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Agencia Europea de Medicamentos

La Agencia Europea de Medicamentos es un organismo descentralizado de la Unién
Europea que tiene su sede en Londres. Su principal responsabilidad es la proteccion
y promocion de la salud publica y animal, mediante la evaluacion y supervision de
los medicamentos de uso humano y veterinario.

La EMA es responsable de la evaluacion cientifica de las solicitudes europeas de
autorizacion de comercializacién de medicamentos (procedimiento centralizado).
Cuando se utiliza el procedimiento centralizado las empresas presentan a la EMA
una unica solicitud de autorizacion de comercializacion.

Aprobacion de medicamentos

Todos los medicamentos para uso humano y veterinario derivados de la
biotecnologia y otros procesos de alta tecnologia deberan ser aprobados mediante
el procedimiento centralizado. Lo mismo se aplica a todos los medicamentos de
uso humano destinados al tratamiento del VIH/SIDA, cancer, diabetes o
enfermedades neurodegenerativas y para todos los medicamentos huérfanos
destinados al tratamiento de enfermedades raras. De forma similar, tienen que
someterse al procedimiento centralizado todos los medicamentos veterinarios
destinados a su uso como potenciadores del rendimiento con objeto de fomentar
el crecimiento o aumentar la produccién de los animales tratados.

Para aquellos medicamentos que no pertenezcan a una de las categorias arriba
mencionadas, las empresas farmacéuticas podran presentar a la EMA una solicitud
de autorizacion por el procedimiento centralizado, siempre que el medicamento en
cuestidon suponga una innovacion terapéutica, cientifica o técnica importante, o que
resulte de interés en cualquier otro sentido para la salud humana o animal.

Seguridad de los medicamentos

La seguridad de los medicamentos es controlada constantemente por la Agencia a
través de una red de farmacovigilancia. La EMA adopta las medidas oportunas
cuando los informes sobre efectos adversos del medicamento indican cambios en
el equilibrio beneficio/riesgo de un medicamento. Con respecto a los
medicamentos veterinarios, la Agencia tiene la responsabilidad de establecer
limites maximos para los residuos de medicamentos en los alimentos de origen
animal.

Innovacion e investigacion

La Agencia también participa activamente en la promocién de la innovacién y la
investigacion en la industria farmacéutica. La EMA proporciona asesoramiento
cientifico y asistencia a empresas farmacéuticas en la elaboracién de protocolos
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con vistas al desarrollo de nuevos medicamentos. La EMA publica directrices para
controlar los requisitos de comprobaciéon de la calidad, la seguridad y la eficacia.
Una secretaria creada en 2005 y especificamente dedicada a esta funcion
proporciona asistencia especializada a pequefas y medianas empresas (PYMES).

En 2001 se cred el Comité de Medicamentos Huérfanos (COMP) EN |, encargado de

revisar las solicitudes de designacion procedentes de particulares o de empresas
que pretenden desarrollar medicamentos para enfermedades raras (los
denominados “medicamentos huérfanos”). EIl Comité de medicamentos a base de
plantas (HMPC) fue creado en 2004 y emite dictdmenes cientificos sobre medicinas
tradicionales de origen vegetal.

Una red internacional

La Agencia pone en comun los recursos cientificos de mas de 40 autoridades
nacionales competentes en los 30 paises que integran la UE, el EEE y la EFTA, en
una red formada por mas de 4.000 expertos europeos. La EMA contribuye a las
actividades internacionales de la Unién Europea mediante su trabajo con la
Farmacopea Europea, la Organizacion Mundial de la Salud, y las Conferencias
Internacionales de Armonizacion (ICH y VICH) entre la UE, Japon y Estados Unidos,
entre otras organizaciones e iniciativas de caracter internacional.

La EMA esta presidida por su Director Ejecutivo y en 2007 su secretaria esta
compuesta por aproximadamente 440 personas. El Consejo de Administracion es
el 6rgano de supervision de la EMA, responsable en especial de los asuntos
presupuestarios.

La Agencia también participa en procedimientos de remision relativos a
medicamentos que han sido aprobados o son objeto de estudio por los Estados
miembros.

Fuente: Agencia Europea de Medicamentos
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