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INTRODUCCION

Tras todos los anos y el esfuerzo humano y econdmico que supone el desarrollo de una nueva molécula, en un sector tan regulado como es la industria farmacéutica aun es
necesario superar un ultimo requisito para gue un medicamento nuevo pueda ser puesto en el mercado y que esté disponible para todos aquellos pacientes que lo
necesiten: la aprobacion de la administracion. Son muchos los pasos en los que la administracion interviene con el fin de garantizar que el medicamento que va a llegar a los
pacientes es seguro y eficaz y que ademas lo hace a un precio razonable. Estos requisitos legales son, por tanto, un eslabon mas de la cadena que permite a los pacientes
acceder al tratamiento que necesitan, pero son también los grandes desconocidos por parte de la gran mayoria de profesionales de la salud.
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METODOLOGIA

Con el fin de comparar las caracteristicas, aplicaciones, tiempos de evaluacion de
los distintos procedimientos existentes en la Union Europea se ha realizado una
investigacion documental mediante el uso de fuentes legislativas.

OBJETIVO

El objetivo planteado es la divulgacion de uno de los procesos regulatorios
basicos de la industria farmacéutica como es la solicitud de autorizacion de
comercializacion de nuevos medicamentos.
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La compania solicita
comercializacion directamente a la Agencia

La compania solicita la autorizacion de Para aquellos medicamentos
comercializacion de forma simultanea en gue se vayan a comercializar en
varios estados de la Union Europea. Las un solo pais de la Unidon
distintas agencias locales evalian Ia Europea. En Espana la solicitud
solicitud de manera coordinada, y al final de comercializacion se presenta
del proceso todas las agencias emiten a la Agencia Espanola del
una autorizacion idéntica y valida para su Medicamento y  Productos

Se debe seguir cuando el medicamento ya
se encuentra autorizado en alguno de los
Europea de Medicamentos (EMA). Esta estados de la Unién Europea y se quiere
solicitud sera evaluada por el Comité de solicitar la autorizacion de comercializacion

Medicamentos de Uso Humano (CHMP) y si en otros estados miembros. El EMR remite
resulta favorable, el medicamento quedara el Informe de Evaluacion a los EMCs
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Europea. Algunas sustancias deben seguir comercializacion inicial. Todo el proceso territorio de competencia. El proceso Sanitarios (AEMPS).
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CONCLUSIONES
Centralizado Reconocimiento Mutuo
Ventajas Desventajas
-Evaluacion unica -Rechazo supone -La compaiia decide -No disponibilidad
-Disponibilidad en prohibicion en toda quién evalua homogénea

mercado la UE -La decision negativa -Plazos de respuesta

homogénea -La compania no de uno de los Estados ajustados: frecuentes -Accesible para comercializarse en un
-Garantia de elige quién evalua Concernidos solo incumplimientos -Mayor grado de incumplimientos compadias solo estado de la
farmacos -Proceso complejo afecta a dicho estado -Tiempos de CONSEeNso que en -Tiempos de pequenas Union Europea y que
innovadores -Limitado a farmacos | | -Posibilidad de retirar evaluacion variables Reconocimiento evaluacion variables no estén autorizados
-Autorizacion Unicay innovadores el expediente y volver -Lentitud Mutuo -Lentitud en otro estado.
valida en toda la UE a presentarlo -Criterios de -Alternativa a -Criterios de -Plazos de respuesta
-Tiempos de evaluacion diferentes procedimiento evaluacion diferentes ajustados: frecuentes
evaluacion fijos segun los estados Centralizado segun los estados incumplimientos

Alternativa mas flexible pero mas lenta

, , Medicamentos ya autorizados en un
Medicamentos innovadores estado de la UE
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