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La autorizacion de comercializacion de los medicamentos de uso humano Faus & Moliner

o Una de las bases del "derecho farmacéutico” moderno.

o Piedra angular de la actividad administrativa.

o Instrumento de politica farmacéutica y de ordenacion de mercado, ... pero ....
o ... la proteccion de la salud es el objetivo "princeps".

o El sistema pivota sobre agencias evaluadoras con potestades bien delimitadas, "quasi-regladas™ y no
discrecionales.

o Art. 126 Directiva 2001/83/EC y art. 81 Reglamento 726/2004.
o Art. 10 RDL 1/2015.

o TGUE 14 dic 2001, Nycomed, asunto T-52/09.

o TJUE 19 abril 2012, Artegodan, asunto C-221/10 (por todas).

Jornada Fundacion CEFI 19 Enero 2021 Pg. (N2



El suministro de medicamentos no autorizados Faus & Moliner

Uso compasivo (Art. 5.1 Directiva 2001/83/CE):

COijZaG;S ¢l cag, de
o Necesidades especiales. de COVIy® (P ﬁZer) n
19y, o

o Ausencia de producto autorizado.

o Prescripcion individual bajo responsabilidad del profesional.

Permiso de utilizacion en situaciones de emergencia (Art. 5.2 Directiva 2001/83/CE):

o Situacion temporal.

o Respuesta a la propagacion supuesta o confirmada de un agente patégeno o quimico, toxina o radiacion nuclear capaz de
causar dafos.
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LLa autorizacion de comercializacién condicional Faus & Moliner

Antecedentes:

o Figura prevista en el derecho farmaceutico europeo desde 2006. 30 concedidas entre 2006 y 2016, y 20 dictamenes
favorables entre 2017 y 2020.

o Solo 2 retiradas (y por razones comerciales).

Requisitos:

o Necesidades médicas no cubiertas.
o Beneficio de disponibilidad inmediata es superior al riesgo inherente de que se necesiten todavia datos adicionales.
o Es probable que el solicitante pueda presentar datos completos (cfr. AC's excepcionales art. 14.8 Reglamento 726/2004).

o Obligaciones especificas y temporalidad (1 afo).

Condiciones

o Control de la liberacion de cada lote por un laboratorio oficial (ordinario en el caso de vacunas).

o Presentacién de datos adicionales a partir de enero 2021 y seguimiento farmacovigilancia especialmente intenso. PSUR en
en 6 meses y version actualizada del Plan de Gestion de Riesgos siempre que lo requiera la EMA.
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La situacion en otros paises

USA
10 Dic 2020
"Emergency Use Authorization"
Seccion 564 de la Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act (similar a
Art. 5.2 Directiva 2001/83/CE).
No es una AC, pero ...
Los estudios evaluados por la FDA

son los mismos y las condiciones son
similares.

Suiza
19 Dic 2020

"La primera autorizacién concedida
en el mundo por el procedimiento
ordinario mediante "rolling
procedure"

El proceso y las condiciones
impuestas por Swissmedic son muy
similares a las de la UE.

(Rolling review se ha aplicado en UE
y se sigue aplicando a vacunas de J&J
y de AstraZeneca)

Faus & Moliner

UK
Dic 2020
"Authorisation for temporary supply"
Declaraciones desmentidas por
MHRA y Downing Street sobre
impacto Brexit
Tampoco es una AC, pero ...
Ficha Técnica y condiciones

impuestas son similares a las de la
UE..
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Un esfuerzo informativo y de transparencia sin precedentes Faus & Moliner

Desde el comienzo de la pandemia de la COWID-13, la AEMPS trabaja para acelerar el desarrollo,

Tra n S p a re n cy : e Xce pti 0 n a I m ea s u res fo r' la evaluacién y la adquisicion de las vacunas gue cumplan con las garantias de calidad,

. . seguridad y eficacia.
COVID-19 medicines

. . - - . g iComoha T Desarrollo Evaluacién y Farmacovigilancia
During the COVID-19 pandemic, the European Medicines Agency (EMA) is implementing . sido posible de vacunas = autorizacién de vacunas
exceptional measures to maximise the transparency of its regulatory activities on treatments and Qg desamolio [ § devacunas

\\(

e tan rapido? - - -H‘
(e | | n (e

vaccines for COVID-19 that are approved or are under evaluation.

EMA is achieving this by shortening its standard publishing timeframes and publishing information it does
not normally publish for other medicines.

Comparison with standard transparency

iComo funcionan
M . las vacunas?

Y

Estrategia El papel de Noticias
Eurcpea la AEMPS

de vacunas
an \

La proteccion de los intereses publicos justifica la
confidencialidad de las condiciones comerciales
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... Y a partir de ahora ... Faus & Moliner

o Gestion de las variaciones con el mismo rigor aplicado a las AC originales. El ejemplo de
las 6 dosis de Comirnaty®.

o Animos para abordar los problemas de sequnda o tercera generacion:

o Tolerar la dosis de ignorancia que de hecho impulsa los avances cientificos (vid.
Gorovizt & Macintyre, "Toward a theory of medical fallibility", en Callahan, D. et al
"Science, Medicine and Ethics", Diciembre 1975).

o Prudencia al valorar las actuaciones relacionadas con la vacunacion.

o Keep calm and vaccinate.
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