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Agencia Europea del Medicamento

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) protege y promueve la salud humana
y animal mediante la evaluacién y el seguimiento de los medicamentos en la Union
Europea (UE) y el Espacio Econémico Europeo (EEE).

Qué hace

Los principales cometidos de la Agencia consisten en la autorizacion y el
seguimiento de los medicamentos en la UE. Para poder comercializar sus
productos, las empresas deben solicitar la autorizacion de cada uno de ellos, que
es emitida, en su caso, por la Comision Europea. La autorizacion les permite
comercializar el medicamento en cuestion en toda la UE y el EEE. Dado el amplio

alcance del procedimiento centralizado/ "I/}, la mayoria de los medicamentos
verdaderamente innovadores que se comercializan en Europa son autorizados por
la EMA.

La Agencia cumple sus cometidos:

o facilitando el desarrollo de los medicamentos y su acceso a ellos
e evaluando las solicitudes de autorizaciones de comercializacion

e haciendo el seguimiento de la seguridad de los medicamentos a lo largo de todo
su ciclo de vida

e proporcionando informacién a los profesionales sanitarios y los pacientes.

Estructura
De la gestion de la EMA se encarga su Consejo de Administraciéon I/}, compuesto

por 36 miembros que, al ser nombrados, se comprometen a actuar en interés
publico y a no representar a ningun gobierno, organizacién o sector. El Consejo

establece el presupuesto de la agencia y aprueba su programa de trabajo

anual =N\ El director ejecutivo de la Agencia es responsable de todas las
cuestiones operativas y de personal y de elaborar el programa de trabajo anual. La
EMA cuenta con siete comités cientificos y varios grupos de trabajo en los que
participan miles de expertos de toda Europa.

Como funciona

La EMA coopera estrechamente con los reguladores nacionales en los paises de
la UE y con la Direccién General de Salud de la Comision en una asociacion
conocida como lared europea de regulacién de medicamentos | También

interactua con los pacientes, los profesionales sanitarios y las universidades. Por
ultimo, colabora asimismo con sus agencias homoélogas y en especial con el Centro
Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades (ECDC) y la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA).

La EMA trabaja de forma independiente, abierta y transparente y defiende las
normas mas estrictas en sus recomendaciones cientificas. Sus comités
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cientificos proporcionan recomendaciones independientes sobre

medicamentos de uso humano y veterinario que se basan en una evaluacion
cientifica exhaustiva de los datos. La Agencia publica informacién clara e imparcial

sobre los medicamentos y sus usos autorizados.

A quién beneficia
La labor de la EMA beneficia a:

e pacientes

e profesionales sanitarios

e ambito académico

e empresas farmacéuticas

e desarrolladores de medicamentos

e responsables politicos del ambito sanitario.

Gracias a sus orientaciones cientificas, su programa de asesoramiento cientifico y
sus incentivos, facilita la investigacion de nuevos medicamentos e impulsa su
desarrollo, traduciendo los avances de la ciencia médica en medicamentos que
suponen beneficios reales para la salud de los pacientes. En particular, promueve
el desarrollo de medicamentos pediatricos y de medicamentos para tratar las
enfermedades raras.
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