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La EMA ‘retransmitira’
su mudanza a traves de
una plataforma web

e Su actualizacion sera mensual y con ella pretenden "dar
visibilidad completa sobre el proyecto de reubicacion”

S.CALVO

I Madrid

La Agencia Europea de Medicamentos
(EMA por sus siglas en inglés) ha hecho
publica una nueva herramienta que
muestra los principales hitos y resultados
que resukltaran de su traslado a Amster-
dam. Seguin anuncian enun comunicado,
con ella pretenden dar “una visibilidad
completa sobre el proyecto de reubica-
cion"y los avances que se produzcan en
él. También permitira hacer seguimiento
de cdmo van discurriendo. Adquirird la
formade unaplataformaonlineque seira
actualizando de forma mensual amedida
que vaya avanzando el proyecto y tendra
la capacidad de interactuar con el
usuario.

Esta previsto que la EMA traslade su
sede de Londres a Amsterdam antes del
29 de marzo de 2019, cuando el Reino
Unido se retire de la UE. Las autoridades
holandesas se han comprometido a
construir unas instalaciones completa-
mente nuevas y adaptadas a las necesi-
dades de la agencia en el distrito empre-
sarial de Zuidasy que estaran disponibles
apartirdel 15de noviembre de 2019. Para
este proceso de adecuacion, el Gobierno
de Holanda ha prometido destinar 2,5
millones de euros. Esta previsto que

durante un periodo transitorio hasta la
finalizacion del nuevo edificio, la EMA
ocupe temporalmente locales en la zona
de Sloterdijk de Amsterdam.

Tras la decision de los Veintisiete de
trasladar laEMA a Amsterdam, se acordé
una estructura de gobernanza conjunta
entrelaEMAYy los Paises Bajos con cinco
lineas de trabajo relativas a los locales
temporalesy permanentes, lareubicacion
del personal, los aspectos financieros y
juridicos y la comunicacion externa.

Esta herramienta online de segui-
miento ofrecera una vision general de los
principales hitos acordados para cada
uno de los flujos de trabajo, con excepcion
de la comunicacion externa, que es una
actividad ad hoc que depende del
progresorealizado con los otros flujos de
trabajo.

Nuevas anexiones al acuerdo con USA

Por otro lado, la EMA también anuncia
que otros cuatro Estados miembros se
beneficiaran del acuerdo de reconoci-
miento mutuo entre la Union Europea y
Estados Unidos para reconocer las
inspecciones de los centros de fabrica-
cién de medicamentos humanosrealiza-
das en sus respectivos territorios.
Republica Checa, Grecia, Hungria y
Rumania se unen al acuerdo, que

equipara las inspecciones de buenas
practicas de fabricacion a un nivel
equivalente al de los Estados Unidos. En
la actualidad hay un total de 12 Estados
miembros que hacen sus propias inspec-
ciones bajo |a total confianza de la FDA.
Los planes para que el acuerdo sea
operativo en todos los paises que forman
parte de la Union Europea “van por buen
camino”, segiin un comunicado de la
agencia europea. La fecha que oteaen el
horizonte es el 15 de julio de 2019. Para
entonces se espera que no falte ninguno.

El acuerdo, respaldado por pruebas
solidas a ambos lados del Atlantico,
asevera que la UE y los EE. UU disponen
demarcos reglamentarios y procedimen-
tales comparables paralas inspecciones
delos fabricantes de medicamentos para
uso humano. Equipos de la Comision
Europea, autoridades nacionales compe-
tentes de la UE, la Agencia Europea de

Medicamentos (EMA)y laFDA han estado
auditando y evaluando los respectivos
sistemas de supervision desde mayo de
2014, y estan trabajando en estrecha
colaboracién para alcanzar los hitos del
acuerdo.

En junio de 2017, la Comisidon Europea
confirmé que la FDA estadounidense
tiene la capacidad para llevar a cabo
inspecciones a un nivel equivalente al de
la UE. Desde el 1 de noviembre de 2017,
los Estados miembros de la UE pueden
confiar en los resultados de la FDA para
sustituir sus propias inspecciones.

El 1 de noviembre de 2017, la FDA ya
confirmo la capacidad de ocho paises
europeos: Austria, Croacia, Espafa,
Francia, Italia, Malta, Suecia y Reino
Unido. Las ultimas incorporaciones
hacen que los objetivos planificados de
aquiajulio del proximo afio se vean como
realizables.
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cién publica entré en vigor hace cuatro afios, y desde
finales de 2014 se aplicaala Administracion General del
Estado. Es una ley compleja, pero que parte de un principio
muy sencillo: todas las personas tienen derecho a acceder a
lainformacion publica. Todas quiere decir todas: este derecho
lo tiene cualquier ciudadano, empresa o entidad; sin necesi-
dad de demostrar un interés directo en la materia. Por otro
lado, se entiende por informacion publica los contenidos o
documentos, cualquiera que sea su formato o soporte, que
obren en poder de cualquier administracién publica y que
hayan sido elaborados o adquiridos en el ejercicio de sus
funciones. El derecho de acceso podra ser limitado cuando
acceder a la informacion suponga un perjuicio para ciertos
intereses que merecen proteccion. Por ejemplo, las peticio-
nes de acceso podran denegarse si acceder a la informacion
supone un perjuicio para el secreto profesional y la propiedad
intelectual e industrial; para los intereses econémicos y
comerciales, o si impide garantizar la confidencialidad o el
secretorequerido en procesos detomade decision. Laaplica-
cion de estos limites dice la Ley, serd justificada y proporcio-
nada a su objeto y finalidad de proteccién y atendera a las
circunstancias del caso concreto. La ley contempla también
que, si la informacion solicitada puede afectar a derechos o
intereses de terceros, debidamente identificados, se les
concedera un plazo de quince dias para que puedan realizar
las alegaciones que estimen oportunas.
EIBOE del 20 de febrero publicé un anuncio de la Subdirec-
cion General de Calidad de Medicamentos informando que
habia recibido una peticion de acceso a las actas aprobadas

I aley19/2013, detransparenciay acceso ala informa-

delaComisioninterministerial de precios de los medicamen-
tos con todos los acuerdos adoptados en los anos 2007 a
2017.La Subdireccion, dice el anuncio, estima que permitir el
accesoalainformacion obrante en las actas requeridas puede
afectaraintereses econdmicos o comerciales delos titulares
demedicamentos que fueron revisados porla citada Comision
en dichos afios. Por esta razon, informa de la peticion a los
posibles afectados para que en el plazo de quince dias puedan
realizar las alegaciones que estimen oportunas.

Que la Subdireccién publique este anuncio y permita a las
empresas formular alegaciones es positivo. Estamos ante
unacuestion complejay novedosa, y es bueno contrastar los
distintos puntos de vista. Es destacable, por otro lado, que la
Ley no permite alas empresas conocer quién ha solicitado la
informacion. Lo mas curioso, sinembargo, es que las empre-
sas alas que se dirige el anuncio del Ministerio no conocen el
contenido de las actas de la Comisién interministerial de
precios delos medicamentos de los afios 2007 a 2017, porque
en esa época no se publicaban ni se notificaban de forma
completaalasempresas. Demodo que formular alegaciones
vaaser practicamenteimposible. Puede que algunaempresa,
enalgun casoaislado, hayatenido acceso aalgunadedichas
actas; pero no sera estalaregla general. En esta situacion, tal
vez tendria sentido que la Subdireccién, antes de pronunciarse
alrespecto, notificase alas empresas el contenido que figura
enlasactas, almenos enlaparte que les afecta directamente,
para que puedan pronunciarse sobre si trasladar dicha infor-
macioén al ciudadano que la ha pedido puede atentar o no
contra sus intereses econdmicos y comerciales. La aplica-
cion de estas nuevas leyes exige finura.




