigacion clinica
veterinaria (PIV) a aquel que se califica como tal por la
AEMPS y que estd destinado Unicamente a ser utilizado
por expertos para la investigacion en el ambito de un en-
sayo clinico (ECV]. En general, es un paso previo al ensayo
clinico.

Por su parte el ensayo clinico veterinario consiste en la
valoracion experimental de una sustancia o medicamento
fuera del dmbito laboratorial, a través de su administra-
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cion o aplicacion a la especie de destino, o a una categoria
particular de la misma, a la que se pretende destinar el fu-
turo tratamiento, orientado a confirmar cuando se estime
oportuno los efectos farmacodindmicos y/o farmacociné-
ticos y/o establecer la eficacia para una indicacion tera-
péutica y/o conocer el perfil de sus reacciones adversas y
establecer la seguridad y/o tolerancia en las condiciones
normales de uso.

Finalmente, el estudio post-autorizacion (EPA] es un
estudio cuya finalidad consiste en complementar la in-
formacion obtenida durante el desarrollo clinico de los
medicamentos veterinarios previo a su autorizacion de

FIGURA 18

Autorizaciones de ensayos clinicos y
de nuevos medicamentos en investi-
gacion (PEI)
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comercializacion. Estos estudios pueden realizarse para
cumplimentar una condicién o exigencia para la autori-
zacion del medicamento o bien para recabar informacion
para el promotor. En todo caso, debe realizarse en confor-
midad con los términos de la autorizacién del medicamen-
to y deben realizarse una vez sean notificados y autoriza-
dos por la AEMPS.

En 2018 se han presentado 25 ensayos, entre farmacold-
gicos e inmunoldgicos, y un total de 5 procedimientos de
clasificacion de productos en fase de investigacion clinica
(30 en total). También se han notificado y/o autorizado un
total de 12 estudios post-autorizacién (EPA] (figura 18).

PEI ECV EPA

J

4

IS J

2o 12



INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO Y VETERINARID

Para poder proporcionar las garantias de calidad, segu-
ridad y eficacia, la AEMPS lleva a cabo distintos tipos de
controles e inspecciones en las diferentes etapas del de-
sarrollo, la fabricacion y la comercializacion de los medi-
camentos.

El objetivo de las inspecciones es la verificacion del
cumplimiento de las normas de correcta fabricacion, de
buena practica clinica, de buenas practicas de laborato-
rio, de buenas practicas de distribucién y de buena prac-
tica de farmacovigilancia, que corresponden al ambito
de competencia de la AEMPS. Ademas, la Agencia trami-
ta las autorizaciones de los laboratorios farmacéuticos
y de los almacenes de medicamentos bajo control o vigi-
lancia aduanera. Una vez realizadas estas inspecciones
se emiten, en su caso, las correspondientes autorizacio-
nesy certificados.

Como parte del control de medicamentos, la Agencia ges-
tiona los problemas de suministro, los defectos de calidad

Reforzando la cadena legal

Durante el 2018, se ha realizado un importante esfuerzo
para facilitar la puesta en marcha del sistema de dispo-
sitivos de seguridad. Este sistema permitira a partir de
febrero de 2019 la identificacion de cada envase de un me-
dicamento de uso humano, con el fin principal de evitar
la entrada de medicamentos falsificados en el canal legal.
Las actuaciones se han desarrollado a nivel internacional,
destacando que Espana lidera un grupo de la Comision Eu-
ropea sobre el acceso a la informacion del repositorio por
parte de las autoridades competentes. A nivel nacional se
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y, en su caso, las retiradas, las campanas de control de
calidad de los medicamentos en el mercado; el comercio
exterior; el control de estupefacientes y psicétropos, y me-
dicamentos ilegales, incluyendo la venta a través de Inter-
net, de acuerdo con las responsabilidades asignadas a la
AEMPS en su estatuto.

Por su parte, los laboratorios oficiales de control de me-
dicamentos de la AEMPS realizan ensayos sobre medi-
camentos, antes y después de su comercializacion, que
contribuyen a asegurar que los ciudadanos dispongan de
productos de calidad.

Como consecuencia de la monitorizacién continua de la
ejecucion de los ensayos clinicos, y cumpliendo con la le-
gislacion aplicable, la AEMPS gestiona los incumplimien-
tos graves del protocolo autorizado y del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre notificados al Area de Ins-
peccion de Buena Practica Clinica (BPC) y de Farmacovi-
gilancia (BPFV].

ha trabajado con las comunidades auténomas en un grupo
del Comité Técnico de Inspeccion y con la entidad encar-
gada del repositorio nacional (Sistema Espanol de Verifi-
cacién de Medicamentos, SEVeM] en los distintos aspectos
relacionados con su puesta en marcha en la Comision de
Operaciones.

Se trata de un gran cambio en la cadena de fabricacion,
distribucion y dispensacion con el objetivo de que ningun
paciente pueda recibir un medicamento falsificado.
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1.3.1. INSPECCION

Inspecciones de normas de correcta
fabricacion y buenas practicas de distribucion

En la actualidad existen en Espana 526 plantas de labo-
ratorios farmacéuticos autorizadas, de las cuales 214 co-
rresponden solo a actividades de almacenamiento. Toda
modificacion relevante en la autorizacion concedida a
un laboratorio farmacéutico ha de ser autorizada por la

FIGURA 19

Autorizaciones (aperturas y modificacio-
nes) de laboratorios farmacéuticos

I EXPEDIENTES INICIADOS
EXPEDIENTES RESUELTOS

Ademas, hay registradas 233 empresas fabricantes, im-
portadoras o distribuidoras de principios activos.

Las normas de correcta fabricaciéon (NCF) son la parte de
la garantia de calidad que asegura que los medicamentos
y principios activos estan elaborados y son controlados de
acuerdo con los requisitos de calidad apropiados para el
uso al que estan destinados y segun los requisitos estable-
cidos en la autorizacién de comercializacidon, en el dosier
de medicamento en investigacion o dosier del principio ac-

FIGURA 20

Inspecciones de normas de correcta fa-
bricacion y buenas practicas de distribu-
cion

568 LAl

AEMPS. En 2018 ha habido un menor nimero de solici-
tudes de apertura o modificacion de las autorizaciones de
laboratorios farmacéuticos, por lo que los expedientes tra-
mitados se han reducido también. La actividad desarrolla-
da durante 2018 es la indicada en la figura 19.

533 4K 347 RIS

tivo. En dichas inspecciones se verifica el cumplimiento de
estas normas por parte de los laboratorios farmacéuticos,
asi como de los fabricantes de principios activos, en el am-
bito de las competencias de la AEMPS.

En 2018 se han llevado a cabo 319 inspecciones NCF/BPD.
De ellas, 129 fueron inspecciones NCF incluidas en el plan
anual de inspeccion; 93 inspecciones no planificadas y 97
inspecciones documentales (sin visita de inspeccién). Esta
actividad se indica en la figura 20.

INSPECCIONES NO
PLANIFICADAS

INSPECCIONES
PLANIFICADAS

INSPECCIONES
DOCUMENTALES

106 165

Ny
140 J

128 i



Por otra parte, del total de 222 visitas de inspeccion, 166
se identifican con inspecciones nacionales y 56 con in-
ternacionales. Asimismo, este ano se han producido me-
nos inspecciones no planificadas y documentales, ya que
ha habido menos solicitudes de modificacion por parte
de los laboratorios. Este descenso se refleja también en

FIGURA 21

Certificaciones de normas de correcta
fabricacion de medicamentos

Por otro lado, las buenas practicas de distribucion (BPD)
de medicamentos de uso humano aseguran un almacena-
miento y distribucion garantizando la calidad e integridad
de los medicamentos y, por consiguiente, el control de la
cadena de distribucion. En estas inspecciones se verifica
el cumplimiento de estas practicas por parte de los labo-
ratorios titulares al inicio de su actividad, en el ambito de
las competencias de la AEMPS. En 2018 se han llevado a
cabo un total de 10 inspecciones BPD para autorizacion de
nuevos laboratorios titulares.

En 2018, también se ha mantenido la actividad inspectora
NCF/BPD a fabricantes, importadores y distribuidores de
principios activos seleccionados conforme a criterios de
riesgo. EL nimero total de inspecciones realizadas fue de
28, siendo 20 de ellas nacionales, y ocho a fabricantes ubi-
cados en terceros paises. De estas Ultimas cinco se efec-
tuaron en colaboracién con el European Directorate for the
Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) del Consejo de
Europa, y las tres restantes a peticion de la EMA, realiza-
das con motivo de las alertas de calidad del principio activo
valsartan.

Asimismo, se han realizado seis asesorias cientifico-técni-
cas sobre el disefo de instalaciones y la adecuacion de los
procesos de fabricacion a las NCF.

Inspecciones de buenas practicas de laboratorio

A través de las inspecciones de buenas practicas de labo-
ratorio (BPL), se verifica el cumplimiento de estas practi-
cas en los laboratorios en donde se llevan a cabo estudios
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la disminucion de los certificados de cumplimiento NCF
emitidos, lo cual se refleja en la figura 21. Cabe senalar
que la complejidad de las actuaciones inspectoras se ha
incrementado notablemente. Esto se debe a determinados
incumplimientos de NCF detectados tanto en inspecciones
nacionales como internacionales.

w (&) G

no clinicos de seguridad sobre productos de ensayo, con-
tenidos en los medicamentos de uso humano y veterina-
rios, y también sobre cosméticos y productos sanitarios.

En la actualidad existen a nivel nacional 45 laboratorios
certificados para el cumplimiento de las BPL, de los cuales
seis son inspeccionados por la AEMPS cada dos anos y el
resto por las autoridades competentes de las comunidades
auténomas. EL nimero de inspecciones de BPL realizadas
en 2018 ha sido de cuatro, dos mas que el ano anterior.

Inspecciones de buena practica clinica

Las normas de buena practica clinica (BPC) son un con-
junto de normas éticas y cientificas dirigidas a garantizar
los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos que
participan en un ensayo clinico, y asegurar la calidad de
sus resultados cuyo cumplimiento protege no solo a los
sujetos participantes, sino también a las personas que son
tratadas con los medicamentos, cuya autorizacion se fun-
damenta en los resultados de dichos ensayos.

A nivel internacional, la AEMPS continta participando ac-
tivamente en los grupos de trabajo de la EMA y mantiene
una elevada participacion en las inspecciones relaciona-
das con los procedimientos centralizados y realizados en
nombre de la EMA, ocupando uno de los primeros puestos
en 2018 en el ranking de agencias.

Ademas, la AEMPS sigue coordinando, a nivel nacional,
el Plan Coordinado de Inspeccion de Ensayos Clinicos. En
2018 se han iniciado las actuaciones del plan coordinado
2018-2019.
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En 2018 se han recibido y evaluaron un total de 1.716 noti-
ficaciones de incumplimientos graves. A finales de 2017 se
incorporo esta definicion, tal y como establece la legisla-
cién, incluyendo solamente aquellas situaciones (desvia-
ciones) en las que se incumple lo establecido en el protoco-

FIGURA 22

Inspecciones de normas de buena practica clinica

I INSPECCIONES NACIONALES
INSPECCIONES INTERNACIONALES

Inspecciones de buena practica de
farmacovigilancia

En las inspecciones de buena practica de farmacovigilancia
(BPFV) la AEMPS se encarga de verificar que los titulares de
una autorizacién de comercializaciéon cumplan con las res-
ponsabilidades y obligaciones que establece la normativa
en este ambito, asi como con las normas de BPFV para la
industria farmacéutica.

FIGURA 23

Inspeccion de farmacovigilancia

lo de ensayo clinico afectando a aspectos muy especificos
del mismo. El nimero de notificaciones es inferior a los
anos previos dado que con anterioridad se contabilizaban
todas las desviaciones del protocolo, independientemente
de su impacto en el ensayo clinico (figura 22).

. B n.

El plan de inspecciones de farmacovigilancia se realiza de
acuerdo a criterios de priorizacion basados en riesgos, en
linea con otras autoridades europeas. Asimismo, se inclu-
yen las inspecciones de BPFV de la AEMPS, realizadas en el
marco del Plan Covigila, que se desarrolla por inspectores
de la AEMPS y de las comunidades auténomas (figura 23).
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1.3.2. CONTROL DE MERCADO

Actuaciones de control de mercado

Tras la comercializacion de los medicamentos, la AEMPS
desarrolla un programa anual de control de calidad con
el objetivo de comprobar que los medicamentos que estan
en el mercado cumplen con los requisitos exigidos por la
Agencia. Estos se seleccionan con base en un analisis del
riesgo: poblacion diana, medicamentos con caducidad, via
de administracion, medicamentos fabricados fuera del Es-
pacio Econdmico Europeo, medicamentos de alto consumo
o que hayan tenido problemas de calidad anteriormente,
etc. Los medicamentos recogidos de la cadena de distri-
bucién son analizados en el laboratorio y/o desde el punto
de vista del cumplimiento de especificaciones autorizadas,
cartonaje e informacion del producto y, en el caso de en-
contrarse productos no conformes con los requisitos de
calidad autorizados, se actla en consecuencia, tomando
medidas para evitar el riesgo a la poblacion, como pue-
den ser la retirada de lotes, inspecciones al fabricante,
etc. Esta actividad la realizan los Laboratorios Oficiales de
Control de Medicamentos, como se detalla en los siguien-
tes apartados.

La labor desarrollada en 2018 se ha centrado en aumentar
el nimero de medicamentos de uso humano controlados,
para intentar alcanzar el 5% del total de productos autori-
zados. Para ello, se planificaron dos campanas de control,
con diferentes objetivos en cada una de ellas:

O Una campana de control ordinaria que se plani-
fico, igual que en anos anteriores, en funcién de
un analisis de riesgos en el que se comprueba el
cumplimiento con los métodos de ensayo y las
especificaciones autorizadas. En total, en 2018 se
han analizado 314 lotes de medicamentos y mate-
rias primas.

Una campana de control adicional de medicamen-
tos, con la que se busca la realizacion de controles
anadidos como la comprobacion de la comercia-
lizacion efectiva de los medicamentos autoriza-
dos, o del etiquetado y prospecto, para asegurar
el cumplimiento de especificaciones registradas
del material de acondicionamiento.En esta cam-
pana extraordinaria se seleccionaron un total de
586 medicamentos a partir de 1.520 variaciones
relativas a especificaciones y métodos de control
autorizados, durante el ano 2016, con la finalidad
de que los medicamentos seleccionados hubieran

42

INSPECCIGN Y CONTROL DF MEDICAMENTOS DE USD HUMANO Y VETERINARID

implementado las variaciones. También se inclu-
yeron 61 medicamentos de alta prescripcion.

Por lo que respecta a medicamentos veterinarios, en 2018
se han realizado los siguientes controles en el mercado en
funcion de un analisis de riesgos:

O Debido a los problemas comunicados en farma-
covigilancia sobre reacciones adversas a medica-
mentos con contaminacion con histamina, se so-
licité la recogida de 12 medicamentos inyectables.

La campana ordinaria de control consta de dos
partes, con distintos objetivos en cada una de ellas:

e En la primera, se solicit6 la recogida y analisis
de 28 medicamentos antibioéticos, que incluian
premezclas medicamentosas, suspensiones
para pulverizacion cutanea, polvos para solu-
cion oral y soluciones para administracion en
agua de bebida. El objetivo es verificar el cum-
plimiento de las especificaciones autorizadas
para identificar los potenciales riesgos de ca-
lidad, seguridad y eficacia que pueden tener
impacto en la aparicion de la resistencia a an-
tibioticos.

e En la segunda campana, se solicité recogida y
analisis de 15 medicamentos. Incluian solucio-
nes orales y soluciones inyectables. El objetivo
es evaluar la calidad equivalente entre genéri-
cos autorizados.

Por otro lado, la Agencia recibe y evalia denuncias de po-
sibles problemas de calidad y adopta medidas para preve-
nir cualquier riesgo para la salud publica derivado de es-
tos defectos. Las denuncias de calidad de medicamentos
llegan a la AEMPS desde distintas fuentes: comunidades
autonomas, laboratorios farmacéuticos titulares, autori-
dades sanitarias de la UE o paises terceros, profesionales
sanitarios, particulares (pacientes, ganaderos o propieta-
rios de animales), o desde los propios servicios de inspec-
cién de la AEMPS. Una vez recibidas estas notificaciones,
la Agencia las evalla, segun proceda. Si se confirma la
existencia de un problema de calidad, pueden derivarse
medidas como la retirada de productos del mercado. En la
tabla 12 se recogen las actuaciones realizadas y derivadas
de comunicaciones de defectos de calidad en medicamen-
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tos. Las retiradas de medicamentos de uso humano du-
rante el ano 2018, de acuerdo con los criterios europeos de
clasificacion de las mismas, en funcion del posible riesgo
que el defecto de calidad podria tener sobre la salud, han
sido de 33 de clase | (mayor riesgo), 15 de clase Il [riesgo
medio) y dos de clase Il [menor riesgo). Todas ellas fueron
notificadas al sistema sanitario y publicadas en la web de
la AEMPS (figura 24). En el analisis de los datos de las
retiradas de los uUltimos afos se observa que, en rela-

cion con las formas farmacéuticas retiradas, los sélidos
orales y las formas farmacéuticas inyectables han sido
las mas frecuentes en las retiradas emitidas. Ademas, a
través del Sistema Internacional de Alerta Rapida se han
recibido y evaluado en la AEMPS 196 notificaciones de
alertas internacionales. EL numero de defectos de calidad
y alertas por defectos de calidad de medicamentos vete-

rinarios puede consultarse en la figura 25.

TABI_A 12 Actuaciones de control de mercado de medicamentos de uso humano

2016 2017 2018

Investigacidn de denuncias por problemas de calidad 324 351 325

N° retiradas por problemas de calidad 36 36 50

Medidas cautelares adoptadas 40 38 58

Alertas internacionales evaluadas 170 151 196

Alertas internacionales emitidas 15 1" 3

Porcentaje de retiradas en relacién con las incidencias de calidad recibidas 1% 10% 15%
CLASEI CLASE I CLASE I TOTAL

FIGURA 24

Retiradas de medicamentos de uso
humano por clase de alerta

FIGURA 25

Defectos de calidad y alertas por defectos
de calidad de medicamentos veterinarios
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El caso valsartan

El incremento de las alertas emitidas, considerablemente
mayor que en anos previos, tiene su origen en el caso val-
sartan. La deteccion de impurezas en varios medicamen-
tos cuyo principio activo era valsartan ha supuesto en 2018
un total de 30 retiradas, un 38,9% de las emitidas por la
AEMPS durante el ano 2018. El impacto de estas retiradas
por defectos de calidad se ha reflejado también en el re-

Laboratorios Oficiales de Control
de Medicamentos

Los Laboratorios Oficiales de Control de la AEMPS perte-
necen a la red europea de Laboratorios Oficiales de Control
de Medicamentos (Official Medicines Control Laboratories,
OMCLs] y estan coordinados por la Direccién Europea de
la Calidad de Medicamentos y Salud (European Directora-
te for the Quality of Medicines and Healthcare, EDQM)] del
Consejo de Europa. En la AEMPS hay dos OMCLs que se
diferencian en la naturaleza de los productos ensayados y
en los tipos de ensayos realizados: el Laboratorio de Qui-
mica y Tecnologia Farmacéutica, y el Laboratorio de Pro-
ductos Bioldgicos. Ambos realizan los anélisis necesarios
para llevar a cabo las campanas de control referenciadas
a las que se hace alusion en el apartado de actuaciones de
control de mercado.

Laboratorios de Quimica y Tecnologia
Farmacéutica

El objetivo esencial del Laboratorio Oficial de Control de
Quimica y Tecnologia Farmacéutica es garantizar que los
medicamentos de uso humano autorizados incluidos en su
area de competencia, respondan a los criterios de calidad
autorizados. Para alcanzar este propdsito, este laboratorio
desarrolla su actividad fundamentalmente en las siguien-
tes areas:

O Programas europeos y nacionales, de control de
medicamentos autorizados y sus sustancias acti-
vas.

Control de productos ilegales, actuaciones rela-
cionadas con medicamentos falsificados, medica-
mentos no autorizados en Espana y otros produc-
tos sospechosos de contener sustancias activas
no declaradas en su composicion, asi como en el
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punte experimentado por las retiradas de medicamentos
de uso humano de mayor riesgo, que han pasado de nueve
en 2017 a 33 en 2018 (figura 24). Otra de las consecuen-
cias ha sido el incremento de notificaciones de problemas
de suministro debido a las dificultades en conseguir este
principio activo tras dichas retiradas.

control de complementos alimenticios bajo sospe-
cha de estar adulterados con sustancias terapéu-
ticamente activas.

Colaboracion con la Farmacopea Europea, en el
desarrollo de monografias y en la optimizacion
de la metodologia analitica necesaria para el ade-
cuado control de los pardmetros que configuran la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

Desde 2004, el Laboratorio de Quimica y Tecnologia Far-
macéutica estd acreditado por la Entidad Nacional de
Acreditacion (ENAC] con base en la Norma UNE-EN-1S0/
IEC17025 (requisitos generales relativos a la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracién, que avala su
competencia y la capacidad para generar resultados téc-
nicamente validos).

En noviembre de 2017 se llevd a cabo la dGltima auditoria
realizada por ENAC y, como consecuencia del resultado
positivo de la auditoria, la Comision de Acreditacion acor-
dé mantener la acreditacion nimero 397/LE794. El alcan-
ce de la acreditacion se puede consultar en https://www.
enac.es/documents/7020/490a527e-cb1d-4a2d-bbd1-
0e1292d0e760.

Las actividades del Laboratorio de Quimica y Tecnologia
Farmacéutica se han desarrollado de la siguiente manera:

O Control de medicamentos autorizados y sus sus-
tancias activas

Independientemente de las campanas de control
detalladas con anterioridad, este laboratorio, bajo
la coordinacion del EDQM, ha participado un afo
mas en el control de calidad de los medicamen-
tos comercializados en la Unién Europea a través
de los siguientes programas: CAP (medicamen-
tos autorizados por procedimiento centralizado) y


https://www.enac.es/documents/7020/490a527e-cb1d-4a2d-bbd1-0e1292d0e760
https://www.enac.es/documents/7020/490a527e-cb1d-4a2d-bbd1-0e1292d0e760
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MSS (medicamentos autorizados que disponen de
una autorizacion nacional]. Por otro lado, al Labo-
ratorio Oficial de Control de Quimica y Tecnologia
Farmacéutica llegan medicamentos autorizados
que bien estan bajo sospecha de haber producido

una reaccion adversa no esperada o que pueden
tener un defecto de calidad. Estos medicamentos
se analizan para confirmar el cumplimento de sus
especificaciones autorizadas. Estas actividades se
resumen en la tabla 13.

TABLA 13 Control de medicamentos autorizados y sus sustancias activas

Programa normativo de control de calidad con las CCAA (campana ordinaria)

2018

Numero de medicamentos 95
NUmero de sustancias activas 14
NUmero de lotes 156
Numero de ensayos 479

Programa normativo de control de calidad con las CCAA (campafia extraordinaria)

NUmero de medicamentos 586

Numero de lotes 586

Laboratorio de referencia para productos europeos (CAP Y MRP/DCP)

NUmero de medicamentos 4
Ndmero de lotes 9
NUmero de ensayos 28
Denuncias

Numero de productos 26
Nimero de lotes 72
Numero de ensayos 119

O Control de productos ilegales sos de contener sustancias activas no declaradas
en su composicion, provenientes de la cadena de

En colaboracion con los Cuerpos y Fuerzas de Se- .
comercializacion ilegal fundamentalmente.

guridad del Estado, el Ministerio del Interior y el

Ministerio de Justicia, el laboratorio de productos De la misma forma, se ha colaborado con la Agen-

ilegales de Quimica y Tecnologia Farmacéutica ha
analizado en 2018 productos requisados por los
Cuerpos de Seguridad relacionados con medica-
mentos falsificados, medicamentos ilegales no au-
torizados en Espana y otros productos sospecho-
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cia Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
(AESAN) en un programa de control de comple-
mentos alimenticios bajo sospecha de estar adul-
terados con sustancias terapéuticamente activas.
Estas actividades se resumen en la figura 26.
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competencia técnica de los laboratorios para la

FIGURA 26

Mercado ilegal

El laboratorio colabora con farmacopea europea
en su mision de establecer monografiasy patrones
de referencia europeos mediante la participacion
en estudios colaborativos con el fin Gltimo de asig-
nar uno o varios valores de propiedades especifi-
cas a ese material.

Todas estas actuaciones dentro del marco euro-
peo sirven a su vez como ejercicios de intercom-
paracion que sumados a otras participaciones,
Proficiency Testing Scheme (PTS] y Suspicious
Unknown Products Programme (SUP), constitu-
yen una herramienta basica de aseguramiento de
la calidad de los ensayos, dirigida a demostrar la

NUMER
SUSTANCIAS ACTIVAS

realizacion de los ensayos incluidos en el alcance
de la acreditacion, obteniendo informacion externa
con la que se asegura, en la medida de lo posible,
que la validacidon de sus procedimientos y su es-
trategia de control de calidad son suficientemente
eficaces. Por tanto, se puede asegurar, con eleva-
do grado de confianza, que no se tienen sesgos en
los resultados de los ensayos realizados. El Labo-
ratorio Oficial de Control de Quimica y Tecnologia
Farmacéutica participa en intercomparaciones,
para cada ensayo acreditado, al menos una vez
entre revaluaciones de la entidad de acreditacion.
En dicho contexto, la Gltima participacion en estos
estudios se resume en la figura 27.

0 DE NUMERO DE
LOTES

NUMERO DE
ENSAYO0S

FIGURA 27

Actividades con Farmacopea
Europea

A

i
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Laboratorio de Productos Bioldgicos

El Laboratorio de Productos Biolégicos realiza controles
sobre: antimicrobianos, hemoderivados y otros productos
bioldgicos y biotecnoldgicos. Desde 2004, este laborato-
rio esta acreditado por la Entidad Nacional de Acredita-
cion (ENAC) segln la norma ISO 17025. De esta forma,
la competencia de los laboratorios para realizar ensayos
estd garantizada y es reconocida a nivel internacional. Ac-
tualmente, el laboratorio de Productos Bioldgicos cuenta
con 35 ensayos acreditados. El alcance de la acreditacion
n° 397/LE788, se puede consultar en www.enac.es/docu-
ments/7020/da4a81f4-84b9-404d-8426-2¢12fa2370f8).

Ademas, los laboratorios de Productos Bioldgicos han sido
auditados satisfactoriamente por el EDQM, dentro del pro-
grama de auditorias de la red europea de laboratorios ofi-
ciales de control (OMCLs).

Las principales actividades que desarrolla el Laboratorio
de Productos Bioldgicos se engloban en los siguientes
grupos (tabla 14):

O Control de medicamentos autorizados y sus sus-
tancias activas

La Campana de Control de Mercado de Medica-
mentos realizada en el ano 2018 ha consistido en
el analisis de un total de 158 lotes, correspondien-
tes a 117 medicamentos, y de 41 lotes de mate-
rias primas, lo que ha supuesto la realizacion de
890 ensayos. Los medicamentos analizados han
sido antimicrobianos (medicamento comercializa-
do y materia prima, de uso humano y veterinario),
hemoderivados, vacunas y otros medicamentos,
principalmente analizados por su calidad micro-
bioldgica, como son gotas 6dticas, cremas, poma-
das, comprimidos, capsulas, soluciones inyecta-
bles y plantas medicinales.

A los laboratorios de productos bioldgicos llegan
también medicamentos autorizados que estan
bajo sospecha de haber producido una reaccion
adversa no esperada, debida probablemente a un
defecto de calidad del medicamento (por ejemplo,
la presencia de bacterias en un medicamento que
debe ser estéril]. Estos medicamentos se anali-
zan el laboratorio para confirmar o descartar la
sospecha. También son actividades de control de
mercado las campanas organizadas a través de or-
ganismos europeos en las que la AEMPS participa
(tabla 14).

Control de productos ilegales

Ademas, se reciben medicamentos procedentes
de fuera de la cadena legal de distribucion de los
mismos. Entre ellos hay medicamentos ilegales
“no autorizados en Espana” y medicamentos fal-
sificados. Estos medicamentos se recogen por las
fuerzas de seguridad del Estado. En el laborato-
rio se verifica, en primer lugar, y en colaboracion
con las companias farmacéuticas titulares de los
medicamentos, si corresponde a un medicamen-
to original o falsificado. A todos aquellos que son
medicamentos ilegales o falsificados se les realiza
adicionalmente un ensayo de control microbioldgi-
co. En particular, a los medicamentos inyectables,
que son la mayoria de ellos, se les realiza un en-
sayo de esterilidad, ya que deberian ser estériles.
En el aho 2018 se han recibido un total de 89 lo-
tes, de los cuales se han analizado 61 (mediante la
realizacion de 100 ensayos), encontrandose para
10 de ellos un resultado no conforme, debido a que
estaban contaminadas con diferentes microorga-
nismos.

TABLA 14 Actividades analiticas del Laboratorio de Productos Bioldgicos

LOTES / MUESTRAS ENSAYOS

Campana de control de medicamentos en el mercado 158 lotes 890
Control de mercado coordinacién EDQM / EMA 9 muestras 4h
Denuncias del mercado ilegal 89 lotes 100
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O Liberacion previa de lotes de hemoderivados y
vacunas

La Directiva Europea de Medicamentos de Uso
Humano (Dir. 2001/83/EC]) establece la opcidn
del control previo de cada lote de hemoderivados
y vacunas que se va a comercializar. Con el Real
Decreto 1345/2007 esta medida se hace obligato-
ria en el mercado nacional para los medicamentos
hemoderivados y muchas vacunas. La razon de
este control individual de lotes es que las vacunas
se administran a una poblacién especial (pobla-
cion sanay principalmente pediatrical y, en el caso
de los hemoderivados, es que en el pasado hubo
casos de trasmision de agentes infecciosos causa-
dos por estos productos.

Este control previo de lotes implica que cada lote
individual de producto, antes de ponerse en el
mercado, debe ser analizado por un OMCL euro-
peo. Tras el andlisis y revisién de protocolos, el
OMCL emite el correspondiente certificado oficial
de liberacion del lote, que se reconoce entre los
distintos paises de la red de OMCLs.

La AEMPS participa en esta actividad, realizando
ensayos y revisando de protocolos de fabricacion
de lotes de medicamentos hemoderivados (tales
como factor VIII de coagulacion, albumina, inmu-
noglobulinas inespecificas e inmunoglobulinas
anti-hepatitis B) y también de lotes de mezclas de
plasma humano (que se analizan para marcadores
virales de hepatitis B, hepatitis C y HIV). Cuando
los resultados de estos ensayos son satisfacto-
rios, se emite un certificado oficial de liberacion

FIGURA 28

Emision de certificados europeos de
liberacion de lotes de hemoderivados

I PRODUCTOS TERMINADOS
MEZCLAS DE PLASMA

680 L1y
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del Lote que es reconocido en la red europea de
OMCLs. La figura 28 muestra la evolucion de esta
actividad. En el ano 2018, todos los lotes analiza-
dos han sido conformes y se han emitido un total
de 1.623 certificados oficiales (correspondientes a
1.043 lotes de medicamentos y 580 de mezcla de
plasma) que han supuesto la realizacion de 4.129
ensayos. Hay que resaltar que, tras el importante
incremento en lotes analizados el Gltimo afo (figu-
ra 28), de los 12 OMCLs que hay en Europa, Espafa
ocupa, junto con el Reino Unido, el tercer lugar en
emision de certificados oficiales de medicamentos
hemoderivados. Los certificados emitidos por la
AEMPS tienen validez en todos los paises de la red
de OMCLs, y también se emplean como documento
adicional que acredita la calidad de medicamentos
que se comercializan en otros paises de Europa,
Africa, Asia 0 América.

En la AEMPS, ademas hay un procedimiento ad-
ministrativo para el reconocimiento del certificado
oficial de liberacion del lote de hemoderivados y
vacunas que han emitido otros OMCLs europeos,
para dar cumplimiento al Real Decreto 1345/2007.
Se trata de un procedimiento agil, que se trami-
ta de forma telematica, y que se resuelve en cinco
dias. Este procedimiento esta certificado por AE-
NOR desde diciembre de 2011, segun la norma ISO
9001.

La figura 29 muestra la evoluciéon de esta actividad.
En total se han revisado por este procedimiento
1.022 lotes de hemoderivados y 341 lotes de vacu-
nas durante el ano 2018.

733 R4 (NI7%] 580
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Respecto a medicamentos veterinarios, en armo-
nizacion de la actuacion europea dentro de la red
de Laboratorios Oficiales de Control, se han eva-
luado un total de 118 lotes de vacunas para cone-

con la emision de los correspondientes certifica-
dos de liberacion oficial de lote Official Control Au-
thority Batch Release, OCABR/Official Batch Pro-
tocol Review, OBPR.

jos, caballos y peces comercializadas en Espana,

FIGURA 29

Actividad de liberacion documental de
lotes en medicamentos de uso humano
(puesta en mercado)

I HEMODERIVADOS JER 385 1.068 83 1.0224
VACUNAS

O Colaboracion con organismos nacionales e inter- ternacional de Trombosis y Hemostasia. Ademas,

nacionales

La AEMPS colabora con organizaciones interna-
cionales a través de sus laboratorios, participando
en actividades que contribuyen a la armonizaciény
el reconocimiento mutuo de los resultados de los
ensayos analiticos (tabla 15).

Asi, el Laboratorio de Productos Bioldgicos cola-
bora con entidades internacionales en el estable-
cimiento de patrones o sustancias de referencia
y en la elaboracion y revision de monografias de
Farmacopea Europea, a través de la participacion
en estudios y mediante la asistencia a las reunio-
nes de expertos de Farmacopea Europea.

En el ano 2018 se ha participado en el estableci-
miento de tres sustancias quimicas de referencia
del EDQM, dos patrones bioldgico para el EDQM y
para la OMS y dos patrones para la Sociedad In-

el laboratorio participa en programas europeos
de control de mercado para productos autorizados
por procedimientos europeos y coordinados por el
EDQM o por la EMA. En el afno 2018 se han analiza-
do nueve muestras que supusieron la realizacion
de 44 ensayos (tabla 14).

Las actividades de control de la calidad de los la-
boratorios incluyen la participacion en estudios in-
ternacionales de competencia o intercomparacion
(Proficiency Test Scheme, PTS) . En el afio 2018 se
ha participado en 11 estudios de intercomparacion.

En colaboraciéon con los Servicios Farmacéuticos
de las Fuerzas Armadas (Centro Militar de Farma-
cia de la Defensa), la AEMPS realiza el seguimien-
to de la estabilidad de lotes de medicamentos es-
tratégicos, como los antivirales adquiridos durante
el plan de preparacion de la pandemia de la gripe.

TABI.A 15 ggézzcgigig?oig;ggganismos nacionales e internacionales del Laboratorio de
ESTUDIOS/MUESTRAS ENSAY0S

Estudios de colaboracidn internacionales 6 estudios 9
Participacion en estudios de intercomparacion 11 estudios 25
Estudio de estabilidad de antivirales 10 muestras b4
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Problemas de suministro de medicamentos

Otra de las actividades realizadas por la AEMPS, dentro
del control del mercado, es la gestién de los problemas
de suministro de medicamentos, que constituye una de las
prioridades mas importantes dado el impacto asistencial
que pueden tener estos problemas.

En 2018 se ha registrado un incremento en las notifica-
ciones recibidas de estos problemas que afectaron a 1.332
presentaciones de medicamentos de uso humano, es decir
un 4,23% de las presentaciones autorizadas. No obstante,
cabe mencionar que, en ocasiones, hay dos o mas notifi-
caciones referidas a una misma presentacion de un me-
dicamento. Tras la evaluacion del impacto asistencial, se
ha intervenido en 608 casos para atenuar el impacto de
la falta del medicamento hasta el restablecimiento de su-
ministro (figura 30). Entre estas actuaciones desarrolladas
se encuentran:

O Laemisionde 121 autorizaciones excepcionales de
comercializacién cuando el mismo medicamento
se encuentra autorizado y disponible en otros pai-
ses.

O Laemision de 28 autorizaciones de fabricacion ex-
cepcional (figura 31).

O La gestion del suministro de medicamentos simi-
lares como medicamentos extranjeros en 39 oca-
siones.

FIGURA 30

Investigacion de problemas de suministro de medi-
camentos de uso humano

I e DE EXPEDIENTES DE INVESTIGACION
Ne TOTAL DE NOTIFICACIONES DE PROBLEMAS DE SUMINISTRO
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O La prohibicién de 60 exportaciones de medica-
mentos con problemas de suministro

O La publicacion de 15 notas informativas sobre pro-
blemas de suministro de determinados medica-
mentos.

En la web de la AEMPS y CIMA se publica informacion per-
manentemente actualizada de los problemas de suminis-
tro de medicamentos de uso humano. Dado el interés en
la informacion sobre estas faltas, en 2018 se ha iniciado
la publicacion de informes semestrales, cuyo objetivo es
compartir un breve analisis sobre la evolucion de los pro-
blemas de suministro de los medicamentos registrados en
Espana, asi como dar a conocer las actuaciones llevadas a
cabo para minimizar su impacto en los pacientes.

En paralelo, la AEMPS ha liderado la elaboracién del Plan
de Garantias de Abastecimiento 2019-2022, que incluye
una bateria de medidas para prevenir, disminuir y paliar
los problemas de suministro en Espana.

En el &mbito de medicamentos veterinarios se produjeron
problemas de suministro concretos con vacunas para aves
frente a la encefalomielitis infecciona aviar y a la viruela
aviar, y caballos frente a la rinoneumonitis equina, que fue-
ron resueltas a través de autorizaciones excepcionales de
importacion de vacunas alternativas.

608 [REY
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¢Qué razones hay tras los problemas de
suministro?

La falta de suministro de medicamentos es un problema
global que afecta a todos los paises de nuestro entorno.
Las causas tras esta situacion, que se ha visto agravada en
los Ultimos anos, son multiples y muy variadas, y estan in-
terrelacionadas entre si. EL Gltimo informe correspodiente
al segundo semestre de 2018 sobre problemas de sumi-
nistro en Espana, senala cinco motivos:

O Problemas de capacidad de la planta (26%): suelen
estar originados por un aumento en la demanda
del medicamento que las lineas de fabricacion dis-
ponibles no pueden asumir.

Problemas de fabricacion (23%): pueden ser muy
variados, desde mejoras o remodelaciones en las
instalaciones, a cambios en el proceso de fabrica-
cion del medicamento.

FIGURA 31

Autorizaciones excepcionales de fabri-
cacion y comercializacion

I AUTORIZACIONS DE FABRICACIGN EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTOS
AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACIGN EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTOS

Comercio exterior

Entre las funciones asignadas a la AEMPS, se encuentra
la importacién, la exportacion y el comercio intercomuni-
tario de medicamentos y sus materias primas. Respecto
al comercio exterior, en la tabla 16 se muestran los datos
relativos a las autorizaciones y certificaciones emitidas
para medicamentos autorizados en otros paises y no re-
gistrados en Espana y en la tabla 17 el comercio exterior
de medicamentos autorizados. También se gestionaron
autorizaciones de 198 envios de medicamentos en concep-
to de donacion humanitaria de acuerdo con las directrices
de la Organizacién Mundial de la Salud.
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O Rotura de stock por incremento no previsto de
ventas (15%).

Dificultades para conseguir principio activo (9%].

Problemas de calidad (19%): han pasado del 4 al
19% debido a las alertas de calidad surgidas como
consecuencia de la deteccion de impurezas en el
principio activo valsartan, utilizado en la fabrica-
cion de numerosas presentaciones farmacéuticas
que fueron retiradas del mercado.

A pesar de este notable incremento, de todos los proble-
mas de suministro notificados en el Ultimo semestre de
2018, solo un 17% tuvieron un impacto asistencial medio o
mayor sobre los pacientes.

170 202 12

Las notificaciones de exportacion de medicamentos regis-
trados se revisan de forma electronica con el fin de de-
tectar potenciales salidas de medicamentos con proble-
mas de suministro y poder derivar los medicamentos al
mercado nacional, como se ha comentado en el apartado
anterior.

Por otra parte y en relacion con los medicamentos que
precisan comunicacidn previa a su envio a otros paises de
la Unidn Europea, de acuerdo con lo establecido en la Cir-
cular 2/2012, en 2018 se han evaluado 303 notificaciones
de este tipo.
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TABLA 16 Comercio exterior de medicamentos no registrados

2016 2017 2018

Autorizaciones de fabricacion 504 477 490
Certificados exportacion 883 788 890
Autorizaciones de importacion 63 38 62
Certificados OMS 351 373 477
Resoluciones de exportacion de medicamentos en 236 170 198

concepto de donacién humanitaria

TABLA 17 Comercio exterior de medicamentos autorizados

Notificaciones de exportacion de medicamentos de

2016 2017 2018

36.105 31.342 37.628
uso humano
Autorizaciones de importacion 11.324 8.389 7.940
Certificados OMS (medicamentos de uso humano) 3.780 3.442 3.839
Certificados de libre venta (medicamentos 781 958 941

veterinarios)

Actuaciones sobre estupefacientes y psicotropos

La AEMPS desarrolla las funciones y responsabilidades
estatales en materia de trafico y uso licito de estupefa-
cientes y psicdtropos (tabla 18], segun las normas legales
nacionales y las emanadas de las convenciones interna-
cionales en esta materia suscritas por Espafa. Ademas,
la AEMPS cuenta con un Laboratorio de Estupefacientes y
Psicotropos que desarrolla sus actuaciones sobre el trafi-
co ilicito de estas sustancias (tabla 19).

Avanzando en la implantacion de las medidas de simpli-
ficacion administrativa mediante el uso de aplicaciones
informaticas, de acuerdo con el objetivo del Real Decreto
1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las
recetas oficiales y los requisitos especiales de prescrip-
ciony dispensacion de estupefacientes para uso humanoy
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veterinario, la AEMPS ha iniciado los trabajos para la im-
plantacion de un programa de gestion de vales electronicos
de estupefacientes cedido por la Comunidad Valenciana.
Este gestor se ha puesto a disposicion de las comunidades
y ciudades auténomas interesadas. La implantacién de la
gestion telematica de vales de estupefacientes supondra
un importante ahorro de costes al compartir desarrollos
informaticos y la disminucion de las cargas administrati-
vas de los agentes de la cadena de suministro y dispensa-
cion, asi como un control mas eficiente por las administra-
ciones sanitarias.

Asimismo, en enero de 2018, 15.114 oficinas y servicios
de farmacia de 13 comunidades auténomas y una ciudad
auténoma (el 98,74% del total de establecimientos), han
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notificado de forma telematica los datos anuales de movi-
mientos de estupefacientes, haciendo uso de la aplicacién
informatica desarrollada por la AEMPS para facilitar estas
notificaciones.

El cultivo de cannabis

En relacion a los cultivos de plantas que puedan destinar-
se a la fabricacion de estupefacientes, durante el afio 2018
merece mencion especial el incremento de las solicitudes
de autorizacion de cultivos de cannabis, por lo que, para
facilitar a los solicitantes la presentacion de estas solici-
tudes, la AEMPS ha publicado en su pagina web los requi-
sitos para realizar las mismas. Con base en la legislacion
nacional e internacional vigente en la materia, que Uni-
camente permite el uso de los estupefacientes con fines
médicos y cientificos, la Agencia ha concedido durante el

Ademas, los importantes datos de operaciones de comer-
cio exterior de estupefacientes se han mantenido en el ano
2018, dado que Espana ocupa uno de los primeros puestos
en el ranking mundial como productory fabricante de ma-
terias primas opiaceas.

ano 2018 la autorizacion para cultivar plantas de cannabis
con fines de investigacion a una entidad y ha renovado la
autorizacion que ya poseian otras tres entidades con estos
mismos fines. Asimismo, durante 2018 tres empresas han
obtenido autorizacién para el cultivo de plantas de canna-
bis con fines médicos y su exportacién posterior.

Los titulares de estas autorizaciones deben presentar un
informe anual de resultados a la AEMPS. La informacion
sobre estas autorizaciones y toda la legislacion al respecto
esta accesible en la web de la Agencia.

TABI_A 18 Actuaciones en trafico licito de estupefacientes y psicotropos

2016 2017 2018

) Importacion 1.127 1.271 1.242
Estupefacientes -
Exportacion 579 592 688
o Importacion 1.449 1.594 1.763
Psicotropos -
Exportacion 1.891 2.074 2.263
Autorizaciones transporte estupefacientes para viajeros 552 693 629
Autorizaciones parcelas para cultivo de adormidera 536 456 301
Concesiones de sustancias estupefacientes 226 228 217
Notificaciones de pérdidas de talonarios de Recetas Oficiales 21 0 3

de Estupefacientes

Actuaciones en trafico ilicito de estupefacientes y
psicotropos

En relacion con el trafico ilicito de estupefacientes, duran-
te elano 2018 se ha continuado trabajando en coordinacion
con los departamentos firmantes del Acuerdo Marco so-
bre Drogas en la supervision, interpretacion, seguimiento
y control del citado acuerdo, asi como en la elaboracion
de una adenda especifica para mejorar la gestion de los
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alijos de plantas de cannabis y de una nueva versién de la
guia practica de actuacion sobre la aprehension, el anali-
sis, la custodia y la destruccién de drogas toxicas, estupe-
facientes o sustancias psicotrépicas. Durante el afio 2018,
la AEMPS ha ostentado la presidencia de la Comision de
Seguimiento del citado Acuerdo.


https://www.aemps.gob.es/home.htm
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/estupefacientesPsicotropos/home.htm

Cabe destacar también que en el ano 2018, el Laboratorio
de Estupefacientes de la AEMPS obtuvo la acreditacion de
ENAC (Entidad Nacional de Acreditacién] segun la Norma
UNE-EN ISO/IEC 17025.

En relacion con la deteccion de nuevas sustancias psicoac-
tivas (NSPJ, la AEMPS se encuentra integrada en el Siste-
ma Espanol de Alerta Temprana (SEAT) y desarrolla, entre
otras actividades, la deteccidn e identificacion de NSP, tras
el analisis en el laboratorio de la AEMPS (o en los labo-
ratorios de la red de analisis de drogas que coordina) de

INSPECCIGN Y CONTROL DE MEDICAMENTOS DE USD HUMANO Y VETERINARID

sustancias decomisadas en el mercado ilicito. Posterior-
mente, se comunica a la unidad competente de la Dele-
gacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas y
al Centro de Inteligencia contra el Terrorismo y el Crimen
Organizado (CITCO).

En 2018 se han detectado un total de 157 NSP tanto por el
laboratorio de la AEMPS como por los laboratorios de ana-
lisis de drogas de las Delegaciones y Subdelegaciones del
Gobierno que conforman la red nacional de laboratorios.

TABLA 19 Actuaciones en trafico ilicito de estupefacientes y psicotropos

2016 2017 2018

Alijos 62.223 62.314 59.464
Decomisos 72.939 72.425 69.810
Analisis Cualitativos 84.490 83.926 80.643
Anélisis Cuantitativos* 3.257 2.007 2.018

El laboratorio de estupefacientes de la AEMPS realiza los analisis cualitativos y cuantitativos de sustancias estupefacientes y psicotrépicas decomisadas en tréfico ilicito en la
Comunidad de Madrid y ademas realiza los analisis de estas sustancias que, por diversos motivos, no pueden ser realizados en los laboratorios de analisis de drogas de otras

Delegaciones o Subdelegaciones del Gobierno.

Actuaciones sobre medicamentos ilegales y
falsificados

La lucha contra el comercio ilegal y la falsificacion de me-
dicamentos es fundamental para la proteccién de la salud
de la ciudadania, siendo factores imprescindibles para al-
canzar dicho objetivo la cooperacion y colaboracién entre
todos los sectores implicados por la complejidad de estas
actuaciones. En el ano 2018 se han llevado a cabo, al igual
que el ano anterior, grandes operaciones contra la venta
de medicamentos ilegales y falsificados por parte de las
Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado en las que la
AEMPS ha colaborado activamente, asi como en el mues-
treo, el analisis y la elaboracion de los informes técnicos
correspondientes.

En 2018 se han recibido 57 comunicaciones de robos o
extravios, destacando un aumento de las notificaciones
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procedentes de otros paises, todo ello favorecido por el
procedimiento publicado en 2016 para la comunicacion de
robos, extravios y otros desvios de medicamentos.

En el marco de la operacion Pangea XI, la AEMPS ha parti-
cipado un ano mas en las actuaciones sobre la venta ilegal
de medicamentos a través de internet en el dmbito inter-
nacional, en la que han participado 116 paises y que esta
dirigida por la Interpol en coordinacion con la Guardia Civil,
asi como con otras autoridades sanitarias tanto nacionales
como internacionales. En el conjunto de las actuaciones
desarrolladas, se han incautado, a nivel mundial, mas de
10 millones de medicamentos ilegales o falsificados, se ha
producido el arresto o investigacion de 859 personas y se
han cerrado 3.671 paginas web.
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Ademas, en Espana se investigé un total de 415 paginas
web. Se ha observado durante este ano que se ha mante-
nido la venta entre particulares de medicamentos en sitios
web, si bien ha habido un incremento en la colaboracion
de los prestadores de servicios en las actuaciones de la
AEMPS.

La colaboracion en las actuaciones frente a paginas web
de venta ilegal sigue extendiéndose también al &mbito in-
ternacional, entre otros con el Observatorio Regional de
Ilegalidad para medicamentos comercializados por Inter-
net de la Red EAMI (Red de Autoridades en Medicamentos
de Iberoamérical, en el cual la AEMPS continua trabajan-
do junto a Colombia en su puesta en marcha. Ademas, se
sigue reforzando el intercambio de informacion entre los
paises de la red a través del sistema FALFRA (Sistema de
Intercambio Rapido de Informacion sobre Medicamentos
Falsificados y Fraudulentos en lberoamérica), una plata-
forma informatica que se puso en marcha en 2014 y que
facilita la notificacion y seguimiento de cada caso y el de-
sarrollo de actuaciones coordinadas entre las agencias

reguladoras en relacion a los medicamentos falsificados
y fraudulentos.

Asimismo, la AEMPS ha trabajado activamente en la ac-
tualizacion del formulario de notificacion del sistema FAL-
FRA con el fin de simplificar la notificacion. Se espera que
el nuevo formulario esté operativo en 2019. Durante el ano
2018, se han realizado 23 notificaciones por los paises in-
tegrantes de la Red EAMI.

Entre las actuaciones internacionales hay que resenar la
presidencia de Espana del Mecanismo de Estados Miem-
bros de los productos SF (subestandar y falsificados) de la
OMS en el que, como en anos anteriores, se continla tra-
bajando en las actividades prioritarias. Entre los trabajos
de 2018, Espana ha promovido la elaboracién y adopcion
del documento de orientaciones para los registros de fa-
bricantes, importadores, distribuidores y productos médi-
cos autorizados por los Estados miembros, en el que se
incluyen los enlaces a los registros de medicamentos de
mas de 40 Estados miembros (tabla 20).

TABLA 20 Actuaciones sobre medicamentos ilegales

2016 201 2018

Retiradas de medicamentos no autorizados 1 8 6
NUmero de medicamentos retirados 18 10 6
Ndmero de muestras remitidas a Laboratorios Oficiales 2.623 2.377 2.886
Actuaciones en colaboracién con las Fuerzas y Cuerpos de

Seguridad del Estado Uers 206 e
Informes y comunicaciones a Juzgados 79 94 92
Actuaciones en colaboracion con las Fuerzas y Cuerpos de 144 i 53
Seguridad del Estado

Medicamentos sobre los que se realizan informes técnicos 2.499 1.747 2.344
Paginas web investigadas y procedimientos de cesacion 993 497 415

iniciados por la venta de medicamentos en internet
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https://www.redeami.net/web/homes/eami_conten_home.htm
https://www.redeami.net/web/homes/eami_conten_home.htm

Los productos sanitarios cubren una gran variedad de pro-
ductos que desempenan un papel esencial en los cuida-
dos de salud: se utilizan en el diagnoéstico, la prevencion,
el control, tratamiento y el alivio de las enfermedades y
lesiones, para la compensacion de las deficiencias y para
la investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia
o de un proceso fisioldgico, asi como para la regulacion
de la concepcion. A diferencia de los medicamentos, su
mecanismo de accion no es farmacoldgico, metabdlico o
inmunoldgico, sino que actuan por medios fisicos, meca-
nicos o quimicos.

Los productos sanitarios incluyen, de forma simplificada,
todos los utilizados en la asistencia sanitaria que no son
medicamentos, de muy diferente naturaleza y finalidad:

Aparatos utilizados para corregir deficien-
cias (como lentes de contacto o audifonos)

@ Equipos de diagndstico

m' Productos implantables activos (como
marcapasos) o no activos (como valvulas
cardiacas)

@ Material e instrumental médico quirdrgico

Reactivos de diagndstico

Programas informaticos utilizados en la
asistencia sanitaria

1.4.1. SISTEMA DE VIGILANCIA DE
PRODUCTOS SANITARIOS

El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios es el me-
canismo por el que se recogen, investigan y transmiten
las notificaciones de incidentes que se han registrado con
determinados productos sanitarios, entendiendo por inci-
dente cualquier fallo o problema que haya tenido lugar con
un producto sanitario, durante su uso o posteriormente,
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Los productos sanitarios circulan libremente en la Union
Europea una vez disponen del marcado CE, para lo que
requieren de la evaluacion de su conformidad por los or-
ganismos notificados, salvo en el caso de productos de
bajo riesgo, en los que la conformidad es evaluada por los
propios fabricantes. Las autoridades sanitarias ejercen las
funciones de control de mercado y vigilancia de incidentes,
asi como las de autorizacion de las investigaciones clinicas
y autorizaciones expresas en interés de la salud. También
se controlan por las autoridades las importaciones de los
productos.

Durante el ano 2018, las actividades principales han sido
las encaminadas a la implementacién de los Reglamentos
de Productos Sanitarios. En este sentido, se han designado
los expertos espanoles en los distintos grupos de trabajo
de la Comision Europea, donde se estan elaborando to-
dos los documentos guia para la adecuada aplicacion de
los reglamentos. A nivel nacional se han publicado docu-
mentos de preguntas y respuestas sobre las disposiciones
transitorias de los reglamentos.

En relacion con las actuaciones como autoridad de de-
signacion de organismos notificados, por delegacion del
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, se ha
continuado con el Programa de Evaluacion Conjunta de las
autoridades de designacion de organismos notificados con
otros estados miembros y la Comision Europea, partici-
pando en seis auditorias conjuntas, siendo Espafna una de
las autoridades con mayor participacion en esta actividad
a nivel europeo.

y que pueda o haya podido tener consecuencias graves
para la salud. Igualmente, el sistema recoge las accio-
nes correctivas de seguridad (Field Safety Corrective
Action, FSCA] que emprenden las empresas con el fin
de eliminar o reducir los riesgos que han detectado en
sus productos.
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El principal objetivo del Sistema de Vigilancia es mejorar la
proteccion de la salud y seguridad evitando la repeticion de
incidentes, mediante la recogida, evaluacion y difusion de
la informacion sobre los citados incidentes y la adopcién
de las medidas correctivas apropiadas. A nivel nacional,
cuenta con una Red de Alertas constituida por la AEMPS y
los puntos de vigilancia de las comunidades auténomas, a
través de la cual se transmiten a los profesionales y cen-
tros sanitarios la informacion, las recomendaciones y las

FIGURA 32

Notificaciones al Sistema de Vigi-
lancia de Productos Sanitarios

IMPLANTES
ACTIVOS

FIGURA 33

Notificaciones al Sistema
de Vigilancia de Produc-
tos Sanitarios por tipo de
producto

000
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medidas a adoptar. Este sistema dispone igualmente de
una red de vigilancia a nivel europeo e internacional.

El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios ha regis-
trado un total de 6.249 notificaciones en 2018, de las cua-
les 5.061 son incidentes y 1.188 pertenecen a FSCA (figura
32). En la figura 33 se indica el nimero de notificaciones
registradas en el Sistema de Vigilancia de Productos Sani-
tarios por tipo de producto.
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Cuando de las actuaciones de vigilancia se derivan medi-
das o recomendaciones de la AEMPS dirigidas a los pa-
cientes y usuarios, por tratarse de productos de uso no
profesional, la Agencia publica en su pagina web notas in-
formativas de seguridad. También se publican estas notas
en los casos de especial relevancia cuando se considera
oportuno hacer publica determinada informacion. Durante
el ano 2018 se han publicado 18 notas informativas de se-
guridad, de las que por su impacto y relevancia, destacan
las siguientes:

O EL 30 de noviembre de 2018 la AEMPS publico la
nota informativa PS, 24/2018 informando de las
garantias sanitarias de los productos sanitarios,
a raiz de las informaciones publicadas al respecto
en Europa. A través de esta nota, se puso de relieve
el alto nivel de proteccion de la salud en el que esta
basada la legislacion europea de los productos sa-
nitarios, donde se recogen los requisitos esencia-
les de seguridad, calidad, ofrecimiento de presta-
ciones e informacion (etiquetado/instrucciones de
uso) que tienen que cumplir los productos.

EL 16 de octubre se publicé la nota informativa PS,
21/2018 mediante la que se informé de la publi-
cacion de la “Guia de actuacion ante una pacien-
te portadora del dispositivo Essure”, destinada a

1.4.2. ACTIVIDAD EN INVESTIGACION

Una de las etapas cruciales en el desarrollo de nuevos
productos sanitarios o nuevas aplicaciones, es la investi-
gacion clinica. En este sentido, la AEMPS lleva a cabo la
evaluacion y autorizacion de las investigaciones clinicas
con productos sanitarios que tienen lugar en nuestro pais.

1.4.3. CONTROL DE PRODUCTOS
SANITARIOS

El control de productos sanitarios abarca desde las autori-
zaciones de las instalaciones de fabricacion, importacion,
agrupacion y esterilizacién, continuando con la cadena de
distribucion y finalizando en el control del producto una
vez se ha puesto en el mercado.
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su utilizacion por los profesionales y centros sa-
nitarios espanoles en la atencion a las pacientes
portadoras de este dispositivo, en su retirada y en
el seguimiento de las pacientes. Esta guia de ac-
tuacion fue elaborada por la Sociedad Espafola de
Ginecologia y Obstetricia (SEGO) a requerimiento
de la AEMPS con el fin de prestar una atencién con
las maximas garantias a las mujeres portadoras
de dispositivo Essure. La guia contd, igualmente,
con la contribucion de las pacientes.

El 7 de septiembre se publico la nota informati-
va PS, 16/2018 sobre determinados lotes de tiras
reactivas CoaguChek, fabricadas por Roche Diag-
nostics GmbH, Alemania, en las que se observa-
ban desviaciones en los valores elevados de INR
superiores a 4,5, por lo que en esos casos, los re-
sultados debian verificarse frente a un método de
laboratorio.

Con objeto de reforzar la transparencia, a finales de 2018
se ha llevado a cabo la publicacién en la pagina web de la
AEMPS de las alertas de productos sanitarios transmitidas
a los centros y profesionales sanitarios espanoles. La in-
formacion de las alertas puede consultarse en el siguiente
enlace: https://sinaemé.aemps.es/alertas/alertasPublica-
das.do.

En el ano 2018 se han autorizado un total de 46 nuevas
investigaciones clinicas con productos sanitarios y se han
gestionado 40 enmiendas de investigaciones clinicas pre-
viamente autorizadas.

Una actividad importante a destacar en el ano 2018 es
la puesta en marcha del Registro Nacional de Implantes
Mamarios, donde se recopila la informacion relativa a la
implantacion, explantacion y comportamiento de los im-
plantes de mama en Espana.


https://sinaem4.aemps.es/alertas/alertasPublicadas.do
https://sinaem4.aemps.es/alertas/alertasPublicadas.do
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Autorizacion de empresas de productos
sanitarios

Las empresas que realizan actividades de fabricacion, im-
portacion, agrupacion o esterilizacion de productos sanita-
rios seriados requieren licencia previa de funcionamiento
de la AEMPS para realizar sus actividades. La figura 34
muestra las empresas con licencia en vigor (fabricantes,

agrupadores, importadores y esterilizadores) por comuni-
dad auténomay la distribucién de licencias por actividades
en 2018. En total, se han resuelto 140 nuevas autorizacio-
nes, 803 modificaciones y se han cursado 192 bajas de sus
actividades (tabla 21).

TABI_A 21 Autorizacion de empresas de productos sanitarios

2018

Nuevas autorizaciones 140
Modificaciones 803
Bajas 192
Modificaciones y bajas 995

FIGURA 34

Empresas con licencia en vigor
2018: fabricantes, agrupadores,
importadores y esterilizadores

Distribucion de licencias por

actividades

Fabricantes 1.054

Importadores 815

Agrupadores 6 4

Esterilizadores a terceros 6 o { ’
&

Centrales esterilizacion
hospitales

Esterilizadores total 15
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Control de mercado

Una vez que se realiza la puesta en el mercado, la legis-
lacion contempla mecanismos para realizar el control de
mercado, encaminado a verificar que los productos co-
mercializados son conformes. El control de mercado, por
tanto, comprende las actividades llevadas a cabo y las
medidas adoptadas por la AEMPS para que los productos
cumplan con los requisitos establecidos en la legislacion,
no entranen un riesgo para la salud y la seguridad o para
otros asuntos relacionados con la proteccion del interés
publico.

Cuando se detectan los incumplimientos, la AEMPS re-
quiere a los agentes implicados que de manera voluntaria
emprendan las acciones correctivas adecuadas y debida-
mente justificadas. En caso de que exista un riesgo para
la salud o que no se lleven a cabo las acciones correctivas
voluntarias, la AEMPS establece las medidas adecuadas
para restringir o prohibir la comercializacion del producto
0 para garantizar su recuperacion o retirada. En caso ne-
cesario, la Agencia emite alertas de control para informar
a los profesionales sanitarios y notas informativas para
advertir publicamente de productos no conformes con la
reglamentacion de productos sanitarios, ilegales o falsifi-
cados y las medidas adoptadas por la AEMPS. En el seno
del Grupo de Productos Sanitarios del Comité Técnico de

Inspeccion, a lo largo del afio 2018 se termino el programa
de control de mercado sobre equipos de terapia respirato-
ria domiciliariay se ha puesto en marcha un nuevo progra-
ma dirigido a verificar las actividades de los distribuidores
de productos sanitarios.

A nivel de la Unién Europea, se ha continuado participando
en las acciones conjuntas europeas de control, una sobre
productos sanitarios reutilizables, otra sobre elaboracién
de un protocolo de inspeccion para la realizacion de ins-
pecciones a fabricantes de productos sanitarios y otra ter-
cera para identificar los productos que requieren la elabo-
racion de especificaciones clinicas.

La tabla 22 refleja el nUmero de casos evaluados duran-
te 2018 y en cuales de ellos se detect6 que existia una no
conformidad con la legislacion, asi como los casos en los
que la no conformidad detectada era debida a que los pro-
ductos o sus certificados habian sido falsificados. También
recoge el nimero de medidas ordenadas por parte de la
Agencia para resolver dichas no conformidades y destaca
el nimero de evaluaciones conjuntas a nivel europeo con
respecto a la cualificacion y clasificacion de productos sa-
nitarios, asi como de no conformidades detectadas en la
evaluacion y comercializacion de productos en las que ha
participado la AEMPS.

TABI_A 22 Control de mercado de productos sanitarios

2016 2017 2018

Casos evaluados 303 493 545
No conformidades detectadas 133 145 1M1
Falsificaciones 18 33 22
Participacion en evaluaciones europeas 93 179 165
Medidas ordenadas 35 48 48
De los registros de productos sanitarios se obtienen los O Nuevos productos para diagnéstico in vitro (figura
siguientes datos: 35).
O Nuevos productos sanitarios de clase |, productos O Nuevas comunicaciones de comercializacion vy

a medida y agrupaciones de productos sanitarios
(figura 35).
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puesta en servicio de productos sanitarios de ries-
go moderado y alto (figura 36).
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FIGURA 35

Nuevas anotaciones de productos
sanitarios

I NUEVOS PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE I, PRODUCTOS A MEDIDA
¥ AGRUPACIONES DE PRODUCTOS SANITARI0S
NUEVOS PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRD

FIGURA 36

Nuevas comunicaciones de co-
mercializacion y puesta en ser-
vicio de productos sanitarios de
riesgo moderado y alto

Otras autorizaciones y evaluaciones

En relacion a otras evaluaciones y autorizaciones que se
realizan y constituyen trdmites con menor volumen de ac-
tuacion, se encuentran (tabla 23):

O Autorizaciones de comercio exterior de productos
y materias primas de origen humano para fabri-
cacion de productos sanitarios de diagndstico in
vitro.

1000 (WA 632 LR 396
IMPLANTES CLASES IIA,
ACTIVOS B Y i INVITRO

34To 245

\ R

1302

G

O Certificados que se emiten para la exportacion.

O Autorizaciones expresas en interés de la salud,
que responden a productos necesarios para los
que no existen alternativas con marcado CE.

TABLA 23 Otras evaluaciones y autorizaciones de productos sanitarios

2016 2017 201

Autorizaciones de comercio exterior 238 302 343
Certificados emitidos 779 1.137 992
Autorizaciones expresas 70 77 74
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La AEMPS lleva a cabo actividades regulatorias en materia
de productos cosméticos, productos de cuidado personal y
biocidas. Los cosméticos se definen como toda sustancia o
mezcla destinada a ser puesta en contacto con las partes
superficiales del cuerpo humano o con los dientes y las mu-
cosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos,
perfumarlos, modificar su aspecto, protegerlos, mantener-
los en buen estado o corregir los olores corporales.

Bajo la denominacion de productos de cuidado personal se
incluyen productos muy heterogéneos en lo que se refiere
a su composicion, caracteristicas o finalidad. Entre ellos
se encuentran los pediculicidas, blanqueadores dentales,
tintas de tatuaje, limpiadores oculares o nasales, etc.

Los biocidas, que actualmente siguen siendo competencia
de la AEMPS, incluyen:

Nuevo marco regulatorio de los productos
cosméticos

Durante el ano 2018, una de las actividades de mayor
importancia, ha sido la publicacion del Real Decreto
85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los pro-
ductos cosméticos. Este real decreto incluye los aspectos
de desarrollo nacional previstos en el reglamento euro-
peo de cosméticos e introduce las disposiciones necesa-
rias para adaptar y armonizar la actual reglamentacion
espanola en aras de una mejor aplicacion de la normativa
europea.

Entre estas disposiciones destacan la creacion del Siste-
ma Espanol de Cosmetovigilancia y la obligatoriedad de
la notificacion de efectos no deseados graves por los pro-
fesionales de la Sanidad. Las notificaciones de efectos no
deseados con productos cosméticos son evaluadas por la
autoridad nacional competente (la AEMPS], quien investiga
las posibles causas que han originado el efecto y evalia su
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O Los antisépticos de piel sana que son biocidas em-
pleados para la higiene humana y que se aplican
sobre la piel sana, con la finalidad principal de
desinfectar la misma. Un ejemplo de estos pro-
ductos serian los desinfectantes de manos.

Los desinfectantes de dmbito y sanitario que son
los empleados para desinfecciéon de superficies,
materiales, equipos y muebles de ambito clini-
co-quirdrgico.

Los repelentes de insectos de uso humano, em-
pleados para el control de organismos nocivos
invertebrados mediante repulsion que se aplican
directamente sobre la piel. Un ejemplo de estos
productos serian los repelentes de mosquitos y
garrapatas utilizados en humanos.

causalidad. Finalmente, aquellos efectos no deseados cla-
sificados como graves son transmitidos a la red europea
de autoridades nacionales. También se incluyen los pro-
cedimientos para las actividades de control del mercado
a realizar por las autoridades competentes, las facultades
de inspeccion y de adopcidon de medidas de proteccion de
la salud, la red de alerta nacional de productos cosméticos
y el control sanitario en frontera.

En lo relativo a empresas fabricantes e importadoras de
productos cosméticos, este real decreto regula los requisi-
tos para la realizacion de estas actividades. Ademas, pro-
porciona seguridad juridica a los operadores econémicos,
facilita su aplicacion y aporta certidumbre y transparencia,
reforzando asi la seguridad de los consumidores.
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1.5.1. COSMETOVIGILANCIA'Y VIGILANCIA
DE PRODUCTOS DE CUIDADO
PERSONAL

El sistema espanol de vigilancia de efectos no deseados de
productos cosméticos y de cuidado personal, Sistema Es-
panol de Cosmetovigilancia, es el sistema a través del cual
se recogen, registran, validan y evaltan las notificaciones
de efectos no deseados realizadas tanto por medio de or-
ganismos oficiales, como por profesionales de la Sanidad
y consumidores, tomandose en el caso que sea necesario,
las medidas oportunas para eliminar o reducir los riesgos
para la salud publica.

La pagina web de la AEMPS dispone del buzén institucio-
nal cosmetovigilancialdaemps.es para que la ciudadania

FIGURA 37

Notificaciones de efectos no deseados de productos
cosméticos y de cuidado personal
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pueda dirigir las mencionadas notificaciones de casos de
efectos no deseados relacionados con el uso de productos
cosméticos y de cuidado personal.

En el ano 2018 se han recibido un total de 88 notificaciones
de efectos no deseados tanto de profesionales de la Sani-
dad como de consumidores y empresas (figura 37).

La figura 38 recoge los casos del total de notificaciones en
los que se ha podido establecer la categoria del producto
cosmético. La tabla 24 muestra el total de notificaciones
de efectos no deseados segun la sintomatologia referida
en la comunicacion.
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FIGURA 38

Casos del total de notificacio-
nes en los que se ha podido
establecer la categoria del
producto cosmético
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TABI_A 24 Total de notificaciones de efectos no deseados segln la sintomatologia

NOTIFICACIONES

Dermatitis inespecifica 23
Dermatitis irritativa 19
Dermatitis alérgica 12
Otros efectos 11
Sintomas oculares 10
Incorrecta utilizacion 5
Dermatitis fotoalérgica 1
Descamacion de la mucosa oral 1
Urticaria 1
Acné cosmético/acné foliculitis -
Alopecia -
Choque anafilactico -
Sin determinar 5%

*Faltan cinco casos por determinar. Se encuentran en tramitacion.

1.5.2. CONTROL DE COSMETICOS Y
PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL

El control de productos cosméticos y de cuidado personal
abarca desde la revision de las declaraciones responsa-
bles de actividades de fabricacion e importacion, conti-
nuando con las autorizaciones de los productos de cuidado
personal y finalizando en el control del producto una vez
se ha puesto en el mercado. Igualmente, la AEMPS realiza
labores de control de productos desinfectantes, repelen-
tes de insectos de uso personal y antisépticos, mediante la
autorizacion de las actividades de fabricacion y de la auto-
rizacion de los productos en si.

Declaraciones responsables de actividades
de fabricacion e importacion de productos
cosméticos y de cuidado personal

Las actividades de fabricacion e importacion de los pro-
ductos cosméticos y de cuidado personal, estan sujetas al
régimen de declaracion responsable. Las empresas pre-
sentan una declaracion responsable en la AEMPS, quien
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comprueba y verifica a posteriori las actividades declara-
dasy su conformidad con la legislacion (figura 39).

Autorizaciones de empresas de desinfectantes,
repelentes de insectos de uso personal
y antisépticos

El régimen de declaracion responsable no es aplicable a
las empresas fabricantes e importadoras de desinfectan-
tes, repelentes de insectos de uso personal y antisépticos,
las cuales siguen sujetas al régimen de autorizacion de
actividades. Durante 2018 se han autorizado cuatro nuevas
empresas y se solicitaron 42 modificaciones.

Autorizaciones de productos de cuidado
personal

Los productos de cuidado personal no poseen legisla-
cion comunitaria. La legislacién espanola somete a estos
productos a una autorizacion de comercializacion de la
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FIGURA 39

Empresas fabricantes e im-
portadoras de cosméticos en
Espana a 31-12-2018

AEMPS. Ademas, tanto los cosméticos como los productos
de cuidado personal y biocidas, son objeto de inspeccion
farmacéutica en frontera, para evitar la entrada de pro-
ductos ilegales. La figura 40 muestra la evolucion de las
autorizaciones de comercializacion emitidas para estos
productos y sus modificaciones.

FIGURA 40

Autorizaciones de productos de cuidado personal
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Autorizaciones de desinfectantes, repelentes
de insectos y antisépticos

La AEMPS también evalua los biocidas que se aplican di-
rectamente sobre las personasy los desinfectantes que se
utilizan en el 4rea sanitaria. Entre ellos se encuentran los
antisépticos para piel sana, los repelentes de insectos y to-
dos aquellos desinfectantes para superficies en el ambito
sanitario que no sean productos sanitarios. En la figura 41
se recogen las autorizaciones de comercializacion emiti-
das para estos productos a lo largo de los ultimos afos y
sus modificaciones.

En este dmbito, durante el afo 2018, la AEMPS ha publi-
cado relaciones actualizadas de productos autorizados:
repelentes de insectos, desinfectantes de ambientes y su-
perficies utilizados en los ambitos clinicos o quirurgicos, y
relacion de antisépticos para piel sana.

Ademas, la Agencia evalla la parte de eficacia de los expe-
dientes de repelentes y antisépticos de uso en higiene hu-
mana y de desinfectantes de ambito hospitalario a los que
es de aplicacion, y emite los informes correspondientes a
la Direccion General de Salud Puablica, Calidad e Innova-
cion del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar So-
cial. Durante el ano 2018 se han emitido nueve informes.

Control de mercado de cosméticos, productos de
cuidado personal y biocidas

Estas actividades se realizan en coordinacion con las auto-
ridades sanitarias de las comunidades auténomas. En las
acciones de control de mercado se evalla la conformidad
de los productos con la normativa correspondiente. En el



FIGURA 41

Autorizaciones de productos desinfectantes, re-
pelentes de insectos y antisépticos para piel sana
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ambito de los cosméticos, en aquellos casos en los que
se adoptan u ordenan medidas por existir un riesgo grave
para la salud, se emite la alerta correspondiente. Cuando
afectan al mercado de otros paises de la UE, las alertas
se transmiten a través del sistema de intercambio de in-
formacion RAPEX entre todos los Estados miembros y la
Comision Europea.

En algunas de las actuaciones de control es preciso revisar
en profundidad el expediente de seguridad del cosmético,
correspondiendo la mayoria de las medidas ordenadas a

COSMETICOS, PRODUCTOS DE CUIDADD PERSONAL Y BIOCIDAS
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una modificacion del etiquetado del producto. Ademas, a
través de la cooperacion administrativa establecida en el
Reglamento de Cosmeéticos, se evallan casos a solicitud
de otras autoridades nacionales de la UE (tabla 25).

Durante 2018, en el seno del Grupo de Cosméticos del
Comité Técnico de Inspeccion, se ha llevado a cabo una
campana de control microbioldgico de cosméticos y una
campana informativa sobre cosméticos y productos de cui-
dado personal de uso en hospitales y centros de atencion
residencial a dependientes.

TABLA 25 Control del mercado de cosméticos y productos de cuidado personal

2016 2017 201

Casos evaluados 809 572 1.058
Alertas europeas recibidas 144 78 126
Evaluaciones de seguridad 87 36 50
Medidas ordenadas 406 231 538
Cooperaciéon administrativa UE 24 7 12
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1.5.2. OTRAS EVALUACIONES
Y CERTIFICADOS

Certificados de Buenas Practicas
de Fabricacion

La AEMPS también emite, a peticion de las empresas,
certificados de cumplimiento de Buenas Practicas de Fa-
bricacion (BPF), muy dtiles tanto en la exportacion de los
productos como para la actividad comercial. La figura 42
muestra los certificados emitidos por la AEMPS. Las co-
munidades auténomas también pueden emitir este tipo de
certificados.

FIGURA 42

Certificados de Buenas Practicas de
Fabricacion de Cosméticos

Certificados de exportacion de cosméticos y
productos de cuidado personal, desinfectan-
tes, repelentes de insectos y antisépticos

Las empresas solicitan estos certificados de exportacion
a través de una aplicacion informatica disponible en la pa-
gina web de la AEMPS. Estos certificados constituyen un
apoyo importante a la actividad de exportacion del sector
que esta fuertemente orientada en Espana (figura 43).

FIGURA 43

Certificados de exportacion de cosméticos
y productos de cuidado personal
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VOCACION DE SERVICIO PUBLICO



ADMINISTRACION ELECTRONICA

La AEMPS cuenta con un Plan Estratégico en materia de IT
debido a la importancia que las tecnologias de la informa-
cion tienen, siendo el sustento para todas las aplicaciones
y registros electronicos de la Agencia. Estos sistemas infor-
maticos estan en continua evoluciony la AEMPS trata de me-

CIMAY CIMA VET

Entre estos registros publicos cabe destacar el Centro
Online de Informacién de Medicamentos de Uso Humano
y Veterinarios (CIMA y CIMA Vet, respectivamente]. Estas
dos webs ofrecen informacidn actualizada diariamente so-
bre medicamentos autorizados por la AEMPS permitiendo
realizar busquedas por diferentes criterios y asi facilitar
la informacidn tanto a pacientes como a profesionales sa-
nitarios. De todas las webs propiedad de la AEMPS, CIMA
es la que mayor numero de visitas obtiene, lo que indica
que la informacion ofrecida es valiosa y de utilidad para
los usuarios. CIMA y CIMAVET ofrecen informacion con un
alto valor para los sistemas de prescripcion de las comu-
nidades auténomas, médicos, servicios de farmacias, en-
tre otros. Ambos registros cuentan con aplicaciones para
dispositivos maviles (Andriod e i0S). De acceso publico y
disponible en inglés, CIMA ofrece datos de mas de 14.000
medicamentos autorizados y en torno a 2.500 principios

L&~ == m- cima

ENCUENTRA TU MEDICA

Buscador para profesiol sanitarios

W & P~
14.41 2.480 31.801 295 196

Medicamentos * Principios activos * Presentaciones ** Biosimilares ** Huérfanos **

NOTAS DE SEGURIDAD
AUTORIZADOS ACTUALIZACIONES ® SUMINISTRO

jorarlos teniendo en cuenta el feedback de los usuarios para
asi satisfacer sus necesidades. Los registros que se men-
cionan a continuacion permiten hacer publica la informacion
de la que dispone la AEMPS y ofrecer un acceso libre a los
datos, fomentando asi la transparencia y la accesibilidad.

activos, ofreciendo todas las caracteristicas de interés de
un medicamento, con mas de 20 campos de informacion
y con imagenes de su envase y de su forma farmacéuti-
ca, con listado de los ultimos medicamentos autorizados,
notas de seguridad, problemas de suministro activos y
resueltos, listado de medicamentos huérfanos y biosimi-
lares, informacion sobre medicamentos sin gluten, entre
otra mucha informacién de utilidad para la ciudadania y el
profesional de la Sanidad.

Con la misma filosofia, CIMA Vet ofrece informacion com-
pleta y actualizada de todos los medicamentos veterina-
rios autorizados en Espana: mas de 2.395 medicamentos
autorizados, y en torno a 1.113 principios activos, con la
intencion de proporcionar de forma comprensible a pro-
fesionales de la sanidad y ciudadania toda la informacion
sobre estos medicamentos para su correcta utilizacion
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https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
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NOMENCLATOR

El Nomenclator de Prescripcion de medicamentos de uso
humano es una base de datos descargable disefada para
proporcionar informacion basica de prescripcién a los sis-
temas de informacion asistenciales, que contiene infor-
macion actualizada de los medicamentos autorizados y
comercializados, financiados y no financiados, y los datos
relativos a su identificacion e informacidon técnica. A titulo
informativo, también ofrece informacion de medicamentos
suspendidos, revocados o que han dejado de estar comer-
cializados desde mayo de 2013.

REec

El Registro Espafol de Estudios Clinicos (REec] es una
base de datos publica, de uso libre y gratuito para todo
usuario cuyo objetivo es servir de fuente de informacion
primaria en materia de estudios clinicos con medicamen-
tos. Con mas de 5.000 estudios, esta dirigida a pacientes,
profesionales de la Sanidad, investigadores, hospitales en-
tidades gestoras de la investigacion, administraciones pu-
blicas, etc. Para cumplir con su funcion y, sobre todo, para
que la informacién sea util, los promotores estan obliga-
dos a mantener actualizados los datos de sus estudios.

REGISTRO DE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS

El Registro de Laboratorios Farmacéuticos es una base de
datos que recoge los datos de los laboratorios farmacéu-
ticos autorizados en Espana: los laboratorios que fabrican
o importan medicamentos (laboratorios farmacéuticos fa-
bricantes o importadores) y los titulares de las autoriza-
ciones de comercializacion de medicamentos que cuentan
con instalaciones de almacenamiento para los mismos (la-
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El Nomenclator Veterinario es una base de datos de me-
dicamentos veterinarios disefada para proporcionar infor-
macion basica para la prescripcion electronica y también
de consulta a los profesionales sanitarios y administracio-
nes competentes en materia de medicamentos veterina-
rios. Contiene todos los medicamentos veterinarios co-
mercializados, asi como los suspendidos en los 12 meses
previos y aquellos anulados en el plazo de seis meses an-
teriores, incluyendo los datos para su identificacion y una
informacion sobre sus caracteristicas técnicas.

YA HAY

ESTUDIOS PUBLICADOS EN REEC

boratorios titulares de autorizacién de comercializacion).
Asi, se incluyen todos los datos de actividad que los labo-
ratorios tienen recogidos en su autorizacién, con la excep-
cion de los datos de caracter personal.

Los laboratorios fabricantes e importadores autorizados,
incluidos en este registro, estan sujetos a inspecciones
periddicas.


https://cima.aemps.es/cima/publico/nomenclator.html
https://reec.aemps.es
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/farmaceutico/consulta.do
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LABOFAR

Labofar es una aplicacion dirigida a la industria farmacéu-
tica y otras entidades (almacenes de distribucion, ONG,
etc.) que realizan comunicaciones y tramitaciones rela-
cionadas con las competencias en materia de inspeccion
y control de medicamentos de la AEMPS. Los interesados

RUESA

El Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas
(RUESA] tiene como objetivo ofrecer informacién publica
de las empresas fabricantes, importadoras y distribuido-
ras de principios activos farmacéuticos. Incluye datos ge-
nerales de la empresa asi como las actividades que realiza

REGISTRO DE ENTIDADES
DE INTERMEDIACION DE MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO (BROKER)

El Registro de Entidades de Intermediacion de Medica-
mentos de Uso Humano (Broker) permite identificar a
aquellas empresas que ponen en contacto a dos entidades
de distribucion para conseguir un acuerdo entre las mis-
mas sobre una compraventa de medicamentos. La activi-

CATALOGO DE ENTIDADES
DE DISTRIBUCION

La AEMPS ofrece informacidén sobre las entidades de dis-
tribucion, las cuales constituyen un eslabon de la cadena
farmacéutica de gran importancia para las garantias de
calidad e integridad de los medicamentos que suministran.
En el Catalogo de Entidades de Distribucion se incluyen los
datos bdsicos de identificacion de las entidades autoriza-
das conforme a la normativa vigente. La AEMPS publica
este catalogo, dado que la informacidn que contiene y que

ADMINISTRACION ELECTRONICA
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pueden realizar todo tipo de procedimientos a través de
este sistema como importacion, exportacion o fabricacion
de medicamentos no registrados; gestion de problemas de
suministro de medicamentos de uso humano; o autoriza-
cion de nuevos laboratorios titulares de medicamentos.

y los principios activos con los que trabaja. Dicho registro
ofrece la posibilidad de buscar por nombre de la empresa
o filtrar por principio activo y, de esta forma, obtener un
listado con todas las empresas que fabrican, distribuyen o
importan dicho principio activo.

dad de los brokeres esta caracterizada porque no son pro-
pietarios de los medicamentos, no tienen contacto fisico
con los medicamentos, realizan sus gestiones siempre por
cuenta de terceros y mantienen su independencia en estas
negociaciones entre las dos partes.

permanece continuamente actualizada es de gran interés
para todos los agentes de la cadena de distribucion far-
macéutica, permitiendo la identificacién de las entidades
autorizadas y con ello reforzando la integridad del canal
de distribucion de medicamentos. Esta publicacién cuenta
con la colaboracion de las comunidades auténomas que
proporcionan datos actualizados de los almacenes que au-
torizan (almacenes mayoristas y almacenes por contrato).


https://labofar.aemps.es
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/ruesa/consulta.do
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/ruesa/consulta.do
https://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/entidades-intermediacion-MUH-brokers/registro-brokers.htm
https://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/entidades-intermediacion-MUH-brokers/registro-brokers.htm
https://labofar.aemps.es/labofar/registro/entidadesDistribucion/consulta.do?metodo=detalleBusqueda

Dentro de las lineas prioritarias de la AEMPS estd el po-
tenciar el conocimiento en la sociedad de las garantias
que aporta sobre los medicamentos, productos sanitarios
y cosméticos. Para ello, desarrolla diferentes acciones in-
formativas atendiendo a dos objetivos:

O Informar a la ciudadania, profesionales de la Sani-
dad e industria con rigor cientifico y desde la inde-
pendencia en todos los temas relacionados con los
productos de su ambito de actuacion.

O Sensibilizar a la poblacién y prevenir riesgos para
la salud publica.

La Agencia desarrolla numerosas acciones informativas,
entre las que predominan las llevadas a cabo a través de
su web, www.aemps.gob.es; la organizacion de eventos
abiertos a personal externo, y la atencion continuada a las
numerosas preguntas y solicitudes de informacion que a
lo largo del ano realizan ciudadanos, profesionales de la
Sanidad y medios de comunicacion.

COMUNICACION

Entre las acciones de comunicacion realizadas durante el
ano 2018, destacaron las notas informativas, alertas y de-
mas informacién publicada en la web.

Internet

La AEMPS publica en su web abundante informacion sobre
todos los productos y actividades que regula y, en ella, la
ciudadania y los profesionales de la Sanidad encuentran
una fuente primaria de informacion sobre medicamentos,
productos sanitarios y cosméticos, elaborada desde la in-
dependenciay el rigor cientifico.

La informacion facilitada abarca desde los medicamentos
autorizados, las condiciones de utilizacion, disponibilidad,
problemas de suministro, suspensiones, retiradas, pro-
blemas de seguridad, medicamentos ilegales, alertas y la
notificacion de muchas otras acciones regulatorias, hasta
cualquier novedad legislativa que forme parte de las res-
ponsabilidades que la AEMPS tiene encomendadas para ve-
lar por las garantias de calidad, seguridad, eficacia e infor-
macion de los medicamentos y productos sanitarios desde
el punto de vista de proteccion de la salud de los ciudadanos.

73

AGENCIA ESPARIOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS I MEMORIA DE ACTIVIDADES 2018

INFORMACION, COMUNICACION Y ATENGION AL CIUDADAND

La AEMPS publica cada ano en su web numerosas notas
informativas y alertas de servicio publico. En 2018 se ha
incrementado de forma considerable este nimero (tabla
26) como consecuencia de la incorporacién a la web de
la aplicacion de alertas de productos sanitarios, reflejo
del compromiso de este organismo con la transparencia
y el acceso a la informacidn. Otra de las fuentes de infor-
macion proporcionadas son las guias, recomendaciones,
informes (como los informes de posicionamiento terapéu-
tico de los nuevos medicamentos), documentos de con-
senso, documentos de preguntasy respuestas, y boletines
periddicos con las principales novedades en cada area de
actividad. También se anuncian y publican en la web las
jornadas informativas organizadas por la AEMPS, inclu-
yendo la retransmision en directo de las ponencias. En el
ano 2018 este organismo ha publicado en su web mas de
1.000 contenidos, lo que da una idea de su compromiso
con la informacién.

De esta forma, www.aemps.gob.es, con mas de 90 millo-
nes de paginas vistas en el ano 2018, se ha convertido
en el canal principal de comunicacién de la Agencia con
los ciudadanos, profesionales de la Sanidad, industria y
demas grupos de interés. Con el esfuerzo de elaborar,
publicar y mantener actualizada toda esta informacion,
la AEMPS busca reforzar las garantias aportadas sobre
los productos y empresas que son objeto de su ambito de
actuacion.

Entre los servicios y herramientas habilitadas en Internet
para facilitar a la ciudadania el seguimiento de su actividad
informativa, se encuentran los siguientes:

O Canales RSS para posibilitar el seguimiento de las
novedades publicadas en la web de la AEMPS.

O Listas de correo, segmentadas por actividad y
contenidos. Cualquier persona interesada en re-
cibirlas (via correo electrénico) o dispositivo mavil
(SMS), puede inscribirse directamente en la porta-
da de la www.aemps.gob.es, dentro de la seccion
de listas de correo.

El canal de Twitter @AEMPSGOB y el canal de You-
Tube https://www.youtube.com/aempsgobesinfo.


https://www.aemps.gob.es/home.htm
https://www.aemps.gob.es/home.htm
https://sinaem4.aemps.es/alertas/alertasPublicadas.do
https://www.aemps.gob.es/home.htm
https://twitter.com/aempsgob?lang=es
https://www.youtube.com/aempsgobesinfo

En cuanto a la presencia en redes sociales, cabe destacar
la actividad de la cuenta de Twitter @AEMPSGOB, desde
donde se difunden las principales acciones informativas

INFORMACION, COMUNICAGIGN Y ATENCIGN AL CIUDADAND

comunicadas por la AEMPS. En 2018 superd los 25.000 se-
guidores, convirtiéndose en una de las agencias europeas
de medicamentos con mas repercusion en redes sociales.

TABI_A 26 Principales acciones de comunicacion

Notas informativas y alertas publicadas en la web

2016

208

2017

211

2018

900

Organizacion de eventos dirigidos a personal
externo a la AEMPS

20 7 1"

Eventos

La AEMPS organiza cada aho multiples eventos en rela-
cién con las principales iniciativas promovidas desde el
organismo, con el objetivo principal de facilitar su cono-
cimiento, acercar a los grupos de interés y recoger de pri-
mera mano sus opiniones y consultas. En estos eventos
participan los principales responsables y técnicos de los
departamentos de la Agencia, expertos en cada una de las
areas de conocimiento. Asimismo, participa en congresos
de sociedades cientificas para incrementar el grado de co-
nocimiento de sus actividades y facilitar asi la interaccion
con los profesionales de la Sanidad.

Atencion a los medios de comunicacion

La AEMPS atiende, a través del Gabinete de Prensa del
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, las
entrevistas, consultas y peticiones de informacion de los
medios de comunicacion, emitiendo asimismo notas de
prensa cuando se considera necesario.

A lo largo del ano 2018, se han atendido 72 peticiones de
medios de comunicacion, destacando las entrevistas con-
cedidas por la directora de la Agencia sobre los temas de
mayor actualidad.

ATENCION AL CIUDADANO

A diario se reciben en la AEMPS multitud de peticiones de
informacion, propuestas, comentarios, quejas, sugeren-
ciasy denuncias de la ciudadania a través de los multiples
canales habilitados: de forma presencial, por Internet y
por teléfono (tabla 27).

La AEMPS cuenta en su sede central con una Oficina de
Informacion y Atencion al Ciudadano que, de conformidad
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con lo establecido en el Real Decreto 208/1996, de 9 de
febrero, y normas relacionadas, ofrece a la ciudadania la
informacion administrativa necesaria que les permite el
acceso al conocimiento de sus derechos y obligaciones,
asi como a la utilizacion de los bienes y servicios publi-
cos. Ademas, se atienden numerosas consultas enviadas
por Internet y a través del teléfono del Call Center de la
AEMPS.

A lo largo del afo 2018, la Oficina de Informacion y Aten-
cion al Ciudadano de la AEMPS recibi6 3.641 solicitudes de
informacion (casi un 10% mas que el afio anterior), atendié
mas de 8.000 visitas (casi un 20% mas que el afio anterior)
y 29.462 llamadas, desde el Call Center (tabla 27).

Canales habilitados para la informacion y
atencion al ciudadano

Atencion presencial

Los ciudadanos que lo desean pueden acudir en persona
a las instalaciones de la AEMPS, localizadas en la ¢/ Cam-
pezo n.° 1, Edificio 8, 28022 Madrid, donde el equipo de
la Oficina de Informaciéon y Atenciéon al Ciudadano atiende
personalmente sus consultas.

Atencion por Internet

Los ciudadanos también pueden enviar sus consultas,
quejas y sugerencias a través de Internet, utilizando
los formularios habilitados en la pagina de la web de la
AEMPS dedicada a la atencién e informacion al ciudadano:
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciuda-
dano/home.htm

La AEMPS también atiende de forma habitual peticiones
de acceso a la informacion que realizan los ciudadanos in-


https://twitter.com/AEMPSGOB
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm
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vocando la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparen-
cia, acceso a la informacion publica y buen gobierno, uti-
lizando el portal gubernamental de Transparencia: http://
transparencia.gob.es/.

Atencion telefonica

La Oficina de Informacion y Atencion al Ciudadano se
complementa con el servicio de atencion telefonica de la
AEMPS, que a través del teléfono del Call Center 902 101 322
facilita a los ciudadanos informacion de caracter general.

TABI_A 27 Actividades de atencion al ciudadano

Solicitudes de informacion recibidas en la Oficina de

2016 2017 2018

Atencidn al Ciudadano 3.579 3.333 3.641
Sugerencias y quejas recibidas en la Oficina de 1 54 82
Atencion al Ciudadano

Llamadas atendidas en el Call Center 31.817 29.096 29.462

Oficina de Asistencia en Materia de Registros

Debido al importante esfuerzo realizado por la AEMPS para
impulsar la administracion electrénica, durante el afio 2018,
la actividad de la Oficina de Asistencia en Materia de Regis-
tros ha continuado experimentando una tendencia decre-
ciente en su actividad en cuanto a la recepcion y envio de
solicitudes presentadas o enviadas en formato fisico a través
del Registro de la AEMPS (figura 44). Esta bajada se ha expe-
rimentado tanto en el nimero de solicitudes recibidas, ano-
tadas en el correspondiente libro de Registro de Entrada, asi
como en el numero de comunicaciones realizadas desde la
AEMPS, anotadas en el libro Registro de Salida, donde la re-
duccion ha sido especialmente significativa, entorno al 80%.
Esto se debe a que la Agencia ha continuado con la puesta en
marcha de soluciones para impulsar el desarrollo de la ad-
ministracion electrdnica, con la mejora de los procedimien-
tos de la Sede Electrdnica en todas las areas de actividad.

FIGURA 44

Actividades del Registro

I ENTRADAS
SALIDAS

* De las cuales 3.735 se recibieron de forma electrénica.

36.320pENAL)
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A nivel internacional, continta la integracion de los proce-
dimientos de la AEMPS con los portales de la EMA para el
envio de las diferentes solicitudes. Merece una mencién
especial por el volumen, el portal CESP (Common Euro-
pean Submission Portal] desde donde se recibieron 33.150
envios, asi como el uso de portales compartidos, como el
Common Repository para medicamentos de uso humano'y
veterinario en procedimientos centralizados.

En cuanto a la documentacion generada por la AEMPS
(resoluciones, notificaciones, autorizaciones, etc.), se
realiza bien por el Sistema de Notificaciones Electrdnicas
por Comparecencia o bien por otros medios electrénicos,
cuya autenticidad se sustenta dependiendo del tipo de
documentacion con base en localizadores de la web de la
AEMPS o por CSV (Cédigo Seguro de Verificacion).

ARLYA 16.011



http://transparencia.gob.es/
http://transparencia.gob.es/




A LA VANGUARDIA DEL
CONOGIMIENTO GIENTIFIGO



Uno de los grandes compromisos de la AEMPS es el apoyo
a la investigacion y la innovacion, asi como la colaboracion
con los sectores e instituciones del ambito publico y privado,
con el fin de que la disponibilidad de nuevos tratamientos y
herramientas diagnosticas se produzca de forma agil y con
el mayor nivel exigido de garantias para los ciudadanos en
términos de calidad, efectividad y correcta informacion.

En este contexto, este organismo ha ido desarrollando a lo
largo del tiempo distintas actividades e iniciativas como el
apoyo a la investigacion independiente, las actividades en
materia de terapias avanzadas o la asesoria cientifica. A es-
tas acciones se han sumado mas recientemente las actua-
ciones de la Oficina de Apoyo a la Innovacion y Conocimiento

ASESORIAS CIENTIFICAS DE
MEDICAMENTOS

Durante el 2018 se ha continuado trabajando con un ele-
vado numero de procedimientos nacionales de asesoria
(tabla 28) y también en el marco de la Agencia Europea
de Medicamentos, donde la AEMPS se ha hecho cargo de
43 procedimientos de asesoria en medicamentos de uso
humano.

En su mayoria, se trata de preguntas especificas de com-
panias farmacéuticas que desarrollan farmacos y deben
acomodar este desarrollo a los requerimientos regulato-
rios. En el contexto de la Oficina de Apoyo a la Innovacion,
se asesora el desarrollo de productos en fases muy inci-
pientesy, también con mucha frecuencia, en manos de ins-
tituciones académicas o pequenas empresas. En 2018, la

ASESORIAS CIENTIFICAS A LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y
AL INVESTIGADOR INDEPENDIENTE

sobre Medicamentos, coordinada con la red de innovacion
europea (EU-Innovation Network] y la actuacién como agen-
cia de evaluacién de tecnologias (HTA] en asesorias cienti-
fica en paralelo EMA/HTA. El objetivo del procedimiento de
asesoramiento cientifico para medicamentos de uso huma-
no y veterinario es asesorar de forma prospectiva sobre su
desarrollo. Asi, la AEMPS proporciona respuesta acerca de
cuestiones especificas relativas a las tres areas principales
del desarrollo de medicamentos: calidad, preclinica/segu-
ridad y clinica. La ayuda a la investigacion independiente
se refleja en el elevado niUmero de consultas resueltas en
la oficina de apoyo a la investigacion con 660 consultas, 13
asesorias presencialesy la actividad de clasificacion de pro-
ductos de terapias avanzadas.

oficina ha asesorado 33 proyectos de desarrollo de nuevos
medicamentos en fases muy precoces.

En latabla 28 se recogen las ocasiones en las que la AEMPS
ha actuado como agencia evaluadora de tecnologia en el
marco de la EMA. En el marco de medicamentos veteri-
narios, en 2018 se han realizado un total de tres asesorias
cientifico-técnicas presenciales en la Agencia. Sin embar-
go, al igual que de medicamentos de uso humano, hubo
multitud de consultas administrativas y cientifico-técnicas
que se hicieron por medio escrito y electronico. Ademas a
nivel de la EMA, se participa en el Scientific Advice Wor-
king Group (SAWP), encargado de prestar asesoramiento
cientifico-técnico a consultas de la industria.

TABI_A 28 Asesorias cientificas de medicamentos de uso humano

2016 2017 2018

Asesoria Nacional 57 58 63
Asesoria EMA 78 69 43
Asesoria EMA/HTA* 2 2 12

* Corresponden a asesorias en las que la Agencia ha participado como HTA iniciadas en 2015.



3.2.1. COMITES Y GRUPOS DE Y TRABAJO
NACIONALES

Entre los 6rganos de asesoramiento y coordinacién con los
que cuenta la AEMPS se encuentran los comités técnicos.
Se trata de 6rganos de asesoramiento que garantizan la
transparencia e independencia en las actuaciones de la
Agencia, 6rganos de naturaleza mixta, con participaciéon de
responsables de la AEMPS y otros expertos de reconocido
prestigio, asi como representantes de las asociaciones de
consumidores y usuarios o asociaciones profesionales de
médicos, farmacéuticos o veterinarios.

Entre ellos también se encuentran los comités de coordi-
nacion de la AEMPS con las autoridades de las comunida-
des auténomas y con los servicios periféricos de inspec-
cion farmacéutica.

Comité de Medicamentos de Uso Humano

EL Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH) es el
organo colegiado de la AEMPS que representa los intere-
ses de la sociedad y vela por la transparencia, objetividad y
rigor cientifico de las decisiones de la Agencia, en materia
de comercializacion de medicamentos. EL CMH se encarga
de informar sobre la posicion de la AEMPS en los procedi-
mientos de autorizaciéon de medicamentos de uso humano
europeos y nacionales.

Comité de Seguridad de Medicamentos
de Uso Humano

El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Huma-
no (CSMH) es el 6rgano colegiado para el asesoramiento
técnico y cientifico en materia de seguridad de los medica-
mentos de uso humano.

Comité de Medicamentos Veterinarios

El Comité de Medicamentos Veterinarios (CODEM-VET) es
el organo colegiado de la AEMPS para el asesoramiento
técnico y cientifico en todo lo relativo a las actividades de
evaluacion de las solicitudes de autorizacion de comercia-
lizacion de medicamentos veterinarios.
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COMITES Y GRUPOS DE TRABAJD NACIONALES
EINTERNACIONALES

Comité de Seguridad de Medicamentos
Veterinarios

El Comité de Seguridad de Medicamentos Veterinarios
(CSMV] es el érgano colegiado de la AEMPS para el aseso-
ramiento técnico y cientifico en todo lo relativo a la seguri-
dad y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios.

Comité Técnico del
de Farmacovigilancia
de Uso Humano

Sistema  Espanol
de Medicamentos

El Comité Técnico del Sistema Espafol de Farmacovigi-
lancia de Medicamentos de Uso Humano (CTSEFVH] es un
organo de coordinacién, cuyo objetivo es promover la ope-
ratividad y la calidad del trabajo realizado por el Sistema
Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano (SEFVH).

Comité de Coordinacion de Estudios

Posautorizacion

El Comité de Coordinacion de Estudios Posautorizacion
(CEPA] es un érgano de coordinacidn, cuyo objetivo es la
armonizacion y coordinacion de criterios y exigencias en
materia de estudios posautorizacion para la AEMPS y las
comunidades auténomas.

Sistema
de

Comité Teécnico del
de Farmacovigilancia
Veterinarios

Espanol
Medicamentos

El Comité Técnico del Sistema Espanol de Farmacovigilan-
cia de Medicamentos Veterinarios es el 6rgano colegiado
de la AEMPS que tiene por objeto unificar los criterios de
funcionamiento y evaluar las senales de medicamentos
veterinarios detectadas por el Sistema Espanol de Farma-
covigilancia de Medicamentos Veterinarios. Hay que sub-
rayar que cuenta con la participacion de todas las comuni-
dades auténomas y las ciudades de Ceuta y Melilla.



Yy

Comité de Disponibilidad de Medicamentos
Veterinarios

El Comité de Disponibilidad de Medicamentos Veterinarios
(CODI-VET) es el érgano colegiado de la AEMPS que tiene
por objetivo promocionar y favorecer la disponibilidad de
medicamentos veterinarios para todas las especies gana-
deras de produccién de alimentos y animales de compania
donde se produzca un vacio terapéutico y/o que por ser
mercados reducidos no se disponga de medicamentos para
tratar determinadas enfermedades, mediante acciones ten-
dentes a favorecer, impulsar y apoyar la investigacion, expe-
rimentacion, desarrollo, registro y comercializacién de los
mismos.

Comité Técnico de Inspeccion

El Comité Técnico de Inspeccién (CTI) es el érgano coor-
dinador en materia de inspeccion y control de medica-
mentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal de la AEMPS para la armonizacién de
criterios en las actuaciones de los servicios de inspeccion
y control de la Agencia y de los 6rganos competentes de
las comunidades auténomas.

Comité de Coordinacion de los Servicios
Farmacéuticos Periféricos

El Comité de Coordinacion de los Servicios Farmacéuti-
cos Periféricos [CCSFP) es el encargado de promover cri-
terios y actuaciones homogéneas por parte de los servi-

3.2.2. COMITES Y GRUPOS DE TRABAJO
INTERNACIONALES

La AEMPS es una de las agencias europeas que actta de
forma mas destacada en las evaluaciones e inspecciones
coordinadas por la Agencia Europea de Medicamentos,
ocupando en los Ultimos afos un lugar relevante en la red
de agencias europeas de medicamentos por volumen de
actividad.

Por otra parte, la AEMPS también participa activamente
en las reuniones técnicas y especializadas del Consejo de
Europa, en particular las relacionadas con la Farmacopea
Europeay con la Red Europea de Laboratorios Oficiales de
Control de Medicamentos, asi como en otros comités de
expertos, o en la lucha global contra los medicamentos
falsificados.
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cios farmacéuticos periféricos con dependencia funcional
de la AEMPS, en relacion al desarrollo de las funciones
y actividades en materia de comercio exterior referidas
a medicamentos y sus materias primas, productos sani-
tarios, cosméticos y productos de higiene personal, asi
como en las actividades de inspeccion farmacéutica y
las actividades en materia de trafico ilicito de sustancias
estupefacientes y psicotrdpicas, en sus contenidos técni-
co-analiticos.

Comité de Productos Sanitarios

El Comité de Productos Sanitarios (CPS) es el 6rgano co-
legiado de la AEMPS para el asesoramiento técnico, cien-
tifico y clinico en materia de seguridad, eficacia y calidad
de productos sanitarios. Presta su asesoramiento en
todos los procedimientos desarrollados por la Agencia,
tanto en calidad de autoridad competente, como en las
funciones de evaluacion y certificacion CE que le corres-
ponden en calidad de Organismo Notificado.

Grupo de Coordinacion del Posicionamiento
Terapéutico

El Grupo de Coordinacion del Posicionamiento Terapéuti-
co (GCPT]) se encarga de la discusion, aprobacion y ges-
tion de los informes de posicionamiento terapéutico antes
de ser enviados a la Direccidon General de Cartera Basica
de Servicios del SNS y Farmacia. El GCPT asigna y esta-
blece el alcance de los informes y vela por el cumplimien-
to de los estandares y calendarios de los IPT.

De esta forma, los técnicos de la AEMPS mantienen una
intensa actividad y participacion en los comités, grupos de
trabajo y proyectos europeos, como parte de su cometi-
do. La AEMPS mantiene una especial cooperacion con las
autoridades competentes en medicamentos de los paises
iberoamericanos con el fin de compartir las mejores prac-
ticas y experiencias técnicas y reguladoras, asi como opti-
mizar las garantias de calidad, sequridad y eficacia de los
medicamentos.

En este sentido, destaca la actividad de la Red EAMI (Auto-
ridades Competentes en Medicamentos de los Paises Ibe-
roamericanos), que se centra en el intercambio de infor-
maciény en la planificacion de lineas estratégicas a través
de su plataforma virtual.


https://www.redeami.net/web/homes/eami_conten_home.htm
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1. Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

o
o

(o]

Consejo de Administracion / Management Board

Comité de Medicamentos de Uso Humano / Com-
mittee for Medicinal Products for Human Use
(CHMP] - 22 grupos de trabajo

Comité de Medicamentos Veterinarios / Commi-
ttee for Medicinal Products for Veterinary Use
(CYMP) - 7 grupos de trabajo

Comité de Evaluacion de Riesgos en Farmacovi-
gilancia / Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee (PRAC)

Comité de Medicamentos Huérfanos / Committee
for Orphan Medicinal Products (COMP]

Comité Pediatrico / Paediatric Committee (PDCO)

Comité de Terapias Avanzadas / Committee for Ad-
vanced Therapies (CAT]

Comité de Medicamentos a base de Plantas / Com-
mittee on Herbal Medicinal Products (HMPC)

Y numerosos grupos de trabajo en diversas areas

2. Consejo de la Union Europea

(o]

Grupo de Trabajo de Medicamentos y Productos
Sanitarios / Working Party on Pharmaceuticals
and Medical Devices

Grupo de Trabajo de Expertos Veterinarios / Wor-
king Party of Veterinary Experts (Animal Health)

Reunion de las Autoridades Competentes de Pro-
ductos Sanitarios / Meeting of Competent Authori-
ties for Medical Devices (CAMD)

3. Consejo de Europa

o

Comité Europeo de Medicamentos y Atencién Far-
macéutica / European Committee on Pharmaceu-
ticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH)

Comité de Expertos en Calidad y en Estandares de
Seguridad en la Practica Farmacéutica y en Aten-
cion Farmacéutica / Committee of Experts on Qua-
lity and Safety Standards in Pharmaceutical Prac-
tice and Pharmaceutical Care (CD-P-PH/PC)

Comité de Expertos en la Lucha contra Medica-
mentos Falsificados / Committee of Experts on
Minimising Public Health Risks Posed By Coun-
terfeiting of Medical Products and Related Crimes
(CD-P-PH/CMED)
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o

o

Comité de Expertos Farmacéuticos y Formulario
Pediatrico / European Committee on Pharmaceu-
ticals and Pharmaceutical Care - Paediatrics Form
(CD-P-PH/Paedform)

Comité de Expertos en Productos Cosméticos y
Salud del Consumidor / Committee of Experts on
Cosmetic Products and Consumer Health (CD-P-
cos)

Comité Directivo del Procedimiento para la Certi-
ficacion de la Idoneidad de las Monografias de la
Farmacopea Europea / Steering Committee for the
Procedure for the Certification of Suitability of Mo-
nographs of the European Pharmacopoeia (TSE)

Y numerosos grupos de trabajo de Farmacopea

4. Comision Europea (CE)

o

o

o

Comité Farmacéutico para Medicamentos de Uso
Humano / Human Pharmaceutical Committee

Comité Farmacéutico para Medicamentos Veteri-
narios / Veterinary Pharmaceutical Committee

Comité Permanente para Medicamentos de Uso
Humano / Standing Committee on Medicinal Pro-
ducts for Human Use

Comité Permanente para Medicamentos Veterina-
rios / Standing Committee on Veterinary Medicinal
Products

Red de Una Unica Salud / AMR One-Health Ne-
twork

Comité Permanente de Productos Sanitarios /
Standing Committee on the Approximation of the
Laws of the Member States Relating to Medical
Devices

Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios /
Medical Devices Coordination Group (MDCG]

Comité Permanente en Productos Cosméticos /
Standing Committee on Cosmetic Products

5. Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA)

o

Red de Jefes de Agencias de Medicamentos /
Heads of Medicines Agencies (HMA)

e Numerosos grupos de trabajo entre los que
destacan:

*Grupo de Coordinacion / Management Group

*Grupo de Coordinacion de Procedimientos de
Reconocimiento Mutuo y Descentralizado de



Medicamentos de Uso Humano / Coordina-
tion Group for Mutual Recognition and De-
centralised Procedures - Human (CMDh)

*Grupo de Coordinacion de Procedimientos de
Reconocimiento Mutuo y Descentralizado de
Medicamentos Veterinarios / Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentra-
lised Procedures - Veterinary (CMDv)

6.Grupo de Autoridades Competentes de
Productos Sanitarios (CAMD)

(o]

Grupo Ejecutivo del CAMD

7. Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

o

(o]

Precualificacion del Programa de Medicamentos /
Prequalification of Medicines Programme

Comision del CODEX Alimentarius en Residuos de
Medicamentos Veterinarios en Alimentos / CODEX
Alimentarius on Residues of Veterinary Drugs in
Food (CCRVDF) (FAO/OMS)

Comision del CODEX Alimentarius Grupo de Tra-
bajo Fisico de Resistencias a los Antimicrobianos
/ CODEX Alimentarius Physical Working Group on
Antimicrobial Resistance

Mecanismo de Estados Miembros sobre Produc-
tos Médicos de Calidad Subestandar y Falsificados
(SF) / Member State Mechanism on Substandard
and Falsified (SF) Medical Products

Grupo de Expertos de Denominacion Comun Inter-
nacional / International Non-Proprietary Names
[INN] Expert Group

8. Organizacion Mundial de Sanidad Animal
(OIE)

(o]

Comité Americano de Medicamentos Veterinarios
(CAMEVET) / American Committee of Veterinary
Medicinal Products

9. Organizacion Naciones Unidas (ONU)

o

Periodo de Sesiones de la Comision de Estupefa-
cientes y Revisién de Alto Nivel (JIFE) / Session of
the Commission on Narcotic Drugs and High-Level
Segment
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10. Convencion de Inspeccion Farmacéutica

(o]
11.

Comité PIC / PIC Committee of Officials

Red de Autoridades en Medicamentos

de Iberoamérica (RED EAMI)

o

o

Grupo Técnico de Farmacovigilancia en Centro-
américa: Proyecto de Consolidacion del Sistema
Regional de Farmacovigilancia en Centroamérica

Grupo Técnico sobre Medicamentos Falsificados y
Fraudulentos en Iberoamérica: Proyecto de Imple-
mentacion del Sistema FALFRA

Grupo Técnico sobre Formulario Iberoamericano:
normalizacidn de actividades relacionadas con las
preparaciones magistrales y oficinales elaboradas
en farmacias y servicios de farmacia hospitalarios
de Iberoamérica

Grupo Técnico de Bioequivalencia: fortalecimiento
de la evaluacién de estudios de bioequivalencia de
medicamentos genéricos en Iberoamérica

Grupo Técnico de Trabajo en Ensayos Clinicos,
BPC e Inspecciones

Otras colaboraciones internacionales:

o

Consejo Internacional de Armonizacion de los
Requisitos Técnicos para el Registro de Medica-
mentos de Uso Humano / International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH)

Cooperacion Internacional para la Armonizacion
de los Requisitos Técnicos relativos al Registro de
Medicamentos Veterinarios / Veterinary Interna-
tional Conference on Harmonization (VICH]

Coalicion Internacional de Autoridades Regulado-
ras de Medicamentos / International Coalition of
Medicines Regulatory Authorities (ICMRA)

Grupo de Trabajo de Medicamentos Genéricos /
Generic Medicines Working Group (ACSS)

Programa Internacional de Regulacién Farma-
ceutica / International Pharmaceutical Regulatory
Programme (IPRP)

Foro Internacional de Autoridades de Productos
Sanitarios / International Medical Devices Regula-
tors Forum (IMDRF)
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Comité de Medicamentos de Uso Humano

En el ano 2018 la EMA ha asignado 15 medicamentos a la
AEMPS (tabla 29) como rapporteur o co-rapporteur (po-
nente o co-ponente] en el marco del Comité de Medica-
mentos de Uso Humano de la EMA (CHMP) para su autori-
zacion por procedimiento centralizado.

En el CHMP participan tres personas de la Agencia, dos
propuestos por la AEMPS y uno co-optado por su expe-

riencia en el drea de medicamentos bioldgicos y biotecno-
légicos. En estos casos son los evaluadores de la AEMPS
quienes realizan la evaluacion y elaboran los informes que
hacen posible la decision conjunta por parte del CHMP. En
la actualidad el nUmero de medicamentos de los que Es-
pana lidera la evaluacion en la EMA asciende a 107 medi-
camentos.

TABLA 29 Actividades de la AEMPS en el CHMP como ponente o co-ponente

2016 2017 2018

Nuevos medicamentos 17 16 15
Arbitrajes 2 - 2
Variaciones tipo IBy Il 118 130 109
Peer reviewer 6 2 6
Reexaminaciones* 1 - 1
PSURs 63 57 46
Alertas europeas 49 50 40
Total 26 18 24

* Se refiere a las asiganciones de la AEMPS en las diferentes actividades del CHMP.

Comité para la Evaluacion de

en Farmacovigilancia

Riesgos

En el ano 2018 la EMA ha asignado 25 medicamentos au-
torizados por el procedimiento centralizado a la AEMPS
como rapporteur o co-rapporteur en el marco del Comi-
té para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC]) para el seguimiento y evaluacion de los datos de
seguridad que se generan tras la autorizacidn y sus posi-
bles implicaciones en las condiciones de autorizacion y la
relacion entre sus beneficios y sus riesgos. El PRAC cuen-
ta con dos miembros propuestos por la AEMPS.

Comité de Medicamentos Veterinarios

La actividad de las agencias europeas con respecto a los
medicamentos veterinarios se coordina a través del Co-
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mité de Medicamentos Veterinarios (CYMP] de la EMA. El
CVMP es el comité cientifico encargado de emitir las opi-
niones en nombre de la EMA y cuenta con dos miembros
propuestos por la AEMPS.

Los procedimientos de asesoria cientifica, de evaluaciony
autorizacion por procedimiento centralizado, las modifica-
ciones, la farmacovigilancia, las renovaciones, la fijacion
de los Limites Maximos de Residuos (LMR] y los arbitrajes
son actividades relevantes en este comité, donde Espana
sigue ocupando una importante posicién dentro del con-
junto de Agencias europeas (tabla 30). Espafia ocupa el
primer lugar en la actividad asignada en la evaluacion de
medicamentos veterinarios por la EMA.



COMITES Y GRUPDS DE TRABAJD NACIONALES E INTERNACIONALES

Actividades de la AEMPS en el CVMP como ponente o co-ponente

2016 2017 201

TABLA 30

Nuevos medicamentos 7 3 5
Arbitrajes 4 3 1
Modificaciones tipo | y Il 5 7 7
Extensiones de linea - 1 1
Limite méaximo de residuos - - 2
Peer reviewer 8 6 7
PSURs 6 1 15
Deteccidn de senales " 14 13
Total actividad iniciada 43 48 52

Grupo de coordinacion CMDh

En 2018 la AEMPS ha actuado en el Grupo de Coordina- 83 procedimientos como Estado Miembro de Referencia
cion de Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Des- (RMS) en y 671 como Estado Miembro Concernido (CMS)
centralizado de Medicamentos de Uso Humano (CMDh] en (figura 45). La Agencia lidera este grupo desde el afio 2017.

FIGURA 45

Actividad en evaluacion de medicamentos de
uso humano por los procedimientos de reco-
nocimiento mutuo y descentralizado

614 K] 547 il AR 83
I ONS
RMS
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Grupo de coordinacion CMDv

En 2018 la AEMPS ha actuado en el Grupo de Coordinacién
de Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descen-
tralizado de Medicamentos Veterinarios (CMDv]) en cua-
tro procedimientos como Estado Miembro de Referencia

FIGURA 46

Actividad en evaluacion de medicamentos veterina-
rios por los procedimientos de reconocimiento mutuo
y descentralizado

I NS
RMS
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(RMS) en y 69 como Estado Miembro Concernido (CMS)
(figura 46). Espana ocupa el cuarto lugar después de Reino
Unido, Irlanda y Francia como pais de eleccién para este
tipo de procedimientos.






URGANIZADOS PARA LA EFICIENGIA



CULTURA DE CALIDAD EN LA AEMPS

La AEMPS mantiene el firme compromiso de mejorar su
modelo integral de Gestion de la Calidad con el objetivo
de dar cumplimiento a su mision y, por tanto, promover la
mejora continua de la calidad de los servicios que presta a
sus clientes y, en especial, a los ciudadanos.

La Carta de Servicios de la AEMPS es el documento que
informa a la ciudadania y a las personas usuarias sobre
los servicios que tiene encomendados, sobre los derechos
que les asisten en relacién con estos servicios y sobre los
compromisos de calidad para conseguir la mejora de los
servicios publicos que presta atendiendo a las demandas
de dichas personas.

En 2018 la Agencia ha actualizado su Carta de Servicios
para el periodo 2018-2021, incluyendo su vision, mision y
valores, ademas de pasar de cinco a 15 los compromisos
de calidad adquiridos en el desempeno de sus actividades
orientadas a pacientes, usuarios y ciudadania en general.

MODELO CAF

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS) ha sido certificada por la Direccién General
de Gobernanza Publica del Ministerio de Politica Territorial
y Funciéon Publica, conforme al modelo CAF de excelencia,
obteniendo una puntuacién situada en el nivel 300-499
puntos. Dicha certificacion lleva consigo la emision del co-
rrespondiente “Sello de Excelencia” en el que se especifica
el modelo de gestion utilizado para la evaluacion y el nivel
de excelencia alcanzado por la organizacion.

El modelo CAF (Common Assessment Framework) es la
primera herramienta europea de gestion de la calidad to-
tal desarrollada por EUPAN (Red Europea de Administra-
ciones Publicas) en el afio 2000 pory para el sector publico
e inspirada en el modelo EFQM (Modelo de Excelencia de la
Fundacion Europea para la Gestion de la Calidad).

Se trata de un modelo que abarca todos los aspectos de la
excelencia organizacional, por medio del cual la AEMPS ha
llevado a cabo una exhaustiva autoevaluacién con el fin de
obtener un diagndstico, identificando fortalezas y debilida-
des para definir acciones de mejora.
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ACTIVIDADES ENFOCADAS A MEJORAR LA GESTION

Con esta herramienta, la AEMPS da un paso mas para se-
guir mejorando su rendimiento y asi, marcar la diferencia
entre una organizacion publica burocratica y otra orienta-
da a la calidad total y servicio publico a los ciudadanos.

BEMA

La AEMPS forma parte del Grupo de Responsables de Ca-
lidad de la red Head of Medicines Agencies (HMA], deno-
minado Working Quality Managers Group y que, en lineas
generales, constituye un foro para la promocion de siste-
mas de gestion de calidad y contribucion para el desarro-
llo de las mejores practicas relacionadas con sistemas de
calidad.

En 2018 ha recibido la cuarta visita del programa europeo
BEMA (Benchmarking of European Medicines Agencies)
con un resultado muy satisfactorio. El equipo de auditores
internacional dirigido por la red HMA, ha otorgado a la ins-
titucion una puntuacion de 3,9 sobre 5.

Este programa es un ejercicio de comparacion de produc-
tos, servicios o procesos de trabajo entre agencias euro-
peas reguladoras de medicamentos, y tiene como objetivo
obtener las mejores practicas para transmitir su conoci-
miento y su aplicacion encaminada a la mejora continua.

A nivel global, los expertos han destacado el excelente ni-
vel de competencia cientifica y los claros procesos para
la evaluacion y toma de decisiones de la AEMPS y han
identificado como fortalezas las aplicaciones y bases de
datos desarrolladas, la Oficina de Apoyo a la Innovacion y
Conocimiento sobre Medicamentos, la aportacion a la red
de expertos europea, la contribucién de CIMA y CIMA Vet,
el apoyo a los ensayos clinicos en Espana y el programa
BIFAP.

CUADRO DE MANDO

El Cuadro de Mando es una herramienta de gestion para la
toma de decisiones, que permite medir el cumplimiento de
la estrategia de la AEMPS, controlando su actividad y ana-
lizando los resultados. Incluye informacion sobre finanzas,
satisfaccion de partes interesadas, resultados y eficiencia


https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/cartaDeServicios/cartaDeServicios.htm
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de los procesos, y gestion de recursos humanos. Para di-
sefar el Cuadro de Mando, durante 2015 se formalizo el
despliegue de los objetivos estratégicos en objetivos tacti-
cos y operativos. Cada objetivo esta vinculado a un proce-
so dentro del Mapa de Procesos, que permitio establecer
indicadores para todos los objetivos y seleccionar aquellos
que deberian estar en el Cuadro de Mando debido a su im-
portancia.

Durante este proceso, se entrevistd a 33 directivos y man-
dos intermedios de todos los departamentos que compo-
nen la Agencia, para identificar y seleccionar los indicado-
res adecuados. Los indicadores fueron validados por los
jefes de departamento y por la directora de la AEMPS.

El desarrollo informatico del Cuadro de Mando comenzé
en 2016, utilizando un conjunto de herramientas de ana-
lisis empresarial que pone el conocimiento al alcance de
toda la organizacion. Es una solucion potente y asequible
que interactia adecuadamente con los paquetes ofimati-
cos de la AEMPS y con sus diferentes bases de datos.

En la actualidad, el Cuadro de Mando contiene 45 indicado-
res pertenecientes a todos los departamentos, englobando
la totalidad de los procesos operativos y de soporte.

ENCUESTAS DE SATISFACCI('JN A LOS
GRUPOS DE INTERES

La medicion de la satisfaccion de sus grupos de interés es
una herramienta fundamental de mejora para la AEMPS y
por ese motivo, en 2018 se ha llevado a cabo la tercera en-
cuesta de satisfaccion. El fin de dicha encuesta es conocer
el grado de satisfaccion de los usuarios, consumidores,
pacientes, socios y clientes con los servicios que utilizan,
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asi como la deteccion de sus necesidades y expectativas.
La valoracion global con los servicios prestados por la
AEMPS fue de 7,3 aumentando en 0,2 puntos el resultado
de la anterior encuesta.

Tras la evaluacion y analisis de los resultados obtenidos,
la AEMPS ya trabaja en todas aquellas oportunidades de
mejora identificadas, aumentando de ese modo la calidad
de los servicios prestados.

GESTION DEL TRABAJO Y SIMPLIFICACION
DE PROCESOS

Con el objetivo de gestionar de una manera mas efectiva la
carga de trabajo, asi como simplificar determinados pro-
cesos operativos, a lo largo de 2018 la AEMPS ha desarro-
llado medidas tales como:

O Gestion de las incidencias de medicamentos ilega-
les y falsificados de forma telematica a través de

Labofar.

Gestion electronica de expedientes centralizados
de contratacion.

Implantacién de varios procedimientos operativos
para procesos transversales de la organizacion.

Implantacion de la herramienta InSide para la re-
mision de expedientes electronicos a la Subdirec-
cion General de Recursos y Publicaciones del Mi-
nisterio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

Sistema de notificaciones electrdonicas al ciudada-
no por comparecencia en la Sede Electrdnica de
la AEMPS.






NUESTRO CAPITAL ESTRATEGICD
DESARROLLO DE PERSONAS, TEGNOLOGIA Y
ALIANZAS ESTRATEGIGAS




ACTIVIDADES DEL PLAN DE DESARROLLO DE PERSONAS

EL EQUIPO HUMANO

El equipo humano de la AEMPS esta formado por mas de
500 profesionales altamente cualificados (tabla 31), entre
los que destacan licenciados y doctores en farmacia, medi-
cina, veterinaria, biologia o quimica; ingenieros informati-
cos, bioingenieros, asi como especialistas en farmacologia
clinica, farmacia hospitalaria, farmacia industrial y galéni-
ca, bioquimica clinica, inmunologia y radiofarmacia, entre
otras especializaciones.

Durante el ano 2018, la AEMPS ha continuado en la linea
de consolidacion del personal funcionario y manteniendo
sus recursos humanos mediante la incorporacion de nue-
vo personal técnico de elevada cualificacion, a través de
convocatorias de personal funcionario de la Escala Téc-

TABLA 31

Personal de la Agencia

nica de Gestion de Organismos Auténomos, especialidad
Sanidad y Consumo, Cuerpo de Farmacéuticos Titulares y
Cuerpo de Médicos Titulares.

La AEMPS, ademas, cuenta con comités cientificos y co-
mités de coordinacion especializados en las principales
areas de intervencion, asi como con una red de expertos
externos que permiten el contacto continuo y directo con
profesionales del Sistema Nacional de Salud y de las uni-
versidades espanolas, prestando asesoramiento cientifico
y clinico en areas especificas de conocimiento. De los 169
expertos con los que cuenta, un total de 109 han sido de-
signados a su vez expertos de la Agencia Europea de Me-
dicamentos (EMA].

2016 2017 2018

Alto cargo 1 1 1
Funcionarios de carrera 232 259 248
Funcionarios interinos 219 192 247
Laborales fijos 35 31 24
Laborales indefinidos 7 7 6
Total 494 490 526
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PLAN DE FORMACION

Un afo mas, la AEMPS ha desarrollado el Plan de Forma-
cion Anual con el objetivo de que todas las personas que
forman parte de la AEMPS puedan desarrollar sus labores
de forma efectiva y eficiente. Dicho plan se ha elaborado
teniendo en cuenta sus necesidades actuales y futuras,
con base en sus competencias, funciones y responsabili-
dades.

Esta estrategia que busca gestionary desarrollar el poten-
cial humano tanto a nivel individual, como de equipo y de
organizacién, incluye las siguientes areas de formacion:

(o]
o

Idiomas

Actualizacion legislativa y su posterior implemen-
tacion

Técnico-cientifico

Habilidades sociales

Tecnologias de la informacion

0O 0 0 ©O

Masteres externos impartidos por organizaciones
con las que la AEMPS ha suscrito convenios de co-
laboracion
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ENCUESTA DE SATISFACCION

Conscientes de que el principal activo es su personal, por
primera vez la AEMPS ha llevado a cabo una encuesta de
satisfaccion entre sus empleados para poder detectar sus
necesidades y expectativas. En este sondeo realizado en
2018 los empleados han manifestado sentirse orgullosos
de pertenecer a la organizacion y Utiles por trabajar para
la sociedad.

Destaca positivamente la buena relacidon entre compane-
ros, incluyendo la comunicacién entre ellos, la colabora-
cion y la confianza mutua en el trabajo realizado. Los as-
pectos peor valorados se relacionan con la comunicacién
interna, por lo que, la AEMPS trabaja ya en el desarrollo de
un plan especifico que aborde oportunidades de mejora en
este sentido.



La planificacion, organizacion y ejecucion de la actividad
que desarrolla la AEMPS en el area de sistemas de in-
formacion se ha plasmado en los diferentes Planes Es-
tratégicos de IT de la AEMPS, siendo el Ultimo de ellos el
correspondiente a 2016-2018, el cual tendra continuacion
a través del nuevo Plan 2019-2022. Entre los objetivos IT,
cabe destacar la apuesta por la digitalizacion de los proce-
dimientos de los diferentes departamentos de la AEMPS.
Y con todo ello consiguiendo ser un referente en el mundo
de la Administracion Electronica debido a la disponibilidad
de un gran numero de procedimientos electronicosy redu-
ciendo cada vez mas el uso del papel. Un total de 95% de
los procedimientos de la AEMPS ya se pueden tramitar de
forma electronica y se sigue trabajando para mejorarlos.

Durante el ano 2018, mediante los procedimientos de ad-
ministracion electrénica, la publicacion de informacion en
el sitio web y su politica de datos abiertos, la AEMPS ha
continuado consolidando su relaciéon con las empresas, los
profesionales de la Sanidad y la ciudadania. Al finalizar el
afho, en la Sede Electrdnica habia disponibles un total de 66
procedimientos electrénicos, con una utilizacién que sigue
superando las 460.000 visitas al afio (tabla 32).

Durante 2018 se ha continuado la progresiva implemen-
tacion de los estandares para las actividades regulatorias
de medicamentos de uso humano y veterinarios, tarea que
continuara en los proximos anos hasta 2022, conforme a
las fases establecidas en el plan de despliegue del proyec-
to SPOR acordado por la Red Europea de Agencias de Me-
dicamentos. La AEMPS, con los ultimos desarrollos, sigue
situada en un punto de partida dptimo para la progresiva
implementacion de estos estandares.

La Agencia ha seguido trabajando en la mejora continua de
las aplicaciones de gestion, reduciendo el nimero de in-
cidencias comunicadas por la industria y por los usuarios
internos e incorporando mejoras que facilitan la tramita-
cion de los procedimientos destacando entre ellas la carga
automatica de documentacion recibida a través del portal
europeo CESP.

Desde el punto de vista de las infraestructuras, en el ano
2018 se han realizado varias actividades en aras de mejo-
rar la estabilidad y el rendimiento del Centro de Proceso
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ACTIVIDADES DEL PLAN DE DESARROLLO DE TECNOLOGIAS
DE LA INFORMACION

de Datos de la AEMPS, incorporando nuevos servicios en la
nube Azure y mejorando la tecnologia de almacenamiento
en la sede de Campezo al instalar tecnologia HP 3PAR en
sustitucion de tecnologia HP EVA. La AEMPS dispone apro-
ximadamente de 50 TBytes de almacenamiento neto entre
las sedes de Paseo del Prado y Campezo.

Enelano 2018 han entrado en funcionamiento los siguien-
tes procedimientos:

O Mejora evolutiva de los sistemas de informacion
para el Registro de Medicamentos de Uso Humano
(RAEFAR 2.0) y Medicamentos Veterinarios (RAE-
VET 2.0J.

Mejora evolutiva de la aplicaciéon de fraccionamien-
to de fichas técnicas y prospectos, incorporando la
modificacion automatica de informacion a partir
de la autorizacion de determinadas variaciones.

Puesta en produccion del sistema de informacion
FEDRA 3.0 que da soporte a la red espanola de far-
macovigilancia e interopera con el sistema euro-
peo de farmacovigilancia EudraVigilance. FEDRA
3.0 incluye un maédulo avanzado de analisis de da-
tos para facilitar la deteccion de sefales. Estos da-
tos se utilizaran para el funcionamiento del Siste-
ma de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano y para la toma de decisiones en materia
de salud por parte de las autoridades sanitarias.

Puesta en producciéon de una nueva version del
Centro de Informacion Online de Medicamentos de
Uso Humano de la AEMPS (CIMA).

Puesta en produccion de una nueva version del
Centro de Informacion Online de Medicamentos
Veterinarios de la AEMPS (CIMA Vet).

Mejora evolutiva de los servicios que ofrecen in-
formacion clinica y farmacoldgica online publica
sobre medicamentos autorizados de uso humano
y veterinario mediante Servicios REST disponibles
de acceso libre.

Mejora evolutiva de los servicios que ofrecen in-
formacion online publica del Registro Espanol de


https://sede.aemps.gob.es/
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
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Estudios Clinicos (REec) mediante Servicios REST
disponibles de acceso libre.

O Lanzamiento de la web del Plan Nacional fren-
te a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN] para
reducir el riesgo de seleccion y diseminacion de
resistencia a los antibidticos: http://www.resisten-
ciaantibioticos.es.

O Mejora evolutiva del portafirmas de la AEMPS para
permitir la firma de todo tipo de documentos con
objeto de facilitar el cumplimiento de las leyes
39/2015y 40/2015.

O Puesta en marcha de la fase piloto de un nuevo
procedimiento telematico que da soporte a la ges-
tion de los estudios observacionales de productos
sanitarios.

O Puesta en produccion de la nueva aplicacion Co-
municacion de Comercializacion de Productos
Sanitarios (CCPS), que sustituye a Comunicacién
de Puesta en Mercado de Productos Sanitarios
(PMPS).

O Puesta en produccion en fase piloto del Registro
Espanol de Implantes Mamarios (SREIM] en cola-
boracion con la SECPRE. En este registro se re-
copila la informacion relativa a la implantacion,
explantacion y comportamiento de los implantes
de mama en Espana.

O Desarrollo del nuevo sistema de informacion que
de soporte a la actividad del Organismo Notificado
(puesta en produccion prevista para el ultimo tri-
mestre de 2019).

O Desarrollo de los procedimientos de gestion de
incidencias de medicamentos ilegales, webs de

TABI_A 32 Administracion electrdnica

Numero de procedimientos de Administracion

medicamentos ilegales y alertas de medicamentos
ilegales (puesta en produccién prevista en el pri-
mer trimestre de 2019).

O Puesta en produccién (piloto en la Comunidad de
Madrid) del Sistema Gestor de Vales de Estupefa-
cientes.

La AEMPS ha seguido profundizando en el desarrollo de
servicios ofrecidos al Sistema Nacional de Salud y en la
mejora en la calidad de la informacion publicada, incor-
porando la informacién por secciones correspondiente a
las fichas técnicas y prospectos de medicamentos centra-
lizados publicando en CIMA (aplicacién web] y aempsCIMA
(aplicacion movil] e incorporando en el nomenclator los
excipientes de declaracion obligatoria.

La AEMPS continta centrando esfuerzos en el desarrollo
de la Administracion Electrdnica y revisando sus proce-
dimientos para optimizarlos y mejorar la productividad y
eficacia, trasladando estas mejoras en los servicios pres-
tados a ciudadania y empresas. Al mismo tiempo, la tra-
mitacion electronica de los procedimientos posibilita una
mayor transparencia, al hacer posible de forma sencilla el
seguimiento de las solicitudes.

En la Agencia contindan teniendo especial importancia
las tareas de mantenimiento de los sistemas de la infor-
macion que garantizan un adecuado nivel de servicio a los
usuarios de los sistemas puestos en produccion en los Ul-
timos afnos. Estas tareas se centran en la resolucion de las
incidencias comunicadas por la industria o por los usua-
rios internos, habiéndose afianzado el sistema informatico
de comunicacion y seguimiento de las mismas implantado
desde el ano 2010.

2016 2017 201

Electrdnica Implantados 5 4 5
Nume,rq de tramites realizados pormedios 112.346 84.325 266.117
telematicos

Numero total de visitas a la Sede Electronica de la 118.932 145 564 467 667

AEMPS



http://www.resistenciaantibioticos.es
http://www.resistenciaantibioticos.es
https://sede.aemps.gob.es/PSCH/PS/ccps.html
https://sede.aemps.gob.es/PSCH/PS/ccps.html
https://sede.aemps.gob.es/PSCH/PS/ccps.html

PRINCIPALES ALIANZAS ESTRATEGICAS

La AEMPS es un referente en la participacion activa de los
diferentes grupos de trabajo que se organizan desde la
EMA con el objetivo de trabajar conjuntamente con el resto
de los Estados miembro y asi armonizar los diferentes sis-
temas de informacion que desarrolla la agencia europea.
Entre estos sistemas, cabe destacar los siguientes:

O Common Repository: repositorio centralizado de
medicamentos de uso humano. Contiene los do-
sieres de los medicamentos en formato eCTD que
la industria farmacéutica envia a la EMA y las dife-
rentes autoridades nacionales, en el contexto del
procedimiento centralizado de autorizacién de co-
mercializacion de medicamentos

EudraVigilance: sistema de farmacovigilancia que
gestiona y analiza informacion sobre sospechas
de reacciones adversas de medicamentos de uso
humano.

Clinical Trial Information Technology (CTIS): apli-
cacion para la gestion de los ensayos clinicos
con medicamentos de uso humano. Este sistema
se encuentra en fase de desarrollo, en el cual la
AEMPS participa de forma muy activa a través de
los diferentes grupos que se han constituido.

Proyecto SPOR: base de datos centralizada de
principios activos, productos, organizaciones y re-
ferencias, de medicamentos de uso humano y ve-
terinario. El objetivo es estandarizar estos térmi-
nos con el fin de que se puedan reutilizar y hacer
mas facil su mantenimiento de cara a futuro.
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La Comision Europea también ha puesto en marcha varios
proyectos en los cuales la AEMPS trabaja de forma cola-
borativa. En este caso cabe mencionar el proyecto EUDA-
MED, la base de datos europea de productos sanitarios,
la cual esta en fase de desarrollo. La AEMPS participa en
los diferentes grupos de trabajo que la Comision Europea
ha organizado y a nivel nacional se viene trabajando en
adaptar los sistemas informaticos de la AEMPS al nuevo
modelo de EUDAMED.

También cabe destacar los diferentes convenios celebra-
dos entre la AEMPS y otros organismos o instituciones.
Durante el ano 2018 se ha desarrollado un proyecto piloto
con la Comunidad de Madrid para el uso electronico de va-
les de estupefacientes en oficinas de farmacia. Asimismo,
gracias al convenio celebrado entre la AEMPS y la Socie-
dad Espanola de Cirugia Plastica Reparadora y Estética
(SECPRE), se ha puesto en marcha el Registro Espafol de
Implantes Mamarios (SRIEM).

En cuanto al comercio exterior, la aplicacion Sistema In-
formatico de Farmacia Exterior (SIFAEX) permite la trami-
tacion electrdnica de las solicitudes, escritos y comunica-
ciones relativas al procedimiento de control sanitario, en
relacion con el trafico internacional de medicamentos de
uso humano, productos sanitarios y cosmeéticos. SIFAEX
es un punto de encuentro y colaboracion entre diferentes
actores como, por ejemplo, los operadores econdmicos,
usuarios de diferentes departamentos de la AEMPS, la
Agencia Tributaria en su funcion de control fronterizo y los
inspectores de farmacia.
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PROTEGIENDO LA EFICAGIA
DE LOS ANTIBIOTIGOS



[PRAN)

En noviembre de 2018 el Centro Europeo para la Preven-
cion y el Control de las Enfermedades (ECDC]) actualizé la
cifra de muertes provocadas por infecciones resistentes
en Europa: 33.000 personas mueren cada ano en la Unidn
Europea como consecuencia de la resistencia a los anti-
biéticos. Este nuevo dato confirma que el fenémeno de la
resistencia continta siendo uno de los mayores problemas
globales de salud publica.

En Espana, el Plan Nacional frente a la Resistencia a los
Antibidticos (PRAN] es la estrategia One Health que encau-
za todos los esfuerzos para afrontar esta cuestion desde
2014. Bajo la coordinacion de la AEMPS, ocho ministerios,
todas las comunidades auténomas, 70 organizaciones y
mas de 300 expertos trabajan juntos en las seis lineas
estratégicas del PRAN: control, vigilancia, prevencion, for-
macion, investigacion y comunicacion sobre resistencia.

En el afo 2018 ha concluido el primer PRAN (2014-2018),
que se prolongard con una segunda parte en el periodo
2019-2021. Durante el ultimo afo de vigencia del primer
PRAN, todos los integrantes de esta estrategia han conti-
nuado trabajando en los proyectos en marcha y realizaron
un balance de las acciones mas importantes desarrolladas
hasta la fecha:

FIGURA 47

Resultados del Programa
REDUCE Colistina en Por-
cino 2015-2018 (mg/PCU)
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Aprobacion del Sistema Nacional de Vigilancia de
las Infecciones Relacionadas con la Asistencia Sa-
nitaria (IRAS) para su prevencion y control.

Mejora del sistema de vigilancia del consumo de
antibidticos (consumo con receta privada, consu-
mo hospitalario] y consenso en los indicadores co-
munes para la vigilancia del consumo para facilitar
la monitorizacion de los datos nacionales.

Establecimiento de las bases para la creacion de
una Red de Laboratorios de Apoyo al Sistema Na-
cional de Vigilancia de las IRAS y el PRAN.

Impulso de la implantacion generalizada de Pro-
gramas de Optimizacion del Uso de los Antibidti-
cos (PROA) en hospitales y Atencién Primaria: el
72% de los hospitales espanoles desarrolla alguna
iniciativa para la optimizacion del uso de los anti-
bidticos, en el 40% de los casos, estas iniciativas
estan reconocidas como actividades PROA por el
hospital.

Desarrollo de los Programas REDUCE en ganade-
ria: ya en marcha en porcino, cunicultura, bovino
de carne, bovino de leche y avicultura de carne.
En el periodo 2015-2018 el Programa REDUCE en

I MG/PCU COLISTINA
MG/PCU NEOMICINA
I MG/PCU APRAMICINA

1.4 17,2 0,2
—


https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(18)30605-4/fulltext
http://resistenciaantibioticos.es/es
http://resistenciaantibioticos.es/es

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS I MEMORIA DE ACTIVIDADES 2018

porcino ha registrado una bajada del consumo de
colistina del 97,18% (2015-2018), (figura 47) mien-
tras que en avicultura de carne se calcula una ba-
jada del 71% en el consumo total de antibidticos.

O Apoyo en la puesta en marcha de la base de datos
nacional de prescripciones de antibidticos veteri-
narios del Ministerio de Agricultura, Pesca y Ali-
mentacion.

O Mejora del sistema de recogida de datos de ventas
de antibidticos en veterinaria, que reporta al infor-
me ESVAC de la EMA.

O Difusiéon de contenido a través la web www.resis-
tenciaantibioticos.es y los perfiles del PRAN en
redes sociales (Twitter y Facebook].

O Difusion de campafas de concienciacién dirigidas
a profesionales (“"Ni menos, ni mas. jTd decides!”)
y publico general (“Antibidticos: tdmatelos en se-
rio”) en television, radio e Internet.

O Convocatoria de dos ediciones de los Premios
PRAN (2017 y 2018) con galardones en cinco cate-
gorias (mejores proyectos en las areas de vigilan-
cia, investigacion, publicacion cientifica, formacion
y comunicacion sobre resistencia).

O Desarrollo de cursos de formacion dirigidos a ve-
terinarios en todas las comunidades auténomas.

O Firma del Acuerdo Marco con Facultades Biosani-
tarias para el desarrollo de una nueva estrategia
formativa para los futuros profesionales de la sa-
lud en materia de antibiéticos y resistencia.

LOS RESULTADOS DEL PRAN: CONSUMO,
CONCIENCIACION Y PRESENCIA
INTERNACIONAL

El anélisis de los ultimos datos de consumo de antibidticos
en Espana permite concluir que entre 2015y 2018 el con-
sumo total de antibidticos en salud humana se redujo un
7,2% (2 DHD o Dosis Diarias Definidas por cada 1.000 ha-
bitantes y dia) (figura 48], mientras que en el ambito de la
sanidad animal se ha registrado una bajada del 32,4% (mg/
PCU]J en las ventas de antibidticos veterinarios entre 2014
y 2017. Espana continda, sin embargo, entre los paises
europeos que mas antibidticos consumen, por lo que el
PRAN 2019-2021 sequira centrado en reducir estas cifras.

Las campafas de concienciacion desarrolladas hasta la
fecha establecieron como objetivo la contribucion a la ba-
jada del consumo. En este contexto, cabe destacar que, de
acuerdo con los resultados del Eurobarémetro 2018 sobre
Resistencia Antimicrobiana, el porcentaje espanoles que
piensan -equivocadamente- que los antibidticos curan la
gripe se ha reducido en nueve puntos, desde el 45% (2016)
al 36%, una de las mayores bajadas registradas en este
dato en la UE.

El compromiso y la entrega de todos los colectivos impli-
cados en el PRAN han convertido este proyecto en uno de
los referentes europeos en areas como la formacién so-
bre antibidticos y resistencia. El equipo coordinador del
PRAN lidera junto a la Agencia Espariola de Normalizacion
(AENOR)] la organizacién del programa Better Training for
Safer Food sobre resistencia de la Agencia Ejecutiva de

1 26,7 26,1 I RECETA OFICIAL Y MUTUAS
RECETA PRIVADA
I CONSUMO HOSPITALES
FIGURA 48 — CONSUMD BLOBAL
Consumo de antibioti-
cos en salud humana
2015-2018 (DHD)
iKY 82 18 (VAR 78 18 (YA 76 17
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Consumidores, Salud, Agriculturay Alimentacién de la Co-
mision Europea (Chafea), del que se han impartido un total
de nueve sesiones en diferentes paises de la UE durante
2018. Asimismo, Espafa desempena un papel activo en los
grupos de trabajo que estudian y afrontan esta cuestion en
los principales organismos internacionales. Ademas de en

FIGURA 49 5 EDICIONES
ELPRAN 2014-2018 del Dia Furopeo 11 PREGUNTAS
A T ler para el Uso Prudente  parlamentarias
de los Antibidticos .
4 CONSEJOS -
Interterritoriales

20 CONVENIOS £

PLAN NACIONAL FRENTE A LA RESISTENCIA A LOS ANTIBIGTICOS (PRAN)

las cumbres sanitarias del G20, Espana participa con otros
30 paises en la Accion Conjunta Europea sobre Resistencia
a los Antimicrobianos (EU-JAMRAI), en la que lidera tres
grupos de trabajo. También en foros como la Agenda Es-
tratégica de Investigacion de la iniciativa europea JPI-AMR
y la Red EAMI en Latinoamérica (figura 49).
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FL MARCADO CE COMO GARANTIA



La AEMPS es la entidad que ejerce la competencia exclu-
siva del Estado en materia de evaluacion, autorizacion y
control productos sanitarios. Entre las competencias de
la Agencia recogidas en el articulo 7 del Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, se encuentra la de “ac-
tuar como Organismo Notificado, evaluando la conformi-
dad de los productos sanitarios, realizando las auditorias
de los sistemas de calidad, certificando las normas es-
pecificas de dichos sistemas y emitiendo los certificados

Un sistema independiente e imparcial

El respeto de los principios de imparcialidad, independen-
cia y competencia por parte de los organismos notificados
en todas sus actuaciones es fundamental para garantizar
un elevado nivel de proteccién de la salud, de seguridad y
de confianza de los ciudadanos en el sistema. En el ambi-
to de productos sanitarios, estos principios son cruciales

ORGANISMO NOTIFICADO 0318:
CERTIFICACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS PARA EL MARCADO CE

La AEMPS esta designada por el Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social (MSCBS) como Organismo
Notificado con el niUmero de identificacion 0318, para eva-
luar la conformidad de los productos sanitarios y produc-
tos de diagnodstico in vitro para que estos puedan comer-
cializarse dentro de la Unién Europea.

El Organismo Notificado 0318 realiza la evaluacion de la
conformidad del producto mediante: la revision de la do-
cumentacion técnica aportada por el fabricante, la eva-
luacion del sistema de calidad implementado mediante
la realizacion de auditorias in situ a las instalaciones del
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CE con vistas a la colocacion del marcado CE en dichos
productos, en los términos que establezca la designacion
efectuada por el Ministerio de Sanidad, Consumoy Bienes-
tar Social, asi como autorizar las entidades colaboradoras
en la certificacion de los productos sanitarios”.

Estas funciones son desempenadas por el Area de Cer-
tificacion, unidad funcional independiente desde el 15 de
enero de 2016 y con dependencia directa de la directora
de la AEMPS.

para garantizar que solo llegan al mercado productos que
sean seguros, de calidad y eficaces.

Espafa, en aras de minimizar las amenazas que habitual-
mente pueden comprometer el respecto de los principios
de independencia e imparcialidad, ha optado por la desig-
nacion de un organismo notificado publico.

fabricante y/o de empresas subcontratadas o proveedores
criticos y, en los casos requeridos, mediante la realizacion
de ensayos. Si el resultado de las comprobaciones es favo-
rable, emite un certificado CE de conformidad para el pro-
ducto que permite al fabricante colocar sobre el mismo el
marcado CE acompanado por el nimero identificativo del
organismo notificado y circular libremente en el mercado
de la Unién Europea.

Ademas, el Organismo Notificado 0318 lleva a cabo activi-
dades periodicas de control a las empresas fabricantes vy,
en su caso, a los proveedores criticos, incluidas auditorias
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sin previo aviso a las instalaciones de fabricacidn, a fin de
cerciorarse que el fabricante aplica el sistema de calidad
aprobado. Estas auditorias incluyen en el alcance la eva-
luacion de muestras representativas de la documentacion
técnica de los productos sanitarios certificados, siguiendo
el enfoque de gestion de riesgos para la seleccion de las
mismas.

Con fecha de 23 de mayo de 2018, el titular del MSCBS
renovd la designacion que fue trasladada y aceptada por
la Comision Europea. Con objeto de garantizar que la in-
tervencion del Organismo Notificado 0318 en los procedi-
mientos de evaluacion de la conformidad de los productos
sanitarios se realice con el maximo grado de integridad
profesional, rigor cientifico y competencia técnica reque-
ridas actualmente por las autoridades de designacion, la
AEMPS en esta renovacion ha ajustado el alcance de la
misma a la capacidad técnica del Area de Certificacion.

Esta renovacion permite a la AEMPS seguir prestando el
servicio publico de acompanamiento a las empresas de
productos sanitarios, mayoritariamente espanolas, facili-
tandoles el acceso al mercado europeo y a otros merca-
dos internacionales a productos sanitarios fabricados en
Espana.

Durante el ano 2018 el Organismo Notificado 0318 ha tra-
bajado en la implementacion de las acciones correctivas
requeridas para finalizar el proceso de redesignacion in-
cluyendo las siguientes acciones: cambios profundos del
sistema de calidad, la reestructuracion del modelo orga-
nizativo, el fortalecimiento del equipo del ON y del proceso
de cualificacion y recualificacion del personal que partici-
pa en los procedimientos de evaluacion de la conformidad,
asi como la adopcion de medidas para la mejora del re-
gistro de las actividades y archivo de los documentos. Sin

FIGURA 50

Distribucion del nivel de riesgo de los productos
certificados por el Organismo Notificado 0318
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duda, estas acciones constituyen un buen punto de partida
para abordar la solicitud de la designacion de acuerdo a
los nuevos reglamentos.

Para fortalecer y consolidar un equipo técnico pluridisci-
plinar de alta especializacion y cualificacién que cumpla
de manera permanente con los estrictos criterios de com-
petencia del personal establecidos para los organismos
notificados que sean designados de acuerdo a los nuevos
reglamentos, la AEMPS ha solicitado al MSCBS el com-
promiso y la participacion en la adopcion de medidas que
permitan compatibilizar el modelo de contratacion de la
administracion publica con los requisitos de alta cualifica-
ciony especializacion actualmente requeridos para el per-
sonal que intervenga en la evaluacién de la conformidad
de productos sanitarios.

A 31 de diciembre de 2018, el Organismo Notificado conta-
ba con 102 empresas con certificados en vigor: de ellas, 92
son espanolas y 10 extranjeras. Las actividades de certifi-
cacion y control para el mantenimiento de estos productos
certificados requiere la realizacion de auditorias en Espa-
fa, Francia, Italia, Portugal, Estados Unidos, Canada, Ar-
gentina, México, Puerto Rico, China, y Japon.

El nimero de productos con certificado vigente a 31 de di-
ciembre de 2018 era de 1.741. En la figura 50 se detalla
la distribucién por nivel de riesgo de los productos cer-
tificados por el ON 0318. Cabe destacar que actualmen-
te el 22% de los productos certificados son productos de
maximo riesgo y riesgo elevado, cuya certificacion implica
una verificacion por parte del Organismo Notificado del di-
seno del producto y sus modificaciones. Para los de riesgo
maximo se requiere la emision de un certificado de dise-
fo por cada producto y, en algunos casos, la liberacion de
cada uno de los lotes.
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En este contexto, cabe destacar que el 23,2% de los produc-
tos certificados son productos implantables no activos que
en la mayoria de los casos corresponde a productos de alto
riesgo que requieren un nivel de cualificacion altisimo para
su evaluacion y la intervencion en la misma de personal con
experiencia clinica en el tipo de producto en cuestion. Por
otro lado, senalar que el 3,2% de productos certificados por
este ON son productos de diagndstico in vitro que exigen
una alta dedicacion dado que se trata en un alto porcentaje
de PSDIV de la Lista A del Anexo Il (reactivos para determi-
nar grupos sanguineos, marcadores de infeccién por virus
de la hepatitis o por el virus de la inmunodeficiencia huma-
nal, que requieren la verificacién de cada uno de los lotes
fabricados por parte del ON. En concreto, resaltar que en el
ano 2018 se han realizado 409 verificaciones de lotes cum-
pliendo el compromiso de tiempo de respuesta adquirido
con las empresas, siendo en algunas ocasiones de 48 horas.

En la figura 51 se muestra una aproximacién mas detalla-
da del tipo de productos que ha certificado el Organismo
Notificado 0318 con la distribucion por categoria de pro-
ductos sanitarios agrupados por nivel de riesgo. ELnimero
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FIGURA 51

Distribucién de catego-
rias de productos sani-
tarios certificados por
el Organismo Notificado
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de productos nuevos certificados en 2018 fue de 54, lo que
supone un 68,7% mas de productos que en el afno 2017. EL
86% de los mismos han sido certificados cumpliendo con
los plazos acordados con el cliente. Este incremento, por
un lado, evidencia el dinamismo de la actividad industrial
en el sector de productos sanitarios en Espanay, por otro,
la confianza que los clientes siguen depositando en el Or-
ganismo Notificado 0318.

El nimero de productos con certificado CE prorrogados
en el 2018 ha sido 392, un 22,5% del total de productos
con certificado CE vigente a final del 2018. La emisidn
del certificado de prdorroga actualmente no es una sim-
ple extension del certificado, sino que requiere que el
Organismo Notificado, mediante la evaluacién de la do-
cumentacion técnica de los productos actualizada por los
fabricantes, confirme que los productos siguen siendo
conformes con los requerimientos actuales y estado del
arte de la técnica.

Para evaluar la actividad real completa del Organismo No-
tificado, ademas del nidmero de solicitudes de marcado

RIESGO ELEVADO

2,5%

s

PARA ANESTESIA Y RESPIRACION 10,3%
OFTALMICOS Y OPTICOS 7,7%
IMPLANTABLES 33,5%

DIAGNGSTICO IN VITRO 10,2%
DE UN SOLO USO 35,9%

ELECTROMEDICQS / MECANICOS 2,5%
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CE iniciales y de prorroga o de las solicitudes de auditoria
iniciales y/o periddicas, resulta imprescindible tener en
cuenta los datos de actividad relativos a otras solicitudes
que también requieren aprobacion previa por parte del ON
e implican una evaluacion técnica con objeto de verificar
que las modificaciones solicitadas no comprometen la
conformidad del producto o del sistema de calidad con los
requerimientos legislativos, como son la incorporacion de
nuevas variantes, la modificacion de disefio del producto
(incluido etiquetado y/o instrucciones de uso), la modifica-
cion de las condiciones en las que se certifico un producto,
los cambios administrativos, cambios en la organizacion,
etc. En el ano 2018, frente a las 63 nuevas solicitudes de
evaluacion de la conformidad para ostentar el marcado CE
en productos sanitarios y las 28 solicitudes de renovacion
de los certificados emitidos, el Organismo Notificado 0318
recibi6 un total de 2.963 solicitudes de modificaciones re-
lacionadas con los productos ya certificados.

Teniendo en cuenta que so6lo estan amparados por el cer-
tificado de marcado CE aquellos productos que cumplan
las especificaciones aprobadas por el ON y que hayan sido
fabricados en las condiciones establecidas, estas activida-
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<1% 1,3% /H
3,9%

2,8%

75,8%

PARA ANESTESIA Y RESPIRACION 9,2%
DENTALES 3,9%

IMPLANTABLES NA 1,3%

OFTALMICOS Y OPTICOS 5,9%

DE UN SOLO USO 75,8%
EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO 2,8%
OTROS PS <1%

109

des de aprobacion de cambios suponen un alto grado de
dedicacion y esfuerzo permanente del personal técnico del
Organismo Notificado para acortar el tiempo de resolucion
tanto como sea posible y no retardar la posibilidad de la
comercializacion de los productos.

Otros datos relativos a los resultados de las actividades
de evaluacion técnica son las declaraciones de desisti-
miento, caducidad, denegacion, suspension y retirada de
certificados, que ponen fin a procedimientos de evalua-
cion que no llegan a alcanzar el estatus de ser certifica-
dos, o bien la pierden por incumplimiento de requisitos
de los productos o de los sistemas de calidad o por deci-
sion o cese de actividad de las empresas. Estas activida-
des pueden ser consecuencia de la evaluacion que sigue
a la solicitud inicial del marcado CE o de las evaluaciones
técnicas realizadas en el transcurso de las auditorias de
seguimiento para el mantenimiento de las certificaciones
ya otorgadas. Las certificaciones, denegaciones, suspen-
siones y retiradas realizadas han sido comunicadas a la
autoridad competente, para la actualizacion de EUDA-
MED (European Database on Medical Devices), la base de
datos europea sobre productos sanitarios.

RIESGO BAJO
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En las tablas 33 y 34 se muestra el conjunto de las activida- de Organismo Notificado durante los anos 2017 y 2018: para
des de certificacion que ha realizado la AEMPS, en calidad el marcado CE y por categorias con nueva certificacion CE.

TABLA 33 Actividades del Organismo Notificado 0318 para el marcado CE

201 201

Solicitudes recibidas de marcado CE de nuevos productos 80 63
Solicitudes recibidas de nuevas variantes 1.157 2.646
Solicitudes de seguimiento 49 42
Solicitudes de prérroga 14 28
Solicitudes de repeticion o auditoria a local suplementario 19 20
Solicitudes de seguimiento de acciones correctivas 58 85
Solicitudes de modificaciones de diseno 378 314
Solicitudes de nuevas marcas 156 144
Otras solicitudes recibidas para productos con el marcado CE 420 211
Validaciones realizadas con el marcado CE 565 702
Productos certificados 32 54
Productos con certificados CE prorrogados 274 392
Variantes 1.220 9.509
Productos con modificaciones de disefo aprobadas 147 157
Ampliaciones de marca aprobadas 410 144
Cambios administrativos en los certificados de marcado CE 51 1"
Verificaciones de lotes 374 409
Notificaciones expresas de conformidad de lotes 28 25

Productos con marcado CE denegados - -

Declaraciones de desistimiento de solicitudes de marcado CE 136 1
Declaraciones de caducidad de solicitudes de marcado CE 1 1
Productos con marcado CE suspendido 5 20
Productos con marcado CE retirado - 39
Auditorias de calidad realizadas A 84
e Sin previo aviso 3 -
e Internacionales 8 14
Actuaciones de auditoria (nUmero de auditores por nimero de dias) 187 495
Expedientes de productos con marcado CE revisados 298 196
Asistencia a reuniones internacionales - 1

Asistencia a reuniones de normalizacion - =

Seguimiento de acciones correctivas 120 82

Reclamaciones recibidas sobre marcado CE - 11
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TABLA 34 Productos sanitarios por categorias con nueva certificacion CE
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Equipamiento hospitalario 3 1
Implantables no activos 1 4
De un solo uso 14 556
Electromédicos/Mecanicos 2 4
Oftalmoldgicos y dpticos 2 9
Diagnéstico in vitro 9 2
Que utilizan radiacion = 2

La disminucion drastica en el nimero de productos con
certificado CE vigente de este afo (1.741 productos), con
respecto a los datos resefados en el 2017 (3.792 produc-
tos), se debe a que desde el afo 2017 se esta aplicando un
criterio mas estricto para el recuento de los productos, ya
que se habia observado que para cierto tipo de productos
(especialmente, para productos de riesgo medio y bajol,
los modelos y las variantes de un mismo producto se con-
tabilizaban tradicionalmente como productos con entidad
propia.

No obstante, tanto en la emision de nuevos certificados
como en los de prérroga, se ha mantenido una descrip-
cion con el maximo detalle y precision para facilitar a las
autoridades y a los compradores la identificacion de los
productos, los modelos, las variantes y las presentacio-
nes incluidas en el &mbito, como defensa ante los posibles
fraudes y falsificaciones, y para una mejor planificacion de
la revision de los expedientes técnicos durante las audito-
rias de seguimiento, en las que deben quedar constancia
de los expedientes revisados de productos ya certificados.

Por otro lado, con el fin de facilitar el proceso de interna-
cionalizacion de sus clientes, la AEMPS proporciona infor-

111

macion a las autoridades competentes de terceros paises
que la solicitan de manera individual y, a solicitud del fabri-
cante, certifica aspectos particulares sobre la conformidad
del producto o del sistema de gestion de calidad que sean
requeridos por las autoridades competentes de terceros
paises durante el proceso de registro.

Con este mismo propdsito, en el ano 2018 la AEMPS ha
firmado sendos acuerdos con entidades certificadoras
ucranianas (UNI CERT e Improve Medical LLC), con base
en los cuales estas reconocen de manera unilateral los
certificados de marcado CE emitidos por el Organismo
Notificado 0318. EL Organismo Notificado 0318, con el con-
sentimiento de la empresa fabricante y a solicitud de es-
tas entidades, puede facilitar la informacion relativa a las
comprobaciones realizadas en el proceso de certificacion
de los productos, evitando de este modo la duplicidad del
procedimiento de evaluacion de la conformidad y, por tan-
to, facilitando el acceso al mercado ucraniano de produc-
tos sanitarios que ostenten el marcado CE emitido por el
Organismo Notificado 0318.



ACTIVIDAD DEL ORGANISMO NOTIFICADO

ENTIDAD DE ,CERTIFICACI(')N BAJO
ACREDITACION ENAC

La norma “UNE EN ISO 13485: Sistemas de Gestion de Ca-
lidad, Requisitos para fines reglamentarios” es una norma
horizontal armonizada para las directivas de productos
sanitarios y, si bien es una norma voluntaria para organi-
zaciones del sector de productos sanitarios, contar con un
certificado de cumplimiento de la misma, es un valor ana-
dido que ofrece confianza a las autoridades y a los clientes
tanto en Espana, como fuera de nuestras fronteras.

La AEMPS es actualmente la Unica entidad de certifica-
cion acreditada por ENAC de conformidad con la norma
“UNE EN IS0 17021: Requisitos para los organismos que
realizan auditoria y la certificacion de sistemas de calidad”
para la certificacion de la norma UNE EN ISO 13485. La
Agencia mantiene la acreditacién para la certificacion de
dichos sistemas de gestion, ofreciendo a sus clientes, la
garantia de experiencia, competencia, independencia, ob-
jetividad e imparcialidad, y un método de trabajo apropiado
basado en la aplicacion de criterios de calidad.

La presencia de la marca ENAC en los certificados emiti-
dos por la AEMPS es una diferencia competitiva para las
empresas certificadas que facilita sus actividades comer-
ciales y la aceptacion internacional. Las actividades de
seguimiento de ENAC de la acreditacion n°® 39/C-SG055
del ano 2018 estan recogidas en el informe n° 30447 y han
consistido en una auditoria in situ los dias 22y 23 de enero
de 2018, y una auditoria de acompafamiento a una empre-
sa certificada con fecha de 15 de marzo de 2018. La AEMPS
emprendié un plan de acciones correctivas para subsanar
los aspectos senalados por ENAC. Este plan fue revisadoy
encontrado conforme.

Con fecha 22 de junio de 2018, ENAC actualizo el anexo
técnico de la acreditacion 39/C SG-055 a la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios para auto-
rizar la certificacion de la version 2016 de la norma UNE
EN ISO 13485. “Productos sanitarios. Sistema de Gestion
de Calidad. Requisitos para fines Reglamentarios” y para
ampliar el alcance a las areas técnicas de “Piezas, partes
y servicios”.

En julio de 2018 se publico la norma UNE EN ISO 13485:
2018, norma que es la version consolidada de la UNE EN
ISO 13485: 2016 y la corrigenda de abril de 2017. El texto
es coincidente con el texto de la Norma ISO 13485: 2016.
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Con fecha de 6 de noviembre de 2018 la Comision de acre-
ditacion de ENAC autoriza a la AEMPS a incluir en los cer-
tificados la referencia a la version 2018 de la norma UNE
EN ISO 13485.

La AEMPS, para facilitar la comprensibilidad de los certi-
ficados y para evitar la confusion o duda que pueda surgir
en sus clientes y/o en terceras partes que los utilicen, ha
decidido incluir en los certificados las referencias de las
versiones espanola, europea e internacional vigentes de
dicha norma: UNE EN ISO 13485: 2018, EN ISO 13485: 2016
e I1SO 13485: 2016.

A fecha 31 de diciembre de 2018, el nimero de empresas
con certificado UNE-EN ISO 13485 en vigor, emitido por
la AEMPS, era de 54: de ellas, 47 son espanolas y siete
extranjeras (ltalia, Canada y Argentina). Los ambitos tec-
noldgicos certificados incluyen productos oftalmoldgicos,
cardiovasculares, para inyeccion e infusion, para el trata-
miento de heridas, dentales, para diagndstico por imagen,
para monitorizacion, anestesia y cuidados intensivos, para
diagndstico in vitro, software, productos que incorporan
sustancias medicinales, servicios de esterilizacion por di-
ferentes métodos y fabricacion a terceros.

Esta certificacion requiere de una auditoria anual a las
empresas para evaluar la conformidad y eficacia de sus
sistemas de calidad. En el ano 2018 se han llevado a cabo
59 auditorias. EL 100% de los informes finales de auditorias
ha sido emitido en el tiempo establecido, seis meses desde
la realizacion de la auditoria. EL 87% de los mismos se ha
emitido en un tiempo inferior a tres meses.

Las certificaciones de la norma UNE-EN ISO 13485 tienen
un periodo de validez maximo de tres anos. La empresa,
seis meses antes de la caducidad, debe solicitar la prorro-
ga para su mantenimiento. En el afo 2018 se han emitido
19 certificados de prorroga.

En la tabla 35 se muestra el conjunto de las actividades de
certificacion que ha realizado la AEMPS en el campo de la
certificacion voluntaria de la norma UNE-EN ISO 13485 en
el afo 2017 y 2018. Ademas de los datos ya resenados, se
incluyen datos relativos al tipo de solicitudes: iniciales, de
modificaciones y de prérroga, asi como las modificaciones
de las condiciones en las que se otorga el certificado que
deben ser previamente aprobadas por la AEMPS.
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Actividades de la AEMPS para la certificacion de la norma voluntaria
TABI.A 35 UNE-EN-ISO 13485

2017 2018
1 6

Nuevas solicitudes de certificacion 13485 recibidas

Solicitudes de seguimiento 26 33
Solicitudes de prérroga 13 28
Solicitudes de repeticion o auditoria a local suplementario 7 11

Solicitudes de modificacion - 3

Seguimiento de acciones correctivas 27 41
Otras solicitudes recibidas en relacion con certificados 13485 emitidos D 30
Validaciones realizadas relacionadas con la certificacion 13485 74 149
Certificados 13485 emitidos 3 21
Certificados 13485 prorrogados " 19
Declaraciones de desistimiento de solicitudes de certificados 13485 - 1

Declaraciones de caducidad de solicitudes de certificados 13485 - -

Certificados 13485 denegados - -

Certificados 13485 retirados - 1
Cambios administrativos en los certificados de la norma 13485 1 1
Auditorias de calidad realizadas para la norma 13485 47 59
e Internacionales 6 7
Actuaciones de auditoria 13485 (ndimero de auditores por nimero de dias) 198 261
Reclamaciones recibidas sobre 13485 - 1
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	La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sa
	La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sa
	-
	nitarios (AEMPS) es la institución referente en el conoci
	-
	miento de los medicamentos. Es aquí donde se desarrolla 
	la función pública de proteger y promocionar la salud de 
	las personas, la sanidad animal y el medio ambiente. Un 
	gran compromiso cuyos resultados se reflejan un año más 
	en la Memoria que les presentamos. 

	Como agencia estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, 
	Como agencia estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, 
	Consumo y Bienestar Social, la AEMPS durante 2018 ha 
	desarrollado una intensa actividad fruto del esfuerzo de 
	las más de 800 personas que trabajan con el obje tivo de 
	proporcionar garantías a la sociedad sobre los medica
	-
	mentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de 
	cuidado personal, promoviendo el conocimiento científi
	-
	co-técnico y poniéndolo al servicio de la ciudadanía para 
	su beneficio y progreso. De nuevo en 2018, ha ejercido un 
	papel de liderazgo en campos como la lucha contra la re
	-
	sistencia a los antimicrobianos, el apoyo a la innovación y 
	la investigación, la protección de la cadena de suministro o 
	el desarrollo de una elevada actividad normativa. 

	Atajar la diseminación de la resistencia bacteriana conti
	Atajar la diseminación de la resistencia bacteriana conti
	-
	núa siendo una de las líneas de actuación prioritarias de la 
	Agencia. Este problema constituye una amenaza sanitaria 
	global que debe frenarse de manera urgente para evitar 
	que las infecciones resistentes se conviertan en primera 
	causa de muerte, una posibilidad sobre la que ya alertan 
	las predicciones de los expertos. La actuación eficaz de los 
	sectores sociales y gubernamentales implicados en este 
	problema constituye, por tanto, una cuestión de absoluta 
	prioridad, dentro y fuera de España.

	En este contexto, el Plan Nacional frente a la Resistencia a 
	En este contexto, el Plan Nacional frente a la Resistencia a 
	los Antibióticos (PRAN) que dirige la AEMPS en coordina
	-
	ción con los Ministerios de Sanidad y Agricultura, reúne a 
	todos los colectivos implicados en el problema de la resis
	-
	tencia: comunidades autónomas, sociedades científicas, 
	organizaciones colegiales, universidades y expertos de 
	diferentes ámbitos trabajan juntos en esta estrategia dise
	-
	ñada desde el enfoque 
	One Health
	 o de “una única salud”. 

	Durante la jornada del Día Europeo para el Uso Pruden
	Durante la jornada del Día Europeo para el Uso Pruden
	-
	te de los Antibióticos, la ministra de Sanidad, Consumo 
	y Bienestar Social, María Luisa Carcedo, presentó las 
	líneas estratégicas del PRAN 2019-2021, centradas en 
	la implementación de los Programas de Optimización 
	de Uso de Antibióticos (PROA) en hospitales y Atención 
	Primaria, el desarrollo de los Programa REDUCE en 
	 
	diferentes sectores ganaderos y el impulso de la for
	-
	mación sobre resistencia de los profesionales sanita
	-
	rios a través de proyectos como el acuerdo reciente
	-
	mente firmado con facultades biosanitarias de todo el 
	país. 

	Los esfuerzos en esta materia se han traducido ya en re
	Los esfuerzos en esta materia se han traducido ya en re
	-
	sultados notables que reflejan la fortaleza del compromi
	-
	so español frente a este grave problema de salud pública. 
	Tras cinco años de intenso trabajo, todos los profesionales 
	que forman parte del PRAN desde su lanzamiento en 2014 
	han renovado dicho compromiso para seguir avanzando en 
	los próximos tres años con el objetivo de conseguir que los 
	antibióticos sigan curando. 

	Otro de los ejes principales durante el 2018 a los que se 
	Otro de los ejes principales durante el 2018 a los que se 
	ha enfrentado la Agencia ha sido la aplicación de la orden 
	ministerial de los productos homeopáticos que determi
	-
	na los requisitos mínimos y el procedimiento para que se 
	adecúen al registro previsto en la Directiva 2001/83/CE del 
	Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 
	2001.

	Esta publicación abría un plazo para que los titulares de 
	Esta publicación abría un plazo para que los titulares de 
	los productos homeopáticos comunicaran a la Agencia 
	su intención de adecuarse. Una vez finalizado dicho pla
	-
	zo, la AEMPS ha establecido la relación de productos ho
	-
	meopáticos comunicados y ha fijado el calendario para que 
	los titulares soliciten la correspondiente autorización de 
	comercialización, lo que ha supuesto un significativo au
	-
	mento de trabajo para la institución. Solo los productos 
	homeopáticos que se encuentren incluidos en esta reso
	-
	lución podrán seguir siendo comercializados hasta su eva
	-
	luación y posterior decisión. 

	La intensa actividad normativa tuvo un importante expo
	La intensa actividad normativa tuvo un importante expo
	-
	nente en 2018 con el Real Decreto 85/2018, de 23 de fe
	-
	brero, que tiene la finalidad de reforzar la seguridad de 
	los consumidores, regulando la comunicación de efectos 
	no deseados graves de productos cosméticos por los pro
	-
	fesionales de la Sanidad y establece el Sistema Español de 
	Cosmetovigilancia. Fortalecer la protección de la salud y 
	seguridad de los/las pacientes también ha sido el objetivo 
	de la puesta en marcha de los nuevos Reglamentos Eu
	-
	ropeos sobre productos sanitarios y productos sanitarios 
	para diagnóstico 
	in vitro,
	 que ha supuesto un relevante hito 
	en este campo.

	La atención a las necesidades de las pacientes se ha visto 
	La atención a las necesidades de las pacientes se ha visto 
	materializada además con iniciativas como la presentación 
	de la Guía de Actuación para portadoras del anticonceptivo 
	Essure, ejemplo del trabajo y diálogo compartido entre ad
	-
	ministraciones, profesionales y pacientes, que busca pres
	-
	tar una atención con las máximas garantías a las mujeres 
	que tienen implantado este dispositivo. Hacer frente a los 
	problemas de suministro de medicamentos ha sido otro de 
	los caballos de batalla. La Agencia ha desarrollado nume
	-
	rosas actuaciones, muchas de ellas pioneras, para refor
	-
	zar las garantías de abastecimiento, trabajando de forma 
	transversal con el resto de países de la Unión Europea, y 
	mejorando la comunicación y facilitando el acceso a la in
	-
	formación con la publicación del primero de una serie de 
	informes semestrales sobre la situación de los problemas 
	de suministro en España.

	Durante 2018, ha destacado también su papel a nivel euro
	Durante 2018, ha destacado también su papel a nivel euro
	-
	peo, donde continúa ostentando una posición de liderazgo, 
	a la cabeza de comités y grupos de trabajo y participando 
	muy activamente en negociaciones como la que originó el 
	nuevo Reglamento de Medicamentos Veterinarios el 25 de 
	noviembre de 2018. 

	La agilidad y el rigor científico han marcado la actividad de 
	La agilidad y el rigor científico han marcado la actividad de 
	la AEMPS en un año de grandes retos en los que la institu
	-
	ción, gracias a la coordinación y el diálogo con las autori
	-
	dades sanitarias, comunidades autónomas, profesionales 
	de la Sanidad, pacientes y resto de agentes, ha continuado 
	garantizando los más altos estándares de calidad, seguri
	-
	dad, eficacia y correcta información de los medicamentos 
	y productos sanitarios.
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	Esta memoria que me complace presentar recoge la ac
	Esta memoria que me complace presentar recoge la ac
	Esta memoria que me complace presentar recoge la ac
	-
	tividad de la Agencia Española de Medicamentos y Pro
	-
	ductos Sanitarios (AEMPS) en el año 2018. A lo largo de 
	esta publicación podrán adquirir una visión transversal de 
	los procesos de trabajo desempeñados en la Agencia, así 
	como los resultados en cifras de los mismos.

	Durante este periodo, la AEMPS ha experimentado cam
	Durante este periodo, la AEMPS ha experimentado cam
	-
	bios estructurales, entre ellos mi incorporación como di
	-
	rectora en julio de 2018. Todo ello supuso un gran reto en 
	mi trayectoria profesional, ya que tomaba las riendas del 
	organismo regulador de los principales recursos terapéu
	-
	ticos de un país: medicamentos, productos sanitarios y 
	cosméticos.

	Nuestro trabajo en colaboración con la red europea de 
	Nuestro trabajo en colaboración con la red europea de 
	Agencias y con la Agencia Europea de Medicamentos 
	(EMA, por sus siglas en inglés) durante este año, al igual 
	que en 2017, ha vuelto a ser especialmente intenso debido 
	a, entre otras razones, los preparativos que se han llevado 
	a cabo por la posible salida del Reino Unido de la Unión 
	Europea. Esta situación nos obligó a realizar un esfuerzo 
	notable, asumiendo tareas adicionales a las ya planifica
	-
	das. La AEMPS sigue trabajando en este marco coopera
	-
	tivo para que los medicamentos, productos sanitarios y 
	cosméticos ofrezcan las garantías de seguridad, eficacia 
	y calidad necesarias. 

	A nivel de la red europea de regulación de medicamen
	A nivel de la red europea de regulación de medicamen
	-
	tos, la AEMPS es miembro del grupo directivo de la Red de 
	Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA, por sus siglas 
	en inglés). Este organismo alberga distintos grupos de tra
	-
	bajo, algunos de ellos liderados por la AEMPS, como es el 
	caso del 
	Working Group on the Priority Support for Better 
	Use of Medicines,
	 cuya misión gira en torno a la mejora de 
	la información que afecta al uso de los medicamentos. La 
	AEMPS también dirige el grupo 
	Timely Access Subgroup, 
	que vela por un acceso oportuno a nuevos medicamentos. 

	En 2018 España volvió a demostrar que es un país de re
	En 2018 España volvió a demostrar que es un país de re
	-
	ferencia para la realización de ensayos clínicos y este es 
	un excelente indicador, tanto de nuestro sistema sanitario, 
	como de la actividad científico-técnica en el campo de la 
	medicina. Durante este periodo la AEMPS ha autorizado 
	800 ensayos, mostrando una tendencia estable en los úl
	-
	timos años. Los ensayos clínicos suponen una oportuni
	-
	dad única para pacientes en situaciones límite, por ello 
	hay que continuar con la senda de estabilidad y mejora 
	actuales. Además, la AEMPS sigue coordinando, a nivel 
	nacional, el Plan Coordinado de Inspección de Ensayos 
	Clínicos. 

	Por otra parte, nuestro país también se adelantó a la apli
	Por otra parte, nuestro país también se adelantó a la apli
	-
	cación del Reglamento Europeo de Ensayos Clínicos, apli
	-
	cando cambios necesarios en la legislación nacional con el 
	fin de adaptarse rápidamente a la nueva regulación, y así 
	mantener una posición competitiva en el contexto europeo 
	y mundial de la investigación clínica. 

	Para garantizar los derechos, la seguridad y el bienestar 
	Para garantizar los derechos, la seguridad y el bienestar 
	de los participantes en un ensayo clínico, existe una se
	-
	rie de normas de Buena Práctica Clínica (BPC). La AEMPS 
	vela por el cumplimiento de estas normas tanto a nivel na
	-
	cional, como internacional; de hecho la Agencia evaluó un 
	total de 1.716 notificaciones de incumplimientos graves de 
	BPC en 2018.

	En este año la AEMPS ha trabajado intensamente en te
	En este año la AEMPS ha trabajado intensamente en te
	-
	mas de especial trascendencia y ejemplo de ello es la 
	resistencia a los antibióticos. Para ello, desde la Agencia 
	coordinamos el Plan Nacional frente a la Resistencia a los 
	Antibióticos (PRAN), que este año inicia su segunda fase y 
	que se prolongará hasta 2021. 

	A título informativo y de acuerdo con los datos recogidos 
	A título informativo y de acuerdo con los datos recogidos 
	por el Centro Europeo para la Prevención y el Control de 
	las Enfermedades (ECDC), en la Unión Europea murieron 
	33.000 personas a causa de la resistencia a los antibióticos. 
	En el caso de España, entre 2016 y 2018, las cifras mues
	-
	tran que el consumo de estos medicamentos se ha redu
	-
	cido un 7,2% en salud humana. Igualmente hemos podido 
	ver un descenso en la venta de antibióticos veterinarios en 
	32,4%. A pesar de que los resultados son esperanzadores, 
	España continúa, sin embargo, entre los países europeos 
	que más antibióticos consumen, por lo que el PRAN 2019-
	2021 seguirá en su empeño de reducir estas cifras.

	A lo largo de este pasado año, la falta de suministro que 
	A lo largo de este pasado año, la falta de suministro que 
	sufren algunos medicamentos ha sido una preocupación 
	constante y ha acaparado buena parte de nuestras horas 
	de trabajo. Este es un tema de actualidad sanitaria de al
	-
	cance global y la AEMPS tiene como cometido velar por 
	un acceso correcto y controlado a los medicamentos. En 
	una situación como esta se inician, tan pronto como se 
	detecta una incidencia, las actuaciones oportunas para 
	que se reanude el suministro lo antes posible. A tal efec
	-
	to, la Agencia participa activamente en el grupo de trabajo 
	EMA-HMA-Comisión Europea de 
	Availability,
	 con el fin de 
	caracterizar estos problemas y encontrar las soluciones 
	adecuadas.

	 
	 

	Los problemas de suministro han afectado en 2018 a 1.332 
	Los problemas de suministro han afectado en 2018 a 1.332 
	presentaciones de medicamentos de uso humano, es de
	-
	cir, a un 4,23% de las presentaciones autorizadas en Espa
	-
	ña. No obstante, debemos tener en cuenta que cuando ha
	-
	blamos de presentaciones nos referimos a cada una de las 
	combinaciones en las que el medicamento está dispuesto 
	para su uso, incluyendo composición, forma farmacéutica, 
	dosis y formato. 

	Cuando estos datos trascienden, es lógico que la ciudada
	Cuando estos datos trascienden, es lógico que la ciudada
	-
	nía se pregunte por qué existe esta falta de medicamentos. 
	Las causas son diversas y abarcan desde problemas de 
	capacidad de las plantas de fabricación, hasta dificultades 
	para conseguir principios activos, así como incrementos 
	no previstos de ventas, que provocan una rotura de stock. 
	En cualquier caso, el objetivo de la AEMPS siempre será 
	minimizar el número de casos y limitar su efecto; solo en 
	2018, la Agencia ha intervenido en 608 faltas de suministro 
	hasta que se produjo el restablecimiento del producto. 

	En lo que respecta a la certificación de productos sanita
	En lo que respecta a la certificación de productos sanita
	-
	rios, la AEMPS ha trabajado duramente a lo largo de 2018 
	para solicitar su designación como Organismo Notificado, 
	en virtud del Reglamento 2017/745, de 5 de abril, sobre 
	productos sanitarios.

	No quiero terminar sin agradecer a las personas que 
	No quiero terminar sin agradecer a las personas que 
	conforman la AEMPS la labor que realizan para dar cum
	-
	plimiento a su misión primordial. Gracias a su profesio
	-
	nalidad, a su gran implicación y a su enorme talento, la 
	Agencia puede cumplir con su responsabilidad como or
	-
	ganismo regulador. Las garantías de calidad, seguridad, 
	eficacia y correcta información son los pilares básicos de 
	nuestro trabajo, siempre con empatía y cercanía a los ciu
	-
	dadanos, que son nuestra razón de ser, el faro que guía 
	nuestras actuaciones.


	María Jesús Lamas Díaz
	María Jesús Lamas Díaz
	María Jesús Lamas Díaz

	Directora de la AEMPS
	Directora de la AEMPS
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	ÓRGANOS Y ESTRUCTURA
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	La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sani
	La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sani
	La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sani
	La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sani
	-
	tarios (AEMPS)

	, como agencia estatal adscrita al Ministe
	-
	rio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, es respon
	-
	sable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de 
	servicio público, la calidad, seguridad, eficacia y correcta 
	información de los medicamentos y productos sanitarios, 
	así como los cosméticos, desde su investigación hasta su 
	utilización, en interés de la protección y promoción de la 
	salud de las personas, de la sanidad animal y el medio 
	ambiente.

	MISIÓN
	MISIÓN

	Proporcionar garantías a la sociedad sobre los medica
	Proporcionar garantías a la sociedad sobre los medica
	-
	mentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de 
	cuidado personal, promoviendo el conocimiento científi
	-
	co-técnico y poniéndolo al servicio de la sociedad para su 
	beneficio y progreso.

	VISIÓN
	VISIÓN

	Ser la autoridad sanitaria de referencia para la ciudadanía 
	Ser la autoridad sanitaria de referencia para la ciudadanía 
	y los profesionales de la Sanidad en materia de garantías 
	de calidad, seguridad, eficacia, información y accesibilidad 
	de los medicamentos, productos sanitarios, cosméticos, y 
	productos de cuidado personal.

	Para ello, desarrolla un amplio abanico de actividades en
	Para ello, desarrolla un amplio abanico de actividades en
	-
	cuadradas en la evaluación y autorización de medicamen
	-
	tos de uso humano y veterinario, la autorización de ensa
	-
	yos clínicos, el seguimiento continuo de la seguridad de 
	los medicamentos una vez comercializados, el control de 
	su calidad, la autorización e inspección de los laboratorios 
	farmacéuticos, la supervisión del suministro y el abaste
	-
	cimiento de los medicamentos, la certificación, control y 
	vigilancia de los productos sanitarios, la lucha contra los 
	medicamentos y productos sanitarios ilegales y falsifica
	-
	dos, el seguimiento de la seguridad de los cosméticos y 
	los productos de cuidado personal y la información de todo 
	lo que tenga que ver con estos aspectos a los ciudadanos y 
	profesionales de la Sanidad.

	La AEMPS interactúa con una gran variedad de agentes: 
	La AEMPS interactúa con una gran variedad de agentes: 
	pacientes, profesionales de la Sanidad, industria farma
	-
	céutica y de la tecnología sanitaria, otras autoridades sa
	-
	nitarias y no sanitarias, tanto españolas como extranjeras, 
	investigadores, sociedades científicas, medios de comuni
	-
	cación y ciudadanía en general y, sus actuaciones se ba
	-
	san en el conocimiento científico más avanzado y riguro
	-
	so, siguiendo los principios de integridad, transparencia, 
	objetividad, independencia y dedicación y orientación a la 
	ciudadanía y a sus clientes.

	Esto es posible gracias al equipo humano de la AEMPS, 
	Esto es posible gracias al equipo humano de la AEMPS, 
	formado por profesionales altamente cualificados. La 
	Agencia cuenta, además, con comités científicos y comités 
	de coordinación especializados en las principales áreas de 
	intervención.

	VALORES
	VALORES

	Para desempeñar con éxito su misión y alcanzar su visión, 
	Para desempeñar con éxito su misión y alcanzar su visión, 
	la AEMPS ha establecido una serie de valores fundamen
	-
	tales que guían sus actuaciones: 

	 
	 
	 
	 
	}

	 Dedicación y orientación a la ciudadanía y a sus 
	 Dedicación y orientación a la ciudadanía y a sus 
	clientes.


	 
	 
	 
	}

	 Cumplimiento de los principios generales de ob
	 Cumplimiento de los principios generales de ob
	-
	jetividad, integridad, honestidad, independencia, 
	transparencia, confidencialidad y participación en 
	la relación con sus grupos de interés.


	 
	 
	 
	}

	 Respeto de los principios de ética profesional y de 
	 Respeto de los principios de ética profesional y de 
	responsabilidad pública.


	 
	 
	 
	}

	 Espíritu innovador, abierta a cambios y dispuesta 
	 Espíritu innovador, abierta a cambios y dispuesta 
	a asumir los retos necesarios en beneficio de la 
	sociedad.


	 
	 
	 
	}

	 Compromiso con la calidad, el medio ambiente, y 
	 Compromiso con la calidad, el medio ambiente, y 
	la seguridad y salud laboral.



	ORGANIGRAMA
	ORGANIGRAMA

	Los órganos que constituyen la AEMPS son (
	Los órganos que constituyen la AEMPS son (
	figura 1
	):

	 
	 
	 
	 
	}

	 Órganos de Gobierno: presidente, vicepresidente y 
	 Órganos de Gobierno: presidente, vicepresidente y 
	Consejo Rector. 


	 
	 
	 
	}

	 Órgano ejecutivo representado por su directora.
	 Órgano ejecutivo representado por su directora.


	 
	 
	 
	}

	 Comisión de Control.
	 Comisión de Control.


	 
	 
	 
	}

	 Órganos de asesoramiento y coordinación: 12 co
	 Órganos de asesoramiento y coordinación: 12 co
	-
	mités técnicos y una red de expertos externos.


	 
	 
	 
	}

	 Estructura administrativa formada por cuatro de
	 Estructura administrativa formada por cuatro de
	-
	partamentos y la Secretaría General.


	 
	 
	 
	}

	 Otras Unidades con rango RPT: Unidad de Apoyo a 
	 Otras Unidades con rango RPT: Unidad de Apoyo a 
	la Dirección y Organismo Notificado 0318.



	LÍNEAS ESTRATÉGICAS 2018
	LÍNEAS ESTRATÉGICAS 2018

	En el marco del Plan Estratégico 2009-2012, cuya vigen
	En el marco del Plan Estratégico 2009-2012, cuya vigen
	-
	cia fue prorrogada por acuerdo del Consejo Rector de la 
	AEMPS, las líneas estratégicas revisadas para el año 2018 
	han sido:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Garantizar a la ciudadanía la calidad, seguridad, 
	 Garantizar a la ciudadanía la calidad, seguridad, 
	eficacia, accesibilidad e información de los medi
	-
	camentos, productos sanitarios y cosméticos.


	 
	 
	 
	}

	 Incrementar la satisfacción de los usuarios au
	 Incrementar la satisfacción de los usuarios au
	-
	mentando la transparencia, mejorando la comuni
	-
	cación y facilitando el acceso a la información.


	 
	 
	 
	}

	 Ser reconocidos como referente nacional e inter
	 Ser reconocidos como referente nacional e inter
	-
	nacional por los grupos de interés.


	 
	 
	 
	}

	 Apoyar la innovación y la investigación.
	 Apoyar la innovación y la investigación.


	 
	 
	 
	}

	 Mejorar la gestión económica y organizativa dentro 
	 Mejorar la gestión económica y organizativa dentro 
	del modelo de Agencia Estatal.


	 
	 
	 
	}

	 Mejorar los recursos y capacidades de la Agencia 
	 Mejorar los recursos y capacidades de la Agencia 
	mediante el desarrollo de las personas, la tecno
	-
	logía y las alianzas estratégicas.


	 
	 
	 
	}

	 Dotar a la AEMPS de un nuevo Plan Estratégico 
	 Dotar a la AEMPS de un nuevo Plan Estratégico 
	2019-2022. 



	Posteriormente, se elaboró el Plan Anual de Trabajo 2018 
	Posteriormente, se elaboró el Plan Anual de Trabajo 2018 
	traduciendo las mencionadas líneas estratégicas en ac
	-
	tuaciones concretas y específicas.

	MAPA ESTRATÉGICO
	MAPA ESTRATÉGICO

	El mapa estratégico (
	El mapa estratégico (
	figura 2
	) permite identificar los ob
	-
	jetivos estratégicos definidos para alcanzar la misión de 
	la AEMPS y su despliegue en objetivos tácticos, así como 
	las relaciones existentes entre ellos. Los objetivos tácticos 
	se desarrollan a su vez en objetivos operativos, ligados en 
	todos los casos con los procesos de la AEMPS.

	MAPA DE PROCESOS
	MAPA DE PROCESOS

	El mapa de procesos incluye la totalidad de procesos lleva
	El mapa de procesos incluye la totalidad de procesos lleva
	-
	dos a cabo por la AEMPS (
	figura 3
	):

	 
	 
	 
	 
	}

	 Procesos estratégicos definidos por la Dirección.
	 Procesos estratégicos definidos por la Dirección.


	 
	 
	 
	}

	 Procesos operativos llevados a cabo por los cuatro 
	 Procesos operativos llevados a cabo por los cuatro 
	Departamentos y que recogen todas las activida
	-
	des desarrollas sobre los productos regulados por 
	la AEMPS.


	 
	 
	 
	}

	 Procesos de apoyo a cargo de la Secretaría Gene
	 Procesos de apoyo a cargo de la Secretaría Gene
	-
	ral cuyo fin es dar soporte en la ejecución de los 
	procesos anteriores.
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	De acuerdo con la política de austeridad y rigor en el gasto, 
	De acuerdo con la política de austeridad y rigor en el gasto, 
	los presupuestos de la AEMPS se han mantenido constan
	-
	tes, con un ligero aumento con respecto a 2017 de 1,44% 
	(
	tabla 1
	). Esta subida está centrada, principalmente, en 
	el capítulo I de gastos de personal, debido a la subida del 
	sueldo de los funcionarios llevada a cabo por el Gobierno 
	y por el aumento del número de empleados, entre otras 
	causas, debido al Brexit. Por otro lado, el gasto en el ca
	-
	pítulo de transferencias corrientes también se ha visto in
	-
	crementado por el aumento de las becas de formación y 
	por las aportaciones a sociedades científicas.

	Respecto a la ejecución presupuestaria, medida por las 
	Respecto a la ejecución presupuestaria, medida por las 
	obligaciones reconocidas de cada uno de los ejercicios, 
	cabe destacar que se ha pasado de una ejecución de más 
	de un 86% de los créditos iniciales a prácticamente, una 
	ejecución del 100%. Esto se debe a que se realizaron ge
	-
	neraciones de crédito en el capítulo II que permitieron 
	aumentar el crédito disponible, motivo por el que el gra
	-
	do de ejecución ha superado el 100%. Con estos datos, 
	la AEMPS demuestra que la actividad de la organización 
	se incrementa año tras año para la consecución de sus 
	objetivos.
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	2018
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	PORCENTAJE 
	PORCENTAJE 
	PORCENTAJE 
	DE VARIACIÓN



	CAPÍTULO I (Gastos de personal)
	CAPÍTULO I (Gastos de personal)
	CAPÍTULO I (Gastos de personal)

	22.782.410
	22.782.410

	23.393.240
	23.393.240

	2,68%
	2,68%

	20.400.630,61
	20.400.630,61

	22.837.351,80
	22.837.351,80

	8,08%
	8,08%


	CAPÍTULO II (Gastos corrientes en bienes y servicios)
	CAPÍTULO II (Gastos corrientes en bienes y servicios)
	CAPÍTULO II (Gastos corrientes en bienes y servicios)

	18.503.420
	18.503.420

	18.354.040
	18.354.040

	-0,81%
	-0,81%

	16.512.724,59
	16.512.724,59

	19.048.139,94
	19.048.139,94

	14,54%
	14,54%


	CAPÍTULO IV (Transferencias corrientes)
	CAPÍTULO IV (Transferencias corrientes)
	CAPÍTULO IV (Transferencias corrientes)

	1.135.600
	1.135.600

	1.341.000
	1.341.000

	18,09%
	18,09%

	905.937,57
	905.937,57

	1.024.375,47
	1.024.375,47

	-3,39%
	-3,39%
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	CAPÍTULO VI (Inversiones reales)
	CAPÍTULO VI (Inversiones reales)

	3.881.390
	3.881.390

	3.881.390
	3.881.390

	0%
	0%

	2.417.948,43
	2.417.948,43

	3.881.832,88
	3.881.832,88

	37,72%
	37,72%
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	CAPÍTULO VIII (Activos financieros)
	CAPÍTULO VIII (Activos financieros)

	80.000
	80.000

	80.000
	80.000

	0%
	0%

	20.525,20
	20.525,20

	14.283,83
	14.283,83

	-7,80%
	-7,80%


	Total
	Total
	Total

	46.382.820
	46.382.820

	47.049.670
	47.049.670

	1,44%
	1,44%

	40.257.766,40
	40.257.766,40

	46.805.983,92
	46.805.983,92

	12,69%
	12,69%
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	MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 
	MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 
	MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 


	La normativa europea y nacional define al medicamento 
	La normativa europea y nacional define al medicamento 
	La normativa europea y nacional define al medicamento 
	de uso humano como toda sustancia o combinación de 
	sustancias que se presente como poseedora de propie
	-
	dades para el tratamiento o prevención de enfermedades 
	en seres humanos o que pueda usarse o administrarse 
	con el fin de restaurar, corregir o modificar las funcio
	-
	nes fisiológicas ejerciendo una acción farmacológica, in
	-
	munológica o metabólica, o de establecer un diagnóstico 
	médico. 

	Los medicamentos están regulados a lo largo de todo su ci
	Los medicamentos están regulados a lo largo de todo su ci
	-
	clo de vida. Cualquier medicamento comercializado en Es
	-
	paña debe contar con una previa autorización que concede la 
	AEMPS una vez que ha evaluado favorablemente su calidad, 
	seguridad y eficacia. Cualquier variación que se produzca 
	debe igualmente ser autorizada o notificada a la Agencia. 
	Estas evaluaciones permiten asegurar que se mantiene una 
	relación positiva entre el balance beneficio-riesgo del medi
	-
	camento durante su ciclo de vida en el mercado.


	1.1.1.  AUTORIZACIÓN DE MEDICAMENTOS 
	1.1.1.  AUTORIZACIÓN DE MEDICAMENTOS 
	1.1.1.  AUTORIZACIÓN DE MEDICAMENTOS 
	DE USO HUMANO

	La autorización de comercialización se concede con base 
	La autorización de comercialización se concede con base 
	en criterios científicos sobre la calidad, la seguridad y la 
	eficacia del medicamento del que se trate. Estos tres crite
	-
	rios permiten evaluar la relación entre los beneficios y los 
	riesgos del medicamento para las enfermedades y situa
	-
	ciones para las cuales se ha aprobado.

	Los criterios técnicos comunes que existen en la Unión Eu
	Los criterios técnicos comunes que existen en la Unión Eu
	-
	ropea para la evaluación y autorización de los medicamen
	-
	tos permiten que existan procedimientos de autorización 
	de ámbito europeo y que los medicamentos puedan optar 
	bien a una autorización nacional con validez para un solo 
	país o a una autorización válida para más países dentro de 
	la Unión Europea, aumentando la eficacia y eficiencia de la 
	red de agencias europeas de medicamentos. Tras su autori
	-
	zación, el medicamento queda sometido a una supervisión 
	constante de las novedades en materia de riesgos y nuevos 
	usos, de modo que en cualquier momento puede revisarse 
	dicha autorización. Cualquier cambio que se quiera intro
	-
	ducir una vez autorizado, debe ser evaluado siguiendo el 
	mismo procedimiento de su autorización original.


	Procedimientos de autorización 
	Procedimientos de autorización 
	Procedimiento nacional.
	Procedimiento nacional.
	 El solicitante presenta a la 
	AEMPS el expediente con toda la información para la auto
	-
	rización de comercialización del medicamento en España.

	Procedimiento descentralizado.
	Procedimiento descentralizado.
	 El solicitante presenta 
	su solicitud de autorización de forma simultánea en varios 
	países de la Unión Europea. Las distintas agencias evalúan 
	el medicamento de forma coordinada, actuando una de 
	ellas como agencia coordinadora o de referencia y, al final 
	del proceso, todas las agencias emiten una autorización 
	idéntica y válida para su territorio de competencia.

	Procedimiento de reconocimiento mutuo.
	Procedimiento de reconocimiento mutuo.
	 Es el que se uti
	-
	liza cuando un medicamento tiene ya una autorización de 
	comercialización comunitaria. El titular de esta autorización 
	puede presentar una solicitud de reconocimiento de la mis
	-
	ma en otros Estados miembros de la UE debiendo comuni
	-
	car este particular tanto al Estado miembro que le concedió 
	la autorización (Estado miembro de referencia), como a la 
	Agencia Europea de Medicamentos (EMA). El Estado miem
	-
	bro de referencia remite el informe de evaluación del me
	-
	dicamento a los Estados implicados quienes reconocen, si 
	procede, la autorización de comercialización inicial.

	Procedimiento centralizado.
	Procedimiento centralizado.
	 El solicitante opta a una au
	-
	torización para todos los Estados miembros de la Unión 
	Europea al mismo tiempo. En este caso, el proceso ad
	-
	ministrativo recae sobre la Agencia Europea de Medica
	-
	mentos y las evaluaciones científicas son asumidas por 
	dos Estados miembros (ponente y co-ponente), que envían 
	sus informes a los demás Estados miembros. Un comité 
	científico, que depende de la EMA, se encarga de preparar 
	los dictámenes de esta sobre cualquier cuestión relativa 
	a la evaluación de los medicamentos. Una vez emitido un 
	dictamen técnico positivo, la Comisión Europea es quien 
	concede al solicitante la autorización de comercialización 
	válida para toda la UE.


	Solicitudes de nuevas autorizaciones
	Solicitudes de nuevas autorizaciones
	Durante el año 2018, se han recibido 1.153 nuevas solici
	Durante el año 2018, se han recibido 1.153 nuevas solici
	-
	tudes de autorización de comercialización de medicamen
	-
	tos, de las cuales, el 61,3% corresponden a medicamentos 
	genéricos (
	tabla 2
	). Del total de solicitudes, el 34,5% co
	-
	rresponden a solicitudes de autorización presentadas por 
	el procedimiento de registro nacional, el 62,4% por el pro
	-
	cedimiento descentralizado y el 9,1% por el procedimiento 
	de reconocimiento mutuo. Hay una tendencia a la baja en 
	cuanto al número de solicitudes por estos procedimientos 
	de alcance nacional que se hace más evidente en los medi
	-
	camentos genéricos. Aunque sin duda existen más causas, 
	lo cierto es que una proporción significativa de productos 
	que están agotando sus periodos de protección son me
	-
	dicamentos biotecnológicos que deben ser presentados 
	obligatoriamente por el procedimiento centralizado. En 
	cuanto a las autorizaciones de comercialización, el núme
	-
	ro de solicitudes autorizadas, denegadas y desistidas en el 
	periodo 2016-2018 se muestra en la 
	tabla 3
	. 

	Del total de 1.338 medicamentos autorizados en el año 
	Del total de 1.338 medicamentos autorizados en el año 
	2018, 715 (53,4%) corresponden a medicamentos autoriza
	-
	dos por procedimiento descentralizado o de reconocimien
	-
	to mutuo, 405 (30,3%) a medicamentos autorizados por el 
	procedimiento nacional y 218 (16,3%) a medicamentos 
	registrados en España provenientes de un procedimiento 
	centralizado autorizado por la Comisión Europea (
	figura 4
	). 
	En cuanto al tipo de medicamentos, 61,7% de las autori
	-
	zaciones son de medicamentos genéricos y 38,3% de las 
	autorizaciones tienen otras bases legales (
	figura 4
	).

	Al finalizar el año 2018 había más de 18.072 medicamentos 
	Al finalizar el año 2018 había más de 18.072 medicamentos 
	autorizados en España con cerca de 31.000 presentaciones 
	o formatos (
	figura 5
	). El número de medicamentos en los 
	que fue revocada la autorización de comercialización fue 
	de 689. 

	El elevado número de revocaciones, anulaciones de autori
	El elevado número de revocaciones, anulaciones de autori
	-
	zación, atiende principalmente a dos causas: en primer lu
	-
	gar, a la aplicación de la normativa dado que si trascurren 
	tres años sin su comercialización efectiva, la autorización 
	de comercialización del medicamento se debe anular; en 
	segundo lugar, a motivos comerciales. Hay también casos 
	excepcionales en los que puede revocarse por motivos de 
	seguridad o falta de eficacia.

	Atendiendo a las condiciones de prescripción y dispensa
	Atendiendo a las condiciones de prescripción y dispensa
	-
	ción, los medicamentos autorizados en España durante el 
	año 2018, se distribuyen como se muestra en la 
	figura 6
	.


	Solicitudes de autorización de nuevos medicamentos*
	Solicitudes de autorización de nuevos medicamentos*
	Solicitudes de autorización de nuevos medicamentos*
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	Story
	GENERAL-NIVEL-2
	Table
	TBody
	TR
	2016
	2016
	2016


	2017
	2017
	2017


	2018
	2018
	2018



	Medicamentos genéricos (EFG)
	Medicamentos genéricos (EFG)
	Medicamentos genéricos (EFG)

	1.006
	1.006

	900
	900

	707
	707


	Otros medicamentos
	Otros medicamentos
	Otros medicamentos

	490
	490

	430
	430

	446 
	446 


	Total
	Total
	Total

	1.496
	1.496

	1.330
	1.330

	1.153
	1.153


	* No incluye solicitudes de autorización por procedimiento centralizado ya que estas solicitudes se presentan en la Agencia Europea de Medicamentos.
	* No incluye solicitudes de autorización por procedimiento centralizado ya que estas solicitudes se presentan en la Agencia Europea de Medicamentos.
	* No incluye solicitudes de autorización por procedimiento centralizado ya que estas solicitudes se presentan en la Agencia Europea de Medicamentos.
	* No incluye solicitudes de autorización por procedimiento centralizado ya que estas solicitudes se presentan en la Agencia Europea de Medicamentos.
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	2016
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	2017
	2017


	2018
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	2018



	Autorizadas*
	Autorizadas*
	Autorizadas*

	1.203
	1.203

	1.153
	1.153

	1.338
	1.338


	Denegadas
	Denegadas
	Denegadas

	41
	41

	20
	20

	189
	189


	Desistidas
	Desistidas
	Desistidas

	136
	136

	159
	159

	589
	589


	Total
	Total
	Total

	1.380
	1.380

	1.332
	1.332

	2.116
	2.116


	*  Incluye todos los medicamentos autorizados por procedimiento nacional, procedimiento descentralizado, procedimiento de reconocimiento mutuo, y 
	*  Incluye todos los medicamentos autorizados por procedimiento nacional, procedimiento descentralizado, procedimiento de reconocimiento mutuo, y 
	*  Incluye todos los medicamentos autorizados por procedimiento nacional, procedimiento descentralizado, procedimiento de reconocimiento mutuo, y 
	*  Incluye todos los medicamentos autorizados por procedimiento nacional, procedimiento descentralizado, procedimiento de reconocimiento mutuo, y 
	procedimiento centralizado.
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	Número anual de autorizaciones y revocaciones y 
	Número anual de autorizaciones y revocaciones y 
	Número anual de autorizaciones y revocaciones y 
	número de medicamentos y formatos autorizados 


	18.072
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	18.072


	17.474 
	17.474 
	17.474 


	16.552
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	FORMATOS AUTORIZADOS
	FORMATOS AUTORIZADOS
	FORMATOS AUTORIZADOS


	2018
	2018
	2018


	2017
	2017
	2017


	2016
	2016
	2016


	DIAGNÓSTICO
	DIAGNÓSTICO
	DIAGNÓSTICO

	HOSPITALARIO
	HOSPITALARIO


	SIN PRESCRIPCIÓN
	SIN PRESCRIPCIÓN
	SIN PRESCRIPCIÓN


	2018
	2018
	2018


	7,07%
	7,07%
	7,07%


	7,15%
	7,15%
	7,15%


	USO 
	USO 
	USO 
	HOSPITALARIO


	PRESCRIPCIÓN
	PRESCRIPCIÓN
	PRESCRIPCIÓN


	FIGURA 6
	FIGURA 6
	FIGURA 6


	Distribución de los medicamentos autoriza
	Distribución de los medicamentos autoriza
	Distribución de los medicamentos autoriza
	-
	dos en función de sus condiciones de pres
	-
	cripción y dispensación


	71,41%
	71,41%
	71,41%


	14,36%
	14,36%
	14,36%


	Mantenimiento de los medicamentos autorizados
	Mantenimiento de los medicamentos autorizados
	Cualquier cambio en un medicamento debe ser autorizado 
	Cualquier cambio en un medicamento debe ser autorizado 
	o notificado a la AEMPS quien, a su vez, mantiene la vigi
	-
	lancia sobre los aspectos de seguridad y eficacia durante 
	todo el ciclo de vida del producto.

	Variaciones de las condiciones de autorización de los medicamentos autorizados
	En 2018 se han recibido 41.332 solicitudes de variaciones, 
	En 2018 se han recibido 41.332 solicitudes de variaciones, 
	distribuidas en 24.826 variaciones tipo IA, 13.417 variacio
	-
	nes tipo IB (ambas consideradas variaciones de carácter 
	menor) y 3.089 variaciones tipo II, consideradas de mayor 
	impacto o importancia. 

	En cuanto a las autorizaciones de variaciones, se han re
	En cuanto a las autorizaciones de variaciones, se han re
	-
	suelto un total de 43.119 (
	tabla 4
	). 

	La AEMPS es también responsable de la evaluación de to
	La AEMPS es también responsable de la evaluación de to
	-
	das aquellas variaciones de los procedimientos centraliza
	-
	dos y de reconocimiento mutuo y descentralizado. Así, se 
	han resuelto un total de 1.417 variaciones de los produc
	-
	tos para los cuales España actuó como Estado miembro 
	de referencia y se evaluaron 109 variaciones tipo IB o II de 
	los productos en los que la AEMPS fue 
	rapporteur
	 o 
	co-ra
	-
	pporteur 
	(ponente o co-ponente)
	.


	Evolución del número de variaciones resueltas de medicamentos de uso humano
	Evolución del número de variaciones resueltas de medicamentos de uso humano
	Evolución del número de variaciones resueltas de medicamentos de uso humano


	TABLA 4
	TABLA 4
	TABLA 4


	Story
	GENERAL-NIVEL-2
	Table
	TBody
	TR
	2016
	2016
	2016


	2017
	2017
	2017


	2018
	2018
	2018



	Tipo I
	Tipo I
	Tipo I

	33.642
	33.642

	45.934
	45.934

	39.448
	39.448


	Tipo II
	Tipo II
	Tipo II

	3.985
	3.985

	3.475 
	3.475 

	3.671
	3.671


	Total
	Total
	Total

	37.627
	37.627

	49.409 
	49.409 

	43.119
	43.119






	Informes de Posicionamiento Terapéutico
	Informes de Posicionamiento Terapéutico
	Los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) son in
	Los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) son in
	-
	formes sobre la efectividad comparada de los medicamen
	-
	tos nuevos autorizados por procedimiento centralizado, así 
	como sus nuevas indicaciones, que sirven como una de las 
	bases para la financiación selectiva y como referencia para 
	cualquier actuación relacionada con la adquisición y pro
	-
	moción del uso racional de los mismos. Durante 2018, se 
	han iniciado un total de 82 informes de posicionamiento, 
	se ha finalizado la fase I (antes de la decisión de precio) de 
	52, y se han publicado 32 después de la decisión de precio/
	financiación. En la 
	figura 7
	 se muestra el grupo terapéuti
	-
	co al que pertenecen los informes publicados.


	1.1.
	1.1.
	1.1.


	MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 
	MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 
	MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 


	3%
	3%
	3%


	2018
	2018
	2018


	4%
	4%
	4%


	7%
	7%
	7%


	FIGURA 7
	FIGURA 7
	FIGURA 7


	7%
	7%
	7%


	Grupo terapéutico al que pertenecen los IPT 
	Grupo terapéutico al que pertenecen los IPT 
	Grupo terapéutico al que pertenecen los IPT 
	publicados


	7%
	7%
	7%


	55%
	55%
	55%


	M - Sistema musculoesquelético
	M - Sistema musculoesquelético
	M - Sistema musculoesquelético

	D - Dermatológios
	D - Dermatológios

	R - Sistema respiratorio
	R - Sistema respiratorio

	J - Antiinfecciosos para uso sistémico
	J - Antiinfecciosos para uso sistémico

	B - Sangre y órganos hematopoyéticos
	B - Sangre y órganos hematopoyéticos

	A - Tracto alimentario y metabolismo
	A - Tracto alimentario y metabolismo

	L - Agentes antineoplásicos e inmunomoduladores
	L - Agentes antineoplásicos e inmunomoduladores


	17%
	17%
	17%


	1.1.2.  SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS AUTORIZADOS
	1.1.2.  SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS AUTORIZADOS
	El Sistema Español de Farmacovigilancia Humana
	El Sistema Español de Farmacovigilancia Humana

	La organización de la farmacovigilancia descansa en dife
	La organización de la farmacovigilancia descansa en dife
	-
	rentes pilares. En primer lugar, los sistemas de notifica
	-
	ción espontánea a cargo del Sistema Español de Farma
	-
	covigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H), 
	gestionado por la AEMPS y que engloba a las 17 comuni
	-
	dades autónomas, de la gestión de la base de datos espa
	-
	ñola de farmacovigilancia (FEDRA), de la integración de las 
	notificaciones de dicha base de datos en la base de datos 
	de la Agencia Europea de Medicamentos (
	EudraVigilance
	) 
	y de la Organización Mundial de la Salud (
	Vigibase
	), y de la 
	generación de señales. La aparición de varios casos simi
	-
	lares sirve para iniciar análisis ulteriores y estudios que 
	buscan la relación de causalidad entre la exposición al me
	-
	dicamento y la concurrencia de la sospecha de la reacción 
	adversa.

	En 2018 se han recibido 41.959 notificaciones en el SE
	En 2018 se han recibido 41.959 notificaciones en el SE
	-
	FV-H. El incremento de más del doble de notificaciones 
	con respecto a años pasados se debe a que a partir de no
	-
	viembre de 2017 las compañías farmacéuticas envían tam
	-
	bién los casos de sospechas de reacciones adversas de los 
	que tienen conocimiento aunque no se consideren graves 
	(hasta entonces solo enviaban los casos graves).

	Evaluación de la seguridad de los medicamentos
	Evaluación de la seguridad de los medicamentos

	La AEMPS, junto con la red de agencias de la Unión Eu
	La AEMPS, junto con la red de agencias de la Unión Eu
	-
	ropea se encarga de evaluar las señales, los informes 
	periódicos de seguridad de los medicamentos, los planes 
	de gestión de riesgos de cada medicamento, los estudios 
	observacionales de seguridad (protocolo y resultados) y los 
	arbitrajes de seguridad. En este sentido, es vital la coordi
	-
	nación de los trabajos de la AEMPS en el Comité Europeo 
	de Evaluación de Riesgos en Farmacovigilancia 
	(Pharma
	-
	covigilance Risk Assessment Committee, PRAC)
	.

	La 
	La 
	tabla 5
	 recoge algunos de los informes realizados para 
	los medicamentos en los que España actúa coordinando la 
	evaluación para la Unión Europea (como Estado miembro 
	de referencia o ponente). 

	En materia de gestión y comunicación de riesgos, muchas 
	En materia de gestión y comunicación de riesgos, muchas 
	de las acciones comentadas anteriormente se plasman 
	en modificaciones de las fichas técnicas y prospectos de 
	los medicamentos autorizados (en el 2018 se han realiza
	-
	do modificaciones relacionadas con la seguridad en 4.639 
	medicamentos), en las notas informativas de seguridad 
	para profesionales y pacientes (15 notas publicadas en 
	2018, 
	tabla 6
	) y en las cartas de los laboratorios farmacéu
	-
	ticos a los profesionales 
	(Direct Healthcare Professional 
	Communications,
	 DHPC). En 2018 se han publicado 24 car
	-
	tas, cuyo contenido se revisa previamente por la AEMPS. 
	Asimismo, se ha revisado el contenido de 98 materiales 
	informativos para prevenir riesgos de medicamentos, que 
	el laboratorio farmacéutico está obligado a difundir entre 
	los profesionales de la Sanidad y también se encuentran 
	disponibles en la 
	página web de la AEMPS
	página web de la AEMPS

	.


	Actividad en la evaluación de la seguridad de los medicamentos
	Actividad en la evaluación de la seguridad de los medicamentos
	Actividad en la evaluación de la seguridad de los medicamentos
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	TABLA 5


	Story
	GENERAL-NIVEL-2
	Table
	TBody
	TR
	2016
	2016
	2016


	2017
	2017
	2017


	2018
	2018
	2018



	Medicamentos para los que España coordina la evaluación en la Unión Europea
	Medicamentos para los que España coordina la evaluación en la Unión Europea
	Medicamentos para los que España coordina la evaluación en la Unión Europea

	399
	399

	455
	455

	531
	531


	Total de IPS evaluados para la Unión Europea*
	Total de IPS evaluados para la Unión Europea*
	Total de IPS evaluados para la Unión Europea*

	63
	63

	57
	57

	46
	46


	Total de PGR evaluados para la Unión Europea*
	Total de PGR evaluados para la Unión Europea*
	Total de PGR evaluados para la Unión Europea*

	235
	235

	211
	211

	162
	162


	Número de variaciones de seguridad evaluadas para la Unión Europea*
	Número de variaciones de seguridad evaluadas para la Unión Europea*
	Número de variaciones de seguridad evaluadas para la Unión Europea*

	66
	66

	88
	88

	96
	96


	Otros informes de evaluación para la Unión Europea**
	Otros informes de evaluación para la Unión Europea**
	Otros informes de evaluación para la Unión Europea**

	96
	96

	101 
	101 

	84
	84


	Arbitrajes evaluados para la Unión Europea: n (%)
	Arbitrajes evaluados para la Unión Europea: n (%)
	Arbitrajes evaluados para la Unión Europea: n (%)

	12
	12

	9
	9

	10
	10


	Arbitrajes discutidos en el Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano
	Arbitrajes discutidos en el Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano
	Arbitrajes discutidos en el Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano

	13
	13

	4
	4

	9
	9


	Alertas europeas gestionadas
	Alertas europeas gestionadas
	Alertas europeas gestionadas

	49
	49

	50
	50

	40
	40






	* En los que España realiza la evaluación para toda la Unión Europea (ejerce como ponente). IPS = Informe Periódico de Seguridad. PGR = Plan de Gestión de Riesgos.
	* En los que España realiza la evaluación para toda la Unión Europea (ejerce como ponente). IPS = Informe Periódico de Seguridad. PGR = Plan de Gestión de Riesgos.
	* En los que España realiza la evaluación para toda la Unión Europea (ejerce como ponente). IPS = Informe Periódico de Seguridad. PGR = Plan de Gestión de Riesgos.

	**  Incluyen señales de farmacovigilancia, arbitrajes, información adicional solicitada a los titulares de la autorización de comercialización (TAC) y manuales de descripción de los 
	**  Incluyen señales de farmacovigilancia, arbitrajes, información adicional solicitada a los titulares de la autorización de comercialización (TAC) y manuales de descripción de los 
	sistemas de farmacovigilancia humana en funcionamiento de los diferentes TAC.


	Notas de seguridad publicadas en 2018
	Notas de seguridad publicadas en 2018
	Notas de seguridad publicadas en 2018
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	FECHA
	FECHA
	FECHA
	FECHA
	FECHA
	FECHA
	FECHA
	FECHA


	CONTENIDO
	CONTENIDO
	CONTENIDO



	30/10/2018
	30/10/2018
	30/10/2018

	 
	 
	Metamizol y riesgo de agranulocitosis



	10/10/2018
	10/10/2018
	10/10/2018

	Quinolonas y fluoroquinolonas de administración sistémica: nuevas restricciones de uso 
	Quinolonas y fluoroquinolonas de administración sistémica: nuevas restricciones de uso 
	Quinolonas y fluoroquinolonas de administración sistémica: nuevas restricciones de uso 



	09/10/2018
	09/10/2018
	09/10/2018

	Hidroclorotiazida: el uso continuo y prolongado en el tiempo podría aumentar el riesgo de cáncer cutáneo no melanocítico 
	Hidroclorotiazida: el uso continuo y prolongado en el tiempo podría aumentar el riesgo de cáncer cutáneo no melanocítico 
	Hidroclorotiazida: el uso continuo y prolongado en el tiempo podría aumentar el riesgo de cáncer cutáneo no melanocítico 



	04/09/2018
	04/09/2018
	04/09/2018

	Soluciones de hidroxietil-almidón: conclusiones de la revisión realizada 
	Soluciones de hidroxietil-almidón: conclusiones de la revisión realizada 
	Soluciones de hidroxietil-almidón: conclusiones de la revisión realizada 



	31/07/2018
	31/07/2018
	31/07/2018

	Esmya (acetato de ulipristal): restricciones de uso y nuevas medidas adoptadas para minimizar el riesgo de daño hepático 
	Esmya (acetato de ulipristal): restricciones de uso y nuevas medidas adoptadas para minimizar el riesgo de daño hepático 
	Esmya (acetato de ulipristal): restricciones de uso y nuevas medidas adoptadas para minimizar el riesgo de daño hepático 



	24/07/2018
	24/07/2018
	24/07/2018

	Valproato (Depakine / Depakine Crono): programa de prevención de embarazos 
	Valproato (Depakine / Depakine Crono): programa de prevención de embarazos 
	Valproato (Depakine / Depakine Crono): programa de prevención de embarazos 



	16/07/2018
	16/07/2018
	16/07/2018

	Xofigo (dicloruro de radio 223): nuevas recomendaciones sobre restricciones de uso 
	Xofigo (dicloruro de radio 223): nuevas recomendaciones sobre restricciones de uso 
	Xofigo (dicloruro de radio 223): nuevas recomendaciones sobre restricciones de uso 



	23/05/2018
	23/05/2018
	23/05/2018

	Dolutegravir (Tivicay, Triumeq) y riesgo de defectos del tubo neural: como medida de precaución, se recomienda evitar el embarazo en mujeres en tratamiento 
	Dolutegravir (Tivicay, Triumeq) y riesgo de defectos del tubo neural: como medida de precaución, se recomienda evitar el embarazo en mujeres en tratamiento 
	Dolutegravir (Tivicay, Triumeq) y riesgo de defectos del tubo neural: como medida de precaución, se recomienda evitar el embarazo en mujeres en tratamiento 



	13/03/2018
	13/03/2018
	13/03/2018

	Se contraindica la administración concomitante de Xofigo (dicloruro de radio 223) con acetato de abiraterona y prednisona/prednisolona 
	Se contraindica la administración concomitante de Xofigo (dicloruro de radio 223) con acetato de abiraterona y prednisona/prednisolona 
	Se contraindica la administración concomitante de Xofigo (dicloruro de radio 223) con acetato de abiraterona y prednisona/prednisolona 



	05/03/2018
	05/03/2018
	05/03/2018

	Retinoides (acitretina, alitretinoína, isotretinoína): actualización de las medidas para evitar la exposición durante el embarazo y de las advertencias sobre efectos neuropsiquiátricos 
	Retinoides (acitretina, alitretinoína, isotretinoína): actualización de las medidas para evitar la exposición durante el embarazo y de las advertencias sobre efectos neuropsiquiátricos 
	Retinoides (acitretina, alitretinoína, isotretinoína): actualización de las medidas para evitar la exposición durante el embarazo y de las advertencias sobre efectos neuropsiquiátricos 



	21/02/2018
	21/02/2018
	21/02/2018

	Fentanilo de liberación inmediata: importancia de respetar las condiciones de uso autorizadas 
	Fentanilo de liberación inmediata: importancia de respetar las condiciones de uso autorizadas 
	Fentanilo de liberación inmediata: importancia de respetar las condiciones de uso autorizadas 



	19/02/2018
	19/02/2018
	19/02/2018

	Gadodiamida (Omniscan): suspensión de comercialización 
	Gadodiamida (Omniscan): suspensión de comercialización 
	Gadodiamida (Omniscan): suspensión de comercialización 



	13/02/2018
	13/02/2018
	13/02/2018

	Ácido valproico: nuevas medidas para evitar la exposición durante el embarazo 
	Ácido valproico: nuevas medidas para evitar la exposición durante el embarazo 
	Ácido valproico: nuevas medidas para evitar la exposición durante el embarazo 



	09/02/2018
	09/02/2018
	09/02/2018

	Esmya: vigilar la función hepática y no iniciar nuevos tratamientos como medidas cautelares 
	Esmya: vigilar la función hepática y no iniciar nuevos tratamientos como medidas cautelares 
	Esmya: vigilar la función hepática y no iniciar nuevos tratamientos como medidas cautelares 



	15/01/2018
	15/01/2018
	15/01/2018

	Soluciones de hidroxietil-almidón: recomendación de suspensión de comercialización 
	Soluciones de hidroxietil-almidón: recomendación de suspensión de comercialización 
	Soluciones de hidroxietil-almidón: recomendación de suspensión de comercialización 







	1.1.
	1.1.
	1.1.


	MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 
	MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 
	MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 


	Programa BIFAP
	Programa BIFAP
	La farmacovigilancia moderna busca ser proactiva y se 
	La farmacovigilancia moderna busca ser proactiva y se 
	apoya en la anticipación a los riesgos a través de los pla
	-
	nes de gestión de riesgos y la gestión y análisis de gran
	-
	des cantidades de datos procedentes de bases de datos 
	automatizadas que recogen datos de la práctica clínica 
	habitual, a la vez que extractan y analizan la información 
	mediante técnicas sofisticadas.

	La Base de Datos para la Investigación Farmacoepidemio
	La Base de Datos para la Investigación Farmacoepidemio
	La Base de Datos para la Investigación Farmacoepidemio
	-
	lógica en Atención Primaria (BIFAP)

	 es un programa estra
	-
	tégico de la AEMPS en colaboración con las comunidades 
	autónomas de Aragón, Asturias, Canarias, Cantabria, Cas
	-
	tilla-La Mancha, Castilla y León, Madrid, Murcia, Navarra 
	y La Rioja, con el objeto de disponer de información clíni
	-
	ca anonimizada procedente de pacientes atendidos en las 
	consultas de Atención Primaria (de pediatría y de medicina 
	familiar y comunitaria), con el objetivo de realizar estudios 
	epidemiológicos sobre la seguridad de los medicamen
	-
	tos (farmacoepidemiología). Es una de las pocas bases 
	de datos de estas características que existen en la Unión 
	Europea capaz de generar datos de forma regular para el 
	sistema de farmacovigilancia europeo que se sustenta en 
	este tipo de fuentes. 

	BIFAP contiene registros anonimizados procedentes de 
	BIFAP contiene registros anonimizados procedentes de 
	la historia clínica electrónica de más de 8 millones de pa
	-
	cientes atendidos por más de 1.400 médicos y pediatras 
	de atención primaria de las comunidades autónomas que 
	colaboran con el programa. La base de datos da soporte a 
	las actividades críticas de farmacovigilancia y proporciona 
	datos a las comunidades autónomas participantes y a sus 
	médicos colaboradores.

	Los datos procedentes de BIFAP son utilizados regular
	Los datos procedentes de BIFAP son utilizados regular
	-
	mente por la Agencia Europea de Medicamentos para sus
	-
	tentar las decisiones del PRAC y son fundamentales para 
	todas las actuaciones en farmacovigilancia a nivel nacio
	-
	nal, como la gestión de los riesgos a los datos de utiliza
	-
	ción por segmentos de edad que se utilizan para gestionar 
	la comunicación en las notas informativas.

	Además BIFAP está disponible para los investigadores del 
	Además BIFAP está disponible para los investigadores del 
	sistema público que deseen realizar estudios indepen
	-
	dientes. Durante el año 2018 se han realizado 18 estudios 
	que utilizan BIFAP como fuente de información (
	figura 9
	). 
	Se puede encontrar información detallada sobre la base 
	de datos y cómo se puede colaborar en 
	bifap.aemps.es
	bifap.aemps.es


	 1.495 médicos colaboradores
	 1.495 médicos colaboradores

	 9.389.877 pacientes con información
	  Más de 204 millones de registros de problemas de salud
	 

	   Más de 1.246 millones de registros de medicación 
	 

	 9 comunidades autónomas participantes
	 18 estudios con actividad en 2018
	 6 estudios finalizados en 2018
	  374 informes a médicos colaboradores en 2018

	Las nuevas reglas de juego de los homeopáticos 
	Las nuevas reglas de juego de los homeopáticos 
	Con el objetivo de armonizar la situación de los productos 
	Con el objetivo de armonizar la situación de los productos 
	homeopáticos a la legislación europea, el 30 de abril de 
	2018, la AEMPS anunció la publicación de la Orden Minis
	-
	terial que determina los requisitos mínimos y el procedi
	-
	miento para que los productos homeopáticos acogidos a la 
	disposición transitoria sexta del Real Decreto 1345/2007, 
	de 11 de octubre, se adecuaran al registro como estaba 
	previsto en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Euro
	-
	peo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001. 

	La publicación abría un plazo para que los titulares de los 
	La publicación abría un plazo para que los titulares de los 
	productos homeopáticos comunicaran a la AEMPS su in
	-
	tención de adecuarse a lo previsto en el mencionado Real 
	Decreto.

	Una vez finalizado dicho plazo, la AEMPS publicó la resolu
	Una vez finalizado dicho plazo, la AEMPS publicó la resolu
	-
	ción que establece la relación de productos homeopáticos 
	comunicados y fijó el calendario para que los titulares soli
	-
	citen la correspondiente autorización de comercialización. 

	Solo los productos homeopáticos que se encuentran in
	Solo los productos homeopáticos que se encuentran in
	-
	cluidos en esta resolución podrán seguir siendo comer
	-
	cializados hasta su evaluación y posterior decisión. En la 
	resolución se publicaron un total de 2.008 productos. Al 
	finalizar la evaluación, calendarizada por la resolución del 
	29 de octubre de 2018, será cuando se determinen las con
	-
	diciones de prescripción de este tipo de productos y será 
	cuando deban incluir en el cartonaje y prospecto las leyen
	-
	das que permitan la correcta identificación de los mismos.


	1.1.3.  ACTIVIDAD EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA
	1.1.3.  ACTIVIDAD EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA
	 

	Los ensayos clínicos son necesarios para conocer si el 
	Los ensayos clínicos son necesarios para conocer si el 
	comportamiento del medicamento en las personas a las 
	que va destinado es adecuado y si consigue realmente efi
	-
	cacia en el tratamiento de la enfermedad para la que se 
	dirige con un perfil aceptable de reacciones adversas.

	Para comenzar con los diferentes estudios clínicos, las 
	Para comenzar con los diferentes estudios clínicos, las 
	compañías deben presentar ante las agencias regulado
	-
	ras, como la AEMPS en España, sus solicitudes de auto
	-
	rización. En ellas se incluyen los resultados de las etapas 
	anteriores de investigación y un plan detallado de cómo se 
	van a realizar los estudios clínicos.

	En el caso de medicamentos de uso humano, además de 
	En el caso de medicamentos de uso humano, además de 
	la autorización de la AEMPS, tanto el diseño como la forma 
	en la que los ensayos se llevan a cabo son supervisados 
	por comités éticos de investigación clínica en los que parti
	-
	cipan diferentes profesionales y representantes de pacien
	-
	tes que garantizan el respeto a los derechos y el bienestar 
	de los participantes.

	Ensayos clínicos
	Ensayos clínicos

	La 
	La 
	tabla 7
	 muestra la evolución en el número total de au
	-
	torizaciones de ensayos clínicos en el periodo 2015-2018, 
	así como el número de denegaciones y desistimientos. Du
	-
	rante el año 2018 se han autorizado 800 ensayos clínicos, 
	se han denegado 19 y ha habido 48 desistimientos. Cabe 
	resaltar que la situación en relación a la autorización de 
	ensayos clínicos en España ha mostrado una tendencia 
	bastante estable en los últimos años.

	Durante el año 2018, España ha participado en 134 Pro
	Durante el año 2018, España ha participado en 134 Pro
	-
	cedimientos Voluntarios de Armonización (VHP), de los 
	cuales, en 16 ha sido el Estado miembro de referencia. La 
	figura 8
	 muestra la distribución en porcentaje y en núme
	-
	ros absolutos de los ensayos clínicos en función del interés 
	comercial o no del promotor.

	Con respecto al número y la ubicación de los centros par
	Con respecto al número y la ubicación de los centros par
	-
	ticipantes, cabe señalar que la mayoría de los ensayos que 
	se realizan en España son internacionales y en el 74,4% 
	de los autorizados en 2018, participan centros de otros 
	Estados miembros de la UE. Si se consideran el número 
	de centros participantes en España, una amplia mayoría 
	de los ensayos clínicos fueron multicéntricos y solo en el 
	19,8% participó un solo centro.

	En relación a la edad y género de la población selecciona
	En relación a la edad y género de la población selecciona
	-
	da, se mantiene la tendencia de los ensayos clínicos que 
	incluyen sujetos en edad pediátrica: oscilan entre el 14% 
	de los autorizados en España, lo que sin duda tiene tam
	-
	bién relación con la legislación europea de medicamentos 
	pediátricos y la necesidad de realizar estudios en esta po
	-
	blación con los nuevos medicamentos (
	figura 9
	).
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	Distribución del porcentaje y del número absolu
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	to de los ensayos clínicos autorizados por tipo de 
	promotor comercial o no comercial 

	Los promotores no comerciales incluyen: investigadores, grupos científicos, uni
	Los promotores no comerciales incluyen: investigadores, grupos científicos, uni
	-
	versidades y sociedades científicas.
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	Porcentaje de ensayos clínicos 
	Porcentaje de ensayos clínicos 
	Porcentaje de ensayos clínicos 
	por la edad y sexo de la población 
	seleccionada
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	Estudios observacionales posautorización
	Los estudios posautorización de seguridad son estudios de 
	Los estudios posautorización de seguridad son estudios de 
	un medicamento autorizado que identifican, caracterizan o 
	cuantifican un riesgo de seguridad, confirman el perfil de 
	seguridad de un medicamento o evalúan la efectividad de 
	las medidas de minimización de riesgos aplicadas. Los es
	-
	tudios posautorización de eficacia están dirigidos a clarifi
	-
	car la eficacia de un medicamento en el mercado utilizado 
	en condiciones de práctica clínica. El objetivo de ambos 
	estudios es apoyar la toma de decisiones de los regula
	-
	dores sobre el perfil de seguridad y beneficio-riesgo de un 
	medicamento. La
	 tabla 8
	 muestra la actividad de la AEMPS 
	en este campo.
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	España, líder en ensayos clínicos
	España, líder en ensayos clínicos
	Los resultados de los ensayos clínicos son el estándar que 
	Los resultados de los ensayos clínicos son el estándar que 
	permite, en primer lugar, generar conocimiento y mejorar 
	los patrones del cuidado médico. Suponen, por lo tanto, 
	un motor de la actividad científico-técnica en el campo de 
	la Medicina. Un sistema de salud como el español, bien 
	estructurado, es una ventaja para la realización de estos 
	ensayos. El alto nivel científico-técnico de nuestros profe
	-
	sionales se traduce, además, en una llamada para que se 
	realicen más ensayos clínicos en España. 

	Los ensayos clínicos constituyen una oportunidad de acce
	Los ensayos clínicos constituyen una oportunidad de acce
	-
	der precozmente a determinados tratamientos especial
	-
	mente en pacientes que carecen de otras alternativas y 
	para los que, en el caso de no poder acceder a los ensayos 
	clínicos que se realizan en otros países, la espera hasta la 
	autorización del medicamento podría suponer la pérdida 
	de una última oportunidad. 

	España se ha adelantado a la aplicación plena del Regla
	España se ha adelantado a la aplicación plena del Regla
	-
	mento Europeo de Ensayos Clínicos acometiendo aquellos 
	cambios necesarios en la legislación nacional con el ob
	-
	jetivo de adaptarse rápidamente a la nueva regulación y 
	mantener una posición competitiva en el contexto europeo 
	y mundial de la investigación clínica.


	1.1.4.  OFICINA DE APOYO A LA INNOVACIÓN Y CONOCIMIENTO SOBRE MEDICAMENTOS
	1.1.4.  OFICINA DE APOYO A LA INNOVACIÓN Y CONOCIMIENTO SOBRE MEDICAMENTOS
	 

	Los reguladores tienen que dar respuesta a las necesida
	Los reguladores tienen que dar respuesta a las necesida
	-
	des de los pacientes en un mundo en el que la ciencia y la 
	tecnología evolucionan rápidamente. La Oficina de Apoyo a 
	la Innovación y Conocimiento sobre Medicamentos se inte
	-
	gra en las estructuras de la UE coordinado la identificación 
	de la innovación, la asesoría, la evaluación, el registro y 
	el acceso, apoyando la investigación e incluyendo la ase
	-
	soría científica pre y post-autorización de manera amplia 
	a pacientes, grupos académicos, investigadores indepen
	-
	dientes, grupos cooperativos, hospitales, fundaciones de 
	investigación, pequeñas y medianas empresas, industria 
	farmacéutica en general y otras autoridades sanitarias.

	1.1.5.  AUTORIZACIÓN DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO EN SITUACIONES ESPECIALES
	Medicamentos extranjeros
	La AEMPS cuenta con un procedimiento para el acceso a 
	La AEMPS cuenta con un procedimiento para el acceso a 
	los medicamentos que no están autorizados en España, 
	pero que sí están comercializados en otros países en aque
	-
	llos casos en los que su utilización sea imprescindible.

	La
	La
	 tabla 9
	 muestra la actividad en el área de medicamen
	-
	tos extranjeros, que obedece a tres causas principales: 
	desabastecimiento, pérdida de interés comercial de medi
	-
	camentos autorizados en España, y aquellos medicamen
	-
	tos que nunca han sido autorizados en España.

	Uso compasivo de medicamentos
	La AEMPS puede autorizar el uso de medicamentos en in
	La AEMPS puede autorizar el uso de medicamentos en in
	-
	vestigación antes de su comercialización en España para 
	pacientes concretos sin una alternativa terapéutica dis
	-
	ponible satisfactoria, que no forman parte de un ensayo 
	clínico y que están en una situación clínica que no permite 
	esperar a que finalice la investigación y los nuevos tra
	-
	tamientos se autoricen. El acceso a estos medicamentos 
	puede hacerse de forma individualizada para un paciente 
	o acogiéndose a una autorización temporal de uso emitida 
	por la AEMPS para un grupo de pacientes. Este procedi
	-
	miento autoriza el uso de medicamentos en investigación y 
	sin autorización de comercialización en España (
	tabla 10
	).
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	Total solicitudes individuales
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	35.165
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	29.701
	29.701
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	Solicitudes de uso compasivo
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	33.820
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	Autorizaciones
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	Autorizaciones

	33.567
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	34.999
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	33.211
	33.211


	Cancelaciones pendientes de estudio o denegadas
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	253
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	341
	341

	464
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	En la normativa europea y nacional se define al medica
	En la normativa europea y nacional se define al medica
	En la normativa europea y nacional se define al medica
	-
	mento veterinario como el destinado a prevenir, tratar o 
	diagnosticar enfermedades de los animales o modificar 
	las condiciones fisiológicas, siendo una de sus caracterís
	-
	ticas diferenciales las implicaciones que tienen en la salud 
	pública, la sanidad animal y el medio ambiente. 

	La evaluación de un expediente de registro, de sus modifica
	La evaluación de un expediente de registro, de sus modifica
	-
	ciones y renovaciones, permite asegurar una relación positi
	-
	va entre el beneficio y el riesgo del medicamento veterinario, 
	desde el momento de la autorización de comercialización y 
	a lo largo de toda la vida comercial del mismo, a través de 
	la farmacovigilancia y el control de los defectos de calidad.

	Las actividades a este respecto en 2018 estuvieron dirigi
	Las actividades a este respecto en 2018 estuvieron dirigi
	-
	das a garantizar el mantenimiento del nivel de actividad, 
	con la misma competencia científico-técnica de años an
	-
	teriores, manteniendo una destacada presencia como Es
	-
	tado miembro de referencia (EMR) en los procedimientos 
	descentralizados y de reconocimiento mutuo, así como en 
	los procedimientos centralizados.

	Estos procedimientos incluyen nuevas solicitudes de au
	Estos procedimientos incluyen nuevas solicitudes de au
	-
	torización de comercialización de medicamentos veteri
	-
	narios, sus modificaciones y renovaciones quinquenales, 
	asesoramientos científicos, productos en fase de investi
	-
	gación y ensayos clínicos, y el seguimiento de la pos-auto
	-
	rización mediante la farmacovigilancia y el control de los 
	defectos de calidad y el control oficial de lotes, incluyendo 
	los procedimientos sometidos a arbitraje.

	En la 
	En la 
	tabla 11
	 se añaden algunas de las notas informativas 
	más relevantes publicadas durante el año 2018 en materia 
	de medicamentos veterinarios. 
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	Uso del Common repository para solicitudes relativas a medicamentos de uso veterinario autorizados por procedimiento centralizado
	Uso del Common repository para solicitudes relativas a medicamentos de uso veterinario autorizados por procedimiento centralizado
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	Retirada del mercado de los Medicamentos Veterinarios MASTERMIX COTRISUL 250/50 mg/g PREMEZCLA MEDICAMENTOSA con número de registro 2255 ESP, CRISTACID PREMIX con número de registro 1705 ESP y SOLEMIX DOXICICLINA SOLUCIÓN ORAL con número de registro 1750 ESP 
	Retirada del mercado de los Medicamentos Veterinarios MASTERMIX COTRISUL 250/50 mg/g PREMEZCLA MEDICAMENTOSA con número de registro 2255 ESP, CRISTACID PREMIX con número de registro 1705 ESP y SOLEMIX DOXICICLINA SOLUCIÓN ORAL con número de registro 1750 ESP 
	Retirada del mercado de los Medicamentos Veterinarios MASTERMIX COTRISUL 250/50 mg/g PREMEZCLA MEDICAMENTOSA con número de registro 2255 ESP, CRISTACID PREMIX con número de registro 1705 ESP y SOLEMIX DOXICICLINA SOLUCIÓN ORAL con número de registro 1750 ESP 
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	Medicamentos veterinarios que contienen enrofloxacina para administración en agua de bebida para pollos y/o pavos
	Medicamentos veterinarios que contienen enrofloxacina para administración en agua de bebida para pollos y/o pavos
	Medicamentos veterinarios que contienen enrofloxacina para administración en agua de bebida para pollos y/o pavos
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	Finalización de los procedimientos de modificación de las fichas técnicas y prospectos de los medicamentos veterinarios en relación con el apartado de “incompatibilidades”
	Finalización de los procedimientos de modificación de las fichas técnicas y prospectos de los medicamentos veterinarios en relación con el apartado de “incompatibilidades”
	Finalización de los procedimientos de modificación de las fichas técnicas y prospectos de los medicamentos veterinarios en relación con el apartado de “incompatibilidades”
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	En la UE existen criterios técnicos comunes para la eva
	En la UE existen criterios técnicos comunes para la eva
	En la UE existen criterios técnicos comunes para la eva
	-
	luación y autorización de los medicamentos veterinarios. 
	En el marco de la Conferencia Internacional sobre Armo
	-
	nización (VICH), se lleva muchos años trabajando en la 
	consecución de unos requisitos técnicos comunes para el 
	registro con los países participantes (EEUU, Japón, Cana
	-
	dá, Australia, etc.).

	Solicitud de nuevas autorizaciones
	Solicitud de nuevas autorizaciones

	Desde la entrada en vigor de la Directiva 2004/28/CE, el nú
	Desde la entrada en vigor de la Directiva 2004/28/CE, el nú
	-
	mero de nuevas solicitudes comunitarias continúa aumen
	-
	tando en detrimento de las estrictamente nacionales.En las 
	figuras 10  
	y
	 11 
	se recogen los datos de solicitudes de nue
	-
	vos registros y las autorizaciones concedidas en 2018, por 
	procedimientos estrictamente nacionales y procedimientos 
	de Reconocimiento Mutuo (RM) y Descentralizado (DC).
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	Número de solicitudes y autorizaciones 
	Número de solicitudes y autorizaciones 
	Número de solicitudes y autorizaciones 
	de medicamentos veterinarios


	FIGURA 11
	FIGURA 11
	FIGURA 11


	Solicitudes
	Solicitudes
	Solicitudes


	Autorizaciones
	Autorizaciones
	Autorizaciones


	Autorizaciones de medicamentos veterinarios 
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	Autorizaciones de medicamentos veterinarios 
	por tipo de procedimiento
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	Existen cuatro procedimientos en la UE para que un me
	Existen cuatro procedimientos en la UE para que un me
	Existen cuatro procedimientos en la UE para que un me
	-
	dicamento veterinario pueda obtener una autorización de 
	comercialización:

	Procedimiento Nacional
	Procedimiento Nacional

	El solicitante presenta a la AEMPS el expediente para la 
	El solicitante presenta a la AEMPS el expediente para la 
	autorización de comercialización del medicamento. La au
	-
	torización que se obtenga solo es válida en España.

	Procedimiento Centralizado
	Procedimiento Centralizado

	El solicitante presenta una solicitud en la EMA, quien 
	El solicitante presenta una solicitud en la EMA, quien 
	es responsable de la evaluación científica a través de su 
	comité científico CVMP, designándose un 
	rapporteur
	, un 
	co-rapporteur
	 y dos revisores en paralelo entre sus miem
	-
	bros. Tras emitir el CVMP su dictamen científico, se con
	-
	sulta al Comité permanente de la Comisión Europea en el 
	que participan todos los Estados miembros. A esta con
	-
	sulta le sigue una decisión de la Comisión Europea quien 
	concede la autorización de comercialización.

	Procedimiento Descentralizado (DC)
	Procedimiento Descentralizado (DC)

	El medicamento no debe estar autorizado en la UE. El so
	El medicamento no debe estar autorizado en la UE. El so
	-
	licitante presenta su solicitud de autorización de forma 
	simultánea en varios Estados de la UE. Las distintas agen
	-
	cias nacionales concernidas evalúan la solicitud de forma
	-
	coordinada, actuando una de ellas como EMR y, al final del 
	proceso, todas las agencias emiten una autorización idén
	-
	tica y válida para su territorio.

	Procedimiento de Reconocimiento 
	Procedimiento de Reconocimiento 
	 
	Mutuo (RM)

	Es el aplicable cuando un medicamento tiene ya una au
	Es el aplicable cuando un medicamento tiene ya una au
	-
	torización de comercialización en un Estado miembro. El 
	titular de esta autorización puede presentar una solicitud 
	de reconocimiento de la misma en otros Estados de la UE. 
	El EMR remite el informe de evaluación del medicamento 
	a los Estados concernidos, quienes reconocen, si procede, 
	la autorización de comercialización inicial.


	Autorización de modificaciones
	Autorización de modificaciones
	Las modificaciones son los cambios que sufre un medica
	Las modificaciones son los cambios que sufre un medica
	-
	mento a lo largo de su vida para mantener actualizada su 
	autorización de acuerdo a los avances científico técnicos 
	y regulatorios (por ejemplo, para la adecuación a nuevos 
	estándares de calidad, la fijación de nuevos tiempos de 
	espera por el establecimiento de nuevos límites máximos 
	de residuos, nuevos efectos adversos, contraindicaciones, 
	modificaciones de los sistemas de farmacovigilancia de los 
	titulares, etc.). La 
	figura 12
	 muestra la actividad en esta 
	materia clasificada por autorizaciones de tipo I (conside
	-
	radas de carácter menor) y tipo II (consideradas de mayor 
	impacto o importancia). 

	Revalidación de los medicamentos veterinarios
	La revalidación extraordinaria supone una primera fase 
	La revalidación extraordinaria supone una primera fase 
	del proceso de revisión de los medicamentos ya autori
	-
	zados para mantener actualizados sus expedientes a los 
	conocimientos científico-técnicos del momento, y está re
	-
	gulada por la Circular 2/2005 para los medicamentos far
	-
	macológicos y la Circular 2/2015 para los medicamentos 
	veterinarios que sean una combinación de vitaminas, ami
	-
	noácidos, oligoelementos y/o minerales. Por su parte, la 
	renovación quinquenal u ordinaria consiste en revisar que 
	el balance beneficio-riesgo conocido en el momento de la 
	autorización se mantenga, así como revisar las garantías 
	de identificación a través de la revisión de sus fichas técni
	-
	cas, prospectos y etiquetados (
	figura 13
	).
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	Autorizaciones de utilización provisional por causas excepcionales de medicamentos inmunológicos veterinarios
	Autorizaciones de utilización provisional por causas excepcionales de medicamentos inmunológicos veterinarios
	 
	 

	Este procedimiento de autorización se basa en el artículo 
	Este procedimiento de autorización se basa en el artículo 
	29 del Real Decreto 1246/2008, y habilita a la AEMPS a au
	-
	torizar medicamentos inmunológicos en situaciones epi
	-
	zoóticas graves, previo informe del Ministerio de Agricul
	-
	tura, Pesca y Alimentación (MAPA) y siempre que no exista 
	un medicamento autorizado en España para tal indicación. 
	Son autorizaciones anuales, renovables si persiste la cau
	-
	sa y así se solicita por el MAPA.

	Durante el año 2018 se autorizó una vacuna contra la en
	Durante el año 2018 se autorizó una vacuna contra la en
	-
	fermedad producida por 
	Aeromonas salmonicida subs. 
	salmonicida en la trucha.


	1.2.2.  SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
	1.2.2.  SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
	El Sistema Español de Farmacovigilancia 
	El Sistema Español de Farmacovigilancia 
	 
	de Medicamentos Veterinarios

	La AEMPS es responsable de todas las actividades en
	La AEMPS es responsable de todas las actividades en
	-
	caminadas a conocer y evaluar de manera continuada la 
	eficacia y la seguridad de los medicamentos veterinarios 
	tras su autorización. Identifica y cuantifica la eficacia y los 
	riesgos conocidos o desconocidos de los medicamentos 
	veterinarios para garantizar un adecuado balance bene
	-
	ficio-riesgo durante su comercialización y, en caso nece
	-
	sario, propone la adopción de medidas para minimizar los 
	riesgos.

	El ámbito de la farmacovigilancia veterinaria (FVV), con
	El ámbito de la farmacovigilancia veterinaria (FVV), con
	-
	forme a lo que establece la legislación europea, cubre toda 
	una serie de situaciones muy amplias, que consideradas 
	de forma global, se definen como Sospechas de Efectos 
	Adversos (AE) y que en el caso de los medicamentos vete
	-
	rinarios incluyen los siguientes escenarios:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Sospechas de reacciones adversas en animales (AR), tanto si el medicamento se administró o no conforme con la autorización del medicamento y ficha técnica.

	 
	 
	 
	}

	 Sospechas de falta de la eficacia esperada del medicamento.
	-


	 
	 
	 
	}

	 Insuficiencia de los tiempos de espera. La responsabilidad de la Agencia en este punto es monitorizar que los tiempos de espera fijados en la autorización sigan siendo válidos para garantizar alimentos inocuos para el consumidor.
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 AR en personas tras el contacto con el medicamento veterinario (por ejemplo, durante la manipulación del medicamento o por contacto directo con el animal al que se le administró el medicamento).
	-
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 Problemas medioambientales, consecuencia del empleo de los medicamentos.

	 
	 
	 
	}

	Transmisión de agentes infecciosos.


	Las principales actividades que se llevan a cabo en esta 
	Las principales actividades que se llevan a cabo en esta 
	área son la gestión y evaluación de las notificaciones in
	-
	dividuales de AE, la evaluación de los Informes Periódicos 
	de Seguridad, la detección de señales, las modificaciones 
	derivadas de las actuaciones de farmacovigilancia y el 
	análisis de los Sistemas de Farmacovigilancia (SF) que los 
	titulares deben presentar con cada solicitud de registro y 
	con motivo de ciertas variaciones.

	Otras actividades son la evaluación y gestión de las aler
	Otras actividades son la evaluación y gestión de las aler
	-
	tas de farmacovigilancia veterinaria y las Notificaciones no 
	Urgentes de Seguridad (NUIS), a nivel nacional e interna
	-
	cional, que son publicadas posteriormente en la web de la 
	AEMPS. En 2018 se han gestionado ocho NUIS.

	En relación con los análisis de detección de señales, se 
	En relación con los análisis de detección de señales, se 
	realizan de forma periódica dependiendo del nivel de ries
	-
	go que presenten y de su antigüedad de registro. Esto 
	requiere realizar búsquedas en la base de datos europea 
	(
	EudraVigilance
	), donde se accede a todos los AE que se 
	hayan notificado tanto en la UE como en terceros países.

	En 2018 se han llevado a cabo 13 análisis, correspondien
	En 2018 se han llevado a cabo 13 análisis, correspondien
	-
	tes a los medicamentos de los que España es ponente: 
	BTVPUR Alsap 1, BTVPUR, Cepedex, Eravac, Kexxtone, Le
	-
	tifend, Meloxidolor, Sedadex y Prac-Tic.

	La promoción de la FVV sigue siendo un punto estratégi
	La promoción de la FVV sigue siendo un punto estratégi
	-
	co para la AEMPS, además de una obligación legal con
	-
	templada en las directivas europeas y en el Real Decreto 
	1246/2008. Esta prioridad se fundamenta en que la UE 
	considera imprescindible incrementar los niveles de noti
	-
	ficación, por lo que se ha incluido este objetivo en la plani
	-
	ficación estratégica de HMA y en el subgrupo ESS.

	En el marco de esta promoción conviene resaltar el enorme 
	En el marco de esta promoción conviene resaltar el enorme 
	incremento observado en la notificación individual durante 
	el último año (de 1.352 a 1.889 notificaciones iniciales).


	Evaluación de la seguridad de los medicamentos 
	Evaluación de la seguridad de los medicamentos 
	Evaluación de la seguridad de los medicamentos 
	veterinarios

	 Evaluación de Sospechas de Efectos Adversos
	 Evaluación de Sospechas de Efectos Adversos

	El número de AE notificadas individualmente ocurridas 
	El número de AE notificadas individualmente ocurridas 
	en España en el año 2018 (un total de 1.889) ha supuesto 
	un enorme aumento (el 39,71%) sobre los datos de 2017 
	(
	figura 14
	). A partir del año 2012, desde la AEMPS se en
	-
	vían todas las AE ocurridas en España a 
	EudraVigilance
	, 
	a través de la interconexión entre VIGÍA-VET (base de da
	-
	tos nacional de farmacovigilancia veterinaria) y 
	EudraVi
	-
	gilance.

	En 2018 las especies de destino en que se presentaron las 
	En 2018 las especies de destino en que se presentaron las 
	AE fueron las siguientes: perro, gato, vaca, cerdo, oveja, 
	cabra, conejo, pollo, caballo, abeja, hurón, buitre, hámster 
	y pavo. 

	Por lo que se refiere a los tipos de MV implicados, los 
	Por lo que se refiere a los tipos de MV implicados, los 
	grupos en los que más frecuentemente se ha notificado 
	corresponden a vacunas, antiparasitarios, hormonales, 
	antimicrobianos, medicamentos a base de combinaciones 
	de sustancias activas, agentes neurológicos y antiinflama
	-
	torios no esteroideos.

	En el 2018 se han evaluado ocho NUIS y se han recibido 
	En el 2018 se han evaluado ocho NUIS y se han recibido 
	dos alertas internaciones, pero en ningún caso fue nece
	-
	sario decretar alerta por farmacovigilancia a nivel nacional 
	(
	figura 15
	).

	Evaluación de los Informes Periódicos 
	Evaluación de los Informes Periódicos 
	 
	de Seguridad 

	En 2018 se han recibido un total de 1.853 Informes Periódi
	En 2018 se han recibido un total de 1.853 Informes Periódi
	-
	cos de Seguridad (IPS) correspondientes a medicamentos 
	autorizados por cualquiera de los cuatro procedimientos 
	de registro (
	figura 16
	). El número de IPS que se reciben 
	cada año es directamente proporcional al número de me
	-
	dicamentos autorizados en cada momento, e inversamen
	-
	te proporcional a su antigüedad.

	Dicho número de IPS también se puede ver condicio
	Dicho número de IPS también se puede ver condicio
	-
	nado por medidas extraordinarias, como pueden ser la 
	petición de las agencias reguladoras de IPS especiales 
	para monitorizar determinados aspectos de la eficacia o 
	seguridad de un medicamento veterinario (por ejemplo, 
	la AEMPS solicitó IPS extraordinarios en los años 2002, 
	2003 y 2004 a las vacunas policlostridiales), así como por 
	las solicitudes de renovación extraordinaria y renovación 
	quinquenal.

	Merece destacar el papel desempeñado por la AEMPS 
	Merece destacar el papel desempeñado por la AEMPS 
	en la evaluación de IPS en el marco del 
	Worksharing,
	 un 
	programa aprobado por la HMA que tiene por objeto ar
	-
	monizar las fechas de presentación de los IPS y distribuir 
	la responsabilidad de su evaluación entre las agencias re
	-
	guladoras de todos los Estados miembros. Así, para cada 
	una de las sustancias incluidas en el programa, se elige 
	un país como responsable que se encargará de elaborar 
	los informes de evaluación y consensuar las decisiones. 
	En 2018 se han recibido, en el marco del 
	Worksharing
	, 
	un total de 324 IPS, habiendo actuado España como EMR 
	para ocho moléculas o asociaciones (amoxicilina + ácido 
	clavulánico + prednisolona, cefapirina + prednisolona, clo
	-
	prostenol, flumetrina + proposur, melarsomina, oxitetraci
	-
	clina y ácido tolfenámico).

	Evaluación de los Sistemas de Farmacovigilancia 
	Evaluación de los Sistemas de Farmacovigilancia 
	Veterinaria 

	Es una parte de los expedientes de registro que tenga 
	Es una parte de los expedientes de registro que tenga 
	por objeto garantizar que el solicitante (futuro TAC) tenga 
	implantado un Sistema de Farmacovigilancia Veterinaria 
	(SFV) para la gestión de los riesgos que pueda presentar el 
	medicamento durante su comercialización. En 2018 se han 
	recibido un total de 574 SFV (
	figura 17
	).
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	Alertas de Farmacovigilancia y NUIS 
	Alertas de Farmacovigilancia y NUIS 
	de medicamentos veterinarios

	Alertas de Farmacovigilancia, incluye Alertas y NUIS (Noti
	Alertas de Farmacovigilancia, incluye Alertas y NUIS (Noti
	-
	ficaciones de Seguridad no Urgente)
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	Notificaciones individuales de 
	Notificaciones individuales de 
	Notificaciones individuales de 
	 
	sospechas de efectos adversos (AE)

	Desde 2017 solo se incluyen las notificaciones iniciales y no 
	Desde 2017 solo se incluyen las notificaciones iniciales y no 
	los seguimientos.
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	1.2.3.  ACTIVIDAD EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA
	1.2.3.  ACTIVIDAD EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA
	 

	En investigación clínica se continuó trabajando tanto en los 
	En investigación clínica se continuó trabajando tanto en los 
	procedimientos de asesoramiento científico como en los 
	de clasificación y evaluación de moléculas para su uso en 
	el ámbito de un ensayo clínico de campo. En 2018 se han 
	atendido un total de tres asesoramientos técnico-científi
	-
	cos en este campo.

	Respecto de los ensayos clínicos, tradicionalmente España 
	Respecto de los ensayos clínicos, tradicionalmente España 
	es uno de los países de elección para su realización debido 
	por un lado a la gran diversidad de especies ganaderas y, 
	por otro, a que es uno de los pocos países donde existe le
	-
	gislación específica para estos procedimientos y donde se 
	hace una evaluación del protocolo para asegurar el cum
	-
	plimiento de las buenas prácticas clínicas (
	figura 18
	).

	Se habla de producto en fase de investigación clínica 
	Se habla de producto en fase de investigación clínica 
	veterinaria (PIV) a aquel que se califica como tal por la 
	AEMPS y que está destinado únicamente a ser utilizado 
	por expertos para la investigación en el ámbito de un en
	-
	sayo clínico (ECV). En general, es un paso previo al ensayo 
	clínico.

	Por su parte el ensayo clínico veterinario consiste en la 
	Por su parte el ensayo clínico veterinario consiste en la 
	valoración experimental de una sustancia o medicamento 
	fuera del ámbito laboratorial, a través de su administra
	-
	ción o aplicación a la especie de destino, o a una categoría 
	particular de la misma, a la que se pretende destinar el fu
	-
	turo tratamiento, orientado a confirmar cuando se estime 
	oportuno los efectos farmacodinámicos y/o farmacociné
	-
	ticos y/o establecer la eficacia para una indicación tera
	-
	péutica y/o conocer el perfil de sus reacciones adversas y 
	establecer la seguridad y/o tolerancia en las condiciones 
	normales de uso.

	Finalmente, el estudio post-autorización (EPA) es un 
	Finalmente, el estudio post-autorización (EPA) es un 
	estudio cuya finalidad consiste en complementar la in
	-
	formación obtenida durante el desarrollo clínico de los 
	medicamentos veterinarios previo a su autorización de 
	comercialización. Estos estudios pueden realizarse para 
	cumplimentar una condición o exigencia para la autori
	-
	zación del medicamento o bien para recabar información 
	para el promotor. En todo caso, debe realizarse en confor
	-
	midad con los términos de la autorización del medicamen
	-
	to y deben realizarse una vez sean notificados y autoriza
	-
	dos por la AEMPS.

	En 2018 se han presentado 25 ensayos, entre farmacoló
	En 2018 se han presentado 25 ensayos, entre farmacoló
	-
	gicos e inmunológicos, y un total de 5 procedimientos de 
	clasificación de productos en fase de investigación clínica 
	(30 en total). También se han notificado y/o autorizado un 
	total de 12 estudios post-autorización (EPA) (
	figura 18
	).
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	INSPECCIÓN Y CONTROL DE MEDICAMENTOS 
	INSPECCIÓN Y CONTROL DE MEDICAMENTOS 
	INSPECCIÓN Y CONTROL DE MEDICAMENTOS 

	DE USO HUMANO Y VETERINARIO
	DE USO HUMANO Y VETERINARIO


	Para poder proporcionar las garantías de calidad, segu
	Para poder proporcionar las garantías de calidad, segu
	Para poder proporcionar las garantías de calidad, segu
	-
	ridad y eficacia, la AEMPS lleva a cabo distintos tipos de 
	controles e inspecciones en las diferentes etapas del de
	-
	sarrollo, la fabricación y la comercialización de los medi
	-
	camentos.

	El objetivo de las inspecciones es la verificación del 
	El objetivo de las inspecciones es la verificación del 
	cumplimiento de las normas de correcta fabricación, de 
	buena práctica clínica, de buenas prácticas de laborato
	-
	rio, de buenas prácticas de distribución y de buena prác
	-
	tica de farmacovigilancia, que corresponden al ámbito 
	de competencia de la AEMPS. Además, la Agencia trami
	-
	ta las autorizaciones de los laboratorios farmacéuticos 
	y de los almacenes de medicamentos bajo control o vigi
	-
	lancia aduanera. Una vez realizadas estas inspecciones 
	se emiten, en su caso, las correspondientes autorizacio
	-
	nes y certificados. 

	Como parte del control de medicamentos, la Agencia ges
	Como parte del control de medicamentos, la Agencia ges
	-
	tiona los problemas de suministro, los defectos de calidad 
	y, en su caso, las retiradas, las campañas de control de 
	calidad de los medicamentos en el mercado; el comercio 
	exterior; el control de estupefacientes y psicótropos, y me
	-
	dicamentos ilegales, incluyendo la venta a través de Inter
	-
	net, de acuerdo con las responsabilidades asignadas a la 
	AEMPS en su estatuto.

	Por su parte, los laboratorios oficiales de control de me
	Por su parte, los laboratorios oficiales de control de me
	-
	dicamentos de la AEMPS realizan ensayos sobre medi
	-
	camentos, antes y después de su comercialización, que 
	contribuyen a asegurar que los ciudadanos dispongan de 
	productos de calidad. 

	Como consecuencia de la monitorización continua de la 
	Como consecuencia de la monitorización continua de la 
	ejecución de los ensayos clínicos, y cumpliendo con la le
	-
	gislación aplicable, la AEMPS gestiona los incumplimien
	-
	tos graves del protocolo autorizado y del Real Decreto 
	1090/2015, de 4 de diciembre notificados al Área de Ins
	-
	pección de Buena Práctica Clínica (BPC) y de Farmacovi
	-
	gilancia (BPFV).


	Reforzando la cadena legal
	Reforzando la cadena legal
	Reforzando la cadena legal

	Durante el 2018, se ha realizado un importante esfuerzo 
	Durante el 2018, se ha realizado un importante esfuerzo 
	para facilitar la puesta en marcha del sistema de dispo
	-
	sitivos de seguridad. Este sistema permitirá a partir de 
	febrero de 2019 la identificación de cada envase de un me
	-
	dicamento de uso humano, con el fin principal de evitar 
	la entrada de medicamentos falsificados en el canal legal.
	Las actuaciones se han desarrollado a nivel internacional, 
	destacando que España lidera un grupo de la Comisión Eu
	-
	ropea sobre el acceso a la información del repositorio por 
	parte de las autoridades competentes. A nivel nacional se 
	ha trabajado con las comunidades autónomas en un grupo 
	del Comité Técnico de Inspección y con la entidad encar
	-
	gada del repositorio nacional (Sistema Español de Verifi
	-
	cación de Medicamentos, SEVeM) en los distintos aspectos 
	relacionados con su puesta en marcha en la Comisión de 
	Operaciones.

	Se trata de un gran cambio en la cadena de fabricación, 
	Se trata de un gran cambio en la cadena de fabricación, 
	distribución y dispensación con el objetivo de que ningún 
	paciente pueda recibir un medicamento falsificado.


	1.3.1.  INSPECCIÓN
	1.3.1.  INSPECCIÓN
	Inspecciones de normas de correcta 
	Inspecciones de normas de correcta 
	 
	fabricación y buenas prácticas de distribución

	En la actualidad existen en España 526 plantas de labo
	En la actualidad existen en España 526 plantas de labo
	-
	ratorios farmacéuticos autorizadas, de las cuales 214 co
	-
	rresponden solo a actividades de almacenamiento. Toda 
	modificación relevante en la autorización concedida a 
	un laboratorio farmacéutico ha de ser autorizada por la 
	AEMPS. En 2018 ha habido un menor número de solici
	-
	tudes de apertura o modificación de las autorizaciones de 
	laboratorios farmacéuticos, por lo que los expedientes tra
	-
	mitados se han reducido también. La actividad desarrolla
	-
	da durante 2018 es la indicada en la 
	figura 19
	.
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	Autorizaciones (aperturas y modificacio
	Autorizaciones (aperturas y modificacio
	Autorizaciones (aperturas y modificacio
	-
	nes) de laboratorios farmacéuticos
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	Además, hay registradas 233 empresas fabricantes, im
	Además, hay registradas 233 empresas fabricantes, im
	Además, hay registradas 233 empresas fabricantes, im
	-
	portadoras o distribuidoras de principios activos.

	Las normas de correcta fabricación (NCF) son la parte de 
	Las normas de correcta fabricación (NCF) son la parte de 
	la garantía de calidad que asegura que los medicamentos 
	y principios activos están elaborados y son controlados de 
	acuerdo con los requisitos de calidad apropiados para el 
	uso al que están destinados y según los requisitos estable
	-
	cidos en la autorización de comercialización, en el dosier 
	de medicamento en investigación o dosier del principio ac
	-
	tivo. En dichas inspecciones se verifica el cumplimiento de 
	estas normas por parte de los laboratorios farmacéuticos, 
	así como de los fabricantes de principios activos, en el ám
	-
	bito de las competencias de la AEMPS.

	En 2018 se han llevado a cabo 319 inspecciones NCF/BPD. 
	En 2018 se han llevado a cabo 319 inspecciones NCF/BPD. 
	De ellas, 129 fueron inspecciones NCF incluidas en el plan 
	anual de inspección; 93 inspecciones no planificadas y 97 
	inspecciones documentales (sin visita de inspección). Esta 
	actividad se indica en la 
	figura 20
	. 

	Por otra parte, del total de 222 visitas de inspección, 166 
	Por otra parte, del total de 222 visitas de inspección, 166 
	se identifican con inspecciones nacionales y 56 con in
	-
	ternacionales. Asimismo, este año se han producido me
	-
	nos inspecciones no planificadas y documentales, ya que 
	ha habido menos solicitudes de modificación por parte 
	de los laboratorios. Este descenso se refleja también en 
	la disminución de los certificados de cumplimiento NCF 
	emitidos, lo cual se refleja en la 
	figura 21
	. Cabe señalar 
	que la complejidad de las actuaciones inspectoras se ha 
	incrementado notablemente. Esto se debe a determinados 
	incumplimientos de NCF detectados tanto en inspecciones 
	nacionales como internacionales.

	Por otro lado, las buenas prácticas de distribución (BPD) 
	Por otro lado, las buenas prácticas de distribución (BPD) 
	de medicamentos de uso humano aseguran un almacena
	-
	miento y distribución garantizando la calidad e integridad 
	de los medicamentos y, por consiguiente, el control de la 
	cadena de distribución. En estas inspecciones se verifica 
	el cumplimiento de estas prácticas por parte de los labo
	-
	ratorios titulares al inicio de su actividad, en el ámbito de 
	las competencias de la AEMPS. En 2018 se han llevado a 
	cabo un total de 10 inspecciones BPD para autorización de 
	nuevos laboratorios titulares.

	En 2018, también se ha mantenido la actividad inspectora 
	En 2018, también se ha mantenido la actividad inspectora 
	NCF/BPD a fabricantes, importadores y distribuidores de 
	principios activos seleccionados conforme a criterios de 
	riesgo. El número total de inspecciones realizadas fue de 
	28, siendo 20 de ellas nacionales, y ocho a fabricantes ubi
	-
	cados en terceros países. De estas últimas cinco se efec
	-
	tuaron en colaboración con el 
	European Directorate for the 
	Quality of Medicines & HealthCare
	 (EDQM) del Consejo de 
	Europa, y las tres restantes a petición de la EMA, realiza
	-
	das con motivo de las alertas de calidad del principio activo 
	valsartán.

	Asimismo, se han realizado seis asesorías científico-técni
	Asimismo, se han realizado seis asesorías científico-técni
	-
	cas sobre el diseño de instalaciones y la adecuación de los 
	procesos de fabricación a las NCF. 

	Inspecciones de buenas prácticas de laboratorio
	Inspecciones de buenas prácticas de laboratorio

	A través de las inspecciones de buenas prácticas de labo
	A través de las inspecciones de buenas prácticas de labo
	-
	ratorio (BPL), se verifica el cumplimiento de estas prácti
	-
	cas en los laboratorios en donde se llevan a cabo estudios 
	no clínicos de seguridad sobre productos de ensayo, con
	-
	tenidos en los medicamentos de uso humano y veterina
	-
	rios, y también sobre cosméticos y productos sanitarios.

	En la actualidad existen a nivel nacional 45 laboratorios 
	En la actualidad existen a nivel nacional 45 laboratorios 
	certificados para el cumplimiento de las BPL, de los cuales 
	seis son inspeccionados por la AEMPS cada dos años y el 
	resto por las autoridades competentes de las comunidades 
	autónomas. El número de inspecciones de BPL realizadas 
	en 2018 ha sido de cuatro, dos más que el año anterior.

	Inspecciones de buena práctica clínica 
	Inspecciones de buena práctica clínica 

	Las normas de buena práctica clínica (BPC) son un con
	Las normas de buena práctica clínica (BPC) son un con
	-
	junto de normas éticas y científicas dirigidas a garantizar 
	los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos que 
	participan en un ensayo clínico, y asegurar la calidad de 
	sus resultados cuyo cumplimiento protege no solo a los 
	sujetos participantes, sino también a las personas que son 
	tratadas con los medicamentos, cuya autorización se fun
	-
	damenta en los resultados de dichos ensayos.

	A nivel internacional, la AEMPS continúa participando ac
	A nivel internacional, la AEMPS continúa participando ac
	-
	tivamente en los grupos de trabajo de la EMA y mantiene 
	una elevada participación en las inspecciones relaciona
	-
	das con los procedimientos centralizados y realizados en 
	nombre de la EMA, ocupando uno de los primeros puestos 
	en 2018 en el ranking de agencias.

	Además, la AEMPS sigue coordinando, a nivel nacional, 
	Además, la AEMPS sigue coordinando, a nivel nacional, 
	el Plan Coordinado de Inspección de Ensayos Clínicos. En 
	2018 se han iniciado las actuaciones del plan coordinado 
	2018-2019.

	En 2018 se han recibido y evaluaron un total de 1.716 noti
	En 2018 se han recibido y evaluaron un total de 1.716 noti
	-
	ficaciones de incumplimientos graves. A finales de 2017 se 
	incorporó esta definición, tal y como establece la legisla
	-
	ción, incluyendo solamente aquellas situaciones (desvia
	-
	ciones) en las que se incumple lo establecido en el protoco
	-
	lo de ensayo clínico afectando a aspectos muy específicos 
	del mismo. El número de notificaciones es inferior a los 
	años previos dado que con anterioridad se contabilizaban 
	todas las desviaciones del protocolo, independientemente 
	de su impacto en el ensayo clínico (
	figura 22
	). 
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	En las inspecciones de buena práctica de farmacovigilancia 
	En las inspecciones de buena práctica de farmacovigilancia 
	En las inspecciones de buena práctica de farmacovigilancia 
	(BPFV) la AEMPS se encarga de verificar que los titulares de 
	una autorización de comercialización cumplan con las res
	-
	ponsabilidades y obligaciones que establece la normativa 
	en este ámbito, así como con las normas de BPFV para la 
	industria farmacéutica.

	El plan de inspecciones de farmacovigilancia se realiza de 
	El plan de inspecciones de farmacovigilancia se realiza de 
	acuerdo a criterios de priorización basados en riesgos, en 
	línea con otras autoridades europeas. Asimismo, se inclu
	-
	yen las inspecciones de BPFV de la AEMPS, realizadas en el 
	marco del Plan Covigila, que se desarrolla por inspectores 
	de la AEMPS y de las comunidades autónomas (
	figura 23
	).
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	1.3.2. CONTROL DE MERCADO 
	1.3.2. CONTROL DE MERCADO 
	Actuaciones de control de mercado 
	Actuaciones de control de mercado 

	Tras la comercialización de los medicamentos, la AEMPS 
	Tras la comercialización de los medicamentos, la AEMPS 
	desarrolla un programa anual de control de calidad con 
	el objetivo de comprobar que los medicamentos que están 
	en el mercado cumplen con los requisitos exigidos por la 
	Agencia. Estos se seleccionan con base en un análisis del 
	riesgo: población diana, medicamentos con caducidad, vía 
	de administración, medicamentos fabricados fuera del Es
	-
	pacio Económico Europeo, medicamentos de alto consumo 
	o que hayan tenido problemas de calidad anteriormente, 
	etc. Los medicamentos recogidos de la cadena de distri
	-
	bución son analizados en el laboratorio y/o desde el punto 
	de vista del cumplimiento de especificaciones autorizadas, 
	cartonaje e información del producto y, en el caso de en
	-
	contrarse productos no conformes con los requisitos de 
	calidad autorizados, se actúa en consecuencia, tomando 
	medidas para evitar el riesgo a la población, como pue
	-
	den ser la retirada de lotes, inspecciones al fabricante, 
	etc. Esta actividad la realizan los Laboratorios Oficiales de 
	Control de Medicamentos, como se detalla en los siguien
	-
	tes apartados.

	La labor desarrollada en 2018 se ha centrado en aumentar 
	La labor desarrollada en 2018 se ha centrado en aumentar 
	el número de medicamentos de uso humano controlados, 
	para intentar alcanzar el 5% del total de productos autori
	-
	zados. Para ello, se planificaron dos campañas de control, 
	con diferentes objetivos en cada una de ellas:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Una campaña de control ordinaria que se planificó, igual que en años anteriores, en función de un análisis de riesgos en el que se comprueba el cumplimiento con los métodos de ensayo y las especificaciones autorizadas. En total, en 2018 se han analizado 314 lotes de medicamentos y materias primas. 
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 Una campaña de control adicional de medicamentos, con la que se busca la realización de controles añadidos como la comprobación de la comercialización efectiva de los medicamentos autorizados, o del etiquetado y prospecto, para asegurar el cumplimiento de especificaciones registradas del material de acondicionamiento.En esta campaña extraordinaria se seleccionaron un total de 586 medicamentos a partir de 1.520 variaciones relativas a especificaciones y métodos de control autorizados, durante el año 2016, c
	-
	-
	-
	-
	-



	Por lo que respecta a medicamentos veterinarios, en 2018 
	Por lo que respecta a medicamentos veterinarios, en 2018 
	se han realizado los siguientes controles en el mercado en 
	función de un análisis de riesgos:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Debido a los problemas comunicados en farmacovigilancia sobre reacciones adversas a medicamentos con contaminación con histamina, se solicitó la recogida de 12 medicamentos inyectables.
	-
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 La campaña ordinaria de control consta de dos partes, con distintos objetivos en cada una de ellas:
	• 
	• 
	• 
	• 

	 En la primera, se solicitó la recogida y análisis de 28 medicamentos antibióticos, que incluían premezclas medicamentosas, suspensiones para pulverización cutánea, polvos para solución oral y soluciones para administración en agua de bebida. El objetivo es verificar el cumplimiento de las especificaciones autorizadas para identificar los potenciales riesgos de calidad, seguridad y eficacia que pueden tener impacto en la aparición de la resistencia a antibióticos.
	-
	-
	-
	-


	• 
	• 
	• 

	 En la segunda campaña, se solicitó recogida y análisis de 15 medicamentos. Incluían soluciones orales y soluciones inyectables. El objetivo es evaluar la calidad equivalente entre genéricos autorizados. 
	-
	-





	Por otro lado, la Agencia recibe y evalúa denuncias de po
	Por otro lado, la Agencia recibe y evalúa denuncias de po
	-
	sibles problemas de calidad y adopta medidas para preve
	-
	nir cualquier riesgo para la salud pública derivado de es
	-
	tos defectos. Las denuncias de calidad de medicamentos 
	llegan a la AEMPS desde distintas fuentes: comunidades 
	autónomas, laboratorios farmacéuticos titulares, autori
	-
	dades sanitarias de la UE o países terceros, profesionales 
	sanitarios, particulares (pacientes, ganaderos o propieta
	-
	rios de animales), o desde los propios servicios de inspec
	-
	ción de la AEMPS. Una vez recibidas estas notificaciones, 
	la Agencia las evalúa, según proceda. Si se confirma la 
	existencia de un problema de calidad, pueden derivarse 
	medidas como la retirada de productos del mercado. En la
	 
	tabla 12
	 se recogen las actuaciones realizadas y derivadas 
	de comunicaciones de defectos de calidad en medicamen
	-
	tos. 
	Las retiradas de medicamentos de uso humano du
	-
	rante el año 2018, de acuerdo con los criterios europeos de 
	clasificación de las mismas, en función del posible riesgo 
	que el defecto de calidad podría tener sobre la salud, han 
	sido de 33 de clase I (mayor riesgo), 15 de clase II (riesgo 
	medio) y dos de clase III (menor riesgo). Todas ellas fueron 
	notificadas al sistema sanitario y publicadas en la web de 
	la AEMPS (
	figura 24
	). En el análisis de los datos de las 
	retiradas de los últimos años se observa que, en rela
	-
	ción con las formas farmacéuticas retiradas, los sólidos 
	orales y las formas farmacéuticas inyectables han sido 
	las más frecuentes en las retiradas emitidas. Además, a 
	través del Sistema Internacional de Alerta Rápida se han 
	recibido y evaluado en la AEMPS 196 notificaciones de 
	alertas internacionales. El número de defectos de calidad 
	y alertas por defectos de calidad de medicamentos vete
	-
	rinarios puede consultarse en la 
	figura 25
	.
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	El incremento de las alertas emitidas, considerablemente 
	El incremento de las alertas emitidas, considerablemente 
	El incremento de las alertas emitidas, considerablemente 
	mayor que en años previos, tiene su origen en el caso val
	-
	sartán. La detección de impurezas en varios medicamen
	-
	tos cuyo principio activo era valsartán ha supuesto en 2018 
	un total de 30 retiradas, un 38,9% de las emitidas por la 
	AEMPS durante el año 2018. El impacto de estas retiradas 
	por defectos de calidad se ha reflejado también en el re
	-
	punte experimentado por las retiradas de medicamentos 
	de uso humano de mayor riesgo, que han pasado de nueve 
	en 2017 a 33 en 2018 (
	figura 24
	). Otra de las consecuen
	-
	cias ha sido el incremento de notificaciones de problemas 
	de suministro debido a las dificultades en conseguir este 
	principio activo tras dichas retiradas.


	Laboratorios Oficiales de Control 
	Laboratorios Oficiales de Control 
	Laboratorios Oficiales de Control 
	 
	de Medicamentos 

	Los Laboratorios Oficiales de Control de la AEMPS perte
	Los Laboratorios Oficiales de Control de la AEMPS perte
	-
	necen a la red europea de Laboratorios Oficiales de Control 
	de Medicamentos 
	(Official Medicines Control Laboratories,
	 
	OMCLs) y están coordinados por la Dirección Europea de 
	la Calidad de Medicamentos y Salud 
	(European Directora
	-
	te for the Quality of Medicines and Healthcare, 
	EDQM) del 
	Consejo de Europa. En la AEMPS hay dos OMCLs que se 
	diferencian en la naturaleza de los productos ensayados y 
	en los tipos de ensayos realizados: el Laboratorio de Quí
	-
	mica y Tecnología Farmacéutica, y el Laboratorio de Pro
	-
	ductos Biológicos. Ambos realizan los análisis necesarios 
	para llevar a cabo las campañas de control referenciadas 
	a las que se hace alusión en el apartado de actuaciones de 
	control de mercado.

	Laboratorios de Química y Tecnología 
	Laboratorios de Química y Tecnología 
	 
	Farmacéutica

	El objetivo esencial del Laboratorio Oficial de Control de 
	El objetivo esencial del Laboratorio Oficial de Control de 
	Química y Tecnología Farmacéutica es garantizar que los 
	medicamentos de uso humano autorizados incluidos en su 
	área de competencia, respondan a los criterios de calidad 
	autorizados. Para alcanzar este propósito, este laboratorio 
	desarrolla su actividad fundamentalmente en las siguien
	-
	tes áreas:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Programas europeos y nacionales, de control de medicamentos autorizados y sus sustancias activas. 
	-


	 
	 
	 
	}

	 Control de productos ilegales, actuaciones relacionadas con medicamentos falsificados, medicamentos no autorizados en España y otros productos sospechosos de contener sustancias activas no declaradas en su composición, así como en el control de complementos alimenticios bajo sospecha de estar adulterados con sustancias terapéuticamente activas. 
	-
	-
	-
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 Colaboración con la Farmacopea Europea, en el desarrollo de monografías y en la optimización de la metodología analítica necesaria para el adecuado control de los parámetros que configuran la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.
	-



	Desde 2004, el Laboratorio de Química y Tecnología Far
	Desde 2004, el Laboratorio de Química y Tecnología Far
	-
	macéutica está acreditado por la Entidad Nacional de 
	Acreditación (ENAC) con base en la Norma UNE-EN-ISO/
	IEC17025 (requisitos generales relativos a la competencia 
	de los laboratorios de ensayo y calibración, que avala su 
	competencia y la capacidad para generar resultados téc
	-
	nicamente válidos). 

	En noviembre de 2017 se llevó a cabo la última auditoría 
	En noviembre de 2017 se llevó a cabo la última auditoría 
	realizada por ENAC y, como consecuencia del resultado 
	positivo de la auditoría, la Comisión de Acreditación acor
	-
	dó mantener la acreditación número 397/LE794. El alcan
	-
	ce de la acreditación se puede consultar en 
	https://www.
	https://www.
	enac.es/documents/7020/490a527e-cb1d-4a2d-bbd1-
	0e1292d0e760

	.

	Las actividades del Laboratorio de Química y Tecnología 
	Las actividades del Laboratorio de Química y Tecnología 
	Farmacéutica se han desarrollado de la siguiente manera:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Control de medicamentos autorizados y sus sustancias activas  
	-



	 Independientemente de las campañas de control detalladas con anterioridad, este laboratorio, bajo la coordinación del EDQM, ha participado un año más en el control de calidad de los medicamentos comercializados en la Unión Europea a través de los siguientes programas: CAP (medicamentos autorizados por procedimiento centralizado) y MSS (medicamentos autorizados que disponen de una autorización nacional). Por otro lado, al Laboratorio Oficial de Control de Química y Tecnología Farmacéutica llegan medicamento
	-
	-
	-
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	95
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	Control de productos ilegales


	En colaboración con los Cuerpos y Fuerzas de Se
	En colaboración con los Cuerpos y Fuerzas de Se
	-
	guridad del Estado, el Ministerio del Interior y el 
	Ministerio de Justicia, el laboratorio de productos 
	ilegales de Química y Tecnología Farmacéutica ha 
	analizado en 2018 productos requisados por los 
	Cuerpos de Seguridad relacionados con medica
	-
	mentos falsificados, medicamentos ilegales no au
	-
	torizados en España y otros productos sospecho
	-
	sos de contener sustancias activas no declaradas 
	en su composición, provenientes de la cadena de 
	comercialización ilegal fundamentalmente.

	De la misma forma, se ha colaborado con la Agen
	De la misma forma, se ha colaborado con la Agen
	-
	cia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición 
	(AESAN) en un programa de control de comple
	-
	mentos alimenticios bajo sospecha de estar adul
	-
	terados con sustancias terapéuticamente activas.
	Estas actividades se resumen en la
	 figura 26
	.
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	Colaboración con la Farmacopea Europea 


	El laboratorio colabora con farmacopea europea 
	El laboratorio colabora con farmacopea europea 
	en su misión de establecer monografías y patrones 
	de referencia europeos mediante la participación 
	en estudios colaborativos con el fin último de asig
	-
	nar uno o varios valores de propiedades específi
	-
	cas a ese material.

	Todas estas actuaciones dentro del marco euro
	Todas estas actuaciones dentro del marco euro
	-
	peo sirven a su vez como ejercicios de intercom
	-
	paración que sumados a otras participaciones, 
	Proficiency Testing Scheme
	 (PTS) y 
	Suspicious 
	Unknown Products Programme
	 (SUP), constitu
	-
	yen una herramienta básica de aseguramiento de 
	la calidad de los ensayos, dirigida a demostrar la 
	competencia técnica de los laboratorios para la 
	realización de los ensayos incluidos en el alcance 
	de la acreditación, obteniendo información externa 
	con la que se asegura, en la medida de lo posible, 
	que la validación de sus procedimientos y su es
	-
	trategia de control de calidad son suficientemente 
	eficaces. Por tanto, se puede asegurar, con eleva
	-
	do grado de confianza, que no se tienen sesgos en 
	los resultados de los ensayos realizados. El Labo
	-
	ratorio Oficial de Control de Química y Tecnología 
	Farmacéutica participa en intercomparaciones, 
	para cada ensayo acreditado, al menos una vez 
	entre revaluaciones de la entidad de acreditación. 
	En dicho contexto, la última participación en estos 
	estudios se resume en la 
	figura 27
	.
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	Laboratorio de Productos Biológicos 
	Laboratorio de Productos Biológicos 
	Laboratorio de Productos Biológicos 

	El Laboratorio de Productos Biológicos realiza controles 
	El Laboratorio de Productos Biológicos realiza controles 
	sobre: antimicrobianos, hemoderivados y otros productos 
	biológicos y biotecnológicos. Desde 2004, este laborato
	-
	rio está acreditado por la Entidad Nacional de Acredita
	-
	ción (ENAC) según la norma ISO 17025. De esta forma, 
	la competencia de los laboratorios para realizar ensayos 
	está garantizada y es reconocida a nivel internacional. Ac
	-
	tualmente, el laboratorio de Productos Biológicos cuenta 
	con 35 ensayos acreditados. El alcance de la acreditación 
	nº 397/LE788, se puede consultar en 
	www.enac.es/docu
	www.enac.es/docu
	-
	ments/7020/da4a81f4-84b9-404d-8426-2c12fa2370f8

	). 

	Además, los laboratorios de Productos Biológicos han sido 
	Además, los laboratorios de Productos Biológicos han sido 
	auditados satisfactoriamente por el EDQM, dentro del pro
	-
	grama de auditorías de la red europea de laboratorios ofi
	-
	ciales de control (OMCLs).

	Las principales actividades que desarrolla el Laboratorio 
	Las principales actividades que desarrolla el Laboratorio 
	de Productos Biológicos se engloban en los siguientes 
	grupos (
	tabla 14
	):

	 
	 
	 
	 
	}

	 Control de medicamentos autorizados y sus sustancias activas 
	-



	La Campaña de Control de Mercado de Medica
	La Campaña de Control de Mercado de Medica
	-
	mentos realizada en el año 2018 ha consistido en 
	el análisis de un total de 158 lotes, correspondien
	-
	tes a 117 medicamentos, y de 41 lotes de mate
	-
	rias primas, lo que ha supuesto la realización de 
	890 ensayos. Los medicamentos analizados han 
	sido antimicrobianos (medicamento comercializa
	-
	do y materia prima, de uso humano y veterinario), 
	hemoderivados, vacunas y otros medicamentos, 
	principalmente analizados por su calidad micro
	-
	biológica, como son gotas óticas, cremas, poma
	-
	das, comprimidos, cápsulas, soluciones inyecta
	-
	bles y plantas medicinales.

	A los laboratorios de productos biológicos llegan 
	A los laboratorios de productos biológicos llegan 
	también medicamentos autorizados que están 
	bajo sospecha de haber producido una reacción 
	adversa no esperada, debida probablemente a un 
	defecto de calidad del medicamento (por ejemplo, 
	la presencia de bacterias en un medicamento que 
	debe ser estéril). Estos medicamentos se anali
	-
	zan el laboratorio para confirmar o descartar la 
	sospecha. También son actividades de control de 
	mercado las campañas organizadas a través de or
	-
	ganismos europeos en las que la AEMPS participa 
	(
	tabla 14
	).
	 

	 
	 
	 
	 
	}

	 Control de productos ilegales 


	Además, se reciben medicamentos procedentes 
	Además, se reciben medicamentos procedentes 
	de fuera de la cadena legal de distribución de los 
	mismos. Entre ellos hay medicamentos ilegales 
	“no autorizados en España” y medicamentos fal
	-
	sificados. Estos medicamentos se recogen por las 
	fuerzas de seguridad del Estado. En el laborato
	-
	rio se verifica, en primer lugar, y en colaboración 
	con las compañías farmacéuticas titulares de los 
	medicamentos, si corresponde a un medicamen
	-
	to original o falsificado. A todos aquellos que son 
	medicamentos ilegales o falsificados se les realiza 
	adicionalmente un ensayo de control microbiológi
	-
	co. En particular, a los medicamentos inyectables, 
	que son la mayoría de ellos, se les realiza un en
	-
	sayo de esterilidad, ya que deberían ser estériles. 
	En el año 2018 se han recibido un total de 89 lo
	-
	tes, de los cuales se han analizado 61 (mediante la 
	realización de 100 ensayos), encontrándose para 
	10 de ellos un resultado no conforme, debido a que 
	estaban contaminadas con diferentes microorga
	-
	nismos.

	 
	 
	 
	 
	}

	 Liberación previa de lotes de hemoderivados y vacunas 


	La Directiva Europea de Medicamentos de Uso 
	La Directiva Europea de Medicamentos de Uso 
	Humano (Dir. 2001/83/EC) establece la opción 
	del control previo de cada lote de hemoderivados 
	y vacunas que se va a comercializar. Con el Real 
	Decreto 1345/2007 esta medida se hace obligato
	-
	ria en el mercado nacional para los medicamentos 
	hemoderivados y muchas vacunas. La razón de 
	este control individual de lotes es que las vacunas 
	se administran a una población especial (pobla
	-
	ción sana y principalmente pediátrica) y, en el caso 
	de los hemoderivados, es que en el pasado hubo 
	casos de trasmisión de agentes infecciosos causa
	-
	dos por estos productos.

	Este control previo de lotes implica que cada lote 
	Este control previo de lotes implica que cada lote 
	individual de producto, antes de ponerse en el 
	mercado, debe ser analizado por un OMCL euro
	-
	peo. Tras el análisis y revisión de protocolos, el 
	OMCL emite el correspondiente certificado oficial 
	de liberación del lote, que se reconoce entre los 
	distintos países de la red de OMCLs. 

	La AEMPS participa en esta actividad, realizando 
	La AEMPS participa en esta actividad, realizando 
	ensayos y revisando de protocolos de fabricación 
	de lotes de medicamentos hemoderivados (tales 
	como factor VIII de coagulación, albúmina, inmu
	-
	noglobulinas inespecíficas e inmunoglobulinas 
	anti-hepatitis B) y también de lotes de mezclas de 
	plasma humano (que se analizan para marcadores 
	virales de hepatitis B, hepatitis C y HIV). Cuando 
	los resultados de estos ensayos son satisfacto
	-
	rios, se emite un certificado oficial de liberación 
	del Lote que es reconocido en la red europea de 
	OMCLs. La
	 figura 28
	 muestra la evolución de esta 
	actividad. En el año 2018, todos los lotes analiza
	-
	dos han sido conformes y se han emitido un total 
	de 1.623 certificados oficiales (correspondientes a 
	1.043 lotes de medicamentos y 580 de mezcla de 
	plasma) que han supuesto la realización de 4.129 
	ensayos. Hay que resaltar que, tras el importante 
	incremento en lotes analizados el último año (
	figu
	-
	ra 28
	), de los 12 OMCLs que hay en Europa, España 
	ocupa, junto con el Reino Unido, el tercer lugar en 
	emisión de certificados oficiales de medicamentos 
	hemoderivados. Los certificados emitidos por la 
	AEMPS tienen validez en todos los países de la red 
	de OMCLs, y también se emplean como documento 
	adicional que acredita la calidad de medicamentos 
	que se comercializan en otros países de Europa, 
	África, Asia o América.

	En la AEMPS, además hay un procedimiento ad
	En la AEMPS, además hay un procedimiento ad
	-
	ministrativo para el reconocimiento del certificado 
	oficial de liberación del lote de hemoderivados y 
	vacunas que han emitido otros OMCLs europeos, 
	para dar cumplimiento al Real Decreto 1345/2007. 
	Se trata de un procedimiento ágil, que se trami
	-
	ta de forma telemática, y que se resuelve en cinco 
	días. Este procedimiento está certificado por AE
	-
	NOR desde diciembre de 2011, según la norma ISO 
	9001. 

	La
	La
	 figura 29
	 muestra la evolución de esta actividad. 
	En total se han revisado por este procedimiento 
	1.022 lotes de hemoderivados y 341 lotes de vacu
	-
	nas durante el año 2018. 

	Respecto a medicamentos veterinarios, en armo
	Respecto a medicamentos veterinarios, en armo
	-
	nización de la actuación europea dentro de la red 
	de Laboratorios Oficiales de Control, se han eva
	-
	luado un total de 118 lotes de vacunas para cone
	-
	jos, caballos y peces comercializadas en España, 
	con la emisión de los correspondientes certifica
	-
	dos de liberación oficial de lote 
	Official Control Au
	-
	thority Batch Release, OCABR/Official Batch Pro
	-
	tocol Review, OBPR
	.

	 
	 
	 
	 
	}

	 Colaboración con organismos nacionales e internacionales
	-
	 



	La AEMPS colabora con organizaciones interna
	La AEMPS colabora con organizaciones interna
	-
	cionales a través de sus laboratorios, participando 
	en actividades que contribuyen a la armonización y 
	el reconocimiento mutuo de los resultados de los 
	ensayos analíticos (
	tabla 15
	).

	Así, el Laboratorio de Productos Biológicos cola
	Así, el Laboratorio de Productos Biológicos cola
	-
	bora con entidades internacionales en el estable
	-
	cimiento de patrones o sustancias de referencia 
	y en la elaboración y revisión de monografías de 
	Farmacopea Europea, a través de la participación 
	en estudios y mediante la asistencia a las reunio
	-
	nes de expertos de Farmacopea Europea. 

	En el año 2018 se ha participado en el estableci
	En el año 2018 se ha participado en el estableci
	-
	miento de tres sustancias químicas de referencia 
	del EDQM, dos patrones biológico para el EDQM y 
	para la OMS y dos patrones para la Sociedad In
	-
	ternacional de Trombosis y Hemostasia. Además, 
	el laboratorio participa en programas europeos 
	de control de mercado para productos autorizados 
	por procedimientos europeos y coordinados por el 
	EDQM o por la EMA. En el año 2018 se han analiza
	-
	do nueve muestras que supusieron la realización 
	de 44 ensayos (
	tabla 14
	). 

	Las actividades de control de la calidad de los la
	Las actividades de control de la calidad de los la
	-
	boratorios incluyen la participación en estudios in
	-
	ternacionales de competencia o intercomparación 
	(
	Proficiency Test Scheme
	, PTS) . En el año 2018 se 
	ha participado en 11 estudios de intercomparación.

	En colaboración con los Servicios Farmacéuticos 
	En colaboración con los Servicios Farmacéuticos 
	de las Fuerzas Armadas (Centro Militar de Farma
	-
	cia de la Defensa), la AEMPS realiza el seguimien
	-
	to de la estabilidad de lotes de medicamentos es
	-
	tratégicos, como los antivirales adquiridos durante 
	el plan de preparación de la pandemia de la gripe. 
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	Problemas de suministro de medicamentos 
	Problemas de suministro de medicamentos 
	Problemas de suministro de medicamentos 

	Otra de las actividades realizadas por la AEMPS, dentro 
	Otra de las actividades realizadas por la AEMPS, dentro 
	del control del mercado, es la gestión de los problemas 
	de suministro de medicamentos, que constituye una de las 
	prioridades más importantes dado el impacto asistencial 
	que pueden tener estos problemas.

	En 2018 se ha registrado un incremento en las notifica
	En 2018 se ha registrado un incremento en las notifica
	-
	ciones recibidas de estos problemas que afectaron a 1.332 
	presentaciones de medicamentos de uso humano, es decir 
	un 4,23% de las presentaciones autorizadas. No obstante, 
	cabe mencionar que, en ocasiones, hay dos o más notifi
	-
	caciones referidas a una misma presentación de un me
	-
	dicamento. Tras la evaluación del impacto asistencial, se 
	ha intervenido en 608 casos para atenuar el impacto de 
	la falta del medicamento hasta el restablecimiento de su
	-
	ministro (
	figura 30
	). Entre estas actuaciones desarrolladas 
	se encuentran: 

	 
	 
	 
	 
	}

	 La emisión de 121 autorizaciones excepcionales de comercialización cuando el mismo medicamento se encuentra autorizado y disponible en otros países.
	-


	 
	 
	 
	}

	 La emisión de 28 autorizaciones de fabricación excepcional (figura 31).
	-


	 
	 
	 
	}

	 La gestión del suministro de medicamentos similares como medicamentos extranjeros en 39 ocasiones.
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 La prohibición de 60 exportaciones de medicamentos con problemas de suministro
	-


	 
	 
	 
	}

	 La publicación de 15 notas informativas sobre problemas de suministro de determinados medicamentos.
	-
	-
	 



	En la web de la AEMPS y CIMA se publica información per
	En la web de la AEMPS y CIMA se publica información per
	-
	manentemente actualizada de los problemas de suminis
	-
	tro de medicamentos de uso humano. Dado el interés en 
	la información sobre estas faltas, en 2018 se ha iniciado 
	la publicación de informes semestrales, cuyo objetivo es 
	compartir un breve análisis sobre la evolución de los pro
	-
	blemas de suministro de los medicamentos registrados en 
	España, así como dar a conocer las actuaciones llevadas a 
	cabo para minimizar su impacto en los pacientes.

	En paralelo, la AEMPS ha liderado la elaboración del Plan 
	En paralelo, la AEMPS ha liderado la elaboración del Plan 
	de Garantías de Abastecimiento 2019-2022, que incluye 
	una batería de medidas para prevenir, disminuir y paliar 
	los problemas de suministro en España.

	En el ámbito de medicamentos veterinarios se produjeron 
	En el ámbito de medicamentos veterinarios se produjeron 
	problemas de suministro concretos con vacunas para aves 
	frente a la encefalomielitis infecciona aviar y a la viruela 
	aviar, y caballos frente a la rinoneumonitis equina, que fue
	-
	ron resueltas a través de autorizaciones excepcionales de 
	importación de vacunas alternativas. 
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	2018
	2018


	2017
	2017
	2017


	2016
	2016
	2016


	¿Qué razones hay tras los problemas de 
	¿Qué razones hay tras los problemas de 
	¿Qué razones hay tras los problemas de 
	 
	suministro?

	La falta de suministro de medicamentos es un problema 
	La falta de suministro de medicamentos es un problema 
	global que afecta a todos los países de nuestro entorno. 
	Las causas tras esta situación, que se ha visto agravada en 
	los últimos años, son múltiples y muy variadas, y están in
	-
	terrelacionadas entre sí. El último informe correspodiente 
	al segundo semestre de 2018 sobre problemas de sumi
	-
	nistro en España, señala cinco motivos: 

	 
	 
	 
	 
	}

	 Problemas de capacidad de la planta (26%): suelen estar originados por un aumento en la demanda del medicamento que las líneas de fabricación disponibles no pueden asumir.
	-


	 
	 
	 
	}

	 Problemas de fabricación (23%): pueden ser muy variados, desde mejoras o remodelaciones en las instalaciones, a cambios en el proceso de fabricación del medicamento.
	-


	 
	 
	 
	}

	 Rotura de stock por incremento no previsto de ventas (15%). 

	 
	 
	 
	}

	Dificultades para conseguir principio activo (9%). 

	 
	 
	 
	}

	 Problemas de calidad (19%): han pasado del 4 al 19% debido a las alertas de calidad surgidas como consecuencia de la detección de impurezas en el principio activo valsartán, utilizado en la fabricación de numerosas presentaciones farmacéuticas que fueron retiradas del mercado.
	-



	A pesar de este notable incremento, de todos los proble
	A pesar de este notable incremento, de todos los proble
	-
	mas de suministro notificados en el último semestre de 
	2018, solo un 17% tuvieron un impacto asistencial medio o 
	mayor sobre los pacientes.
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	Entre las funciones asignadas a la AEMPS, se encuentra 
	Entre las funciones asignadas a la AEMPS, se encuentra 
	Entre las funciones asignadas a la AEMPS, se encuentra 
	la importación, la exportación y el comercio intercomuni
	-
	tario de medicamentos y sus materias primas. Respecto 
	al comercio exterior, en la
	 tabla 16
	 se muestran los datos 
	relativos a las autorizaciones y certificaciones emitidas 
	para medicamentos autorizados en otros países y no re
	-
	gistrados en España y en la 
	tabla 17 
	el comercio exterior 
	de medicamentos autorizados. También se gestionaron 
	autorizaciones de 198 envíos de medicamentos en concep
	-
	to de donación humanitaria de acuerdo con las directrices 
	de la Organización Mundial de la Salud.

	Las notificaciones de exportación de medicamentos regis
	Las notificaciones de exportación de medicamentos regis
	-
	trados se revisan de forma electrónica con el fin de de
	-
	tectar potenciales salidas de medicamentos con proble
	-
	mas de suministro y poder derivar los medicamentos al 
	mercado nacional, como se ha comentado en el apartado 
	anterior.

	Por otra parte y en relación con los medicamentos que 
	Por otra parte y en relación con los medicamentos que 
	precisan comunicación previa a su envío a otros países de 
	la Unión Europea, de acuerdo con lo establecido en la Cir
	-
	cular 2/2012, en 2018 se han evaluado 303 notificaciones 
	de este tipo.
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	Certificados de libre venta (medicamentos veterinarios) 
	Certificados de libre venta (medicamentos veterinarios) 
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	Actuaciones sobre estupefacientes y psicótropos
	Actuaciones sobre estupefacientes y psicótropos

	La AEMPS desarrolla las funciones y responsabilidades 
	La AEMPS desarrolla las funciones y responsabilidades 
	estatales en materia de tráfico y uso lícito de estupefa
	-
	cientes y psicótropos (
	tabla 18
	), según las normas legales 
	nacionales y las emanadas de las convenciones interna
	-
	cionales en esta materia suscritas por España. Además, 
	la AEMPS cuenta con un Laboratorio de Estupefacientes y 
	Psicótropos que desarrolla sus actuaciones sobre el tráfi
	-
	co ilícito de estas sustancias (
	tabla 19
	).

	Avanzando en la implantación de las medidas de simpli
	Avanzando en la implantación de las medidas de simpli
	-
	ficación administrativa mediante el uso de aplicaciones 
	informáticas, de acuerdo con el objetivo del Real Decreto 
	1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las 
	recetas oficiales y los requisitos especiales de prescrip
	-
	ción y dispensación de estupefacientes para uso humano y 
	veterinario, la AEMPS ha iniciado los trabajos para la im
	-
	plantación de un programa de gestión de vales electrónicos 
	de estupefacientes cedido por la Comunidad Valenciana. 
	Este gestor se ha puesto a disposición de las comunidades 
	y ciudades autónomas interesadas. La implantación de la 
	gestión telemática de vales de estupefacientes supondrá 
	un importante ahorro de costes al compartir desarrollos 
	informáticos y la disminución de las cargas administrati
	-
	vas de los agentes de la cadena de suministro y dispensa
	-
	ción, así como un control más eficiente por las administra
	-
	ciones sanitarias.

	Asimismo, en enero de 2018, 15.114 oficinas y servicios 
	Asimismo, en enero de 2018, 15.114 oficinas y servicios 
	de farmacia de 13 comunidades autónomas y una ciudad 
	autónoma (el 98,74% del total de establecimientos), han 
	notificado de forma telemática los datos anuales de movi
	-
	mientos de estupefacientes, haciendo uso de la aplicación 
	informática desarrollada por la AEMPS para facilitar estas 
	notificaciones.

	Además, los importantes datos de operaciones de comer
	Además, los importantes datos de operaciones de comer
	-
	cio exterior de estupefacientes se han mantenido en el año 
	2018, dado que España ocupa uno de los primeros puestos 
	en el ranking mundial como productor y fabricante de ma
	-
	terias primas opiáceas.


	El cultivo de cannabis
	El cultivo de cannabis
	En relación a los cultivos de plantas que puedan destinar
	En relación a los cultivos de plantas que puedan destinar
	-
	se a la fabricación de estupefacientes, durante el año 2018 
	merece mención especial el incremento de las solicitudes 
	de autorización de cultivos de cannabis, por lo que, para 
	facilitar a los solicitantes la presentación de estas solici
	-
	tudes, la AEMPS ha publicado en su 
	página web
	página web

	 los requi
	-
	sitos para realizar las mismas. Con base en la legislación 
	nacional e internacional vigente en la materia, que úni
	-
	camente permite el uso de los estupefacientes con fines 
	médicos y científicos, la Agencia ha concedido durante el 
	año 2018 la autorización para cultivar plantas de cannabis 
	con fines de investigación a una entidad y ha renovado la 
	autorización que ya poseían otras tres entidades con estos 
	mismos fines. Asimismo, durante 2018 tres empresas han 
	obtenido autorización para el cultivo de plantas de canna
	-
	bis con fines médicos y su exportación posterior. 

	Los titulares de estas autorizaciones deben presentar un 
	Los titulares de estas autorizaciones deben presentar un 
	informe anual de resultados a la AEMPS. La información 
	sobre estas autorizaciones y toda la legislación al respecto 
	está accesible en la 
	web de la Agencia
	web de la Agencia

	.
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	Psicótropos
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	Importación
	Importación

	1.449
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	Actuaciones en tráfico ilícito de estupefacientes y 
	Actuaciones en tráfico ilícito de estupefacientes y 
	Actuaciones en tráfico ilícito de estupefacientes y 
	psicótropos

	En relación con el tráfico ilícito de estupefacientes, duran
	En relación con el tráfico ilícito de estupefacientes, duran
	-
	te el año 2018 se ha continuado trabajando en coordinación 
	con los departamentos firmantes del Acuerdo Marco so
	-
	bre Drogas en la supervisión, interpretación, seguimiento 
	y control del citado acuerdo, así como en la elaboración 
	de una adenda específica para mejorar la gestión de los 
	alijos de plantas de cannabis y de una nueva versión de la 
	guía práctica de actuación sobre la aprehensión, el análi
	-
	sis, la custodia y la destrucción de drogas tóxicas, estupe
	-
	facientes o sustancias psicotrópicas. Durante el año 2018, 
	la AEMPS ha ostentado la presidencia de la Comisión de 
	Seguimiento del citado Acuerdo.

	Cabe destacar también que en el año 2018, el Laboratorio 
	Cabe destacar también que en el año 2018, el Laboratorio 
	de Estupefacientes de la AEMPS obtuvo la acreditación de 
	ENAC (Entidad Nacional de Acreditación) según la Norma 
	UNE-EN ISO/IEC 17025.

	En relación con la detección de nuevas sustancias psicoac
	En relación con la detección de nuevas sustancias psicoac
	-
	tivas (NSP), la AEMPS se encuentra integrada en el Siste
	-
	ma Español de Alerta Temprana (SEAT) y desarrolla, entre 
	otras actividades, la detección e identificación de NSP, tras 
	el análisis en el laboratorio de la AEMPS (o en los labo
	-
	ratorios de la red de análisis de drogas que coordina) de 
	sustancias decomisadas en el mercado ilícito. Posterior
	-
	mente, se comunica a la unidad competente de la Dele
	-
	gación del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas y 
	al Centro de Inteligencia contra el Terrorismo y el Crimen 
	Organizado (CITCO). 

	En 2018 se han detectado un total de 157 NSP tanto por el 
	En 2018 se han detectado un total de 157 NSP tanto por el 
	laboratorio de la AEMPS como por los laboratorios de aná
	-
	lisis de drogas de las Delegaciones y Subdelegaciones del 
	Gobierno que conforman la red nacional de laboratorios.
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	72.939
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	84.490
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	80.643
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	3.257
	3.257
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	2.007
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	El laboratorio de estupefacientes de la AEMPS realiza los análisis cualitativos y cuantitativos de sustancias estupefacientes y psicotrópicas decomisadas en tráfico ilícito en la 
	El laboratorio de estupefacientes de la AEMPS realiza los análisis cualitativos y cuantitativos de sustancias estupefacientes y psicotrópicas decomisadas en tráfico ilícito en la 
	El laboratorio de estupefacientes de la AEMPS realiza los análisis cualitativos y cuantitativos de sustancias estupefacientes y psicotrópicas decomisadas en tráfico ilícito en la 
	Comunidad de Madrid y además realiza los análisis de estas sustancias que, por diversos motivos, no pueden ser realizados en los laboratorios de análisis de drogas de otras 
	Delegaciones o Subdelegaciones del Gobierno.
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	Actuaciones sobre medicamentos ilegales y 
	Actuaciones sobre medicamentos ilegales y 
	falsificados

	La lucha contra el comercio ilegal y la falsificación de me
	La lucha contra el comercio ilegal y la falsificación de me
	-
	dicamentos es fundamental para la protección de la salud 
	de la ciudadanía, siendo factores imprescindibles para al
	-
	canzar dicho objetivo la cooperación y colaboración entre 
	todos los sectores implicados por la complejidad de estas 
	actuaciones. En el año 2018 se han llevado a cabo, al igual 
	que el año anterior, grandes operaciones contra la venta 
	de medicamentos ilegales y falsificados por parte de las 
	Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado en las que la 
	AEMPS ha colaborado activamente, así como en el mues
	-
	treo, el análisis y la elaboración de los informes técnicos 
	correspondientes.

	En 2018 se han recibido 57 comunicaciones de robos o 
	En 2018 se han recibido 57 comunicaciones de robos o 
	extravíos, destacando un aumento de las notificaciones 
	procedentes de otros países, todo ello favorecido por el 
	procedimiento publicado en 2016 para la comunicación de 
	robos, extravíos y otros desvíos de medicamentos.

	En el marco de la operación Pangea XI, la AEMPS ha parti
	En el marco de la operación Pangea XI, la AEMPS ha parti
	-
	cipado un año más en las actuaciones sobre la venta ilegal 
	de medicamentos a través de internet en el ámbito inter
	-
	nacional, en la que han participado 116 países y que está 
	dirigida por la Interpol en coordinación con la Guardia Civil, 
	así como con otras autoridades sanitarias tanto nacionales 
	como internacionales. En el conjunto de las actuaciones 
	desarrolladas, se han incautado, a nivel mundial, más de 
	10 millones de medicamentos ilegales o falsificados, se ha 
	producido el arresto o investigación de 859 personas y se 
	han cerrado 3.671 páginas web.

	Además, en España se investigó un total de 415 páginas 
	Además, en España se investigó un total de 415 páginas 
	web. Se ha observado durante este año que se ha mante
	-
	nido la venta entre particulares de medicamentos en sitios 
	web, si bien ha habido un incremento en la colaboración 
	de los prestadores de servicios en las actuaciones de la 
	AEMPS. 

	La colaboración en las actuaciones frente a páginas web 
	La colaboración en las actuaciones frente a páginas web 
	de venta ilegal sigue extendiéndose también al ámbito in
	-
	ternacional, entre otros con el Observatorio Regional de 
	Ilegalidad para medicamentos comercializados por Inter
	-
	net de la 
	Red EAMI (Red de Autoridades en Medicamentos 
	Red EAMI (Red de Autoridades en Medicamentos 
	de Iberoamérica)

	, en el cual la AEMPS continúa trabajan
	-
	do junto a Colombia en su puesta en marcha. Además, se 
	sigue reforzando el intercambio de información entre los 
	países de la red a través del sistema FALFRA (Sistema de 
	Intercambio Rápido de Información sobre Medicamentos 
	Falsificados y Fraudulentos en Iberoamérica), una plata
	-
	forma informática que se puso en marcha en 2014 y que 
	facilita la notificación y seguimiento de cada caso y el de
	-
	sarrollo de actuaciones coordinadas entre las agencias 
	reguladoras en relación a los medicamentos falsificados 
	y fraudulentos. 

	Asimismo, la AEMPS ha trabajado activamente en la ac
	Asimismo, la AEMPS ha trabajado activamente en la ac
	-
	tualización del formulario de notificación del sistema FAL
	-
	FRA con el fin de simplificar la notificación. Se espera que 
	el nuevo formulario esté operativo en 2019. Durante el año 
	2018, se han realizado 23 notificaciones por los países in
	-
	tegrantes de la Red EAMI.

	Entre las actuaciones internacionales hay que reseñar la 
	Entre las actuaciones internacionales hay que reseñar la 
	presidencia de España del Mecanismo de Estados Miem
	-
	bros de los productos SF (subestándar y falsificados) de la 
	OMS en el que, como en años anteriores, se continúa tra
	-
	bajando en las actividades prioritarias. Entre los trabajos 
	de 2018, España ha promovido la elaboración y adopción 
	del documento de orientaciones para los registros de fa
	-
	bricantes, importadores, distribuidores y productos médi
	-
	cos autorizados por los Estados miembros, en el que se 
	incluyen los enlaces a los registros de medicamentos de 
	más de 40 Estados miembros (
	tabla 20
	).
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	Retiradas de medicamentos no autorizados
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	Número de muestras remitidas a Laboratorios Oficiales
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	194
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	Los productos sanitarios cubren una gran variedad de pro
	Los productos sanitarios cubren una gran variedad de pro
	Los productos sanitarios cubren una gran variedad de pro
	-
	ductos que desempeñan un papel esencial en los cuida
	-
	dos de salud: se utilizan en el diagnóstico, la prevención, 
	el control, tratamiento y el alivio de las enfermedades y 
	lesiones, para la compensación de las deficiencias y para 
	la investigación, sustitución o modificación de la anatomía 
	o de un proceso fisiológico, así como para la regulación 
	de la concepción. A diferencia de los medicamentos, su 
	mecanismo de acción no es farmacológico, metabólico o 
	inmunológico, sino que actúan por medios físicos, mecá
	-
	nicos o químicos.

	Los productos sanitarios incluyen, de forma simplificada, 
	Los productos sanitarios incluyen, de forma simplificada, 
	todos los utilizados en la asistencia sanitaria que no son 
	medicamentos, de muy diferente naturaleza y finalidad: 

	  Aparatos utilizados para corregir deficiencias (como lentes de contacto o audífonos)
	-

	  Equipos de diagnóstico
	  Productos implantables activos (como marcapasos) o no activos (como válvulas cardíacas) 
	  Material e instrumental médico quirúrgico
	  Reactivos de diagnóstico 
	  Programas informáticos utilizados en la asistencia sanitaria
	Los productos sanitarios circulan libremente en la Unión 
	Los productos sanitarios circulan libremente en la Unión 
	Europea una vez disponen del marcado CE, para lo que 
	requieren de la evaluación de su conformidad por los or
	-
	ganismos notificados, salvo en el caso de productos de 
	bajo riesgo, en los que la conformidad es evaluada por los 
	propios fabricantes. Las autoridades sanitarias ejercen las 
	funciones de control de mercado y vigilancia de incidentes, 
	así como las de autorización de las investigaciones clínicas 
	y autorizaciones expresas en interés de la salud. También 
	se controlan por las autoridades las importaciones de los 
	productos.

	Durante el año 2018, las actividades principales han sido 
	Durante el año 2018, las actividades principales han sido 
	las encaminadas a la implementación de los Reglamentos 
	de Productos Sanitarios. En este sentido, se han designado 
	los expertos españoles en los distintos grupos de trabajo 
	de la Comisión Europea, donde se están elaborando to
	-
	dos los documentos guía para la adecuada aplicación de 
	los reglamentos. A nivel nacional se han publicado docu
	-
	mentos de preguntas y respuestas sobre las disposiciones 
	transitorias de los reglamentos.

	En relación con las actuaciones como autoridad de de
	En relación con las actuaciones como autoridad de de
	-
	signación de organismos notificados, por delegación del 
	Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, se ha 
	continuado con el Programa de Evaluación Conjunta de las 
	autoridades de designación de organismos notificados con 
	otros estados miembros y la Comisión Europea, partici
	-
	pando en seis auditorías conjuntas, siendo España una de 
	las autoridades con mayor participación en esta actividad 
	a nivel europeo.


	1.4.1.   SISTEMA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
	1.4.1.   SISTEMA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
	 

	El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios es el me
	El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios es el me
	-
	canismo por el que se recogen, investigan y transmiten 
	las notificaciones de incidentes que se han registrado con 
	determinados productos sanitarios, entendiendo por inci
	-
	dente cualquier fallo o problema que haya tenido lugar con 
	un producto sanitario, durante su uso o posteriormente, 
	y que pueda o haya podido tener consecuencias graves 
	para la salud. Igualmente, el sistema recoge las accio
	-
	nes correctivas de seguridad (
	Field Safety Corrective 
	Action
	, FSCA) que emprenden las empresas con el fin 
	de eliminar o reducir los riesgos que han detectado en 
	sus productos. 

	El principal objetivo del Sistema de Vigilancia es mejorar la 
	El principal objetivo del Sistema de Vigilancia es mejorar la 
	protección de la salud y seguridad evitando la repetición de 
	incidentes, mediante la recogida, evaluación y difusión de 
	la información sobre los citados incidentes y la adopción 
	de las medidas correctivas apropiadas. A nivel nacional, 
	cuenta con una Red de Alertas constituida por la AEMPS y 
	los puntos de vigilancia de las comunidades autónomas, a 
	través de la cual se transmiten a los profesionales y cen
	-
	tros sanitarios la información, las recomendaciones y las 
	medidas a adoptar. Este sistema dispone igualmente de 
	una red de vigilancia a nivel europeo e internacional. 

	El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios ha regis
	El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios ha regis
	-
	trado un total de 6.249 notificaciones en 2018, de las cua
	-
	les 5.061 son incidentes y 1.188 pertenecen a FSCA (
	figura 
	32
	). En la 
	figura 33
	 se indica el número de notificaciones 
	registradas en el Sistema de Vigilancia de Productos Sani
	-
	tarios por tipo de producto.
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	Notificaciones al Sistema 
	Notificaciones al Sistema 
	de Vigilancia de Produc
	-
	tos Sanitarios por tipo de 
	producto
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	Cuando de las actuaciones de vigilancia se derivan medi
	Cuando de las actuaciones de vigilancia se derivan medi
	Cuando de las actuaciones de vigilancia se derivan medi
	-
	das o recomendaciones de la AEMPS dirigidas a los pa
	-
	cientes y usuarios, por tratarse de productos de uso no 
	profesional, la Agencia publica en su página web notas in
	-
	formativas de seguridad. También se publican estas notas 
	en los casos de especial relevancia cuando se considera 
	oportuno hacer pública determinada información. Durante 
	el año 2018 se han publicado 18 notas informativas de se
	-
	guridad, de las que por su impacto y relevancia, destacan 
	las siguientes:

	 
	 
	 
	 
	}

	 El 30 de noviembre de 2018 la AEMPS publicó la nota informativa PS, 24/2018 informando de las garantías sanitarias de los productos sanitarios, a raíz de las informaciones publicadas al respecto en Europa. A través de esta nota, se puso de relieve el alto nivel de protección de la salud en el que está basada la legislación europea de los productos sanitarios, donde se recogen los requisitos esenciales de seguridad, calidad, ofrecimiento de prestaciones e información (etiquetado/instrucciones de uso) que ti
	-
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 El 16 de octubre se publicó la nota informativa PS, 21/2018 mediante la que se informó de la publicación de la “Guía de actuación ante una paciente portadora del dispositivo Essure”, destinada a su utilización por los profesionales y centros sanitarios españoles en la atención a las pacientes portadoras de este dispositivo, en su retirada y en el seguimiento de las pacientes. Esta guía de actuación fue elaborada por la Sociedad Española de Ginecología y Obstetricia (SEGO) a requerimiento de la AEMPS con el
	-
	-
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 El 7 de septiembre se publicó la nota informativa PS, 16/2018 sobre determinados lotes de tiras reactivas CoaguChek, fabricadas por Roche Diagnostics GmbH, Alemania, en las que se observaban desviaciones en los valores elevados de INR superiores a 4,5, por lo que en esos casos, los resultados debían verificarse frente a un método de laboratorio.
	-
	-
	-
	-



	Con objeto de reforzar la transparencia, a finales de 2018 
	Con objeto de reforzar la transparencia, a finales de 2018 
	se ha llevado a cabo la publicación en la página web de la 
	AEMPS de las alertas de productos sanitarios transmitidas 
	a los centros y profesionales sanitarios españoles. La in
	-
	formación de las alertas puede consultarse en el siguiente 
	enlace: 
	https://sinaem4.aemps.es/alertas/alertasPublica
	https://sinaem4.aemps.es/alertas/alertasPublica
	-
	das.do

	.


	1.4.2.  ACTIVIDAD EN INVESTIGACIÓN 
	1.4.2.  ACTIVIDAD EN INVESTIGACIÓN 
	Una de las etapas cruciales en el desarrollo de nuevos 
	Una de las etapas cruciales en el desarrollo de nuevos 
	productos sanitarios o nuevas aplicaciones, es la investi
	-
	gación clínica. En este sentido, la AEMPS lleva a cabo la 
	evaluación y autorización de las investigaciones clínicas 
	con productos sanitarios que tienen lugar en nuestro país.


	1.4.3.   CONTROL DE PRODUCTOS SANITARIOS 
	1.4.3.   CONTROL DE PRODUCTOS SANITARIOS 
	 

	El control de productos sanitarios abarca desde las autori
	El control de productos sanitarios abarca desde las autori
	-
	zaciones de las instalaciones de fabricación, importación, 
	agrupación y esterilización, continuando con la cadena de 
	distribución y finalizando en el control del producto una 
	vez se ha puesto en el mercado.


	Autorización de empresas de productos 
	Autorización de empresas de productos 
	Autorización de empresas de productos 
	 
	sanitarios 

	Las empresas que realizan actividades de fabricación, im
	Las empresas que realizan actividades de fabricación, im
	-
	portación, agrupación o esterilización de productos sanita
	-
	rios seriados requieren licencia previa de funcionamiento 
	de la AEMPS para realizar sus actividades. La 
	figura 34
	 
	muestra las empresas con licencia en vigor (fabricantes, 
	agrupadores, importadores y esterilizadores) por comuni
	-
	dad autónoma y la distribución de licencias por actividades 
	en 2018. En total, se han resuelto 140 nuevas autorizacio
	-
	nes, 803 modificaciones y se han cursado 192 bajas de sus 
	actividades (
	tabla 21
	).
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	Control de mercado 
	Control de mercado 
	Control de mercado 

	Una vez que se realiza la puesta en el mercado, la legis
	Una vez que se realiza la puesta en el mercado, la legis
	-
	lación contempla mecanismos para realizar el control de 
	mercado, encaminado a verificar que los productos co
	-
	mercializados son conformes. El control de mercado, por 
	tanto, comprende las actividades llevadas a cabo y las 
	medidas adoptadas por la AEMPS para que los productos 
	cumplan con los requisitos establecidos en la legislación, 
	no entrañen un riesgo para la salud y la seguridad o para 
	otros asuntos relacionados con la protección del interés 
	público. 

	Cuando se detectan los incumplimientos, la AEMPS re
	Cuando se detectan los incumplimientos, la AEMPS re
	-
	quiere a los agentes implicados que de manera voluntaria 
	emprendan las acciones correctivas adecuadas y debida
	-
	mente justificadas. En caso de que exista un riesgo para 
	la salud o que no se lleven a cabo las acciones correctivas 
	voluntarias, la AEMPS establece las medidas adecuadas 
	para restringir o prohibir la comercialización del producto 
	o para garantizar su recuperación o retirada. En caso ne
	-
	cesario, la Agencia emite alertas de control para informar 
	a los profesionales sanitarios y notas informativas para 
	advertir públicamente de productos no conformes con la 
	reglamentación de productos sanitarios, ilegales o falsifi
	-
	cados y las medidas adoptadas por la AEMPS. En el seno 
	del Grupo de Productos Sanitarios del Comité Técnico de 
	Inspección, a lo largo del año 2018 se terminó el programa 
	de control de mercado sobre equipos de terapia respirato
	-
	ria domiciliaria y se ha puesto en marcha un nuevo progra
	-
	ma dirigido a verificar las actividades de los distribuidores 
	de productos sanitarios.

	A nivel de la Unión Europea, se ha continuado participando 
	A nivel de la Unión Europea, se ha continuado participando 
	en las acciones conjuntas europeas de control, una sobre 
	productos sanitarios reutilizables, otra sobre elaboración 
	de un protocolo de inspección para la realización de ins
	-
	pecciones a fabricantes de productos sanitarios y otra ter
	-
	cera para identificar los productos que requieren la elabo
	-
	ración de especificaciones clínicas.

	La 
	La 
	tabla 22
	 refleja el número de casos evaluados duran
	-
	te 2018 y en cuáles de ellos se detectó que existía una no 
	conformidad con la legislación, así como los casos en los 
	que la no conformidad detectada era debida a que los pro
	-
	ductos o sus certificados habían sido falsificados. También 
	recoge el número de medidas ordenadas por parte de la 
	Agencia para resolver dichas no conformidades y destaca 
	el número de evaluaciones conjuntas a nivel europeo con 
	respecto a la cualificación y clasificación de productos sa
	-
	nitarios, así como de no conformidades detectadas en la 
	evaluación y comercialización de productos en las que ha 
	participado la AEMPS. 

	De los registros de productos sanitarios se obtienen los 
	De los registros de productos sanitarios se obtienen los 
	siguientes datos:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Nuevos productos sanitarios de clase I, productos a medida y agrupaciones de productos sanitarios (figura 35).

	 
	 
	 
	}

	 Nuevos productos para diagnóstico in vitro (figura 35).

	 
	 
	 
	}

	 Nuevas comunicaciones de comercialización y puesta en servicio de productos sanitarios de riesgo moderado y alto (figura 36).
	-
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	Otras autorizaciones y evaluaciones 

	En relación a otras evaluaciones y autorizaciones que se 
	En relación a otras evaluaciones y autorizaciones que se 
	realizan y constituyen trámites con menor volumen de ac
	-
	tuación, se encuentran (
	tabla 23
	):

	 
	 
	 
	 
	}

	 Autorizaciones de comercio exterior de productos y materias primas de origen humano para fabricación de productos sanitarios de diagnóstico in vitro. 
	-


	 
	 
	 
	}

	Certificados que se emiten para la exportación.

	 
	 
	 
	}

	 Autorizaciones expresas en interés de la salud, que responden a productos necesarios para los que no existen alternativas con marcado CE.
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	La AEMPS lleva a cabo actividades regulatorias en materia 
	La AEMPS lleva a cabo actividades regulatorias en materia 
	La AEMPS lleva a cabo actividades regulatorias en materia 
	de productos cosméticos, productos de cuidado personal y 
	biocidas. Los cosméticos se definen como toda sustancia o 
	mezcla destinada a ser puesta en contacto con las partes 
	superficiales del cuerpo humano o con los dientes y las mu
	-
	cosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, 
	perfumarlos, modificar su aspecto, protegerlos, mantener
	-
	los en buen estado o corregir los olores corporales.
	 

	Bajo la denominación de productos de cuidado personal se 
	Bajo la denominación de productos de cuidado personal se 
	incluyen productos muy heterogéneos en lo que se refiere 
	a su composición, características o finalidad. Entre ellos 
	se encuentran los pediculicidas, blanqueadores dentales, 
	tintas de tatuaje, limpiadores oculares o nasales, etc.

	Los biocidas, que actualmente siguen siendo competencia 
	Los biocidas, que actualmente siguen siendo competencia 
	de la AEMPS, incluyen: 

	 
	 
	 
	 
	}

	 Los antisépticos de piel sana que son biocidas empleados para la higiene humana y que se aplican sobre la piel sana, con la finalidad principal de desinfectar la misma. Un ejemplo de estos productos serían los desinfectantes de manos.
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 Los desinfectantes de ámbito y sanitario que son los empleados para desinfección de superficies, materiales, equipos y muebles de ámbito clínico-quirúrgico. 
	-


	 
	 
	 
	}

	 Los repelentes de insectos de uso humano, empleados para el control de organismos nocivos invertebrados mediante repulsión que se aplican directamente sobre la piel. Un ejemplo de estos productos serían los repelentes de mosquitos y garrapatas utilizados en humanos.
	-




	Nuevo marco regulatorio de los productos 
	Nuevo marco regulatorio de los productos 
	Nuevo marco regulatorio de los productos 
	 
	cosméticos 

	Durante el año 2018, una de las actividades de mayor 
	Durante el año 2018, una de las actividades de mayor 
	importancia, ha sido la publicación del Real Decreto 
	85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los pro
	-
	ductos cosméticos. Este real decreto incluye los aspectos 
	de desarrollo nacional previstos en el reglamento euro
	-
	peo de cosméticos e introduce las disposiciones necesa
	-
	rias para adaptar y armonizar la actual reglamentación 
	española en aras de una mejor aplicación de la normativa 
	europea. 

	Entre estas disposiciones destacan la creación del Siste
	Entre estas disposiciones destacan la creación del Siste
	-
	ma Español de Cosmetovigilancia y la obligatoriedad de 
	la notificación de efectos no deseados graves por los pro
	-
	fesionales de la Sanidad. Las notificaciones de efectos no 
	deseados con productos cosméticos son evaluadas por la 
	autoridad nacional competente (la AEMPS), quien investiga 
	las posibles causas que han originado el efecto y evalúa su 
	causalidad. Finalmente, aquellos efectos no deseados cla
	-
	sificados como graves son transmitidos a la red europea 
	de autoridades nacionales. También se incluyen los pro
	-
	cedimientos para las actividades de control del mercado 
	a realizar por las autoridades competentes, las facultades 
	de inspección y de adopción de medidas de protección de 
	la salud, la red de alerta nacional de productos cosméticos 
	y el control sanitario en frontera.

	En lo relativo a empresas fabricantes e importadoras de 
	En lo relativo a empresas fabricantes e importadoras de 
	productos cosméticos, este real decreto regula los requisi
	-
	tos para la realización de estas actividades. Además, pro
	-
	porciona seguridad jurídica a los operadores económicos, 
	facilita su aplicación y aporta certidumbre y transparencia, 
	reforzando así la seguridad de los consumidores.
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	El sistema español de vigilancia de efectos no deseados de 
	El sistema español de vigilancia de efectos no deseados de 
	El sistema español de vigilancia de efectos no deseados de 
	productos cosméticos y de cuidado personal, Sistema Es
	-
	pañol de Cosmetovigilancia, es el sistema a través del cual 
	se recogen, registran, validan y evalúan las notificaciones 
	de efectos no deseados realizadas tanto por medio de or
	-
	ganismos oficiales, como por profesionales de la Sanidad 
	y consumidores, tomándose en el caso que sea necesario, 
	las medidas oportunas para eliminar o reducir los riesgos 
	para la salud pública.

	La 
	La 
	página web de la AEMPS
	página web de la AEMPS

	 dispone del buzón institucio
	-
	nal cosmetovigilancia@aemps.es para que la ciudadanía 
	pueda dirigir las mencionadas notificaciones de casos de 
	efectos no deseados relacionados con el uso de productos 
	cosméticos y de cuidado personal. 

	En el año 2018 se han recibido un total de 88 notificaciones 
	En el año 2018 se han recibido un total de 88 notificaciones 
	de efectos no deseados tanto de profesionales de la Sani
	-
	dad como de consumidores y empresas (
	figura 37
	).

	La 
	La 
	figura 38
	 recoge los casos del total de notificaciones en 
	los que se ha podido establecer la categoría del producto 
	cosmético. La
	 tabla 24
	 muestra el total de notificaciones 
	de efectos no deseados según la sintomatología referida 
	en la comunicación.


	2018
	2018
	2018


	2016
	2016
	2016


	2017
	2017
	2017


	52
	52
	52


	140
	140
	140


	FIGURA 37
	FIGURA 37
	FIGURA 37


	88
	88
	88


	Notificaciones de efectos no deseados de productos 
	Notificaciones de efectos no deseados de productos 
	Notificaciones de efectos no deseados de productos 
	cosméticos y de cuidado personal


	  32 cosméticos de 
	  32 cosméticos de 
	  32 cosméticos de 
	cuidado personal

	 10 productos solares
	 10 productos solares

	 9 cuidado del cabello
	 9 cuidado del cabello

	  7 higiene 
	  7 higiene 

	 7 decorativos
	 7 decorativos

	 4 desodorantes
	 4 desodorantes

	 3 depilatorios
	 3 depilatorios

	 2 para bebés
	 2 para bebés

	  1 antiséptico de 
	  1 antiséptico de 
	 
	piel sana

	 1 cuidado de las uñas
	 1 cuidado de las uñas

	 1 perfumes y colonias
	 1 perfumes y colonias

	  1 productos para la 
	  1 productos para la 
	 
	higiene de mucosas  

	 1 otras categorías
	 1 otras categorías

	 9 sin determinar
	 9 sin determinar


	FIGURA 38
	FIGURA 38
	FIGURA 38


	Casos del total de notificacio
	Casos del total de notificacio
	Casos del total de notificacio
	-
	nes en los que se ha podido 
	establecer la categoría del 
	producto cosmético


	1.5.
	1.5.
	1.5.


	COSMÉTICOS, PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL Y BIOCIDAS
	COSMÉTICOS, PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL Y BIOCIDAS
	COSMÉTICOS, PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL Y BIOCIDAS


	Total de notificaciones de efectos no deseados según la sintomatología
	Total de notificaciones de efectos no deseados según la sintomatología
	Total de notificaciones de efectos no deseados según la sintomatología


	TABLA 24
	TABLA 24
	TABLA 24


	Story
	GENERAL-NIVEL-2
	Table
	TBody
	TR
	NOTIFICACIONES
	NOTIFICACIONES
	NOTIFICACIONES



	Dermatitis inespecífica
	Dermatitis inespecífica
	Dermatitis inespecífica

	23
	23


	Dermatitis irritativa 
	Dermatitis irritativa 
	Dermatitis irritativa 

	19
	19


	Dermatitis alérgica 
	Dermatitis alérgica 
	Dermatitis alérgica 

	12
	12


	Otros efectos
	Otros efectos
	Otros efectos

	11
	11


	Síntomas oculares
	Síntomas oculares
	Síntomas oculares

	10
	10


	Incorrecta utilización 
	Incorrecta utilización 
	Incorrecta utilización 

	5
	5


	Dermatitis fotoalérgica 
	Dermatitis fotoalérgica 
	Dermatitis fotoalérgica 

	1
	1


	Descamación de la mucosa oral
	Descamación de la mucosa oral
	Descamación de la mucosa oral

	1
	1


	Urticaria
	Urticaria
	Urticaria

	1
	1


	Acné cosmético/acné foliculitis
	Acné cosmético/acné foliculitis
	Acné cosmético/acné foliculitis

	-
	-


	Alopecia
	Alopecia
	Alopecia

	-
	-


	Choque anafiláctico
	Choque anafiláctico
	Choque anafiláctico

	-
	-


	Sin determinar
	Sin determinar
	Sin determinar

	5*
	5*


	*Faltan cinco casos por determinar. Se encuentran en tramitación.
	*Faltan cinco casos por determinar. Se encuentran en tramitación.
	*Faltan cinco casos por determinar. Se encuentran en tramitación.
	*Faltan cinco casos por determinar. Se encuentran en tramitación.







	1.5.2.  CONTROL DE COSMÉTICOS Y PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL 
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	El control de productos cosméticos y de cuidado personal 
	El control de productos cosméticos y de cuidado personal 
	abarca desde la revisión de las declaraciones responsa
	-
	bles de actividades de fabricación e importación, conti
	-
	nuando con las autorizaciones de los productos de cuidado 
	personal y finalizando en el control del producto una vez 
	se ha puesto en el mercado. Igualmente, la AEMPS realiza 
	labores de control de productos desinfectantes, repelen
	-
	tes de insectos de uso personal y antisépticos, mediante la 
	autorización de las actividades de fabricación y de la auto
	-
	rización de los productos en sí.

	Declaraciones responsables de actividades de fabricación e importación de productos cosméticos y de cuidado personal
	 
	 

	Las actividades de fabricación e importación de los pro
	Las actividades de fabricación e importación de los pro
	-
	ductos cosméticos y de cuidado personal, están sujetas al 
	régimen de declaración responsable. Las empresas pre
	-
	sentan una declaración responsable en la AEMPS, quien 
	comprueba y verifica 
	a posteriori
	 las actividades declara
	-
	das y su conformidad con la legislación (
	figura 39
	).

	Autorizaciones de empresas de desinfectantes, 
	Autorizaciones de empresas de desinfectantes, 
	repelentes de insectos de uso personal 
	 
	y antisépticos

	El régimen de declaración responsable no es aplicable a 
	El régimen de declaración responsable no es aplicable a 
	las empresas fabricantes e importadoras de desinfectan
	-
	tes, repelentes de insectos de uso personal y antisépticos, 
	las cuales siguen sujetas al régimen de autorización de 
	actividades. Durante 2018 se han autorizado cuatro nuevas 
	empresas y se solicitaron 42 modificaciones.

	Autorizaciones de productos de cuidado personal
	 

	Los productos de cuidado personal no poseen legisla
	Los productos de cuidado personal no poseen legisla
	-
	ción comunitaria. La legislación española somete a estos 
	productos a una autorización de comercialización de la 
	AEMPS. Además, tanto los cosméticos como los productos 
	de cuidado personal y biocidas, son objeto de inspección 
	farmacéutica en frontera, para evitar la entrada de pro
	-
	ductos ilegales. La 
	figura 40
	 muestra la evolución de las 
	autorizaciones de comercialización emitidas para estos 
	productos y sus modificaciones. 
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	Autorizaciones de desinfectantes, repelentes de insectos y  antisépticos
	Autorizaciones de desinfectantes, repelentes de insectos y  antisépticos
	 

	La AEMPS también evalúa los biocidas que se aplican di
	La AEMPS también evalúa los biocidas que se aplican di
	-
	rectamente sobre las personas y los desinfectantes que se 
	utilizan en el área sanitaria. Entre ellos se encuentran los 
	antisépticos para piel sana, los repelentes de insectos y to
	-
	dos aquellos desinfectantes para superficies en el ámbito 
	sanitario que no sean productos sanitarios. En la 
	figura 41
	 
	se recogen las autorizaciones de comercialización emiti
	-
	das para estos productos a lo largo de los últimos años y 
	sus modificaciones.

	En este ámbito, durante el año 2018, la AEMPS ha publi
	En este ámbito, durante el año 2018, la AEMPS ha publi
	-
	cado relaciones actualizadas de productos autorizados: 
	repelentes de insectos, desinfectantes de ambientes y su
	-
	perficies utilizados en los ámbitos clínicos o quirúrgicos, y 
	relación de antisépticos para piel sana.

	Además, la Agencia evalúa la parte de eficacia de los expe
	Además, la Agencia evalúa la parte de eficacia de los expe
	-
	dientes de repelentes y antisépticos de uso en higiene hu
	-
	mana y de desinfectantes de ámbito hospitalario a los que 
	es de aplicación, y emite los informes correspondientes a 
	la Dirección General de Salud Pública, Calidad e Innova
	-
	ción del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar So
	-
	cial. Durante el año 2018 se han emitido nueve informes.

	Control de mercado de cosméticos, productos de 
	Control de mercado de cosméticos, productos de 
	cuidado personal y biocidas

	Estas actividades se realizan en coordinación con las auto
	Estas actividades se realizan en coordinación con las auto
	-
	ridades sanitarias de las comunidades autónomas. En las 
	acciones de control de mercado se evalúa la conformidad 
	de los productos con la normativa correspondiente. En el 
	ámbito de los cosméticos, en aquellos casos en los que 
	se adoptan u ordenan medidas por existir un riesgo grave 
	para la salud, se emite la alerta correspondiente. Cuando 
	afectan al mercado de otros países de la UE, las alertas 
	se transmiten a través del sistema de intercambio de in
	-
	formación RAPEX entre todos los Estados miembros y la 
	Comisión Europea.

	En algunas de las actuaciones de control es preciso revisar 
	En algunas de las actuaciones de control es preciso revisar 
	en profundidad el expediente de seguridad del cosmético, 
	correspondiendo la mayoría de las medidas ordenadas a 
	una modificación del etiquetado del producto. Además, a 
	través de la cooperación administrativa establecida en el 
	Reglamento de Cosméticos, se evalúan casos a solicitud 
	de otras autoridades nacionales de la UE (
	tabla 25
	).

	Durante 2018, en el seno del Grupo de Cosméticos del 
	Durante 2018, en el seno del Grupo de Cosméticos del 
	Comité Técnico de Inspección, se ha llevado a cabo una 
	campaña de control microbiológico de cosméticos y una 
	campaña informativa sobre cosméticos y productos de cui
	-
	dado personal de uso en hospitales y centros de atención 
	residencial a dependientes.
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	Certificados de Buenas Prácticas de Fabricación 
	 

	La AEMPS también emite, a petición de las empresas, 
	La AEMPS también emite, a petición de las empresas, 
	certificados de cumplimiento de Buenas Prácticas de Fa
	-
	bricación (BPF), muy útiles tanto en la exportación de los 
	productos como para la actividad comercial. La 
	figura 42 
	muestra los certificados emitidos por la AEMPS. Las co
	-
	munidades autónomas también pueden emitir este tipo de 
	certificados. 

	Certificados de exportación de cosméticos y productos de cuidado personal, desinfectantes, repelentes de insectos y  antisépticos
	-

	Las empresas solicitan estos certificados de exportación 
	Las empresas solicitan estos certificados de exportación 
	a través de una aplicación informática disponible en la 
	pá
	pá
	-
	gina web de la AEMPS

	. Estos certificados constituyen un 
	apoyo importante a la actividad de exportación del sector 
	que está fuertemente orientada en España (
	figura 43
	).
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	La AEMPS cuenta con un Plan Estratégico en materia de IT 
	La AEMPS cuenta con un Plan Estratégico en materia de IT 
	La AEMPS cuenta con un Plan Estratégico en materia de IT 
	debido a la importancia que las tecnologías de la informa
	-
	ción tienen, siendo el sustento para todas las aplicaciones 
	y registros electrónicos de la Agencia. Estos sistemas infor
	-
	máticos están en continua evolución y la AEMPS trata de me
	-
	jorarlos teniendo en cuenta el 
	feedback
	 de los usuarios para 
	así satisfacer sus necesidades. Los registros que se men
	-
	cionan a continuación permiten hacer pública la información 
	de la que dispone la AEMPS y ofrecer un acceso libre a los 
	datos, fomentando así la transparencia y la accesibilidad.

	CIMA Y CIMA VET
	CIMA Y CIMA VET

	Entre estos registros públicos cabe destacar el Centro 
	Entre estos registros públicos cabe destacar el Centro 
	Online de Información de Medicamentos de Uso Humano 
	y Veterinarios (
	CIMA
	CIMA

	 y 
	CIMA Vet
	CIMA Vet

	, respectivamente). Estas 
	dos webs ofrecen información actualizada diariamente so
	-
	bre medicamentos autorizados por la AEMPS permitiendo 
	realizar búsquedas por diferentes criterios y así facilitar 
	la información tanto a pacientes como a profesionales sa
	-
	nitarios. De todas las webs propiedad de la AEMPS, CIMA 
	es la que mayor número de visitas obtiene, lo que indica 
	que la información ofrecida es valiosa y de utilidad para 
	los usuarios. CIMA y CIMAVET ofrecen información con un 
	alto valor para los sistemas de prescripción de las comu
	-
	nidades autónomas, médicos, servicios de farmacias, en
	-
	tre otros. Ambos registros cuentan con aplicaciones para 
	dispositivos móviles (Andriod e iOS). De acceso público y 
	disponible en inglés, CIMA ofrece datos de más de 14.000 
	medicamentos autorizados y en torno a 2.500 principios 
	activos, ofreciendo todas las características de interés de 
	un medicamento, con más de 20 campos de información 
	y con imágenes de su envase y de su forma farmacéuti
	-
	ca, con listado de los últimos medicamentos autorizados, 
	notas de seguridad, problemas de suministro activos y 
	resueltos, listado de medicamentos huérfanos y biosimi
	-
	lares, información sobre medicamentos sin gluten, entre 
	otra mucha información de utilidad para la ciudadanía y el 
	profesional de la Sanidad.

	Con la misma filosofía, CIMA Vet ofrece información com
	Con la misma filosofía, CIMA Vet ofrece información com
	-
	pleta y actualizada de todos los medicamentos veterina
	-
	rios autorizados en España: más de 2.395 medicamentos 
	autorizados, y en torno a 1.113 principios activos, con la 
	intención de proporcionar de forma comprensible a pro
	-
	fesionales de la sanidad y ciudadanía toda la información 
	sobre estos medicamentos para su correcta utilización

	NOMENCLÁTOR 
	NOMENCLÁTOR 

	El 
	El 
	Nomenclátor
	Nomenclátor

	 de Prescripción de medicamentos de uso 
	humano es una base de datos descargable diseñada para 
	proporcionar información básica de prescripción a los sis
	-
	temas de información asistenciales, que contiene infor
	-
	mación actualizada de los medicamentos autorizados y 
	comercializados, financiados y no financiados, y los datos 
	relativos a su identificación e información técnica. A título 
	informativo, también ofrece información de medicamentos 
	suspendidos, revocados o que han dejado de estar comer
	-
	cializados desde mayo de 2013.

	El Nomenclátor Veterinario es una base de datos de me
	El Nomenclátor Veterinario es una base de datos de me
	-
	dicamentos veterinarios diseñada para proporcionar infor
	-
	mación básica para la prescripción electrónica y también 
	de consulta a los profesionales sanitarios y administracio
	-
	nes competentes en materia de medicamentos veterina
	-
	rios. Contiene todos los medicamentos veterinarios co
	-
	mercializados, así como los suspendidos en los 12 meses 
	previos y aquellos anulados en el plazo de seis meses an
	-
	teriores, incluyendo los datos para su identificación y una 
	información sobre sus características técnicas.

	RE
	RE
	ec

	El 
	El 
	Registro Español de Estudios Clínicos (REec)
	Registro Español de Estudios Clínicos (REec)

	 es una 
	base de datos pública, de uso libre y gratuito para todo 
	usuario cuyo objetivo es servir de fuente de información 
	primaria en materia de estudios clínicos con medicamen
	-
	tos. Con más de 5.000 estudios, está dirigida a pacientes, 
	profesionales de la Sanidad, investigadores, hospitales en
	-
	tidades gestoras de la investigación, administraciones pú
	-
	blicas, etc. Para cumplir con su función y, sobre todo, para 
	que la información sea útil, los promotores están obliga
	-
	dos a mantener actualizados los datos de sus estudios.

	REGISTRO DE LABORATORIOS 
	REGISTRO DE LABORATORIOS 
	 
	FARMACÉUTICOS

	El 
	El 
	Registro de Laboratorios Farmacéuticos
	Registro de Laboratorios Farmacéuticos

	 es una base de 
	datos que recoge los datos de los laboratorios farmacéu
	-
	ticos autorizados en España: los laboratorios que fabrican 
	o importan medicamentos (laboratorios farmacéuticos fa
	-
	bricantes o importadores) y los titulares de las autoriza
	-
	ciones de comercialización de medicamentos que cuentan 
	con instalaciones de almacenamiento para los mismos (la
	-
	boratorios titulares de autorización de comercialización). 
	Así, se incluyen todos los datos de actividad que los labo
	-
	ratorios tienen recogidos en su autorización, con la excep
	-
	ción de los datos de carácter personal. 

	Los laboratorios fabricantes e importadores autorizados, 
	Los laboratorios fabricantes e importadores autorizados, 
	incluidos en este registro, están sujetos a inspecciones 
	periódicas.

	LABOFAR
	LABOFAR

	Labofar
	Labofar
	Labofar

	 es una aplicación dirigida a la industria farmacéu
	-
	tica y otras entidades (almacenes de distribución, ONG, 
	etc.) que realizan comunicaciones y tramitaciones rela
	-
	cionadas con las competencias en materia de inspección 
	y control de medicamentos de la AEMPS. Los interesados 
	pueden realizar todo tipo de procedimientos a través de 
	este sistema como importación, exportación o fabricación 
	de medicamentos no registrados; gestión de problemas de 
	suministro de medicamentos de uso humano; o autoriza
	-
	ción de nuevos laboratorios titulares de medicamentos.

	RUESA
	RUESA

	El 
	El 
	Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas 
	Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas 
	(RUESA)

	 tiene como objetivo ofrecer información pública 
	de las empresas fabricantes, importadoras y distribuido
	-
	ras de principios activos farmacéuticos. Incluye datos ge
	-
	nerales de la empresa así como las actividades que realiza 
	y los principios activos con los que trabaja. Dicho registro 
	ofrece la posibilidad de buscar por nombre de la empresa 
	o filtrar por principio activo y, de esta forma, obtener un 
	listado con todas las empresas que fabrican, distribuyen o 
	importan dicho principio activo.

	REGISTRO DE ENTIDADES 
	REGISTRO DE ENTIDADES 
	 
	DE INTERMEDIACIÓN DE MEDICAMENTOS 
	DE USO HUMANO (BRÓKER)

	El 
	El 
	Registro de Entidades de Intermediación de Medica
	Registro de Entidades de Intermediación de Medica
	-
	mentos de Uso Humano (Bróker)

	 permite identificar a 
	aquellas empresas que ponen en contacto a dos entidades 
	de distribución para conseguir un acuerdo entre las mis
	-
	mas sobre una compraventa de medicamentos. La activi
	-
	dad de los brókeres está caracterizada porque no son pro
	-
	pietarios de los medicamentos, no tienen contacto físico 
	con los medicamentos, realizan sus gestiones siempre por 
	cuenta de terceros y mantienen su independencia en estas 
	negociaciones entre las dos partes. 

	CATÁLOGO DE ENTIDADES 
	CATÁLOGO DE ENTIDADES 
	 
	DE DISTRIBUCIÓN

	La AEMPS ofrece información sobre las entidades de dis
	La AEMPS ofrece información sobre las entidades de dis
	-
	tribución, las cuales constituyen un eslabón de la cadena 
	farmacéutica de gran importancia para las garantías de 
	calidad e integridad de los medicamentos que suministran. 
	En el 
	Catálogo de Entidades de Distribución
	Catálogo de Entidades de Distribución

	 se incluyen los 
	datos básicos de identificación de las entidades autoriza
	-
	das conforme a la normativa vigente. La AEMPS publica 
	este catálogo, dado que la información que contiene y que 
	permanece continuamente actualizada es de gran interés 
	para todos los agentes de la cadena de distribución far
	-
	macéutica, permitiendo la identificación de las entidades 
	autorizadas y con ello reforzando la integridad del canal 
	de distribución de medicamentos. Esta publicación cuenta 
	con la colaboración de las comunidades autónomas que 
	proporcionan datos actualizados de los almacenes que au
	-
	torizan (almacenes mayoristas y almacenes por contrato).
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	Dentro de las líneas prioritarias de la AEMPS está el po
	Dentro de las líneas prioritarias de la AEMPS está el po
	Dentro de las líneas prioritarias de la AEMPS está el po
	-
	tenciar el conocimiento en la sociedad de las garantías 
	que aporta sobre los medicamentos, productos sanitarios 
	y cosméticos. Para ello, desarrolla diferentes acciones in
	-
	formativas atendiendo a dos objetivos:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Informar a la ciudadanía, profesionales de la Sanidad e industria con rigor científico y desde la independencia en todos los temas relacionados con los productos de su ámbito de actuación. 
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 Sensibilizar a la población y prevenir riesgos para la salud pública.


	La Agencia desarrolla numerosas acciones informativas, 
	La Agencia desarrolla numerosas acciones informativas, 
	entre las que predominan las llevadas a cabo a través de 
	su web, www.aemps.gob.es; la organización de eventos 
	abiertos a personal externo, y la atención continuada a las 
	numerosas preguntas y solicitudes de información que a 
	lo largo del año realizan ciudadanos, profesionales de la 
	Sanidad y medios de comunicación.

	COMUNICACIÓN
	Entre las acciones de comunicación realizadas durante el 
	Entre las acciones de comunicación realizadas durante el 
	año 2018, destacaron las notas informativas, alertas y de
	-
	más información publicada en la web.

	Internet
	Internet

	La AEMPS publica en su 
	La AEMPS publica en su 
	web
	web

	 abundante información sobre 
	todos los productos y actividades que regula y, en ella, la 
	ciudadanía y los profesionales de la Sanidad encuentran 
	una fuente primaria de información sobre medicamentos, 
	productos sanitarios y cosméticos, elaborada desde la in
	-
	dependencia y el rigor científico.

	La información facilitada abarca desde los medicamentos 
	La información facilitada abarca desde los medicamentos 
	autorizados, las condiciones de utilización, disponibilidad, 
	problemas de suministro, suspensiones, retiradas, pro
	-
	blemas de seguridad, medicamentos ilegales, alertas y la 
	notificación de muchas otras acciones regulatorias, hasta 
	cualquier novedad legislativa que forme parte de las res
	-
	ponsabilidades que la AEMPS tiene encomendadas para ve
	-
	lar por las garantías de calidad, seguridad, eficacia e infor
	-
	mación de los medicamentos y productos sanitarios desde 
	el punto de vista de protección de la salud de los ciudadanos.

	La AEMPS publica cada año en su 
	La AEMPS publica cada año en su 
	web
	web

	 numerosas notas 
	informativas y alertas de servicio público. En 2018 se ha 
	incrementado de forma considerable este número (
	tabla 
	26
	) como consecuencia de la incorporación a la web de 
	la aplicación de alertas de productos sanitarios
	la aplicación de alertas de productos sanitarios

	, reflejo 
	del compromiso de este organismo con la transparencia 
	y el acceso a la información. Otra de las fuentes de infor
	-
	mación proporcionadas son las guías, recomendaciones, 
	informes (como los informes de posicionamiento terapéu
	-
	tico de los nuevos medicamentos), documentos de con
	-
	senso, documentos de preguntas y respuestas, y boletines 
	periódicos con las principales novedades en cada área de 
	actividad. También se anuncian y publican en la web las 
	jornadas informativas organizadas por la AEMPS, inclu
	-
	yendo la retransmisión en directo de las ponencias. En el 
	año 2018 este organismo ha publicado en su 
	web
	web

	 más de 
	1.000 contenidos, lo que da una idea de su compromiso 
	con la información.

	De esta forma, www.aemps.gob.es, con más de 90 millo
	De esta forma, www.aemps.gob.es, con más de 90 millo
	-
	nes de páginas vistas en el año 2018, se ha convertido 
	en el canal principal de comunicación de la Agencia con 
	los ciudadanos, profesionales de la Sanidad, industria y 
	demás grupos de interés. Con el esfuerzo de elaborar, 
	publicar y mantener actualizada toda esta información, 
	la AEMPS busca reforzar las garantías aportadas sobre 
	los productos y empresas que son objeto de su ámbito de 
	actuación.

	Entre los servicios y herramientas habilitadas en Internet 
	Entre los servicios y herramientas habilitadas en Internet 
	para facilitar a la ciudadanía el seguimiento de su actividad 
	informativa, se encuentran los siguientes:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Canales RSS para posibilitar el seguimiento de las novedades publicadas en la web de la AEMPS.

	 
	 
	 
	}

	 Listas de correo, segmentadas por actividad y contenidos. Cualquier persona interesada en recibirlas (vía correo electrónico) o dispositivo móvil (SMS), puede inscribirse directamente en la portada de la www.aemps.gob.es, dentro de la sección de listas de correo.
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 El canal de Twitter  y el canal de YouTube .
	@AEMPSGOB
	-
	https://www.youtube.com/aempsgobesinfo



	En cuanto a la presencia en redes sociales, cabe destacar 
	En cuanto a la presencia en redes sociales, cabe destacar 
	la actividad de la cuenta de Twitter 
	@AEMPSGOB
	@AEMPSGOB

	, desde 
	donde se difunden las principales acciones informativas 
	comunicadas por la AEMPS. En 2018 superó los 25.000 se
	-
	guidores, convirtiéndose en una de las agencias europeas 
	de medicamentos con más repercusión en redes sociales. 
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	2017
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	Notas informativas y alertas publicadas en la web
	Notas informativas y alertas publicadas en la web
	Notas informativas y alertas publicadas en la web

	208
	208

	211
	211

	900
	900


	Organización de eventos dirigidos a personal externo a la AEMPS
	Organización de eventos dirigidos a personal externo a la AEMPS
	Organización de eventos dirigidos a personal externo a la AEMPS

	20
	20

	7
	7

	11
	11






	Eventos
	Eventos
	Eventos

	La AEMPS organiza cada año múltiples eventos en rela
	La AEMPS organiza cada año múltiples eventos en rela
	-
	ción con las principales iniciativas promovidas desde el 
	organismo, con el objetivo principal de facilitar su cono
	-
	cimiento, acercar a los grupos de interés y recoger de pri
	-
	mera mano sus opiniones y consultas. En estos eventos 
	participan los principales responsables y técnicos de los 
	departamentos de la Agencia, expertos en cada una de las 
	áreas de conocimiento. Asimismo, participa en congresos 
	de sociedades científicas para incrementar el grado de co
	-
	nocimiento de sus actividades y facilitar así la interacción 
	con los profesionales de la Sanidad.

	Atención a los medios de comunicación
	Atención a los medios de comunicación

	La AEMPS atiende, a través del Gabinete de Prensa del 
	La AEMPS atiende, a través del Gabinete de Prensa del 
	Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, las 
	entrevistas, consultas y peticiones de información de los 
	medios de comunicación, emitiendo asimismo notas de 
	prensa cuando se considera necesario.

	A lo largo del año 2018, se han atendido 72 peticiones de 
	A lo largo del año 2018, se han atendido 72 peticiones de 
	medios de comunicación, destacando las entrevistas con
	-
	cedidas por la directora de la Agencia sobre los temas de 
	mayor actualidad.

	ATENCIÓN AL CIUDADANO
	A diario se reciben en la AEMPS multitud de peticiones de 
	A diario se reciben en la AEMPS multitud de peticiones de 
	información, propuestas, comentarios, quejas, sugeren
	-
	cias y denuncias de la ciudadanía a través de los múltiples 
	canales habilitados: de forma presencial, por Internet y 
	por teléfono (
	tabla 27
	).

	La AEMPS cuenta en su sede central con una Oficina de 
	La AEMPS cuenta en su sede central con una Oficina de 
	Información y Atención al Ciudadano que, de conformidad 
	con lo establecido en el Real Decreto 208/1996, de 9 de 
	febrero, y normas relacionadas, ofrece a la ciudadanía la 
	información administrativa necesaria que les permite el 
	acceso al conocimiento de sus derechos y obligaciones, 
	así como a la utilización de los bienes y servicios públi
	-
	cos. Además, se atienden numerosas consultas enviadas 
	por Internet y a través del teléfono del Call Center de la 
	AEMPS.

	A lo largo del año 2018, la Oficina de Información y Aten
	A lo largo del año 2018, la Oficina de Información y Aten
	-
	ción al Ciudadano de la AEMPS recibió 3.641 solicitudes de 
	información (casi un 10% más que el año anterior), atendió 
	más de 8.000 visitas (casi un 20% más que el año anterior) 
	y 29.462 llamadas, desde el Call Center (
	tabla 27
	). 

	Canales habilitados para la información y 
	Canales habilitados para la información y 
	 
	atención al ciudadano

	Atención presencial
	Atención presencial

	Los ciudadanos que lo desean pueden acudir en persona 
	Los ciudadanos que lo desean pueden acudir en persona 
	a las instalaciones de la AEMPS, localizadas en la c/ Cam
	-
	pezo n.º 1, Edificio 8, 28022 Madrid, donde el equipo de 
	la Oficina de Información y Atención al Ciudadano atiende 
	personalmente sus consultas.

	Atención por Internet
	Atención por Internet

	Los ciudadanos también pueden enviar sus consultas, 
	Los ciudadanos también pueden enviar sus consultas, 
	quejas y sugerencias a través de Internet, utilizando 
	los formularios habilitados en la página de la web de la 
	AEMPS dedicada a la atención e información al ciudadano: 
	 
	https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciuda
	https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciuda
	-
	dano/home.htm


	La AEMPS también atiende de forma habitual peticiones 
	La AEMPS también atiende de forma habitual peticiones 
	de acceso a la información que realizan los ciudadanos in
	-
	vocando la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparen
	-
	cia, acceso a la información pública y buen gobierno, uti
	-
	lizando el portal gubernamental de Transparencia: 
	http://
	http://
	transparencia.gob.es/.


	Atención telefónica
	Atención telefónica

	La Oficina de Información y Atención al Ciudadano se 
	La Oficina de Información y Atención al Ciudadano se 
	complementa con el servicio de atención telefónica de la 
	AEMPS, que a través del teléfono del Call Center 902 101 322 
	facilita a los ciudadanos información de carácter general.
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	Solicitudes de información recibidas en la Oficina de
	Solicitudes de información recibidas en la Oficina de
	Solicitudes de información recibidas en la Oficina de
	Atención al Ciudadano

	3.579
	3.579

	3.333
	3.333

	3.641
	3.641


	Sugerencias y quejas recibidas en la Oficina de Atención al Ciudadano
	Sugerencias y quejas recibidas en la Oficina de Atención al Ciudadano
	Sugerencias y quejas recibidas en la Oficina de Atención al Ciudadano

	11
	11

	54
	54

	82
	82


	Llamadas atendidas en el Call Center 
	Llamadas atendidas en el Call Center 
	Llamadas atendidas en el Call Center 

	31.817
	31.817

	29.096
	29.096

	29.462
	29.462






	Debido al importante esfuerzo realizado por la AEMPS para 
	Debido al importante esfuerzo realizado por la AEMPS para 
	Debido al importante esfuerzo realizado por la AEMPS para 
	impulsar la administración electrónica, durante el año 2018, 
	la actividad de la Oficina de Asistencia en Materia de Regis
	-
	tros ha continuado experimentando una tendencia decre
	-
	ciente en su actividad en cuanto a la recepción y envío de 
	solicitudes presentadas o enviadas en formato físico a través 
	del Registro de la AEMPS (
	figura 44
	). Esta bajada se ha expe
	-
	rimentado tanto en el número de solicitudes recibidas, ano
	-
	tadas en el correspondiente libro de Registro de Entrada, así 
	como en el número de comunicaciones realizadas desde la 
	AEMPS, anotadas en el libro Registro de Salida, donde la re
	-
	ducción ha sido especialmente significativa, entorno al 80%. 
	Esto se debe a que la Agencia ha continuado con la puesta en 
	marcha de soluciones para impulsar el desarrollo de la ad
	-
	ministración electrónica, con la mejora de los procedimien
	-
	tos de la Sede Electrónica en todas las áreas de actividad. 

	A nivel internacional, continúa la integración de los proce
	A nivel internacional, continúa la integración de los proce
	-
	dimientos de la AEMPS con los portales de la EMA para el 
	envío de las diferentes solicitudes. Merece una mención 
	especial por el volumen, el portal CESP 
	(Common Euro
	-
	pean Submission Portal)
	 desde donde se recibieron 33.150 
	envíos, así como el uso de portales compartidos, como el 
	Common Repository
	 para medicamentos de uso humano y 
	veterinario en procedimientos centralizados.

	En cuanto a la documentación generada por la AEMPS 
	En cuanto a la documentación generada por la AEMPS 
	(resoluciones, notificaciones, autorizaciones, etc.), se 
	realiza bien por el Sistema de Notificaciones Electrónicas 
	por Comparecencia o bien por otros medios electrónicos, 
	cuya autenticidad se sustenta dependiendo del tipo de 
	documentación con base en localizadores de la web de la 
	AEMPS o por CSV (Código Seguro de Verificación).
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	ENTRADAS
	ENTRADAS
	ENTRADAS


	21.680*
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	23.276
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	29.352
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	16.611
	16.611
	16.611


	SALIDAS
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	SALIDAS


	3.239
	3.239
	3.239


	* De las cuales 3.735 se recibieron de forma electrónica.
	* De las cuales 3.735 se recibieron de forma electrónica.
	* De las cuales 3.735 se recibieron de forma electrónica.
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	ASESORÍAS CIENTÍFICAS A LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA Y 
	ASESORÍAS CIENTÍFICAS A LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA Y 
	ASESORÍAS CIENTÍFICAS A LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA Y 
	 
	AL INVESTIGADOR INDEPENDIENTE


	Uno de los grandes compromisos de la AEMPS es el apoyo 
	Uno de los grandes compromisos de la AEMPS es el apoyo 
	Uno de los grandes compromisos de la AEMPS es el apoyo 
	a la investigación y la innovación, así como la colaboración 
	con los sectores e instituciones del ámbito público y privado, 
	con el fin de que la disponibilidad de nuevos tratamientos y 
	herramientas diagnósticas se produzca de forma ágil y con 
	el mayor nivel exigido de garantías para los ciudadanos en 
	términos de calidad, efectividad y correcta información. 

	En este contexto, este organismo ha ido desarrollando a lo 
	En este contexto, este organismo ha ido desarrollando a lo 
	largo del tiempo distintas actividades e iniciativas como el 
	apoyo a la investigación independiente, las actividades en 
	materia de terapias avanzadas o la asesoría científica. A es
	-
	tas acciones se han sumado más recientemente las actua
	-
	ciones de la Oficina de Apoyo a la Innovación y Conocimiento 
	sobre Medicamentos, coordinada con la red de innovación 
	europea (
	EU-Innovation Network
	) y la actuación como agen
	-
	cia de evaluación de tecnologías (HTA) en asesorías cientí
	-
	fica en paralelo EMA/HTA. El objetivo del procedimiento de 
	asesoramiento científico para medicamentos de uso huma
	-
	no y veterinario es asesorar de forma prospectiva sobre su 
	desarrollo. Así, la AEMPS proporciona respuesta acerca de 
	cuestiones específicas relativas a las tres áreas principales 
	del desarrollo de medicamentos: calidad, preclínica/segu
	-
	ridad y clínica. La ayuda a la investigación independiente 
	se refleja en el elevado número de consultas resueltas en 
	la oficina de apoyo a la investigación con 660 consultas, 13 
	asesorías presenciales y la actividad de clasificación de pro
	-
	ductos de terapias avanzadas.


	ASESORÍAS CIENTÍFICAS DE MEDICAMENTOS 
	ASESORÍAS CIENTÍFICAS DE MEDICAMENTOS 
	 

	Durante el 2018 se ha continuado trabajando con un ele
	Durante el 2018 se ha continuado trabajando con un ele
	-
	vado número de procedimientos nacionales de asesoría 
	(
	tabla 28
	) y también en el marco de la Agencia Europea 
	de Medicamentos, donde la AEMPS se ha hecho cargo de 
	43 procedimientos de asesoría en medicamentos de uso 
	humano. 

	En su mayoría, se trata de preguntas específicas de com
	En su mayoría, se trata de preguntas específicas de com
	-
	pañías farmacéuticas que desarrollan fármacos y deben 
	acomodar este desarrollo a los requerimientos regulato
	-
	rios. En el contexto de la Oficina de Apoyo a la Innovación, 
	se asesora el desarrollo de productos en fases muy inci
	-
	pientes y, también con mucha frecuencia, en manos de ins
	-
	tituciones académicas o pequeñas empresas. En 2018, la 
	oficina ha asesorado 33 proyectos de desarrollo de nuevos 
	medicamentos en fases muy precoces.

	En la 
	En la 
	tabla 28 
	se recogen las ocasiones en las que la AEMPS 
	ha actuado como agencia evaluadora de tecnología en el 
	marco de la EMA. En el marco de medicamentos veteri
	-
	narios, en 2018 se han realizado un total de tres asesorías 
	científico-técnicas presenciales en la Agencia. Sin embar
	-
	go, al igual que de medicamentos de uso humano, hubo 
	multitud de consultas administrativas y científico-técnicas 
	que se hicieron por medio escrito y electrónico. Además a 
	nivel de la EMA, se participa en el 
	Scientific Advice Wor
	-
	king Group
	 (SAWP), encargado de prestar asesoramiento 
	científico-técnico a consultas de la industria.
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	78
	78

	69
	69

	43
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	Asesoría EMA/HTA*
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	Asesoría EMA/HTA*

	2
	2

	2
	2

	12
	12


	* Corresponden a asesorías en las que la Agencia ha participado como HTA iniciadas en 2015.
	* Corresponden a asesorías en las que la Agencia ha participado como HTA iniciadas en 2015.
	* Corresponden a asesorías en las que la Agencia ha participado como HTA iniciadas en 2015.
	* Corresponden a asesorías en las que la Agencia ha participado como HTA iniciadas en 2015.
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	COMITÉS Y GRUPOS DE TRABAJO NACIONALES 
	COMITÉS Y GRUPOS DE TRABAJO NACIONALES 
	COMITÉS Y GRUPOS DE TRABAJO NACIONALES 
	 
	E INTERNACIONALES


	3.2.1.  COMITÉS Y GRUPOS DE Y TRABAJO NACIONALES 
	3.2.1.  COMITÉS Y GRUPOS DE Y TRABAJO NACIONALES 
	Entre los órganos de asesoramiento y coordinación con los 
	Entre los órganos de asesoramiento y coordinación con los 
	que cuenta la AEMPS se encuentran los comités técnicos. 
	Se trata de órganos de asesoramiento que garantizan la 
	transparencia e independencia en las actuaciones de la 
	Agencia, órganos de naturaleza mixta, con participación de 
	responsables de la AEMPS y otros expertos de reconocido 
	prestigio, así como representantes de las asociaciones de 
	consumidores y usuarios o asociaciones profesionales de 
	médicos, farmacéuticos o veterinarios.

	Entre ellos también se encuentran los comités de coordi
	Entre ellos también se encuentran los comités de coordi
	-
	nación de la AEMPS con las autoridades de las comunida
	-
	des autónomas y con los servicios periféricos de inspec
	-
	ción farmacéutica.

	Comité de Medicamentos de Uso Humano 
	El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH) es el 
	El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH) es el 
	órgano colegiado de la AEMPS que representa los intere
	-
	ses de la sociedad y vela por la transparencia, objetividad y 
	rigor científico de las decisiones de la Agencia, en materia 
	de comercialización de medicamentos. El CMH se encarga 
	de informar sobre la posición de la AEMPS en los procedi
	-
	mientos de autorización de medicamentos de uso humano 
	europeos y nacionales. 

	Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano 
	 

	El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Huma
	El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Huma
	-
	no (CSMH) es el órgano colegiado para el asesoramiento 
	técnico y científico en materia de seguridad de los medica
	-
	mentos de uso humano.

	Comité de Medicamentos Veterinarios
	El Comité de Medicamentos Veterinarios (CODEM-VET) es 
	El Comité de Medicamentos Veterinarios (CODEM-VET) es 
	el órgano colegiado de la AEMPS para el asesoramiento 
	técnico y científico en todo lo relativo a las actividades de 
	evaluación de las solicitudes de autorización de comercia
	-
	lización de medicamentos veterinarios. 

	Comité de Seguridad de Medicamentos Veterinarios
	 

	El Comité de Seguridad de Medicamentos Veterinarios 
	El Comité de Seguridad de Medicamentos Veterinarios 
	(CSMV) es el órgano colegiado de la AEMPS para el aseso
	-
	ramiento técnico y científico en todo lo relativo a la seguri
	-
	dad y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios. 

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

	El Comité Técnico del Sistema Español de Farmacovigi
	El Comité Técnico del Sistema Español de Farmacovigi
	-
	lancia de Medicamentos de Uso Humano (CTSEFVH) es un 
	órgano de coordinación, cuyo objetivo es promover la ope
	-
	ratividad y la calidad del trabajo realizado por el Sistema 
	Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso 
	Humano (SEFVH).

	Comité de Coordinación de Estudios Posautorización
	 

	El Comité de Coordinación de Estudios Posautorización 
	El Comité de Coordinación de Estudios Posautorización 
	(CEPA) es un órgano de coordinación, cuyo objetivo es la 
	armonización y coordinación de criterios y exigencias en 
	materia de estudios posautorización para la AEMPS y las 
	comunidades autónomas.

	Comité Técnico del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios
	 
	 

	El Comité Técnico del Sistema Español de Farmacovigilan
	El Comité Técnico del Sistema Español de Farmacovigilan
	-
	cia de Medicamentos Veterinarios es el órgano colegiado 
	de la AEMPS que tiene por objeto unificar los criterios de 
	funcionamiento y evaluar las señales de medicamentos 
	veterinarios detectadas por el Sistema Español de Farma
	-
	covigilancia de Medicamentos Veterinarios. Hay que sub
	-
	rayar que cuenta con la participación de todas las comuni
	-
	dades autónomas y las ciudades de Ceuta y Melilla.

	Comité de Disponibilidad de Medicamentos Veterinarios
	 

	El Comité de Disponibilidad de Medicamentos Veterinarios 
	El Comité de Disponibilidad de Medicamentos Veterinarios 
	(CODI-VET) es el órgano colegiado de la AEMPS que tiene 
	por objetivo promocionar y favorecer la disponibilidad de 
	medicamentos veterinarios para todas las especies gana
	-
	deras de producción de alimentos y animales de compañía 
	donde se produzca un vacío terapéutico y/o que por ser 
	mercados reducidos no se disponga de medicamentos para 
	tratar determinadas enfermedades, mediante acciones ten
	-
	dentes a favorecer, impulsar y apoyar la investigación, expe
	-
	rimentación, desarrollo, registro y comercialización de los 
	mismos.

	Comité Técnico de Inspección 
	El Comité Técnico de Inspección (CTI) es el órgano coor
	El Comité Técnico de Inspección (CTI) es el órgano coor
	-
	dinador en materia de inspección y control de medica
	-
	mentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de 
	cuidado personal de la AEMPS para la armonización de 
	criterios en las actuaciones de los servicios de inspección 
	y control de la Agencia y de los órganos competentes de 
	las comunidades autónomas.

	Comité de Coordinación de los Servicios Farmacéuticos Periféricos 
	 

	El Comité de Coordinación de los Servicios Farmacéuti
	El Comité de Coordinación de los Servicios Farmacéuti
	-
	cos Periféricos (CCSFP) es el encargado de promover cri
	-
	terios y actuaciones homogéneas por parte de los servi
	-
	cios farmacéuticos periféricos con dependencia funcional 
	de la AEMPS, en relación al desarrollo de las funciones 
	y actividades en materia de comercio exterior referidas 
	a medicamentos y sus materias primas, productos sani
	-
	tarios, cosméticos y productos de higiene personal, así 
	como en las actividades de inspección farmacéutica y 
	las actividades en materia de tráfico ilícito de sustancias 
	estupefacientes y psicotrópicas, en sus contenidos técni
	-
	co-analíticos.

	Comité de Productos Sanitarios
	El Comité de Productos Sanitarios (CPS) es el órgano co
	El Comité de Productos Sanitarios (CPS) es el órgano co
	-
	legiado de la AEMPS para el asesoramiento técnico, cien
	-
	tífico y clínico en materia de seguridad, eficacia y calidad 
	de productos sanitarios. Presta su asesoramiento en 
	todos los procedimientos desarrollados por la Agencia, 
	tanto en calidad de autoridad competente, como en las 
	funciones de evaluación y certificación CE que le corres
	-
	ponden en calidad de Organismo Notificado.

	Grupo de Coordinación del Posicionamiento Terapéutico
	El Grupo de Coordinación del Posicionamiento Terapéuti
	El Grupo de Coordinación del Posicionamiento Terapéuti
	-
	co (GCPT) se encarga de la discusión, aprobación y ges
	-
	tión de los informes de posicionamiento terapéutico antes 
	de ser enviados a la Dirección General de Cartera Básica 
	de Servicios del SNS y Farmacia. El GCPT asigna y esta
	-
	blece el alcance de los informes y vela por el cumplimien
	-
	to de los estándares y calendarios de los IPT.
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	COMITÉS Y GRUPOS DE TRABAJO NACIONALES E INTERNACIONALES
	COMITÉS Y GRUPOS DE TRABAJO NACIONALES E INTERNACIONALES
	COMITÉS Y GRUPOS DE TRABAJO NACIONALES E INTERNACIONALES


	3.2.2.  COMITÉS Y GRUPOS DE TRABAJO 
	3.2.2.  COMITÉS Y GRUPOS DE TRABAJO 
	3.2.2.  COMITÉS Y GRUPOS DE TRABAJO 
	 
	INTERNACIONALES 

	La AEMPS es una de las agencias europeas que actúa de 
	La AEMPS es una de las agencias europeas que actúa de 
	forma más destacada en las evaluaciones e inspecciones 
	coordinadas por la Agencia Europea de Medicamentos, 
	ocupando en los últimos años un lugar relevante en la red 
	de agencias europeas de medicamentos por volumen de 
	actividad. 

	Por otra parte, la AEMPS también participa activamente 
	Por otra parte, la AEMPS también participa activamente 
	en las reuniones técnicas y especializadas del Consejo de 
	Europa, en particular las relacionadas con la Farmacopea 
	Europea y con la Red Europea de Laboratorios Oficiales de 
	Control de Medicamentos, así como en otros comités de 
	expertos, o en la lucha global contra los medicamentos 
	falsificados. 

	De esta forma, los técnicos de la AEMPS mantienen una 
	De esta forma, los técnicos de la AEMPS mantienen una 
	intensa actividad y participación en los comités, grupos de 
	trabajo y proyectos europeos, como parte de su cometi
	-
	do. La AEMPS mantiene una especial cooperación con las 
	autoridades competentes en medicamentos de los países 
	iberoamericanos con el fin de compartir las mejores prác
	-
	ticas y experiencias técnicas y reguladoras, así como opti
	-
	mizar las garantías de calidad, seguridad y eficacia de los 
	medicamentos. 

	En este sentido, destaca la actividad de la 
	En este sentido, destaca la actividad de la 
	Red EAMI
	Red EAMI

	 (Auto
	-
	ridades Competentes en Medicamentos de los Países Ibe
	-
	roamericanos), que se centra en el intercambio de infor
	-
	mación y en la planificación de líneas estratégicas a través 
	de su plataforma virtual. 

	1.  Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
	 
	 
	 
	 
	}

	Consejo de Administración / Management Board

	 
	 
	 
	}

	 Comité de Medicamentos de Uso Humano / Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) – 22 grupos de trabajo
	-


	 
	 
	 
	}

	 Comité de Medicamentos Veterinarios / Committee for Medicinal Products for Veterinary Use (CVMP) – 7 grupos de trabajo
	-


	 
	 
	 
	}

	 Comité de Evaluación de Riesgos en Farmacovigilancia / Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
	-


	 
	 
	 
	}

	 Comité de Medicamentos Huérfanos / Committee for Orphan Medicinal Products (COMP)

	 
	 
	 
	}

	Comité Pediátrico / Paediatric Committee (PDCO)

	 
	 
	 
	}

	 Comité de Terapias Avanzadas / Committee for Advanced Therapies (CAT)
	-


	 
	 
	 
	}

	 Comité de Medicamentos a base de Plantas / Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC)
	-


	 
	 
	 
	}

	 Y numerosos grupos de trabajo en diversas áreas 


	2. Consejo de la Unión Europea
	 
	 
	 
	 
	}

	 Grupo de Trabajo de Medicamentos y Productos Sanitarios / Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices

	 
	 
	 
	}

	 Grupo de Trabajo de Expertos Veterinarios / Working Party of Veterinary Experts (Animal Health)
	-


	 
	 
	 
	}

	 Reunión de las Autoridades Competentes de Productos Sanitarios / Meeting of Competent Authorities for Medical Devices (CAMD)
	-
	-



	3. Consejo de Europa
	 
	 
	 
	 
	}

	 Comité Europeo de Medicamentos y Atención Farmacéutica / European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH)
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 Comité de Expertos en Calidad y en Estándares de Seguridad en la Práctica Farmacéutica y en Atención Farmacéutica / Committee of Experts on Quality and Safety Standards in Pharmaceutical Practice and Pharmaceutical Care (CD-P-PH/PC)
	-
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 Comité de Expertos en la Lucha contra Medicamentos Falsificados / Committee of Experts on Minimising Public Health Risks Posed By Counterfeiting of Medical Products and Related Crimes (CD-P-PH/CMED)
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 Comité de Expertos Farmacéuticos y Formulario Pediátrico / European Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care – Paediatrics Form (CD-P-PH/Paedform)
	-


	 
	 
	 
	}

	 Comité de Expertos en Productos Cosméticos y Salud del Consumidor / Committee of Experts on Cosmetic Products and Consumer Health (CD-P-COS)

	 
	 
	 
	}

	 Comité Directivo del Procedimiento para la Certificación de la Idoneidad de las Monografías de la Farmacopea Europea / Steering Committee for the Procedure for the Certification of Suitability of Monographs of the European Pharmacopoeia (TSE)
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	Y numerosos grupos de trabajo de Farmacopea


	4. Comisión Europea (CE)
	4. Comisión Europea (CE)

	 
	 
	 
	 
	}

	 Comité Farmacéutico para Medicamentos de Uso Humano / Human Pharmaceutical Committee

	 
	 
	 
	}

	 Comité Farmacéutico para Medicamentos Veterinarios / Veterinary Pharmaceutical Committee
	-


	 
	 
	 
	}

	 Comité Permanente para Medicamentos de Uso Humano / Standing Committee on Medicinal Products for Human Use
	-


	 
	 
	 
	}

	 Comité Permanente para Medicamentos Veterinarios / Standing Committee on Veterinary Medicinal Products
	-


	 
	 
	 
	}

	 Red de Una Única Salud / AMR One-Health Network
	-


	 
	 
	 
	}

	 Comité Permanente de Productos Sanitarios / Standing Committee on the Approximation of the Laws of the Member States Relating to Medical Devices

	 
	 
	 
	}

	 Grupo de Coordinación de Productos Sanitarios / Medical Devices Coordination Group (MDCG)

	 
	 
	 
	}

	 Comité Permanente en Productos Cosméticos / Standing Committee on Cosmetic Products


	5. Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA)
	 
	 
	 
	 
	}

	 Red de Jefes de Agencias de Medicamentos / Heads of Medicines Agencies (HMA)
	• 
	• 
	• 
	• 

	 Numerosos grupos de trabajo entre los que destacan: 
	* 
	* 
	* 
	* 

	 Grupo de Coordinación / 
	 Grupo de Coordinación / 
	Management Group


	* 
	* 
	* 

	 Grupo de Coordinación de Procedimientos de 
	 Grupo de Coordinación de Procedimientos de 
	Reconocimiento Mutuo y Descentralizado de 
	Medicamentos de Uso Humano / 
	Coordina
	-
	tion Group for Mutual Recognition and De
	-
	centralised Procedures - Human (CMDh)


	* 
	* 
	* 

	 Grupo de Coordinación de Procedimientos de 
	 Grupo de Coordinación de Procedimientos de 
	Reconocimiento Mutuo y Descentralizado de 
	Medicamentos Veterinarios / 
	Coordination 
	Group for Mutual Recognition and Decentra
	-
	lised Procedures - Veterinary (CMDv)







	6.  Grupo de Autoridades Competentes de Productos Sanitarios (CAMD) 
	 

	 
	 
	 
	 
	}

	 Grupo Ejecutivo del CAMD


	7.  Organización Mundial de la Salud (OMS)
	 
	 
	 
	 
	}

	 Precualificación del Programa de Medicamentos / Prequalification of Medicines Programme

	 
	 
	 
	}

	 Comisión del CODEX Alimentarius en Residuos de Medicamentos Veterinarios en Alimentos / CODEX Alimentarius on Residues of Veterinary Drugs in Food (CCRVDF) (FAO/OMS)

	 
	 
	 
	}

	 Comisión del CODEX Alimentarius Grupo de Trabajo Físico de Resistencias a los Antimicrobianos / CODEX Alimentarius Physical Working Group on Antimicrobial Resistance
	-


	 
	 
	 
	}

	 Mecanismo de Estados Miembros sobre Productos Médicos de Calidad Subestándar y Falsificados (SF) / Member State Mechanism on Substandard and Falsified (SF) Medical Products
	-


	 
	 
	 
	}

	 Grupo de Expertos de Denominación Común Internacional / International Non-Proprietary Names (INN) Expert Group
	-



	8.  Organización Mundial de Sanidad Animal (OIE)
	 
	 
	 
	 
	}

	 Comité Americano de Medicamentos Veterinarios (CAMEVET) / American Committee of Veterinary Medicinal Products


	9.  Organización Naciones Unidas 
	9.  Organización Naciones Unidas 
	(ONU)
	 

	 
	 
	 
	 
	}

	 Periodo de Sesiones de la Comisión de Estupefacientes y Revisión de Alto Nivel (JIFE) / Session of the Commission on Narcotic Drugs and High-Level Segment
	-



	10.  Convención de Inspección Farmacéutica 
	10.  Convención de Inspección Farmacéutica 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	}

	Comité PIC / PIC Committee of Officials


	11.  Red de Autoridades en Medicamentos 
	11.  Red de Autoridades en Medicamentos 
	 
	de Iberoamérica (RED EAMI)
	 

	 
	 
	 
	 
	}

	 Grupo Técnico de Farmacovigilancia en Centroamérica: Proyecto de Consolidación del Sistema Regional de Farmacovigilancia en Centroamérica
	-


	 
	 
	 
	}

	 Grupo Técnico sobre Medicamentos Falsificados y Fraudulentos en Iberoamérica: Proyecto de Implementación del Sistema FALFRA
	-


	 
	 
	 
	}

	 Grupo Técnico sobre Formulario Iberoamericano: normalización de actividades relacionadas con las preparaciones magistrales y oficinales elaboradas en farmacias y servicios de farmacia hospitalarios de Iberoamérica

	 
	 
	 
	}

	 Grupo Técnico de Bioequivalencia: fortalecimiento de la evaluación de estudios de bioequivalencia de medicamentos genéricos en Iberoamérica

	 
	 
	 
	}

	 Grupo Técnico de Trabajo en Ensayos Clínicos, BPC e Inspecciones


	Otras colaboraciones internacionales: 
	 
	 
	 
	 
	}

	 Consejo Internacional de Armonización de los Requisitos Técnicos para el Registro de Medicamentos de Uso Humano / International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)
	-


	 
	 
	 
	}

	 Cooperación Internacional para la Armonización de los Requisitos Técnicos relativos al Registro de Medicamentos Veterinarios / Veterinary International Conference on Harmonization (VICH)
	-


	 
	 
	 
	}

	 Coalición Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos / International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA)
	-


	 
	 
	 
	}

	 Grupo de Trabajo de Medicamentos Genéricos / Generic Medicines Working Group (ACSS)

	 
	 
	 
	}

	 Programa Internacional de Regulación Farmaceútica / International Pharmaceutical Regulatory Programme (IPRP)
	-


	 
	 
	 
	}

	 Foro Internacional de Autoridades de Productos Sanitarios / International Medical Devices Regulators Forum (IMDRF)
	-
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	COMITÉS Y GRUPOS DE TRABAJO NACIONALES E INTERNACIONALES
	COMITÉS Y GRUPOS DE TRABAJO NACIONALES E INTERNACIONALES


	Comité de Medicamentos de Uso Humano 
	Comité de Medicamentos de Uso Humano 
	Comité de Medicamentos de Uso Humano 

	En el año 2018 la EMA ha asignado 15 medicamentos a la 
	En el año 2018 la EMA ha asignado 15 medicamentos a la 
	AEMPS (
	tabla 29
	) como 
	rapporteur o co-rapporteur
	 (po
	-
	nente o co-ponente) en el marco del Comité de Medica
	-
	mentos de Uso Humano de la EMA (CHMP) para su autori
	-
	zación por procedimiento centralizado. 

	En el CHMP participan tres personas de la Agencia, dos 
	En el CHMP participan tres personas de la Agencia, dos 
	propuestos por la AEMPS y uno co-optado por su expe
	-
	riencia en el área de medicamentos biológicos y biotecno
	-
	lógicos.
	 En estos casos son los evaluadores de la AEMPS 
	quienes realizan la evaluación y elaboran los informes que 
	hacen posible la decisión conjunta por parte del CHMP. En 
	la actualidad el número de medicamentos de los que Es
	-
	paña lidera la evaluación en la EMA asciende a 107 medi
	-
	camentos. 

	Comité para la Evaluación de Riesgos en Farmacovigilancia 
	 

	En el año 2018 la EMA ha asignado 25 medicamentos au
	En el año 2018 la EMA ha asignado 25 medicamentos au
	-
	torizados por el procedimiento centralizado a la AEMPS 
	como 
	rapporteur o co-rapporteur
	 en el marco del Comi
	-
	té para la Evaluación de Riesgos en Farmacovigilancia 
	(PRAC) para el seguimiento y evaluación de los datos de 
	seguridad que se generan tras la autorización y sus posi
	-
	bles implicaciones en las condiciones de autorización y la 
	relación entre sus beneficios y sus riesgos. El PRAC cuen
	-
	ta con dos miembros propuestos por la AEMPS.

	Comité de Medicamentos Veterinarios
	Comité de Medicamentos Veterinarios

	La actividad de las agencias europeas con respecto a los 
	La actividad de las agencias europeas con respecto a los 
	medicamentos veterinarios se coordina a través del Co
	-
	mité de Medicamentos Veterinarios (CVMP) de la EMA. El 
	CVMP es el comité científico encargado de emitir las opi
	-
	niones en nombre de la EMA y cuenta con dos miembros 
	propuestos por la AEMPS.

	Los procedimientos de asesoría científica, de evaluación y 
	Los procedimientos de asesoría científica, de evaluación y 
	autorización por procedimiento centralizado, las modifica
	-
	ciones, la farmacovigilancia, las renovaciones, la fijación 
	de los Límites Máximos de Residuos (LMR) y los arbitrajes 
	son actividades relevantes en este comité, donde España 
	sigue ocupando una importante posición dentro del con
	-
	junto de Agencias europeas (
	tabla 30
	). España ocupa el 
	primer lugar en la actividad asignada en la evaluación de 
	medicamentos veterinarios por la EMA.


	Actividades de la AEMPS en el CHMP como ponente o co-ponente
	Actividades de la AEMPS en el CHMP como ponente o co-ponente
	Actividades de la AEMPS en el CHMP como ponente o co-ponente


	TABLA 29
	TABLA 29
	TABLA 29


	Story
	GENERAL-NIVEL-2
	Table
	TBody
	TR
	2016
	2016
	2016


	2017
	2017
	2017


	2018
	2018
	2018



	Nuevos medicamentos
	Nuevos medicamentos
	Nuevos medicamentos

	17
	17

	16
	16

	15
	15


	Arbitrajes
	Arbitrajes
	Arbitrajes

	2
	2

	-
	-

	2
	2


	Variaciones tipo IB y II
	Variaciones tipo IB y II
	Variaciones tipo IB y II

	118
	118

	130
	130

	109
	109


	Peer reviewer
	Peer reviewer
	Peer reviewer

	6
	6

	2
	2

	6
	6


	Reexaminaciones*
	Reexaminaciones*
	Reexaminaciones*

	1
	1

	-
	-

	1
	1


	PSURs
	PSURs
	PSURs

	63
	63

	57
	57

	46
	46


	Alertas europeas
	Alertas europeas
	Alertas europeas

	49
	49

	50
	50

	40
	40


	Total
	Total
	Total

	26
	26

	18
	18

	24
	24


	* Se refiere a las asiganciones de la AEMPS en las diferentes actividades del CHMP.
	* Se refiere a las asiganciones de la AEMPS en las diferentes actividades del CHMP.
	* Se refiere a las asiganciones de la AEMPS en las diferentes actividades del CHMP.
	* Se refiere a las asiganciones de la AEMPS en las diferentes actividades del CHMP.
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	COMITÉS Y GRUPOS DE TRABAJO NACIONALES E INTERNACIONALES
	COMITÉS Y GRUPOS DE TRABAJO NACIONALES E INTERNACIONALES


	Actividades de la AEMPS en el CVMP como ponente o co-ponente
	Actividades de la AEMPS en el CVMP como ponente o co-ponente
	Actividades de la AEMPS en el CVMP como ponente o co-ponente


	TABLA 30
	TABLA 30
	TABLA 30


	Story
	GENERAL-NIVEL-2
	Table
	TBody
	TR
	2016
	2016
	2016


	2017
	2017
	2017


	2018
	2018
	2018



	Nuevos medicamentos
	Nuevos medicamentos
	Nuevos medicamentos

	7
	7

	3
	3

	5
	5


	Arbitrajes 
	Arbitrajes 
	Arbitrajes 

	4
	4

	3
	3

	1
	1


	Modificaciones tipo I y II
	Modificaciones tipo I y II
	Modificaciones tipo I y II

	5
	5

	7
	7

	7
	7


	Extensiones de línea
	Extensiones de línea
	Extensiones de línea

	-
	-

	1
	1

	1
	1


	Límite máximo de residuos
	Límite máximo de residuos
	Límite máximo de residuos

	-
	-

	-
	-

	2
	2


	Peer reviewer
	Peer reviewer
	Peer reviewer

	8
	8

	6
	6

	7
	7


	PSURs
	PSURs
	PSURs

	6
	6

	11
	11

	15
	15


	Detección de señales 
	Detección de señales 
	Detección de señales 

	11
	11

	14
	14

	13
	13


	Total actividad iniciada
	Total actividad iniciada
	Total actividad iniciada

	43
	43

	48
	48

	52
	52






	Grupo de coordinación CMDh 
	Grupo de coordinación CMDh 
	Grupo de coordinación CMDh 

	En 2018 la AEMPS ha actuado en el Grupo de Coordina
	En 2018 la AEMPS ha actuado en el Grupo de Coordina
	-
	ción de Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Des
	-
	centralizado de Medicamentos de Uso Humano (CMDh) en 
	83 procedimientos como Estado Miembro de Referencia 
	(RMS) en y 671 como Estado Miembro Concernido (CMS) 
	(
	figura 45
	). La Agencia lidera este grupo desde el año 2017. 
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	Actividad en evaluación de medicamentos de 
	Actividad en evaluación de medicamentos de 
	Actividad en evaluación de medicamentos de 
	uso humano por los procedimientos de reco
	-
	nocimiento mutuo y descentralizado
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	Grupo de coordinación CMDv 
	Grupo de coordinación CMDv 
	Grupo de coordinación CMDv 

	En 2018 la AEMPS ha actuado en el Grupo de Coordinación 
	En 2018 la AEMPS ha actuado en el Grupo de Coordinación 
	de Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descen
	-
	tralizado de Medicamentos Veterinarios (CMDv) en cua
	-
	tro procedimientos como Estado Miembro de Referencia 
	(RMS) en y 69 como Estado Miembro Concernido (CMS) 
	(
	figura 46
	). España ocupa el cuarto lugar después de Reino 
	Unido, Irlanda y Francia como país de elección para este 
	tipo de procedimientos.
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	Actividad en evaluación de medicamentos veterina
	Actividad en evaluación de medicamentos veterina
	Actividad en evaluación de medicamentos veterina
	-
	rios por los procedimientos de reconocimiento mutuo 
	y descentralizado
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	ORGANIZADOS PARA LA EFICIENCIA
	ORGANIZADOS PARA LA EFICIENCIA
	ORGANIZADOS PARA LA EFICIENCIA

	ACTIVIDADES ENFOCADAS A 
	ACTIVIDADES ENFOCADAS A 

	MEJORAR LA GESTIÓN
	MEJORAR LA GESTIÓN


	4
	4
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	ACTIVIDADES ENFOCADAS A MEJORAR LA GESTIÓN
	ACTIVIDADES ENFOCADAS A MEJORAR LA GESTIÓN
	ACTIVIDADES ENFOCADAS A MEJORAR LA GESTIÓN


	CULTURA DE CALIDAD EN LA AEMPS
	CULTURA DE CALIDAD EN LA AEMPS
	CULTURA DE CALIDAD EN LA AEMPS

	La AEMPS mantiene el firme compromiso de mejorar su 
	La AEMPS mantiene el firme compromiso de mejorar su 
	modelo integral de Gestión de la Calidad con el objetivo 
	de dar cumplimiento a su misión y, por tanto, promover la 
	mejora continua de la calidad de los servicios que presta a 
	sus clientes y, en especial, a los ciudadanos.

	La Carta de Servicios de la AEMPS es el documento que 
	La Carta de Servicios de la AEMPS es el documento que 
	informa a la ciudadanía y a las personas usuarias sobre 
	los servicios que tiene encomendados, sobre los derechos 
	que les asisten en relación con estos servicios y sobre los 
	compromisos de calidad para conseguir la mejora de los 
	servicios públicos que presta atendiendo a las demandas 
	de dichas personas. 

	En 2018 la Agencia ha actualizado su 
	En 2018 la Agencia ha actualizado su 
	Carta de Servicios
	Carta de Servicios
	 

	para el periodo 2018-2021, incluyendo su visión, misión y 
	valores, además de pasar de cinco a 15 los compromisos 
	de calidad adquiridos en el desempeño de sus actividades 
	orientadas a pacientes, usuarios y ciudadanía en general.

	MODELO CAF
	MODELO CAF

	La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sani
	La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sani
	-
	tarios (AEMPS) ha sido certificada por la Dirección General 
	de Gobernanza Pública del Ministerio de Política Territorial 
	y Función Pública, conforme al modelo CAF de excelencia, 
	obteniendo una puntuación situada en el nivel 300-499 
	puntos. Dicha certificación lleva consigo la emisión del co
	-
	rrespondiente “Sello de Excelencia” en el que se especifica 
	el modelo de gestión utilizado para la evaluación y el nivel 
	de excelencia alcanzado por la organización.

	El modelo CAF (
	El modelo CAF (
	Common Assessment Framework
	) es la 
	primera herramienta europea de gestión de la calidad to
	-
	tal desarrollada por EUPAN (Red Europea de Administra
	-
	ciones Públicas) en el año 2000 por y para el sector público 
	e inspirada en el modelo EFQM (Modelo de Excelencia de la 
	Fundación Europea para la Gestión de la Calidad).

	Se trata de un modelo que abarca todos los aspectos de la 
	Se trata de un modelo que abarca todos los aspectos de la 
	excelencia organizacional, por medio del cual la AEMPS ha 
	llevado a cabo una exhaustiva autoevaluación con el fin de 
	obtener un diagnóstico, identificando fortalezas y debilida
	-
	des para definir acciones de mejora.

	Con esta herramienta, la AEMPS da un paso más para se
	Con esta herramienta, la AEMPS da un paso más para se
	-
	guir mejorando su rendimiento y así, marcar la diferencia 
	entre una organización pública burocrática y otra orienta
	-
	da a la calidad total y servicio público a los ciudadanos.

	BEMA
	BEMA

	La AEMPS forma parte del Grupo de Responsables de Ca
	La AEMPS forma parte del Grupo de Responsables de Ca
	-
	lidad de la red Head of Medicines Agencies (HMA), deno
	-
	minado 
	Working Quality Managers Group
	 y que, en líneas 
	generales, constituye un foro para la promoción de siste
	-
	mas de gestión de calidad y contribución para el desarro
	-
	llo de las mejores prácticas relacionadas con sistemas de 
	calidad.

	En 2018 ha recibido la cuarta visita del programa europeo 
	En 2018 ha recibido la cuarta visita del programa europeo 
	BEMA (
	Benchmarking of European Medicines Agencies
	) 
	con un resultado muy satisfactorio. El equipo de auditores 
	internacional dirigido por la red HMA, ha otorgado a la ins
	-
	titución una puntuación de 3,9 sobre 5.

	Este programa es un ejercicio de comparación de produc
	Este programa es un ejercicio de comparación de produc
	-
	tos, servicios o procesos de trabajo entre agencias euro
	-
	peas reguladoras de medicamentos, y tiene como objetivo 
	obtener las mejores prácticas para transmitir su conoci
	-
	miento y su aplicación encaminada a la mejora continua. 

	A nivel global, los expertos han destacado el excelente ni
	A nivel global, los expertos han destacado el excelente ni
	-
	vel de competencia científica y los claros procesos para 
	la evaluación y toma de decisiones de la AEMPS y han 
	identificado como fortalezas las aplicaciones y bases de 
	datos desarrolladas, la Oficina de Apoyo a la Innovación y 
	Conocimiento sobre Medicamentos, la aportación a la red 
	de expertos europea, la contribución de CIMA y CIMA Vet, 
	el apoyo a los ensayos clínicos en España y el programa 
	BIFAP.

	CUADRO DE MANDO
	CUADRO DE MANDO

	El Cuadro de Mando es una herramienta de gestión para la 
	El Cuadro de Mando es una herramienta de gestión para la 
	toma de decisiones, que permite medir el cumplimiento de 
	la estrategia de la AEMPS, controlando su actividad y ana
	-
	lizando los resultados. Incluye información sobre finanzas, 
	satisfacción de partes interesadas, resultados y eficiencia 
	de los procesos, y gestión de recursos humanos. Para di
	-
	señar el Cuadro de Mando, durante 2015 se formalizó el 
	despliegue de los objetivos estratégicos en objetivos tácti
	-
	cos y operativos. Cada objetivo está vinculado a un proce
	-
	so dentro del Mapa de Procesos, que permitió establecer 
	indicadores para todos los objetivos y seleccionar aquellos 
	que deberían estar en el Cuadro de Mando debido a su im
	-
	portancia.

	Durante este proceso, se entrevistó a 33 directivos y man
	Durante este proceso, se entrevistó a 33 directivos y man
	-
	dos intermedios de todos los departamentos que compo
	-
	nen la Agencia, para identificar y seleccionar los indicado
	-
	res adecuados. Los indicadores fueron validados por los 
	jefes de departamento y por la directora de la AEMPS.

	El desarrollo informático del Cuadro de Mando comenzó 
	El desarrollo informático del Cuadro de Mando comenzó 
	en 2016, utilizando un conjunto de herramientas de aná
	-
	lisis empresarial que pone el conocimiento al alcance de 
	toda la organización. Es una solución potente y asequible 
	que interactúa adecuadamente con los paquetes ofimáti
	-
	cos de la AEMPS y con sus diferentes bases de datos.

	En la actualidad, el Cuadro de Mando contiene 45 indicado
	En la actualidad, el Cuadro de Mando contiene 45 indicado
	-
	res pertenecientes a todos los departamentos, englobando 
	la totalidad de los procesos operativos y de soporte.

	ENCUESTAS DE SATISFACCIÓN A LOS 
	ENCUESTAS DE SATISFACCIÓN A LOS 
	 
	GRUPOS DE INTERÉS

	La medición de la satisfacción de sus grupos de interés es 
	La medición de la satisfacción de sus grupos de interés es 
	una herramienta fundamental de mejora para la AEMPS y 
	por ese motivo, en 2018 se ha llevado a cabo la tercera en
	-
	cuesta de satisfacción. El fin de dicha encuesta es conocer 
	el grado de satisfacción de los usuarios, consumidores, 
	pacientes, socios y clientes con los servicios que utilizan, 
	así como la detección de sus necesidades y expectativas. 
	La valoración global con los servicios prestados por la 
	AEMPS fue de 7,3 aumentando en 0,2 puntos el resultado 
	de la anterior encuesta. 

	Tras la evaluación y análisis de los resultados obtenidos, 
	Tras la evaluación y análisis de los resultados obtenidos, 
	la AEMPS ya trabaja en todas aquellas oportunidades de 
	mejora identificadas, aumentando de ese modo la calidad 
	de los servicios prestados.

	GESTIÓN DEL TRABAJO Y SIMPLIFICACIÓN 
	GESTIÓN DEL TRABAJO Y SIMPLIFICACIÓN 
	DE PROCESOS

	Con el objetivo de gestionar de una manera más efectiva la 
	Con el objetivo de gestionar de una manera más efectiva la 
	carga de trabajo, así como simplificar determinados pro
	-
	cesos operativos, a lo largo de 2018 la AEMPS ha desarro
	-
	llado medidas tales como:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Gestión de las incidencias de medicamentos ilegales y falsificados de forma telemática a través de Labofar.
	-


	 
	 
	 
	}

	 Gestión electrónica de expedientes centralizados de contratación.

	 
	 
	 
	}

	 Implantación de varios procedimientos operativos para procesos transversales de la organización.

	 
	 
	 
	}

	 Implantación de la herramienta InSide para la remisión de expedientes electrónicos a la Subdirección General de Recursos y Publicaciones del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.
	-
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 Sistema de notificaciones electrónicas al ciudadano por comparecencia en la Sede Electrónica de la AEMPS.
	-
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	NUESTRO CAPITAL ESTRATÉGICO
	NUESTRO CAPITAL ESTRATÉGICO
	NUESTRO CAPITAL ESTRATÉGICO

	DESARROLLO DE PERSONAS, TECNOLOGÍA Y 
	DESARROLLO DE PERSONAS, TECNOLOGÍA Y 
	ALIANZAS ESTRATÉGICAS 


	5.1.
	5.1.
	5.1.


	ACTIVIDADES DEL PLAN DE DESARROLLO DE PERSONAS
	ACTIVIDADES DEL PLAN DE DESARROLLO DE PERSONAS
	ACTIVIDADES DEL PLAN DE DESARROLLO DE PERSONAS


	EL EQUIPO HUMANO
	EL EQUIPO HUMANO
	El equipo humano de la AEMPS está formado por más de 
	El equipo humano de la AEMPS está formado por más de 
	500 profesionales altamente cualificados (
	tabla 31
	), entre 
	los que destacan licenciados y doctores en farmacia, medi
	-
	cina, veterinaria, biología o química; ingenieros informáti
	-
	cos, bioingenieros, así como especialistas en farmacología 
	clínica, farmacia hospitalaria, farmacia industrial y galéni
	-
	ca, bioquímica clínica, inmunología y radiofarmacia, entre 
	otras especializaciones.

	Durante el año 2018, la AEMPS ha continuado en la línea 
	Durante el año 2018, la AEMPS ha continuado en la línea 
	de consolidación del personal funcionario y manteniendo 
	sus recursos humanos mediante la incorporación de nue
	-
	vo personal técnico de elevada cualificación, a través de 
	convocatorias de personal funcionario de la Escala Téc
	-
	nica de Gestión de Organismos Autónomos, especialidad 
	Sanidad y Consumo, Cuerpo de Farmacéuticos Titulares y 
	Cuerpo de Médicos Titulares. 

	La AEMPS, además, cuenta con comités científicos y co
	La AEMPS, además, cuenta con comités científicos y co
	-
	mités de coordinación especializados en las principales 
	áreas de intervención, así como con una red de expertos 
	externos que permiten el contacto continuo y directo con 
	profesionales del Sistema Nacional de Salud y de las uni
	-
	versidades españolas, prestando asesoramiento científico 
	y clínico en áreas específicas de conocimiento. De los 169 
	expertos con los que cuenta, un total de 109 han sido de
	-
	signados a su vez expertos de la Agencia Europea de Me
	-
	dicamentos (EMA).


	Personal de la Agencia
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	Alto cargo 
	Alto cargo 
	Alto cargo 

	1
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	1
	1

	1
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	Funcionarios de carrera
	Funcionarios de carrera
	Funcionarios de carrera

	232
	232

	259
	259

	248
	248


	Funcionarios interinos
	Funcionarios interinos
	Funcionarios interinos

	219
	219

	192
	192

	247
	247


	Laborales fijos
	Laborales fijos
	Laborales fijos

	35
	35

	31
	31

	24
	24


	Laborales indefinidos
	Laborales indefinidos
	Laborales indefinidos

	7
	7

	7
	7

	6
	6


	Total
	Total
	Total

	494
	494

	490
	490

	526
	526






	PLAN DE FORMACIÓN
	PLAN DE FORMACIÓN
	Un año más, la AEMPS ha desarrollado el Plan de Forma
	Un año más, la AEMPS ha desarrollado el Plan de Forma
	-
	ción Anual con el objetivo de que todas las personas que 
	forman parte de la AEMPS puedan desarrollar sus labores 
	de forma efectiva y eficiente. Dicho plan se ha elaborado 
	teniendo en cuenta sus necesidades actuales y futuras, 
	con base en sus competencias, funciones y responsabili
	-
	dades. 

	Esta estrategia que busca gestionar y desarrollar el poten
	Esta estrategia que busca gestionar y desarrollar el poten
	-
	cial humano tanto a nivel individual, como de equipo y de 
	organización, incluye las siguientes áreas de formación:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Idiomas

	 
	 
	 
	}

	 Actualización legislativa y su posterior implementación
	-


	 
	 
	 
	}

	 Técnico-científico

	 
	 
	 
	}

	 Habilidades sociales

	 
	 
	 
	}

	 Tecnologías de la información

	 
	 
	 
	}

	 Másteres externos impartidos por organizaciones con las que la AEMPS ha suscrito convenios de colaboración
	-




	ENCUESTA DE SATISFACCIÓN
	ENCUESTA DE SATISFACCIÓN
	Conscientes de que el principal activo es su personal, por 
	Conscientes de que el principal activo es su personal, por 
	primera vez la AEMPS ha llevado a cabo una encuesta de 
	satisfacción entre sus empleados para poder detectar sus 
	necesidades y expectativas. En este sondeo realizado en 
	2018 los empleados han manifestado sentirse orgullosos 
	de pertenecer a la organización y útiles por trabajar para 
	la sociedad. 

	Destaca positivamente la buena relación entre compañe
	Destaca positivamente la buena relación entre compañe
	-
	ros, incluyendo la comunicación entre ellos, la colabora
	-
	ción y la confianza mutua en el trabajo realizado. Los as
	-
	pectos peor valorados se relacionan con la comunicación 
	interna, por lo que, la AEMPS trabaja ya en el desarrollo de 
	un plan específico que aborde oportunidades de mejora en 
	este sentido.


	5.2.
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	ACTIVIDADES DEL PLAN DE DESARROLLO DE TECNOLOGÍAS 
	ACTIVIDADES DEL PLAN DE DESARROLLO DE TECNOLOGÍAS 
	ACTIVIDADES DEL PLAN DE DESARROLLO DE TECNOLOGÍAS 
	DE LA INFORMACÍON


	La planificación, organización y ejecución de la actividad 
	La planificación, organización y ejecución de la actividad 
	La planificación, organización y ejecución de la actividad 
	que desarrolla la AEMPS en el área de sistemas de in
	-
	formación se ha plasmado en los diferentes Planes Es
	-
	tratégicos de IT de la AEMPS, siendo el último de ellos el 
	correspondiente a 2016-2018, el cual tendrá continuación 
	a través del nuevo Plan 2019-2022. Entre los objetivos IT, 
	cabe destacar la apuesta por la digitalización de los proce
	-
	dimientos de los diferentes departamentos de la AEMPS. 
	Y con todo ello consiguiendo ser un referente en el mundo 
	de la Administración Electrónica debido a la disponibilidad 
	de un gran número de procedimientos electrónicos y redu
	-
	ciendo cada vez más el uso del papel. Un total de 95% de 
	los procedimientos de la AEMPS ya se pueden tramitar de 
	forma electrónica y se sigue trabajando para mejorarlos.

	Durante el año 2018, mediante los procedimientos de ad
	Durante el año 2018, mediante los procedimientos de ad
	-
	ministración electrónica, la publicación de información en 
	el sitio web y su política de datos abiertos, la AEMPS ha 
	continuado consolidando su relación con las empresas, los 
	profesionales de la Sanidad y la ciudadanía. Al finalizar el 
	año, en la 
	Sede Electrónica
	Sede Electrónica

	 había disponibles un total de 66 
	procedimientos electrónicos, con una utilización que sigue 
	superando las 460.000 visitas al año (
	tabla 32
	).

	Durante 2018 se ha continuado la progresiva implemen
	Durante 2018 se ha continuado la progresiva implemen
	-
	tación de los estándares para las actividades regulatorias 
	de medicamentos de uso humano y veterinarios, tarea que 
	continuará en los próximos años hasta 2022, conforme a 
	las fases establecidas en el plan de despliegue del proyec
	-
	to SPOR acordado por la Red Europea de Agencias de Me
	-
	dicamentos. La AEMPS, con los últimos desarrollos, sigue 
	situada en un punto de partida óptimo para la progresiva 
	implementación de estos estándares.

	La Agencia ha seguido trabajando en la mejora continua de 
	La Agencia ha seguido trabajando en la mejora continua de 
	las aplicaciones de gestión, reduciendo el número de in
	-
	cidencias comunicadas por la industria y por los usuarios 
	internos e incorporando mejoras que facilitan la tramita
	-
	ción de los procedimientos destacando entre ellas la carga 
	automática de documentación recibida a través del portal 
	europeo CESP.

	Desde el punto de vista de las infraestructuras, en el año 
	Desde el punto de vista de las infraestructuras, en el año 
	2018 se han realizado varias actividades en aras de mejo
	-
	rar la estabilidad y el rendimiento del Centro de Proceso 
	de Datos de la AEMPS, incorporando nuevos servicios en la 
	nube Azure y mejorando la tecnología de almacenamiento 
	en la sede de Campezo al instalar tecnología HP 3PAR en 
	sustitución de tecnología HP EVA. La AEMPS dispone apro
	-
	ximadamente de 50 TBytes de almacenamiento neto entre 
	las sedes de Paseo del Prado y Campezo. 

	En el año 2018 han entrado en funcionamiento los siguien
	En el año 2018 han entrado en funcionamiento los siguien
	-
	tes procedimientos:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Mejora evolutiva de los sistemas de información para el Registro de Medicamentos de Uso Humano (RAEFAR 2.0) y Medicamentos Veterinarios (RAEVET 2.0).
	-


	 
	 
	 
	}

	 Mejora evolutiva de la aplicación de fraccionamiento de fichas técnicas y prospectos, incorporando la modificación automática de información a partir de la autorización de determinadas variaciones.
	-


	 
	 
	 
	}

	 Puesta en producción del sistema de información FEDRA 3.0 que da soporte a la red española de farmacovigilancia e interopera con el sistema europeo de farmacovigilancia EudraVigilance. FEDRA 3.0 incluye un módulo avanzado de análisis de datos para facilitar la detección de señales. Estos datos se utilizarán para el funcionamiento del Sistema de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano y para la toma de decisiones en materia de salud por parte de las autoridades sanitarias.
	-
	-
	-
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 Puesta en producción de una nueva versión del .
	Centro de Información Online de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS (CIMA)


	 
	 
	 
	}

	 Puesta en producción de una nueva versión del .
	Centro de Información Online de Medicamentos Veterinarios de la AEMPS (CIMA Vet)


	 
	 
	 
	}

	 Mejora evolutiva de los servicios que ofrecen información clínica y farmacológica online pública sobre medicamentos autorizados de uso humano y veterinario mediante Servicios REST disponibles de acceso libre.
	-


	 
	 
	 
	}

	 Mejora evolutiva de los servicios que ofrecen información online pública del Registro Español de Estudios Clínicos (REec) mediante Servicios REST disponibles de acceso libre.
	-


	 
	 
	 
	}

	 Lanzamiento de la web del Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibióticos (PRAN) para reducir el riesgo de selección y diseminación de resistencia a los antibióticos: .
	-
	http://www.resistenciaantibioticos.es
	-



	 
	 
	 
	}

	 Mejora evolutiva del portafirmas de la AEMPS para permitir la firma de todo tipo de documentos con objeto de facilitar el cumplimiento de las leyes 39/2015 y 40/2015.

	 
	 
	 
	}

	 Puesta en marcha de la fase piloto de un nuevo procedimiento telemático que da soporte a la gestión de los estudios observacionales de productos sanitarios.
	-


	 
	 
	 
	}

	 Puesta en producción de la nueva , que sustituye a Comunicación de Puesta en Mercado de Productos Sanitarios (PMPS).
	aplicación Comunicación de Comercialización de Productos Sanitarios (CCPS)
	-



	 
	 
	 
	}

	 Puesta en producción en fase piloto del Registro Español de Implantes Mamarios (SREIM) en colaboración con la SECPRE. En este registro se recopila la información relativa a la implantación, explantación y comportamiento de los implantes de mama en España.
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 Desarrollo del nuevo sistema de información que de soporte a la actividad del Organismo Notificado (puesta en producción prevista para el último trimestre de 2019).
	-


	 
	 
	 
	}

	 Desarrollo de los procedimientos de gestión de incidencias de medicamentos ilegales, webs de medicamentos ilegales y alertas de medicamentos ilegales (puesta en producción prevista en el primer trimestre de 2019).
	-


	 
	 
	 
	}

	 Puesta en producción (piloto en la Comunidad de Madrid) del Sistema Gestor de Vales de Estupefacientes. 
	-



	La AEMPS ha seguido profundizando en el desarrollo de 
	La AEMPS ha seguido profundizando en el desarrollo de 
	servicios ofrecidos al Sistema Nacional de Salud y en la 
	mejora en la calidad de la información publicada, incor
	-
	porando la información por secciones correspondiente a 
	las fichas técnicas y prospectos de medicamentos centra
	-
	lizados publicando en CIMA (aplicación web) y aempsCIMA 
	(aplicación móvil) e incorporando en el nomenclátor los 
	excipientes de declaración obligatoria.

	La AEMPS continúa centrando esfuerzos en el desarrollo 
	La AEMPS continúa centrando esfuerzos en el desarrollo 
	de la Administración Electrónica y revisando sus proce
	-
	dimientos para optimizarlos y mejorar la productividad y 
	eficacia, trasladando estas mejoras en los servicios pres
	-
	tados a ciudadanía y empresas. Al mismo tiempo, la tra
	-
	mitación electrónica de los procedimientos posibilita una 
	mayor transparencia, al hacer posible de forma sencilla el 
	seguimiento de las solicitudes.

	En la Agencia continúan teniendo especial importancia 
	En la Agencia continúan teniendo especial importancia 
	las tareas de mantenimiento de los sistemas de la infor
	-
	mación que garantizan un adecuado nivel de servicio a los 
	usuarios de los sistemas puestos en producción en los úl
	-
	timos años. Estas tareas se centran en la resolución de las 
	incidencias comunicadas por la industria o por los usua
	-
	rios internos, habiéndose afianzado el sistema informático 
	de comunicación y seguimiento de las mismas implantado 
	desde el año 2010.
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	Número de procedimientos de Administración Electrónica Implantados
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	3
	3

	4
	4

	3
	3


	Número de trámites realizados pormedios telemáticos
	Número de trámites realizados pormedios telemáticos
	Número de trámites realizados pormedios telemáticos

	112.346
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	84.325
	84.325

	266.117
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	Número total de visitas a la Sede Electrónica de la AEMPS
	Número total de visitas a la Sede Electrónica de la AEMPS
	Número total de visitas a la Sede Electrónica de la AEMPS

	118.932
	118.932

	145.564
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	467.667
	467.667
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	PRINCIPALES ALIANZAS ESTRATÉGICAS
	PRINCIPALES ALIANZAS ESTRATÉGICAS
	PRINCIPALES ALIANZAS ESTRATÉGICAS


	La AEMPS es un referente en la participación activa de los 
	La AEMPS es un referente en la participación activa de los 
	La AEMPS es un referente en la participación activa de los 
	diferentes grupos de trabajo que se organizan desde la 
	EMA con el objetivo de trabajar conjuntamente con el resto 
	de los Estados miembro y así armonizar los diferentes sis
	-
	temas de información que desarrolla la agencia europea. 
	Entre estos sistemas, cabe destacar los siguientes:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Common Repository: repositorio centralizado de medicamentos de uso humano. Contiene los dosieres de los medicamentos en formato eCTD que la industria farmacéutica envía a la EMA y las diferentes autoridades nacionales, en el contexto del procedimiento centralizado de autorización de comercialización de medicamentos
	-
	-
	-


	 
	 
	 
	}

	 EudraVigilance: sistema de farmacovigilancia que gestiona y analiza información sobre sospechas de reacciones adversas de medicamentos de uso humano.

	 
	 
	 
	}

	 Clinical Trial Information Technology (CTIS): aplicación para la gestión de los ensayos clínicos con medicamentos de uso humano. Este sistema se encuentra en fase de desarrollo, en el cual la AEMPS participa de forma muy activa a través de los diferentes grupos que se han constituido. 
	-


	 
	 
	 
	}

	 Proyecto SPOR: base de datos centralizada de principios activos, productos, organizaciones y referencias, de medicamentos de uso humano y veterinario. El objetivo es estandarizar estos términos con el fin de que se puedan reutilizar y hacer más fácil su mantenimiento de cara a futuro. 
	-
	-
	-



	La Comisión Europea también ha puesto en marcha varios 
	La Comisión Europea también ha puesto en marcha varios 
	proyectos en los cuales la AEMPS trabaja de forma cola
	-
	borativa. En este caso cabe mencionar el proyecto EUDA
	-
	MED, la base de datos europea de productos sanitarios, 
	la cual está en fase de desarrollo. La AEMPS participa en 
	los diferentes grupos de trabajo que la Comisión Europea 
	ha organizado y a nivel nacional se viene trabajando en 
	adaptar los sistemas informáticos de la AEMPS al nuevo 
	modelo de EUDAMED. 

	También cabe destacar los diferentes convenios celebra
	También cabe destacar los diferentes convenios celebra
	-
	dos entre la AEMPS y otros organismos o instituciones. 
	Durante el año 2018 se ha desarrollado un proyecto piloto 
	con la Comunidad de Madrid para el uso electrónico de va
	-
	les de estupefacientes en oficinas de farmacia. Asimismo, 
	gracias al convenio celebrado entre la AEMPS y la Socie
	-
	dad Española de Cirugía Plástica Reparadora y Estética 
	(SECPRE), se ha puesto en marcha el Registro Español de 
	Implantes Mamarios (SRIEM).

	En cuanto al comercio exterior, la aplicación Sistema In
	En cuanto al comercio exterior, la aplicación Sistema In
	-
	formático de Farmacia Exterior (SIFAEX) permite la trami
	-
	tación electrónica de las solicitudes, escritos y comunica
	-
	ciones relativas al procedimiento de control sanitario, en 
	relación con el tráfico internacional de medicamentos de 
	uso humano, productos sanitarios y cosméticos. SIFAEX 
	es un punto de encuentro y colaboración entre diferentes 
	actores como, por ejemplo, los operadores económicos, 
	usuarios de diferentes departamentos de la AEMPS, la 
	Agencia Tributaria en su función de control fronterizo y los 
	inspectores de farmacia.
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	En noviembre de 2018 el Centro Europeo para la Preven
	En noviembre de 2018 el Centro Europeo para la Preven
	En noviembre de 2018 el Centro Europeo para la Preven
	-
	ción y el Control de las Enfermedades (ECDC) actualizó la 
	cifra de muertes provocadas por infecciones resistentes 
	en Europa: 
	33.000 personas mueren cada año en la Unión 
	33.000 personas mueren cada año en la Unión 
	Europea como consecuencia de la resistencia

	 a los anti
	-
	bióticos. Este nuevo dato confirma que el fenómeno de la 
	resistencia continúa siendo uno de los mayores problemas 
	globales de salud pública.

	En España, el 
	En España, el 
	Plan Nacional frente a la Resistencia a los 
	Plan Nacional frente a la Resistencia a los 
	Antibióticos (PRAN)

	 es la estrategia 
	One Health
	 que encau
	-
	za todos los esfuerzos para afrontar esta cuestión desde 
	2014. Bajo la coordinación de la AEMPS, ocho ministerios, 
	todas las comunidades autónomas, 70 organizaciones y 
	más de 300 expertos trabajan juntos en las seis líneas 
	estratégicas del PRAN: control, vigilancia, prevención, for
	-
	mación, investigación y comunicación sobre resistencia. 

	En el año 2018 ha concluido el primer PRAN (2014-2018), 
	En el año 2018 ha concluido el primer PRAN (2014-2018), 
	que se prolongará con una segunda parte en el período 
	2019-2021. Durante el último año de vigencia del primer 
	PRAN, todos los integrantes de esta estrategia han conti
	-
	nuado trabajando en los proyectos en marcha y realizaron 
	un balance de las acciones más importantes desarrolladas 
	hasta la fecha:

	 
	 
	 
	 
	}

	 Aprobación del Sistema Nacional de Vigilancia de 
	 Aprobación del Sistema Nacional de Vigilancia de 
	las Infecciones Relacionadas con la Asistencia Sa
	-
	nitaria (IRAS) para su prevención y control.


	 
	 
	 
	}

	 Mejora del sistema de vigilancia del consumo de 
	 Mejora del sistema de vigilancia del consumo de 
	antibióticos (consumo con receta privada, consu
	-
	mo hospitalario) y consenso en los indicadores co
	-
	munes para la vigilancia del consumo para facilitar 
	la monitorización de los datos nacionales.


	 
	 
	 
	}

	 Establecimiento de las bases para la creación de 
	 Establecimiento de las bases para la creación de 
	una Red de Laboratorios de Apoyo al Sistema Na
	-
	cional de Vigilancia de las IRAS y el PRAN.


	 
	 
	 
	}

	 Impulso de la implantación generalizada de Pro
	 Impulso de la implantación generalizada de Pro
	-
	gramas de Optimización del Uso de los Antibióti
	-
	cos (PROA) en hospitales y Atención Primaria: el 
	72% de los hospitales españoles desarrolla alguna 
	iniciativa para la optimización del uso de los anti
	-
	bióticos, en el 40% de los casos, estas iniciativas 
	están reconocidas como actividades PROA por el 
	hospital.


	 
	 
	 
	}

	 Desarrollo de los Programas REDUCE en ganade
	 Desarrollo de los Programas REDUCE en ganade
	-
	ría: ya en marcha en porcino, cunicultura, bovino 
	de carne, bovino de leche y avicultura de carne. 
	En el período 2015-2018 el Programa REDUCE en 
	porcino ha registrado una bajada del consumo de 
	colistina del 97,18% (2015-2018), (
	figura 47
	) mien
	-
	tras que en avicultura de carne se calcula una ba
	-
	jada del 71% en el consumo total de antibióticos. 


	 
	 
	 
	}

	 Apoyo en la puesta en marcha de la base de datos 
	 Apoyo en la puesta en marcha de la base de datos 
	nacional de prescripciones de antibióticos veteri
	-
	narios del Ministerio de Agricultura, Pesca y Ali
	-
	mentación.


	 
	 
	 
	}

	 Mejora del sistema de recogida de datos de ventas 
	 Mejora del sistema de recogida de datos de ventas 
	de antibióticos en veterinaria, que reporta al infor
	-
	me ESVAC de la EMA.


	 
	 
	 
	}

	 Difusión de contenido a través la web 
	 Difusión de contenido a través la web 
	www.resis
	www.resis
	-
	tenciaantibioticos.es

	 y los perfiles del PRAN en 
	redes sociales (
	Twitter
	Twitter

	 y 
	Facebook
	Facebook

	).


	 
	 
	 
	}

	 Difusión de campañas de concienciación dirigidas 
	 Difusión de campañas de concienciación dirigidas 
	a profesionales (“Ni menos, ni más. ¡Tú decides!”) 
	y público general (“Antibióticos: tómatelos en se
	-
	rio”) en televisión, radio e Internet.


	 
	 
	 
	}

	 Convocatoria de dos ediciones de los Premios 
	 Convocatoria de dos ediciones de los Premios 
	PRAN (2017 y 2018) con galardones en cinco cate
	-
	gorías (mejores proyectos en las áreas de vigilan
	-
	cia, investigación, publicación científica, formación 
	y comunicación sobre resistencia).


	 
	 
	 
	}

	 Desarrollo de cursos de formación dirigidos a ve
	 Desarrollo de cursos de formación dirigidos a ve
	-
	terinarios en todas las comunidades autónomas.


	 
	 
	 
	}

	 Firma del Acuerdo Marco con Facultades Biosani
	 Firma del Acuerdo Marco con Facultades Biosani
	-
	tarias para el desarrollo de una nueva estrategia 
	formativa para los futuros profesionales de la sa
	-
	lud en materia de antibióticos y resistencia.
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	2017
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	LOS RESULTADOS DEL PRAN: CONSUMO, 
	LOS RESULTADOS DEL PRAN: CONSUMO, 
	LOS RESULTADOS DEL PRAN: CONSUMO, 
	CONCIENCIACIÓN Y PRESENCIA 
	 
	INTERNACIONAL

	El análisis de los últimos datos de consumo de antibióticos 
	El análisis de los últimos datos de consumo de antibióticos 
	en España permite concluir que entre 2015 y 2018 el con
	-
	sumo total de antibióticos en salud humana se redujo un 
	7,2% (2 DHD o Dosis Diarias Definidas por cada 1.000 ha
	-
	bitantes y día) (
	figura 48
	), mientras que en el ámbito de la 
	sanidad animal se ha registrado una bajada del 32,4% (mg/
	PCU) en las ventas de antibióticos veterinarios entre 2014 
	y 2017. España continúa, sin embargo, entre los países 
	europeos que más antibióticos consumen, por lo que el 
	PRAN 2019-2021 seguirá centrado en reducir estas cifras.

	Las campañas de concienciación desarrolladas hasta la 
	Las campañas de concienciación desarrolladas hasta la 
	fecha establecieron como objetivo la contribución a la ba
	-
	jada del consumo. En este contexto, cabe destacar que, de 
	acuerdo con los resultados del Eurobarómetro 2018 sobre 
	Resistencia Antimicrobiana, el porcentaje españoles que 
	piensan  -equivocadamente- que los antibióticos curan la 
	gripe se ha reducido en nueve puntos, desde el 45% (2016) 
	al 36%, una de las mayores bajadas registradas en este 
	dato en la UE.

	El compromiso y la entrega de todos los colectivos impli
	El compromiso y la entrega de todos los colectivos impli
	-
	cados en el PRAN han convertido este proyecto en uno de 
	los referentes europeos en áreas como la formación so
	-
	bre antibióticos y resistencia. El equipo coordinador del 
	PRAN lidera junto a la Agencia Española de Normalización 
	(AENOR) la organización del programa
	 Better Training for 
	Safer Food
	 sobre resistencia de la Agencia Ejecutiva de 
	Consumidores, Salud, Agricultura y Alimentación de la Co
	-
	misión Europea (Chafea), del que se han impartido un total 
	de nueve sesiones en diferentes países de la UE durante 
	2018. Asimismo, España desempeña un papel activo en los 
	grupos de trabajo que estudian y afrontan esta cuestión en 
	los principales organismos internacionales. Además de en 
	las cumbres sanitarias del G20, España participa con otros 
	30 países en la Acción Conjunta Europea sobre Resistencia 
	a los Antimicrobianos (EU-JAMRAI), en la que lidera tres 
	grupos de trabajo. También en foros como la Agenda Es
	-
	tratégica de Investigación de la iniciativa europea JPI-AMR 
	y la Red EAMI en Latinoamérica (
	figura 49
	).
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	ACTIVIDAD DEL ORGANISMO NOTIFICADO
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	La AEMPS es la entidad que ejerce la competencia exclu
	La AEMPS es la entidad que ejerce la competencia exclu
	La AEMPS es la entidad que ejerce la competencia exclu
	-
	siva del Estado en materia de evaluación, autorización y 
	control productos sanitarios. Entre las competencias de 
	la Agencia recogidas en el artículo 7 del Real Decreto 
	1275/2011, de 16 de septiembre, se encuentra la de “ac
	-
	tuar como Organismo Notificado, evaluando la conformi
	-
	dad de los productos sanitarios, realizando las auditorías 
	de los sistemas de calidad, certificando las normas es
	-
	pecíficas de dichos sistemas y emitiendo los certificados 
	CE con vistas a la colocación del marcado CE en dichos 
	productos, en los términos que establezca la designación 
	efectuada por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienes
	-
	tar Social, así como autorizar las entidades colaboradoras 
	en la certificación de los productos sanitarios”. 

	Estas funciones son desempeñadas por el Área de Cer
	Estas funciones son desempeñadas por el Área de Cer
	-
	tificación, unidad funcional independiente desde el 15 de 
	enero de 2016 y con dependencia directa de la directora 
	de la AEMPS. 


	El respeto de los principios de imparcialidad, independen
	El respeto de los principios de imparcialidad, independen
	El respeto de los principios de imparcialidad, independen
	-
	cia y competencia por parte de los organismos notificados 
	en todas sus actuaciones es fundamental para garantizar 
	un elevado nivel de protección de la salud, de seguridad y 
	de confianza de los ciudadanos en el sistema. En el ámbi
	-
	to de productos sanitarios, estos principios son cruciales 
	para garantizar que solo llegan al mercado productos que 
	sean seguros, de calidad y eficaces. 

	España, en aras de minimizar las amenazas que habitual
	España, en aras de minimizar las amenazas que habitual
	-
	mente pueden comprometer el respecto de los principios 
	de independencia e imparcialidad, ha optado por la desig
	-
	nación de un organismo notificado público.


	ORGANISMO NOTIFICADO 0318: CERTIFICACIÓN DE PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MARCADO CE
	ORGANISMO NOTIFICADO 0318: CERTIFICACIÓN DE PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL MARCADO CE
	 
	 

	La AEMPS está designada por el Ministerio de Sanidad, 
	La AEMPS está designada por el Ministerio de Sanidad, 
	Consumo y Bienestar Social (MSCBS) como Organismo 
	Notificado con el número de identificación 0318, para eva
	-
	luar la conformidad de los productos sanitarios y produc
	-
	tos de diagnóstico 
	in vitro
	 para que estos puedan comer
	-
	cializarse dentro de la Unión Europea. 

	El Organismo Notificado 0318 realiza la evaluación de la 
	El Organismo Notificado 0318 realiza la evaluación de la 
	conformidad del producto mediante: la revisión de la do
	-
	cumentación técnica aportada por el fabricante, la eva
	-
	luación del sistema de calidad implementado mediante 
	la realización de auditorías 
	in situ
	 a las instalaciones del 
	fabricante y/o de empresas subcontratadas o proveedores 
	críticos y, en los casos requeridos, mediante la realización 
	de ensayos. Si el resultado de las comprobaciones es favo
	-
	rable, emite un certificado CE de conformidad para el pro
	-
	ducto que permite al fabricante colocar sobre el mismo el 
	marcado CE acompañado por el número identificativo del 
	organismo notificado y circular libremente en el mercado 
	de la Unión Europea.

	Además, el Organismo Notificado 0318 lleva a cabo activi
	Además, el Organismo Notificado 0318 lleva a cabo activi
	-
	dades periódicas de control a las empresas fabricantes y, 
	en su caso, a los proveedores críticos, incluidas auditorías 
	sin previo aviso a las instalaciones de fabricación, a fin de 
	cerciorarse que el fabricante aplica el sistema de calidad 
	aprobado. Estas auditorías incluyen en el alcance la eva
	-
	luación de muestras representativas de la documentación 
	técnica de los productos sanitarios certificados, siguiendo 
	el enfoque de gestión de riesgos para la selección de las 
	mismas. 

	Con fecha de 23 de mayo de 2018, el titular del MSCBS 
	Con fecha de 23 de mayo de 2018, el titular del MSCBS 
	renovó la designación que fue trasladada y aceptada por 
	la Comisión Europea. Con objeto de garantizar que la in
	-
	tervención del Organismo Notificado 0318 en los procedi
	-
	mientos de evaluación de la conformidad de los productos 
	sanitarios se realice con el máximo grado de integridad 
	profesional, rigor científico y competencia técnica reque
	-
	ridas actualmente por las autoridades de designación, la 
	AEMPS en esta renovación ha ajustado el alcance de la 
	misma a la capacidad técnica del Área de Certificación.

	Esta renovación permite a la AEMPS seguir prestando el 
	Esta renovación permite a la AEMPS seguir prestando el 
	servicio público de acompañamiento a las empresas de 
	productos sanitarios, mayoritariamente españolas, facili
	-
	tándoles el acceso al mercado europeo y a otros merca
	-
	dos internacionales a productos sanitarios fabricados en 
	España.

	Durante el año 2018 el Organismo Notificado 0318 ha tra
	Durante el año 2018 el Organismo Notificado 0318 ha tra
	-
	bajado en la implementación de las acciones correctivas 
	requeridas para finalizar el proceso de redesignación in
	-
	cluyendo las siguientes acciones: cambios profundos del 
	sistema de calidad, la reestructuración del modelo orga
	-
	nizativo, el fortalecimiento del equipo del ON y del proceso 
	de cualificación y recualificación del personal que partici
	-
	pa en los procedimientos de evaluación de la conformidad, 
	así como la adopción de medidas para la mejora del re
	-
	gistro de las actividades y archivo de los documentos. Sin 
	duda, estas acciones constituyen un buen punto de partida 
	para abordar la solicitud de la designación de acuerdo a 
	los nuevos reglamentos.

	Para fortalecer y consolidar un equipo técnico pluridisci
	Para fortalecer y consolidar un equipo técnico pluridisci
	-
	plinar de alta especialización y cualificación que cumpla 
	de manera permanente con los estrictos criterios de com
	-
	petencia del personal establecidos para los organismos 
	notificados que sean designados de acuerdo a los nuevos 
	reglamentos, la AEMPS ha solicitado al MSCBS el com
	-
	promiso y la participación en la adopción de medidas que 
	permitan compatibilizar el modelo de contratación de la 
	administración pública con los requisitos de alta cualifica
	-
	ción y especialización actualmente requeridos para el per
	-
	sonal que intervenga en la evaluación de la conformidad 
	de productos sanitarios.

	A 31 de diciembre de 2018, el Organismo Notificado conta
	A 31 de diciembre de 2018, el Organismo Notificado conta
	-
	ba con 102 empresas con certificados en vigor: de ellas, 92 
	son españolas y 10 extranjeras. Las actividades de certifi
	-
	cación y control para el mantenimiento de estos productos 
	certificados requiere la realización de auditorías en Espa
	-
	ña, Francia, Italia, Portugal, Estados Unidos, Canadá, Ar
	-
	gentina, México, Puerto Rico, China, y Japón.

	El número de productos con certificado vigente a 31 de di
	El número de productos con certificado vigente a 31 de di
	-
	ciembre de 2018 era de 1.741. En la 
	figura 50
	 se detalla 
	la distribución por nivel de riesgo de los productos cer
	-
	tificados por el ON 0318. Cabe destacar que actualmen
	-
	te el 22% de los productos certificados son productos de 
	máximo riesgo y riesgo elevado, cuya certificación implica 
	una verificación por parte del Organismo Notificado del di
	-
	seño del producto y sus modificaciones. Para los de riesgo 
	máximo se requiere la emisión de un certificado de dise
	-
	ño por cada producto y, en algunos casos, la liberación de 
	cada uno de los lotes.

	En este contexto, cabe destacar que el 23,2% de los produc
	En este contexto, cabe destacar que el 23,2% de los produc
	-
	tos certificados son productos implantables no activos que 
	en la mayoría de los casos corresponde a productos de alto 
	riesgo que requieren un nivel de cualificación altísimo para 
	su evaluación y la intervención en la misma de personal con 
	experiencia clínica en el tipo de producto en cuestión. Por 
	otro lado, señalar que el 3,2% de productos certificados por 
	este ON son productos de diagnóstico 
	in vitro
	 que exigen 
	una alta dedicación dado que se trata en un alto porcentaje 
	de PSDIV de la Lista A del Anexo II (reactivos para determi
	-
	nar grupos sanguíneos, marcadores de infección por virus 
	de la hepatitis o por el virus de la inmunodeficiencia huma
	-
	na), que requieren la verificación de cada uno de los lotes 
	fabricados por parte del ON. En concreto, resaltar que en el 
	año 2018 se han realizado 409 verificaciones de lotes cum
	-
	pliendo el compromiso de tiempo de respuesta adquirido 
	con las empresas, siendo en algunas ocasiones de 48 horas.

	En la 
	En la 
	figura 51 
	se muestra una aproximación más detalla
	-
	da del tipo de productos que ha certificado el Organismo 
	Notificado 0318 con la distribución por categoría de pro
	-
	ductos sanitarios agrupados por nivel de riesgo. El número 
	de productos nuevos certificados en 2018 fue de 54, lo que 
	supone un 68,7% más de productos que en el año 2017. El 
	86% de los mismos han sido certificados cumpliendo con 
	los plazos acordados con el cliente. Este incremento, por 
	un lado, evidencia el dinamismo de la actividad industrial 
	en el sector de productos sanitarios en España y, por otro, 
	la confianza que los clientes siguen depositando en el Or
	-
	ganismo Notificado 0318.

	El número de productos con certificado CE prorrogados 
	El número de productos con certificado CE prorrogados 
	en el 2018 ha sido 392, un 22,5% del total de productos 
	con certificado CE vigente a final del 2018. La emisión 
	del certificado de prórroga actualmente no es una sim
	-
	ple extensión del certificado, sino que requiere que el 
	Organismo Notificado, mediante la evaluación de la do
	-
	cumentación técnica de los productos actualizada por los 
	fabricantes, confirme que los productos siguen siendo 
	conformes con los requerimientos actuales y estado del 
	arte de la técnica.

	Para evaluar la actividad real completa del Organismo No
	Para evaluar la actividad real completa del Organismo No
	-
	tificado, además del número de solicitudes de marcado 
	CE iniciales y de prórroga o de las solicitudes de auditoría 
	iniciales y/o periódicas, resulta imprescindible tener en 
	cuenta los datos de actividad relativos a otras solicitudes 
	que también requieren aprobación previa por parte del ON 
	e implican una evaluación técnica con objeto de verificar 
	que las modificaciones solicitadas no comprometen la 
	conformidad del producto o del sistema de calidad con los 
	requerimientos legislativos, como son la incorporación de 
	nuevas variantes, la modificación de diseño del producto 
	(incluido etiquetado y/o instrucciones de uso), la modifica
	-
	ción de las condiciones en las que se certificó un producto, 
	los cambios administrativos, cambios en la organización, 
	etc. En el año 2018, frente a las 63 nuevas solicitudes de 
	evaluación de la conformidad para ostentar el marcado CE 
	en productos sanitarios y las 28 solicitudes de renovación 
	de los certificados emitidos, el Organismo Notificado 0318 
	recibió un total de 2.963 solicitudes de modificaciones re
	-
	lacionadas con los productos ya certificados.

	Teniendo en cuenta que sólo están amparados por el cer
	Teniendo en cuenta que sólo están amparados por el cer
	-
	tificado de marcado CE aquellos productos que cumplan 
	las especificaciones aprobadas por el ON y que hayan sido 
	fabricados en las condiciones establecidas, estas activida
	-
	des de aprobación de cambios suponen un alto grado de 
	dedicación y esfuerzo permanente del personal técnico del 
	Organismo Notificado para acortar el tiempo de resolución 
	tanto como sea posible y no retardar la posibilidad de la 
	comercialización de los productos.

	Otros datos relativos a los resultados de las actividades 
	Otros datos relativos a los resultados de las actividades 
	de evaluación técnica son las declaraciones de desisti
	-
	miento, caducidad, denegación, suspensión y retirada de 
	certificados, que ponen fin a procedimientos de evalua
	-
	ción que no llegan a alcanzar el estatus de ser certifica
	-
	dos, o bien la pierden por incumplimiento de requisitos 
	de los productos o de los sistemas de calidad o por deci
	-
	sión o cese de actividad de las empresas. Estas activida
	-
	des pueden ser consecuencia de la evaluación que sigue 
	a la solicitud inicial del marcado CE o de las evaluaciones 
	técnicas realizadas en el transcurso de las auditorías de 
	seguimiento para el mantenimiento de las certificaciones 
	ya otorgadas. Las certificaciones, denegaciones, suspen
	-
	siones y retiradas realizadas han sido comunicadas a la 
	autoridad competente, para la actualización de EUDA
	-
	MED 
	(European Database on Medical Devices)
	, la base de 
	datos europea sobre productos sanitarios.

	En las 
	En las 
	tablas 33 
	y
	 34
	 se muestra el conjunto de las activida
	-
	des de certificación que ha realizado la AEMPS, en calidad 
	de Organismo Notificado durante los años 2017 y 2018: para 
	el marcado CE y por categorías con nueva certificación CE.
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	La disminución drástica en el número de productos con 
	La disminución drástica en el número de productos con 
	La disminución drástica en el número de productos con 
	certificado CE vigente de este año (1.741 productos), con 
	respecto a los datos reseñados en el 2017 (3.792 produc
	-
	tos), se debe a que desde el año 2017 se está aplicando un 
	criterio más estricto para el recuento de los productos, ya 
	que se había observado que para cierto tipo de productos 
	(especialmente, para productos de riesgo medio y bajo), 
	los modelos y las variantes de un mismo producto se con
	-
	tabilizaban tradicionalmente como productos con entidad 
	propia. 

	No obstante, tanto en la emisión de nuevos certificados 
	No obstante, tanto en la emisión de nuevos certificados 
	como en los de prórroga, se ha mantenido una descrip
	-
	ción con el máximo detalle y precisión para facilitar a las 
	autoridades y a los compradores la identificación de los 
	productos, los modelos, las variantes y las presentacio
	-
	nes incluidas en el ámbito, como defensa ante los posibles 
	fraudes y falsificaciones, y para una mejor planificación de 
	la revisión de los expedientes técnicos durante las audito
	-
	rías de seguimiento, en las que deben quedar constancia 
	de los expedientes revisados de productos ya certificados.

	Por otro lado, con el fin de facilitar el proceso de interna
	Por otro lado, con el fin de facilitar el proceso de interna
	-
	cionalización de sus clientes, la AEMPS proporciona infor
	-
	mación a las autoridades competentes de terceros países 
	que la solicitan de manera individual y, a solicitud del fabri
	-
	cante, certifica aspectos particulares sobre la conformidad 
	del producto o del sistema de gestión de calidad que sean 
	requeridos por las autoridades competentes de terceros 
	países durante el proceso de registro.

	Con este mismo propósito, en el año 2018 la AEMPS ha 
	Con este mismo propósito, en el año 2018 la AEMPS ha 
	firmado sendos acuerdos con entidades certificadoras 
	ucranianas (UNI CERT e Improve Medical LLC), con base 
	en los cuales estas reconocen de manera unilateral los 
	certificados de marcado CE emitidos por el Organismo 
	Notificado 0318. El Organismo Notificado 0318, con el con
	-
	sentimiento de la empresa fabricante y a solicitud de es
	-
	tas entidades, puede facilitar la información relativa a las 
	comprobaciones realizadas en el proceso de certificación 
	de los productos, evitando de este modo la duplicidad del 
	procedimiento de evaluación de la conformidad y, por tan
	-
	to, facilitando el acceso al mercado ucraniano de produc
	-
	tos sanitarios que ostenten el marcado CE emitido por el 
	Organismo Notificado 0318.


	7
	7
	7


	ACTIVIDAD DEL ORGANISMO NOTIFICADO
	ACTIVIDAD DEL ORGANISMO NOTIFICADO
	ACTIVIDAD DEL ORGANISMO NOTIFICADO


	ENTIDAD DE CERTIFICACIÓN BAJO ACREDITACIÓN ENAC
	ENTIDAD DE CERTIFICACIÓN BAJO ACREDITACIÓN ENAC
	 

	La norma “UNE EN ISO 13485: Sistemas de Gestión de Ca
	La norma “UNE EN ISO 13485: Sistemas de Gestión de Ca
	-
	lidad, Requisitos para fines reglamentarios” es una norma 
	horizontal armonizada para las directivas de productos 
	sanitarios y, si bien es una norma voluntaria para organi
	-
	zaciones del sector de productos sanitarios, contar con un 
	certificado de cumplimiento de la misma, es un valor aña
	-
	dido que ofrece confianza a las autoridades y a los clientes 
	tanto en España, como fuera de nuestras fronteras. 

	La AEMPS es actualmente la única entidad de certifica
	La AEMPS es actualmente la única entidad de certifica
	-
	ción acreditada por ENAC de conformidad con la norma 
	“UNE EN ISO 17021: Requisitos para los organismos que 
	realizan auditoria y la certificación de sistemas de calidad” 
	para la certificación de la norma UNE EN ISO 13485. La 
	Agencia mantiene la acreditación para la certificación de 
	dichos sistemas de gestión, ofreciendo a sus clientes, la 
	garantía de experiencia, competencia, independencia, ob
	-
	jetividad e imparcialidad, y un método de trabajo apropiado 
	basado en la aplicación de criterios de calidad. 

	La presencia de la marca ENAC en los certificados emiti
	La presencia de la marca ENAC en los certificados emiti
	-
	dos por la AEMPS es una diferencia competitiva para las 
	empresas certificadas que facilita sus actividades comer
	-
	ciales y la aceptación internacional. Las actividades de 
	seguimiento de ENAC de la acreditación nº 39/C-SG055 
	del año 2018 están recogidas en el informe nº 30447 y han 
	consistido en una auditoría 
	in situ
	 los días 22 y 23 de enero 
	de 2018, y una auditoría de acompañamiento a una empre
	-
	sa certificada con fecha de 15 de marzo de 2018. La AEMPS 
	emprendió un plan de acciones correctivas para subsanar 
	los aspectos señalados por ENAC. Este plan fue revisado y 
	encontrado conforme. 

	Con fecha 22 de junio de 2018, ENAC actualizó el anexo 
	Con fecha 22 de junio de 2018, ENAC actualizó el anexo 
	técnico de la acreditación 39/C SG-055 a la Agencia Espa
	-
	ñola de Medicamentos y Productos Sanitarios para auto
	-
	rizar la certificación de la versión 2016 de la norma UNE 
	EN ISO 13485. “Productos sanitarios. Sistema de Gestión 
	de Calidad. Requisitos para fines Reglamentarios” y para 
	ampliar el alcance a las áreas técnicas de “Piezas, partes 
	y servicios”. 

	En julio de 2018 se publicó la norma UNE EN ISO 13485: 
	En julio de 2018 se publicó la norma UNE EN ISO 13485: 
	2018, norma que es la versión consolidada de la UNE EN 
	ISO 13485: 2016 y la corrigenda de abril de 2017. El texto 
	es coincidente con el texto de la Norma ISO 13485: 2016. 
	Con fecha de 6 de noviembre de 2018 la Comisión de acre
	-
	ditación de ENAC autoriza a la AEMPS a incluir en los cer
	-
	tificados la referencia a la versión 2018 de la norma UNE 
	EN ISO 13485.

	La AEMPS, para facilitar la comprensibilidad de los certi
	La AEMPS, para facilitar la comprensibilidad de los certi
	-
	ficados y para evitar la confusión o duda que pueda surgir 
	en sus clientes y/o en terceras partes que los utilicen, ha 
	decidido incluir en los certificados las referencias de las 
	versiones española, europea e internacional vigentes de 
	dicha norma: UNE EN ISO 13485: 2018, EN ISO 13485: 2016 
	e ISO 13485: 2016.

	A fecha 31 de diciembre de 2018, el número de empresas 
	A fecha 31 de diciembre de 2018, el número de empresas 
	con certificado UNE-EN ISO 13485 en vigor, emitido por 
	la AEMPS, era de 54: de ellas, 47 son españolas y siete 
	extranjeras (Italia, Canadá y Argentina). Los ámbitos tec
	-
	nológicos certificados incluyen productos oftalmológicos, 
	cardiovasculares, para inyección e infusión, para el trata
	-
	miento de heridas, dentales, para diagnóstico por imagen, 
	para monitorización, anestesia y cuidados intensivos, para 
	diagnóstico 
	in vitro, software
	, productos que incorporan 
	sustancias medicinales, servicios de esterilización por di
	-
	ferentes métodos y fabricación a terceros.

	Esta certificación requiere de una auditoría anual a las 
	Esta certificación requiere de una auditoría anual a las 
	empresas para evaluar la conformidad y eficacia de sus 
	sistemas de calidad. En el año 2018 se han llevado a cabo 
	59 auditorías. El 100% de los informes finales de auditorías 
	ha sido emitido en el tiempo establecido, seis meses desde 
	la realización de la auditoría. El 87% de los mismos se ha 
	emitido en un tiempo inferior a tres meses. 

	Las certificaciones de la norma UNE-EN ISO 13485 tienen 
	Las certificaciones de la norma UNE-EN ISO 13485 tienen 
	un periodo de validez máximo de tres años. La empresa, 
	seis meses antes de la caducidad, debe solicitar la prórro
	-
	ga para su mantenimiento. En el año 2018 se han emitido 
	19 certificados de prórroga.

	En la 
	En la 
	tabla 35
	 se muestra el conjunto de las actividades de 
	certificación que ha realizado la AEMPS en el campo de la 
	certificación voluntaria de la norma UNE-EN ISO 13485 en 
	el año 2017 y 2018. Además de los datos ya reseñados, se 
	incluyen datos relativos al tipo de solicitudes: iniciales, de 
	modificaciones y de prórroga, así como las modificaciones 
	de las condiciones en las que se otorga el certificado que 
	deben ser previamente aprobadas por la AEMPS.
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