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) ™ 1.1, ViDEOS DE PRESENTACION

Javier Padilla Bernaldez
Ministra de Sanidad Secretario de Estado de Sanidad y presidente de la AEMPS
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HAZ CLIC EN
LAS IMAGENES
PARA VER

LOS VIDEOS

Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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https://youtu.be/O0Gq4NLYPfE
https://youtu.be/qVB89bDY9VM
https://youtu.be/MVvBFIb2eqM

® T1.2. :QUIENES SOMOS?

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

La Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos

Sanitarios (AEMPS) es un érgano

publico adscrito al Ministerio

de Sanidad, responsable de
garantizar a la sociedad, desde la
perspectiva de servicio publico,
la calidad, seguridad, eficacia

y correcta informacién de los
siguientes productos:

PRODUCTOS
SANITARIOS

COSMETICOS
MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO
Desde su
BIOCIDAS investigacion hasta

su utilizacion,
en interés de
la protecciony

PRODUCTOS promocion de la
DE CUIDADO salud de las personas,
~U PERSONAL de la sanidad animal
Q y el medioambiente.

M
SION
Vi
SION

LO
ES

Proteger la salud humana y animal
proporcionando garantias a la sociedad
sobre medicamentos, productos
sanitarios, cosméticos, productos de
cuidado personal y biocidas, y promover
el conocimiento cientifico-técnico
poniéndolo al servicio de la sociedad
para su beneficio y progreso.

Ser la autoridad sanitaria de
referencia para la ciudadaniay los
profesionales de la salud en materia
de garantias de calidad, seguridad,
eficacia, informacién y accesibilidad
de los medicamentos, productos
sanitarios, cosméticos, productos de
cuidado personal y biocidas.

La AEMPS, como organismo publico,
opera en la relacién con sus grupos

de interés bajo los principios de
objetividad, integridad, honestidad,
independencia, transparencia,
confidencialidad y participacion. Los
valores que guian sus actuaciones son:

O La dedicaciény la orientacién a la
ciudadaniay a sus grupos de interés.

0 El compromiso con la mejora
continua, la calidad, el
medioambiente y la seguridad y
salud laboral.

0 El espiritu innovador, la apertura a
cambios y la disposicidén a asumir los
retos necesarios.
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Equipo AEMPS

O Equipo AEMPS

10

O Organos de asesoramiento y
coordinacién

22

Organos y estructura de la AEMPS

<

Personal
cientifico-
técnico

amn

EQUIPO AEMPS

Funciones
administrativas

Becas de
formacion

Presidente

Javier Padilla Bernaldez

Vicepresidenta
Ana Rodriguez Castafio

Directora

<%

Consejo Rector

’

Comision de Control

Centro Nacional
de Certificacion
de Productos Sanitarios
(CNCps)
Gloria Hernandez Hernandez

Comité de
Medicamentos
de Uso Humano

Comité de Seguridad
de Medicamentos
de Uso Humano

Comité Técnico
del Area de
Certificacion

Comité de
Medicamentos
Veterinarios

Maria Jesus Lamas Diaz

79

Red de

expertos

O Organos de gobierno
O Organo ejecutivo

O Estructura
administrativa

Unidad de Apoyo a la Direccion

Antonio Lépez Navas

12

Comités
técnicos

Organos de
asesoramiento y
coordinacion

Ambito de gestién de
la Secretaria General

Secretaria General
José Ignacio
Contreras
Fernandez

Comité de Seguridad de
Medicamentos Veterinarios

Departamento
de Medicamentos
de Uso Humano
Antonio Blazquez
Pérez

Departamento

de Medicamentos
Veterinarios
Consuelo Rubio
Montejano

Comité Técnico del Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano

Comité de la Farmacopea
y el Formulario Nacional

Comité Técnico del Sistema
Espafol de Farmacovigilancia
de Medicamentos Veterinarios

Comité de Disponibilidad
de Medicamentos
Veterinarios

RED DE EXPERTOS
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Departamento de
Inspeccion

y Control de
Medicamentos

Manuel Ibarra Lorente

Comité Técnico de
Inspeccion

Departamento de
Productos Sanitarios

Carmen Ruiz-Villar
Fernandez-Bravo

Comité de Productos
Sanitarios

Comité de Coordinacién de
Servicios Farmacéuticos
Periféricos




Q 1030 HITOS DESTACADOS 2025

9 de
enero

i

Espafa, lider
europeo en
investigacion
clinica de
medicamentos

Lanzamiento de la nueva web
de la alianza de cooperacion =

3de 10 de
febrero febrero

i i

Nuevo perfil en Recomendaciones

Instagram para  sobre principios éticos 20 de
acercar su labor y condiciones de febrero
a la ciudadania proteccién y bienestar

animal para ensayos

clinicos J

iberoamericana Red EAMI

Los problemas de suministro 25 de

de medicamentos se reducen

A

febrero

en Espafa por primera vez

desde 2020

La AEMPS,
agencia
estatal mejor

valorada en
el informe
que evaluda la
calidad de los
servicios que
prestan estos
organismos

La Agencia,
ponente de
la primera
vacuna
frente a la
disenteria
porcina

Durante el ano

2de 24 de
abril 5 octubre

Nuevo Plan Refuerzo de la
de Garantias de seguridad de los
23 de Abastecimiento para consumidores con mas
junio reforzar _Ia_cadena de 1.700 controles.de
de suministro de productos cosméticos
medicamentos realizados en 2024

24 de 10 de
junio octubre

proyecto para eliminar
el prospecto en papel

12 de 29 de
diciembre diciembre
27 de La Agencia participa La AEMPS coordina la primera

por primera vezcomo  certificacion de plasma procedente

noviembre coevaluador en una de Africa y Oriente Medio para
evaluacion clinica fabricar hemoderivados en la UE
conjunta
La AEMPS impulsa el primer procedimiento fast track
para ensayos clinicos multinacionales en la UE
5de _ EI'PRAN presenta su campana 2025
. ©  “Usar bien los antibiéticos es vital”
noviembre

La AEMPS permite el uso de
/ tres vacunas veterinarias contra
la dermatosis nodular contagiosa

Lanzamiento
de la campana
“Remedios

siempre con
evidencia
cientifica”
para instar a

la ciudadania
atomar
decisiones bien
informadas
sobre
medicamentos

28 de
octubre

Consolidacion del La AEMPS
obtiene de nuevo

la certificacién

de los medicamentos conforme al 21 de QIOIFObaCIOH

de d&mbito hospitalario modelo CAF octubre RZaTlIJDee\::C:'eto
de Productos
Sanitarios
para
Diagnéstico
In Vitro

16 de 20 de
octubre octubre
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¢ 104. LA AEMPS EN CIFRAS

Medicamentos 7
de uso humano "

962 Ensayos clinicos autorizados
1.354 Medicamentos autorizados
40.776 Variaciones resueltas

Solicitudes de medicamentos

101 .150 en situaciones especiales

recibidas y evaluadas

Inspeccién y control ]J

relacionadas con medicamentos
realizadas

586 Incidencias por problemas
de calidad investigadas

536 Certificados OMS emitidos

83 Inspecciones internacionales

Anadlisis cuantitativos

relacionados con el trafico
50081 ilicito de estupefacientes y

psicétropos realizados
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Medicamentos 7}
veterinarios |

31 Ensayos clinicos autorizados

2.405 Medicamentos autorizados
'I 787 Variaciones que requieren
° evaluacion resueltas

Autorizaciones de

'I 33" importaciones de sustancias
° activas y de medicamentos

terminados

J*

Productos sanitarios ’J

N

160 Estudios de funcionamiento

4 3 Autorizaciones expresas
en interés de la salud

52 Informes de consideracion
y clasificaciéon emitidos

29.736 rorciSistems Ecpaho

de Vigilancia

Q)
PRAN
Reduccién del consumo
13,8% de antibidticos en salud
humana desde 2014

Reduccién del consumo
60,1 % de antibidticos en sanidad
animal desde 2014

7N

Comunicacién "
3,5 Millones de visitas a la web

254 Notas informativas

@ m '@

Cosméticos, productos de ;
cuidado personal y biocidas -

vy

Casos de control del mercado
10957 de cosméticos evaluados

no deseados de cosméticos
recibidas a través de NotificaCS

52 Informes de eficacia de biocidas
emitidos

Notificaciones de efectos
17

32 Tintas de tatuaje y maquillaje
permanente autorizadas (25 de color)


https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/
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= 2.10 CLAVES ESTRATEGICAS

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha concluido un afio en el que, gracias a su solidez regulatoria, su vision estratégica y su
influencia europea, ha alcanzado significativos avances en beneficio de la salud publica. Durante 2025, el personal de la AEMPS ha sido protagonista de iniciativas
gue han situado a este organismo como una agencia de referencia, liderando proyectos innovadores basados en la transformacion digital, la cooperacidn institu-
cional, la agilidad regulatoria y la anticipaciéon estratégica, que impulsan la resiliencia del sistema sanitario en un contexto global especialmente exigente. En este
capitulo se resumen algunos de los hitos alcanzados durante este ejercicio que han permitido dar respuesta a desafios de gran impacto para la salud publica,

tanto humana como animal.

Representantes de la AEMPS, el CGCOF, la SEFH, la AESEG y Farmaindustria, cuya colaboracion ha
permitido el desarrollo del proyecto sobre la supresion del prospecto en papel de medicamentos de
uso hospitalario.

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Impuliso a la transformacioén digital

Garantizar la correcta informacion de los medicamentos constituye uno de
los ejes fundamentales de la misién de la AEMPS. Bajo esta premisa, desde
2022 la Agencia se ha situado como uno de los lideres europeos en impulsar
un proyecto piloto pionero en la UE. Desde entonces, en coordinacion con la
Comision Europea, ha puesto en marcha una iniciativa estratégica orientada
a la supresion del prospecto en papel en determinadas presentaciones de
medicamentos de administracidon exclusivamente hospitalaria, alineandose
con la modernizacién del Sistema Nacional de Salud (SNS) y adelantandose a
la nueva legislacién farmacéutica europea. Este proyecto se enmarca en una
actuacion orientada a reforzar, de forma simultanea, la seguridad en el uso de
los medicamentos, la transformacion digital de la informacidon regulatoriay la
sostenibilidad, contribuyendo ademdas a una mayor eficiencia en los procesos
asistenciales e industriales.

La justificacidon del proyecto desarrollado con la colaboraciéon de la Vocalia
de Hospitales del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
(CGCOF), la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) y diversas
compafias farmacéuticas integradas mayoritariamente en Farmaindustria,
y la Asociacién Espafola de Medicamentos Genéricos (AESEQG), se sustenta
en el contexto especifico del uso del medicamento en el dmbito hospita-
lario donde la utilizacién del prospecto en formato papel es muy escasa. Los
medicamentos incluidos en esta iniciativa son preparados y administrados
por profesionales sanitarios, y la consulta de informacion relevante para
SU uUso seguro se realiza de forma habitual a través de la ficha técnica en el

n


https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/etiquetado-y-prospectos/proyecto-para-la-supresion-del-prospecto-en-papel-en-los-medicamentos-de-uso-humano-de-ambito-hospitalario/
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Centro de Informacién Online de Medicamentos Autorizados (CIMA), que
la AEMPS mantiene permanentemente actualizado. En este contexto, la
inclusion del prospecto impreso dirigido al paciente resulta redundante y
genera cargas logisticas y medioambientales innecesarias, sin aportar valor
afadido en términos de uso en el punto de atencidn. Asimismo, la sustitu-
cién del soporte fisico por un acceso digital a la fuente oficial contribuye a
minimizar el riesgo de consulta de informacién desactualizada.

El proyecto se ha disefado con un criterio regulatorio de inclusion estricto y
garantista: se limita a medicamentos cuya administraciéon es exclusivamente
hospitalariay cuyo envase original no llega al paciente para su uso en domicilio.
En consecuencia, se excluyen los medicamentos de dispensacion ambula-
toria, como los dispensados en la farmacia hospitalaria para administracién en
el hogar, preservando asi el acceso del paciente a la informacion en el contexto
de uso doméstico. Dentro del perimetro definido, se incluyen, entre otros, solu-
ciones y concentrados intravenosos que requieren preparacion previa, medi-
camentos de alto riesgo utilizados en areas criticas y gases medicinales, donde
la operativa asistencial y logistica se beneficia de un acceso digital inmediato
a la informacion oficial.

La ejecucion del proyecto ha seguido una implantacidon progresiva. Tras una
primera fase iniciada en enero de 2022, orientada a evaluar el impacto en
condiciones reales, la AEMPS amplié el alcance incorporando nuevas presen-
taciones y facilitando la adhesién de titulares de autorizacién después de
realizar, junto con la SEFH, varias encuestas a los servicios de farmacia de un
nudmero de hospitales seleccionados que valoraron el grado de satisfaccion de
esta iniciativa en un 4,05 sobre 5, ademas de afirmar que en la mayoria de los
casos ni los pacientes ni los profesionales sanitarios solicitan el prospecto en
papel. En 2025, a la vista de la evidencia disponible y del retorno de los profe-
sionales sanitarios, el proyecto ha alcanzado una fase de consolidacion, mante-
niéndose abierto a nuevas incorporaciones dentro del criterio de elegibilidad
establecido, hasta la implantacién del futuro marco europeo aplicable.

Desde el punto de vista técnico, la supresion del prospecto en papel se articula
mediante la incorporacion de un cédigo Datamatrix no serializado en el acon-
dicionamiento primario, que permite un acceso directo a la informacién oficial
del medicamento a través de CIMA. El escaneado del cédigo redirige a la URL
institucional correspondiente, asegurando la consulta de la version vigente
del prospecto y la ficha técnica, lo que refuerza la seguridad del proceso y la
coherencia del uso de la informacién regulatoria en el ambito asistencial. Este
modelo igualmente favorece una integracién natural de la informacién en el
flujo clinico, asegura su permanente actualizacién y contribuye a impulsar
practicas de verificacion y trazabilidad en el entorno hospitalario.

El avance del proyecto ha sido posible gracias a la colaboracién fluida y
sostenida entre los agentes implicados que han trabajado de forma coordi-
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nada para asegurar la viabilidad operativa del modelo y su orientacién a la
seguridad. Esta dimensién colaborativa ha constituido un elemento clave para
la aceptacion de esta iniciativa y para la identificacion temprana de aspectos
organizativos y técnicos relevantes.

En 2025, el proyecto se ha consolidado también como un caso de uso con
proyeccidn europea. La Estrategia Farmacéutica Europea identificé la digitali-
zacion y el uso de datos como ejes para modernizar el acceso a la informacion
del medicamento. En el contexto de la reforma del marco farmacéutico
europeo, se ha reforzado el impulso a la informacién electrénica del producto
(ePl) y a la reduccidn de cargas administrativas mediante soluciones digitales
armonizadas. La experiencia espafola ha contribuido a anticipar y a hacer
operacionales estas orientaciones, aportando evidencia sobre la seguridad,
usabilidad y aceptacion del acceso digital, validando un modelo de consulta
(Datamatrix: CIMA) coherente con la futura ePl y generando conocimiento
aplicable a requisitos técnicos, procedimentales y de accesibilidad.

Este proyecto supone una mejora del acceso a
informacion actualizada, la reduccion del consumo de papel
y de residuos asociados al acondicionamiento del
medicamento, y la simplificacion de procesos industriales
vinculados a la impresiéon e insercion del prospecto

Los beneficios del proyecto se observan en varias dimensiones: mejora del
acceso a informacion actualizada, impulso de practicas de seguridad y verifi-
cacion, reduccion del consumo de papel y de residuos asociados al acondicio-
namiento, y simplificacion de determinados procesos industriales vinculados
a la impresion e insercion del prospecto. A este respecto conviene aclarar que
mientras el prospecto en papel siga siendo necesario para parte de la poblacién,
su inclusidn en los medicamentos dispensados en oficinas de farmacia
continuara siendo obligatoria. Sin embargo, la AEMPS y la CE siguen explo-
rando medidas, como la implantacion del prospecto electrénico, para mejorar
la accesibilidad a esta informacion, eliminando asi barreras fisicas y cognitivas.

En conjunto, esta iniciativa representa en 2025 una actuacion estratégica
basada en evidencia y alineada con prioridades nacionales y europeas, contri-
buyendo a una transiciéon ordenada y segura hacia modelos digitales de infor-
macion del medicamento, con la proteccion de la salud publica como principio
rector.
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https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-impulsa-un-proyecto-piloto-sobre-el-acceso-a-la-informacion-electronica-de-medicamentos-de-ambito-hospitalario-y-supresion-del-prospecto-en-papel/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-consolida-el-proyecto-para-eliminar-el-prospecto-en-papel-de-los-medicamentos-de-ambito-hospitalario/

¢Qué factores han influido para que Espaia sea uno de los paises
pioneros en la Union Europea en impulsar el acceso digital a la
informacién de los medicamentos?

Esta iniciativa refleja la voluntad que tenemos en la AEMPS de participar
en proyectos innovadores y sostenibles, afrontando la digitalizacion de una
manera que asegure una informacion totalmente segura, rigurosa y accesible
para el paciente. Un factor determinante para este avance ha sido disponer
previamente del Centro de Informacién Online de Medicamentos, el eslabdén
necesario con el que ya contdbamos. CIMA es una infraestructura institucional
robusta y actualizada que ha servido como un puente eficaz para la moderni-
zacion al apoyarse en sistemas informativos ya implementados de los que se
disponen desde hace afios en Espafa. Este desarrollo se fundamenta, ademas,
en el contexto especifico de los hospitales, donde el uso del prospecto impreso
es muy escaso y los profesionales sanitarios consultan habitualmente la infor-
macion de forma digital. Espafa también esta a la cabeza de otros desarrollos
digitales en la UE como el relacionado con la Epi, la informacién electréonica de
los medicamentos.

¢Qué complejidad técnica ha supuesto para el personal de la AEMPS
la implantacién del cédigo Datamatrix?

La incorporacién de este cédigo no serializado en el acondicionamiento
primario exigié un alto grado de coordinacion y trabajo conjunto de la AEMPS,
los servicios de farmacia hospitalaria y la industria para asegurar la viabilidad
operativa de la propuestay facilitar la integracion natural de esta informacién en
los sistemas y flujos de trabajo clinico. Tuvimos que realizar una evaluaciéon del
impacto en condiciones reales, que garantizase que la inclusion del cédigo no
afectaba a la legibilidad del envase. Ademas, tuvimos que incorporar el cédigo
de producto en nuestros sistemas informaticos para permitir la conexién con
la informacion correspondiente. También fue necesario evaluar las cdmaras
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ENTREVISTA

“Este proyecto busca consolidar un modelo de informacion
electronica que refuerce la seguridad en el uso de medicamentos,
mejore la sostenibilidad mediante la reduccion de residuos de papel
y simplifique los procesos industriales”

Elisa Sulleiro | Responsable de la Divisién de Gestién del Departamento de Medicamentos de Uso Humano

José Manuel Simarro | Responsable de la Division de Sistemas de la Informacion

fotograficas de distintos dispositivos moviles con el objetivo de determinar el
umbral minimo de resolucidn necesario para garantizar una correcta lectura
del cédigo Datamatrix y su disponibilidad de forma generalizada.

¢Cudles son los objetivos a largo plazo de este proyecto? ;Se exten-
dera a otros medicamentos?

A largo plazo, el proyecto busca consolidar un modelo de informacion elec-
trénica que refuerce la seguridad en el uso de medicamentos, mejore la
sostenibilidad mediante la reduccidn de residuos de papel y simplifique los
procesos industriales. La nueva legislacion farmacéutica europea contempla
la posibilidad de extender el piloto a otro tipo de medicamentos cuando los
Estados miembros lo consideren viable. Sin embargo, esta iniciativa en Espafa
se mantiene bajo un criterio de inclusién estricto, limitandose exclusivamente
a medicamentos de administracion hospitalaria cuyo envase original no llega
al paciente para su uso doméstico. Es importante incidir en que el prospecto
en papel seguira siendo obligatorio para los medicamentos dispensados en
oficinas de farmacia con el objetivo de preservar el acceso a la informaciéon de
toda la poblacion, independientemente de que se sigan explorando soluciones
digitales para mejorar la accesibilidad general. En este sentido, cualquier paso
futuro en otra direccidn se dard cuando podamos asegurar que se cumplen
todas las garantias necesarias y habiendo consultado previamente con todas
las partes interesadas, donde por supuesto estaran los pacientes.

El prospecto en papel seguira siendo obligatorio para los
medicamentos dispensados en farmacia con el objetivo de
preservar el acceso a la informacién de toda la poblacién ,,
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Blindaje al suministro de medicamentos

Garantizar el suministro de medicamentos esta en el ADN de la AEMPS.
Ante una cadena de suministro poco diversificada y dependiente de terceros
paises, y en un contexto marcado por crecientes tensiones geopoliticas, esta
labor se ha convertido en un reto de gran complejidad que exige una vigi-
lancia constante, una elevada capacidad de anticipacién y una coordinacion
estrecha entre todos los actores implicados. El esfuerzo sostenido en el tiempo
y el acierto de las medidas planificadas y ejecutadas por el personal de la
AEMPS han contribuido a que en 2025 se afiance una tendencia decreciente
en el numero de problemas de suministro (2.345 notificaciones durante 2025),

Espaiia, a la vanguardia
de la investigacioén clinica

Durante 2025, nuestro pais continud liderando a escala europea la
investigacion clinica con medicamentos de uso humano. Segun el
Registro Espanol de Estudios Clinicos (REec), la AEMPS autorizé 962
ensayos clinicos, manteniendo una tasa de crecimiento sostenido
desde hace mas de 10 anos. La Agencia consolida su posicion estraté-
gica en la autorizacion de ensayos clinicos centrados en el desarrollo
de medicamentos para tratar enfermedades raras o cancer y medi-
camentos de terapia avanzada, o en la captacién de ensayos en fases
tempranas. Este aflo también se ha caracterizado por el impulso de
un procedimiento de evaluacién acelerada para estudios multinacio-
nales sin precedentes en Europa, el proyecto FAST-EU (Facilitating
and Accelerating Strategic Trials). Dicha iniciativa, coordinada por la
Red de Jefes de Agencias de Medicamentos, cuya presidencia ocupa
la directora de la AEMPS, da respuesta a una demanda histérica de
los promotores de estos estudios: aumentar la predictibilidad para
maximizar las probabilidades de éxito. Este proyecto se suma al proce-
dimiento de evaluacién acelerada que puso en marcha la AEMPS en
2024 y que también amplié el ano pasado para ensayos clinicos en
fases tempranas. Ambas iniciativas buscan aumentar la eficiencia
regulatoria, con el objetivo de que Espafay, por tanto, la UE continden
siendo un entorno atractivo para la investigacion clinica.
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con un descenso del 8,8% respecto a 2024 y del 20,4% respecto a 2023, segun el
ultimo Informe de Problemas de Suministro de 2025. Esta reduccién progresiva
sugiere que las medidas de supervision, prevencion y mitigacion adoptadas
estan teniendo un efecto positivo en este barémetro de la salud y resiliencia de
la cadena de valor farmacéutica.

No obstante, el nUmero de estos incidentes no refleja por si solo su repercusion
sobre la salud publica. Resulta necesario analizar cada falta segun su impacto
asistencial, que determina su criticidad en funcién de la disponibilidad de
alternativas terapéuticas y su impacto en el tratamiento de los pacientes.
De acuerdo con el mismo informe, los problemas de suministro de impacto
mayor también se redujeron un 17,4% y un 43% en relacion con 2024 y 2023,
respectivamente. Asimismo, el andlisis de la duracién de estas incidencias
muestra una evolucion favorable, con disminuciones de tiempo muy consi-
derables, especialmente en los problemas de suministro que se prolongan
mas de tres meses. Estas tensiones de larga duracion son cada vez menos
frecuentes, con un desplome del 59,4% respecto al ano anterior y del 73,8%
respecto a 2023.

Estos resultados, aunque alentadores, no deben hacer que las autoridades
reguladoras bajen la guardia. Los problemas de suministro responden a
factores de gran complejidad que requieren una monitorizacién continua.
Para mitigar al maximo su impacto, la respuesta no puede ser tan solo reactiva
ni de alcance Unicamente nacional. Consciente de ello, la AEMPS desempefa
un papel estratégico a nivel europeo en los drganos técnicos responsables de la
gestion de estos incidentes, participando activamente en distintas iniciativas,
comités y grupos de trabajo orientados a su prevencion, deteccidon temprana,
monitorizacidon y comunicacion.

Entre ellos cabe mencionar la accién conjunta europea CHESSMEN (Coor-
dination and Harmonisation of the Existing Systems against Shortages of
Medicines, European Network), impulsada por la Comision Europea. Espafa, a
través de la AEMPS, lidera el paguete de trabajo que analiza las causas raiz de
estas incidencias, un trabajo esencial para anticiparse a los problemas de sumi-
nistro, ya que, solo entendiendo el origen real del problema, se pueden disefar
soluciones eficaces, duraderasy coordinadas. Como resultado del analisis de las
causas notificadas en los diferentes Estados del Espacio Econdmico Europeo,
en 2025 se ha publicado el informe del analisis de las causas raiz.

La gestidn de la escasez de medicamentos en un contexto globalizado como
el actual requiere de una visidon integral y una estrategia colaborativa. Por
ello, la AEMPS también forma parte del grupo Medicines Shortages Single
Point of Contact (SPOC), orientado a la gestidon de situaciones que requieren
la adopcion de medidas coordinadas entre los Estados miembros. Dentro de
este grupo, resulta especialmente relevante la participaciéon de la Agencia
en el proyecto piloto sobre planes de prevenciéon y mitigacion de desabas-
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https://www.aemps.gob.es/informa/los-problemas-de-suministro-de-medicamentos-de-impacto-mayor-se-reducen-un-17-en-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/los-problemas-de-suministro-de-medicamentos-de-impacto-mayor-se-reducen-un-17-en-2025/
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/informes-semestrales/docs/segundo-informe-semestral-problemas-suministro-2025.pdf
https://www.ja-chessmen.eu/
https://www.ja-chessmen.eu/
https://www.ja-chessmen.eu/
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/projects-details/43332642/101082419/EU4H?order=DESC&pageNumber=1&pageSize=10&sortBy=relevance&keywords=shortages
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/medicines-shortages-single-point-contact-spoc-working-party
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/medicines-shortages-single-point-contact-spoc-working-party
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://www.aemps.gob.es/informa/espana-consolida-su-liderazgo-europeo-en-investigacion-clinica/
https://www.aemps.gob.es/informa/espana-consolida-su-liderazgo-europeo-en-investigacion-clinica/
https://www.aemps.gob.es/informa/hma-impulsa-el-primer-procedimiento-fast-track-para-ensayos-clinicos-multinacionales-en-la-ue/
https://www.aemps.gob.es/informa/hma-impulsa-el-primer-procedimiento-fast-track-para-ensayos-clinicos-multinacionales-en-la-ue/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion_medicamentos/ensayosclinicos/procedimientos-de-evaluacion-acelerada/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacion_medicamentos/ensayosclinicos/procedimientos-de-evaluacion-acelerada/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-amplia-su-procedimiento-de-evaluacion-acelerada-en-ensayos-de-fases-tempranas/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-amplia-su-procedimiento-de-evaluacion-acelerada-en-ensayos-de-fases-tempranas/

La AEMPS en la lucha contra las nuevas sustancias psicoactivas

El fendmeno de las nuevas sustancias psicoactivas (NSP), utilizadas con fines recreativos, se encuentra en continua evolucion. Se trata de sustancias emergentes,
generalmente sintéticas, no sometidas inicialmente a control internacional y que conllevan importantes riesgos para la salud. Tanto la Oficina de Naciones Unidas
para la Droga y el Delito (ONUDC) como la Agencia de la Unién Europea sobre Drogas (EUDA) informan constantemente de la aparicion de NSP. Las tendencias
actuales de consumo, los tipos de sustancias utilizadas o los nuevos patrones de uso y toxicidad hacen imprescindible su conocimiento para los profesionales
implicados en su abordaje clinico-terapéutico y de prevencion. El seguimiento de las NSP en Espafna se realiza a través del Sistema Espafol de Alerta Temprana
(SEAT), en el que participa el Laboratorio de Estupefacientes y Psicotropos de la AEMPS, que es uno de los laboratorios responsables en Espafa de identificar
estas nuevas drogas. Su papel es esencial para que el sistema funcione, ademas de altamente complejo teniendo en cuenta que el niumero de derivados poten-
ciales de este tipo de sustancias es ilimitado, por lo que su deteccién y clasificacion presenta enormes dificultades. Solo en 2025, los técnicos del laboratorio de la
AEMPS analizaron 2.816 decomisos que contenian NSP, lo que permitié identificar un total de 46 NSP distintas. De ellas, seis fueron identificadas por primera vez
en Espana, entre las que se encuentran potentes opioides sintéticos, asi como cannabinoides semisintéticos.

tecimientos (SPMP por sus siglas en inglés), desarrollado junto con la EMA
y otras autoridades nacionales competentes. El piloto tiene como objetivo
facilitar la implementacién armonizada de los planes, asi como recopilar
comentarios de los titulares de las autorizaciones de comercializacion y de las
autoridades nacionales competentes sobre los desafios detectados durante
el proceso y la posible simplificacion de las plantillas. Se trata de un proceso
de entrenamiento y prueba previo a la entrada en aplicacion del futuro marco
legislativo europeo que incluye la obligacién de disponer de estos planes.

Este proyecto piloto se centré en ocho moléculas seleccionadas por su criti-
cidad: inicialmente, alteplasa, amoxicilina, amoxicilina con acido clavulanico
y verteporfina, a las que posteriormente se sumaron etopdsido, fludarabina,
vincristina y peginterferén alfa-2a. La EMA invitd a participar a 13 laboratorios, y
tres mas lo hicieron por iniciativa propia. Los resultados estan recogidos en un
informe que el Grupo Directivo Ejecutivo sobre Desabastecimientoy Seguridad
de Medicamentos (MGGS, por sus siglas en inglés), en el que la AEMPS esta
representada por su directora, publicd en 2025y que incluye conclusiones tales
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como la calidad de las respuestas recibidas y el nivel de detalle de las mimas.
Este piloto ha aportado informacién relevante sobre el proceso de implemen-
tacién de los planes de prevencion y mitigacidon y ha puesto de relieve areas
clave de mejora para apoyar la aplicacion eficaz de la nueva legislacion farma-
céutica. Asimismo, los comentarios recibidos y la participacion de los labo-
ratorios y las autoridades nacionales han enriquecido el desarrollo del piloto
y ayudaran a orientar los préoximos pasos para optimizar tanto las plantillas
como la guia de los planes de prevencion.

El Plan de Garantias de Abastecimiento de Medicamentos de Uso Humano
de la AEMPS, cuya actualizacion fue publicada el afio pasado, presenta estos
planes como la pieza fundamental para detectar vulnerabilidades en la
produccion y distribucion de los medicamentos y establece que las autori-
dades sanitarias pueden requerir al laboratorio para asegurar la continuidad
del suministro. De esta manera, se refuerza de forma conjunta la capacidad de
anticipacion y respuesta del sistema, fortaleciendo la protecciéon de la salud de
la ciudadania frente a los estos problemas.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/shortage-prevention-plan-spp-shortage-mitigation-plan-smp-pilot-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-steering-group-shortages-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-steering-group-shortages-medicinal-products
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/docs/plan-garantias-abastecimiento-AEMPS-2025-2030.pdf

.Esta Europa mejor preparada ahora para enfrentarse a los problemas
de suministro de medicamentos?

Desde luego que, después de haber sufrido diversas situaciones en las que
se ha puesto en riesgo la salud publica, las herramientas que tenemos para
enfrentarnos a los problemas de suministro han mejorado. La capacidad de
reaccion frente a ellos es mayor y se trabaja en una gestiéon proactiva de los
problemas de escasez en lugar de reactiva. Conocer en profundidad las causas
gue originan estas situaciones y las debilidades que tiene la cadena de sumi-
nistro de medicamentos es fundamental para poder establecer medidas de
mitigacién correctasy anticiparnos a las faltas de medicamentos. La experiencia
vivida con la COVID-19 demostré que la capacidad de coordinacion a nivel
nacional y europeo de las diferentes administraciones fue crucial para asegurar
que los medicamentos disponibles llegaban donde eran necesarios. Por eso,
tras la pandemia se ha seguido trabajando en la cooperacién y colaboracion
entre autoridades con el fin de aprender de los errores cometidos y adaptar los
recursos que tenemos a las nuevas circunstancias que se nos pueden plantear.

¢De qué posiciéon parte Espafia frente a otros Estados miembros
ante este problema de origen global?

Nuestro pais cuenta con una amplia experiencia en la fabricacion de medi-
camentos, por lo que, en caso de necesidad, disponemos de los recursos
necesarios para optimizar la produccién y afrontar distintos escenarios. La
industria farmacéutica espafiola ha demostrado tener un gran compromiso en
la colaboracién con las autoridades nacionales para hacer frente a todo tipo de
retos. Hemos constatado su elevada capacidad de reaccién, asi como su dispo-
sicién a contribuir a una rapida resolucién de las dificultades que surgen en
situaciones complejas. Quizas esta circunstancia nos hace ser mas resilientes
gue otros Estados miembros al impacto que puedan tener determinados
conflictos en el suministro de medicamentos. Tenemos a nuestro alcance
una buena infraestructura que permite dar respuesta de manera adecuada a
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“Tenemos una capacidad de reaccion mayor frente a los
problemas de suministro de medicamentos; ahora trabajamos
en una gestion proactiva en lugar de reactiva”

Maria Esplugues | Jefa de Servicio del Area de Control de Medicamentos

las necesidades derivadas de posibles incidencias. A nivel europeo, la AEMPS
participa activamente en los grupos de trabajo dedicados a la escasez de medi-
camentos, con un enfoque cada vez mas orientado a la prevencién de estos
problemas. Este esfuerzo se ha materializado, entre otros, en el desarrollo de
planes de prevencién y mitigacion de los problemas de suministro.

cPor qué estos planes que se exigen a la industria son fundamen-
tales para prevenir estas situaciones?

Los planes de prevencién y mitigacién permiten a las companias farmacéu-
ticas hacer un ejercicio de evaluacién del riesgo sobre sus productos. Ayudan
a conocer cuales son los puntos débiles de la cadena de suministro y donde se
encuentran los cuellos de botella, y permiten identificar el riesgo e incorporar
medidas de prevencidn que minimicen o eliminen el impacto del problema
en caso de que se produzca. Entender al detalle todo el proceso, proporciona
una vision completa que posibilita anticiparse al problema. Hay que tener en
cuenta que el impacto que un problema de suministro de un medicamento
tiene en los pacientes viene determinado por las circunstancias que lo rodean,
por lo que los planes de mitigacion, una vez que el problema de escasez ya
es patente, son esenciales y varian de un escenario a otro en funcién de la
situacion global del mercado. Sin embargo, los planes de prevencién son los
que facilitan la identificaciéon de las posibles causas de las interrupciones del
suministro para implementar medidas que reduzcan o minimicen el impacto
en los pacientes.

Nuestro pais cuenta con una amplia experiencia
en la fabricacion de medicamentos, por lo que, en caso
de necesidad, disponemos de los recursos necesarios para
optimizar la produccién y afrontar distintos escenarios ,,
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Acelerando la disponibilidad de
vacunas veterinarias

El afio 2025 ha vuelto a poner a la AEMPS en el centro de la gestion europea
del control de enfermedades infecciosas emergentes en animales. Tras jugar
un papel clave en la crisis de la lengua azul y de la enfermedad hemorragica
epizodtica que se vivid en 2024 en la Unidn Europea, este ano los técnicos
de la Agencia han vuelto a protagonizar la respuesta que ha hecho posible
la llegada acelerada de vacunas contra dos enfermedades emergentes que
no contaban con un tratamiento disponible: la dermatosis nodular contagiosa
(DNQ) y la influenza aviar de alta patogenicidad (HPAI). Ambas pertenecen a
la lista Unica de enfermedades de notificacién obligatoria e inmediata de la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA), ya que se trata de enferme-
dades transmisibles graves con alto potencial de contagio, impacto socioeco-
nomico o sanitario severo, y alta relevancia internacional.

La DNC (Lumpy Skin Disease, LSD por sus siglas en inglés) es la infeccién que
produce un virus de la familia Poxviridae (género Capripoxvirus) que se
transmite principalmente por mosquitos, moscas y garrapatas. Aunque esta
enfermedad no representa una amenaza para la salud humana, en los bévidos
como vacas y bufalos de agua tiene un gran impacto y se caracteriza por la
aparicion de fiebre, nddulos en la piel, en membranas mucosas y en érganos
internos, extenuacion, inflamacion de los ganglios linfaticos, edema cutaneoyy,
en ocasiones, la muerte. La enfermedad tiene importancia econémica porque
causa un elevado descenso en la produccién, particularmente en vacas de
leche, y también puede afectar a la fertilidad, provocar pérdida de peso, danar
los cueros y, ocasionalmente, provocar la muerte del ganado. Histéricamente,
la infeccion por DNC se concentraba en el sur y este de Africa. No obstante,
desde el aflo 2000 se ha detectado en Oriente Préximo, Bangladés, China y
Europa. En julio de 2025, Italia y Francia informaron de los primeros casos
registrados en la UE, marcando un cambio en la distribucién del virus. El 3 de
octubre de 2025 fue el dia que se comunico el primer foco de esta enfermedad
en Espana, concretamente en Catalufa.

Tras jugar un papel clave en la crisis de la lengua azul
y de la enfermedad hemorragica epizoética en 2024,
este ano el personal técnico de la Agencia ha vuelto a
protagonizar la respuesta que ha hecho posible la llegada
de vacunas contra dos enfermedades emergentes
que no contaban con un tratamiento disponible en la UE
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Debido a la aparicion de esta enfermedad en la UE, comenzaron las conver-
saciones entre la AEMPS y el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
(MAPA), ademas de los primeros contactos con los laboratorios que podian
disponer de este tipo de vacunas en otros paises, ya que no habia ninguna otra
autorizada por procedimiento europeo. Tras la solicitud del MAPA, en octubre
de 2025 la AEMPS otorgd un permiso excepcional de uso de tres vacunas
contra la DNC fabricadas en Estados Unidos y Sudafrica, sobre la base del
articulo 110 del Reglamento (UE) 2019/6, y con la informacién minima necesaria
para garantizar su calidad, seguridad y eficacia.

La experiencia de la AEMPS en estos procedimientos de urgencia, junto con la
posibilidad de obtenervacunasen paisesterceros, facilité larapidezen laevalua-
cién técnica delosdatosdisponiblesy la tramitacién inmediata de los permisos
de uso. Esta agilidad institucional permitié una vacunacién acelerada y
eficaz de las poblaciones afectadas en Espafa, con una cobertura préxima al
95% en la zona restringida y superior al 50% fuera de esta zona, y sin nuevos
focos registrados segun los datos del MAPA a fecha de diciembre de 2025.

Asimismo, el conocimiento cientifico-técnico de la AEMPS ha sido crucial para
la autorizacion de vacunas contra la influenza aviar de alta patogenicidad
(HPAI). Conocida coloquialmente como gripe aviar, supone una amenaza
global para la salud animal. Su relevancia no solo radica en la capacidad de
causar brotes devastadores en aves domésticasy silvestres, sino también en su
potencial zoondtico, ya que puede afectar a personas con exposiciéon directa a
animales infectados.

El virus de la influenza aviar pertenece a la familia Orthomyxoviridae que
se transmite principalmente por contacto directo y por via aérea. Los viajes
migratorios de las aves silvestres son una de las principales rutas de dispersion
del virus. El tipo H5N1 actualmente es el mayoritario en Europa y es el que
ha dominado la panzootia desde 2020. Aunque la transmisién sostenida del
virus de aves a humanos es rara, se han notificado casos de H5N1 especial-
mente en personas con exposicion directa a aves infectadas o a ambientes
contaminados. La mayoria de estos casos han estado asociados con morta-
lidad elevada, lo que hace recomendable un enfoque de “Una sola salud”
(One Health) para integrar las acciones de salud animal, humana y ambiental
ante la persistencia de estos virus.

Los focos iniciales en Espafa se habian detectado en aves silvestres, mientras
gue en el resto de Europa aparecieron tanto en silvestres como en domeésticas,
principalmente causados por el subtipo H5N1. En 2024 y a mediados del 2025,
los focos en granjas de aves domeésticas aumentaron significativamente en
nuestro pais, por lo que el MAPA decidid el confinamiento y la limitacion del
movimiento entre las granjas. Ante la politica de sacrificio que se adoptd en
esta crisis, no fue necesario el permiso urgente de uso de vacunas como si se
hizo en casos anteriores.
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Bienestar animal

La AEMPS publicé en 2025 unas recomendaciones sobre principios
éticosy condicionesde protecciony bienestaranimal que deben respe-
tarse en la realizacidén de ensayos clinicos veterinarios. El objetivo de
este documento, consensuado con el Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacion y con el Ministerio de Derechos Sociales, Consumo
y Agenda 2030, es que sirva de guia para que los solicitantes que
pretendan llevar a cabo un ensayos clinico, de acuerdo con las disposi-
ciones legales vigentes aplicables y las consideraciones actuales sobre
ética y bienestar animal, puedan asegurar que el empleo de animales
en estos estudios se realiza de forma que se garantice la protecciéon y
el bienestar animal en todo momento.

Debido a la situaciéon de la enfermedad en Europay a su condicidon de zoonosis
y posible transmisibilidad a otros mamiferos, la Comisién Europea activo la
autorizacion de comercializacién de varias vacunas mediante el procedi-
miento centralizado bajo circunstancias excepcionales. Los técnicos de la
AEMPS disponian de experiencia previa y reciente en la evaluacion de este tipo
especial de procedimientos y habian contribuido de forma determinante en la
armonizaciéon de los criterios de evaluacion a nivel europeo. Por ello, Espafia fue
el pais que participé como ponente en uno de estos medicamentos (Innovax
ND-H5, de MSD) y como revisor por pares en la autorizacidén de otro contra la
influenza aviar (H5). Este trabajo conjunto ha permitido garantizar la disponibi-
lidad de vacunas en toda la UE. En Espana, ademas, se dispone de un plan de
inmunizacion para aves cautivas en nulcleos zooldgicos.

Respecto a la disponibilidad de vacunas y su importancia en la lucha contra las
resistencias antimicrobianas, en 2025 se produjo otro hito en materia de salud
animal: el papel decisivo de la AEMPS ante la aprobacidn de |la primera vacuna
contra la disenteria porcina. La Agencia actué como ponente en este procedi-
miento centralizado de un medicamento de fabricacién espafiola. Su nombre
es Biobhyo, estd desarrollada por la empresa tecnoldgica espafiola Aquildn
CyL. e indicada para reducir la aparicién de la diarrea disentérica causada
por la bacteria Brachyspira hyodysenteriae en cerdos de engorde. La AEMPS
brinddé su asesoria desde el inicio del proyecto, en la autorizacion como medi-
camento en investigacion y en los ensayos clinicos en nuestro pais, hasta su
autorizacion final en la UE.
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¢Por qué la experiencia espainola esta teniendo un papel protago-
nista en el control de enfermedades infecciosas en animales en la UE?

Mientras el sector ganadero europeo marca una tendencia a la baja, el contagio
de nuevas enfermedades infecciosas va en aumento, muchas de ellas proce-
dentes de la fauna silvestre. En nuestro pais confluyen, ademas, una serie de
factores que han propiciado que hayan surgido o resurgido buena parte de los
brotes de enfermedades que han aparecido en los Ultimos afos en la UE, frente
a las que ha sido necesario articular una respuesta inmediata. Las decisiones
gue nos han permitido atajar estas crisis, han contado siempre con la actuacién
de la AEMPS. La capacitacion técnica y la experiencia acumulada han conver-
tido a la Agencia en un referente a la hora de orientar, evaluar o decidir en
lo que se refiere a los productos bioldégicos (incluidos los inmunoldgicos) que
sirven como base para la contencion y/o erradicacion de estas enfermedades.

La peste porcina africana (PPA) fue otra de las crisis que se vivieron
en 2025. ;Cual fue el papel de la AEMPS?

Esta enfermedad infecciosa, para la que no existe ninguna vacuna aprobada,
estaba erradicada en nuestro pais desde los afos noventa. Desde su aparicion
en Rusia en 2007, se ha ido extendiendo por Europa en poblaciones porcinas
salvajes y domésticas hasta alcanzar la peninsula ibérica a finales de 2025, con
un brote de Cataluna. La UE esta financiando diferentes proyectos de inves-
tigacion, algunos de ellos en Espafa, para conseguir un tratamiento. En ese
contexto, la AEMPS ha mantenido reuniones con investigadores y compafias
farmacéuticas espafolas y multinacionales implicadas en estos proyectos.
Hemos aportado nuestro conocimiento como asesores y observadores, con
el objetivo de contribuir a los esfuerzos comunes para conseguir vacunas
con garantias de calidad, seguridad y eficacia frente a esta enfermedad.
Ademas, confiamos en poder tomar parte de forma activa en el proceso de su
evaluacién y posible aprobacion.

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

ENTREVISTA

“La capacitacion técnica y la experiencia acumulada han convertido a la AEMPS en
referente europeo en la aprobacion de vacunas frente a enfermedades infecciosas
emergentes en animales”

Carlos Ballesteros | Jefe de Seccién del Area de Medicamentos Biolégicos Veterinarios

¢Qué importancia tiene el concepto “Una sola salud” para hacer
frente a estas emergencias sanitarias?

La salud animal esta indisolublemente ligada a la salud humanay a la estabilidad
de los ecosistemas. A este hecho se suman retos globales muy complejos, como
el cambio climatico, las enfermedades infecciosas emergentes y reemergentes
o la resistencia a los antimicrobianos. De ahi la necesidad de garantizar la salud
de los animales. Ademas, ahora sabemos que las enfermedades animales no
conocen fronteras fisicas ni casi tampoco de especie. Por ello, es imprescindible
tener la capacidad de prevenir, detectar y responder a estas amenazas a partir
de un criterio cientifico. Nuestro papel aqui se sitUa en el primer escalén, porque
la prevenciony el control van de la mano en la vacunacion, y en el tercero, el de la
respuesta. La vacunacion salva vidas, atenUa las pérdidas econdémicas y reduce
el uso de medicamentos antimicrobianos. Que existan organismos publicos
como la AEMPS garantiza que haya vacunas de calidad, seguras y eficaces,
lo que refuerza el mensaje de que una adecuada salud animal se sustenta en
multiples factores. Sin embargo, el futuro inmediato ya plantea desafios que
exigen nuevas respuestas, como el fomento de la innovacién en la prevencion
de enfermedades o una mayor inversiéon para proteger la salud animal. Dificil-
mente las estrategias tradicionales van a poder ser Utiles en escenarios nuevos
e impredecibles. La necesidad de disponer de vacunas de forma inmediata en
la COVID-19 propicié cambios en la forma de elaborarlas y evaluarlas, tal y como
esta empezando a suceder en las vacunas destinadas a animales.

Confiamos en poder tomar parte de forma activa en
el proceso de evaluacion y posible aprobacién de futuras
vacunas frente a la peste porcina africana ,,
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Evidencia cientifica y
experiencia regulatoria

El Real Decreto de Productos Sanitarios para Diagndstico In Vitro,que se aprobd
en octubre de 2025, constituye una pieza clave en la modernizacion del sistema
regulatorio espanol. Su objetivo consiste en reforzar las garantias de calidad,
seguridad y fiabilidad de estos productos, esenciales para el diagndstico, la
prevenciony el seguimiento de enfermedades, y asegurar su disponibilidad en
condiciones adecuadas para pacientesy profesionales sanitarios. La AEMPS ha
sido el organismo responsable de desarrollar en este real decreto los aspectos
que el Reglamento (UE) 2017/746 dejaba a discrecion de los Estados miembros
en areas como la comercializacién, la dispensacién o el control del mercado.

Para ello, la Agencia elabord un borrador técnico basado en la evidencia cien-
tifica y la experiencia regulatoria, que sometid a consulta publica. Las aporta-
ciones de los distintos actores, que ayudaron a incorporar matices relevantes y
a perfeccionar la redaccién del texto final, fueron analizadas conforme a
criterios cientifico-técnicos en un proceso participativo, guiado en todo
momento por el rigor cientifico, en el que la AEMPS impulsé la norma y
garantizo su coherencia con el interés general. 2025 supuso un afo crucial, no
solo debido a esta tramitacion, sino a la posterior difusion del real decreto, su
aplicacion, interpretacion y supervision. Un proceso en el que los técnicos de la
Agencia han desempefado un papel determinante.

Este real decreto no solo supone la robustez y resiliencia del
mercado de los productos sanitarios de diagnéstico in vitro,
sino que introduce cambios que combinan accesibilidad
y proteccion de los pacientes

Los antecedentes del Real Decreto 942/2025 estan ligados a la evolucion del
marcoeuropeoyalasleccionesaprendidasdurante la pandemiadela COVID-19.
El reglamento que entré en aplicaciéon en 2022 busca mejorar la seguridad,
reforzar la evidencia cientifica y aumentar la supervision mediante orga-
nismos independientes, ademas de favorecer la innovacion y la transparencia.
La crisis sanitaria provocada por la COVID-19 puso de manifiesto importantes
debilidades del marco regulatorio anterior, especialmente con las pruebas
PCR o los test de antigenos, decisivos para el diagndstico, y la necesidad de
que los productos que se comercializan tengan elevadas garantias de calidad
y seguridad. Ante esta situacion, la AEMPS puso en marcha medidas adicio-
nales, como publicar informacién divulgativa en constante actualizacion sobre
las pruebas de diagndstico in vitro, participar en evaluaciones internacionales
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sobre estos productos sanitarios y contribuir a la creaciéon de listados europeos
de pruebas fiables. Todo ello evidencid que un marco mas exigente, como el
propuesto por el nuevo reglamento europeo, habria evitado estas actuaciones
y reforzado la proteccion de la salud publica desde el inicio.

El real decreto no solo supone la robustez y resiliencia del mercado de estos
productos, con mecanismos para garantizar su acceso ante situaciones de
crisis sanitarias futuras, sino que introduce cambios que combinan accesibi-
lidad y proteccion de los pacientes. Por un lado, elimina la necesidad de
prescripcion para los productos de autodiagnostico, facilitando el acceso vy el
diagndstico precoz. Y, por otro, establece que estos productos solo puedan
adquirirse en oficinas de farmacia o a través de sus paginas web, sin interme-
diarios, y no en maquinas expendedoras. Esta medida responde a su natura-
leza sanitaria, ya que sus resultados pueden influir en decisiones de especial
relevancia. En este sentido, el farmacéutico cumple una funcién esencial al
orientar sobre su utilizacion e interpretacion. Ejemplos como las pruebas de
emlbarazo, ovulacion o VIH evidencian cémo resultados erréneos o mal inter-
pretados pueden tener consecuencias significativas para la persona usuaria.
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La AEMPS coordina la primera
certificaciéon europea de plasma
procedente de Africa y Oriente Medio
para fabricar hemoderivados en la UE

La fabricacién de hemoderivados es un proceso integral que abarca
desde la donaciéon hasta el analisis, el procesamiento y el suministro
de medicamentos derivados de plasma humano. La dependencia
actual de la UE respecto al plasma es critica, ya que un 40% del que
se utiliza en la UE proviene de Estados Unidos. Por esta razén, ha sido
crucial que por primera vez la EMA haya certificado plasma proce-
dente de Africa y Oriente Medio para fabricar estos medicamentos.
La AEMPS ha sido el organismo encargado de coordinar esta certifica-
cién, que supondra que el plasma egipcio pueda ser importado para
fabricar medicamentos en territorio europeo, contribuyendo asi a una
cadena de suministro mas diversificada, segura y resiliente, y garanti-
zando que los pacientes espanoles y europeos sigan teniendo acceso
a terapias esenciales, como inmunoglobulinas o factores de coagula-
cién, bajo los mas altos niveles de calidad, seguridad y eficacia.

Asimismo, el Real Decreto 942/2025 refuerza la regulacion de los productos
in house, fabricados y utilizados en centros sanitarios (hospitales o laborato-
rios clinicos) cuando no existen alternativas en el mercado que satisfagan la
necesidad de un paciente. Esta norma impulsa su desarrollo en centros acre-
ditados. En paralelo, establece requisitos especificos para pruebas genéticas,
incluyendo obligaciones explicitas de informacién previa, consentimiento
informado y asesoramiento genético. Ilgualmente, destaca el impulso a la
transparencia mediante el nuevo registro nacional de comercializacién y su
conexion con los sistemas europeos, y el desarrollo de los requisitos nacionales
para la autorizacion de los estudios de funcionamiento, investigaciones que
demuestran que estos productos cumplen con su finalidad prevista.

En materia de vigilancia y control del mercado, el real decreto refuerza las
competenciasde la AEMPS como autoridad responsable, en cooperacidny asis-
tencia mutua con las autoridades sanitarias de las comunidades autonomas
y las &reas de sanidad. Entre sus funciones, esta incluida la supervision de los
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productos comercializados para que cumplan con la normativa, la gestién del
registro de comercializacion y el sistema de notificacion, y la evaluacion de
incidentes. También puede adoptar medidas para la protecciéon de la salud
publica como la retirada de productos o la emisién de alertas; debe evaluar la
informacion cientifica y técnica; supervisar las condiciones de comercializa-
cién, y colaborar estrechamente con otras autoridades nacionales y europeas.
Ademas, desempefia un papel relevante en la informaciéon dirigida tanto a
profesionales como a la ciudadania, contribuyendo a la transparencia y al uso
adecuado de estos productos.

Para facilitar su puesta en marcha, durante 2025 la AEMPS ha desarrollado
actividades de difusién, como la participacion en cursos y la organizacién de
jornadas, para acompanar a los agentes implicados en la adaptaciéon a este
nuevo marco normativo. Destaca la sesion informativa celebrada en diciembre,
en la que los técnicos de la AEMPS explicaron en profundidad aspectos clave
del real decreto como la fabricacidn in house, las pruebas genéticas, los canales
de comercializacion y los requisitos de los estudios de evaluacion del funciona-
miento previos a la comercializacion. La sesion incluyd un turno de preguntas
que permitié aclarar multitud de dudas de la industria, los laboratorios y los
centros sanitarios. Este tipo de iniciativas han contribuido a reducir la incerti-
dumbre en la interpretaciéon de los requisitos y a asegurar una implementa-
cion homogénea.

En paralelo, los expertos de la AEMPS han participado en todos los foros de
mayor relevancia en las instituciones de la UE, como la Comisién Europea y
la Red de Autoridades Competentes en Productos Sanitarios, para adaptar
el marco europeo al estado del arte y a la apariciéon de nuevas tecnologias,
incluida la inteligencia artificial. Asi, han formado parte de la redaccién de guias
para aplicar el reglamento de manera mas flexible y proporcionada, especial-
mente para productos innovadores o destinados a necesidades no cubiertas,
como los productos huérfanos, para agilizar su desarrollo y comercializa-
cion. Estas herramientas incorporan asesoramiento temprano, priorizacion
de evaluaciones y enfoques adaptados a la generacidn de evidencia, incluso
tras la comercializacion de estos productos. A este respecto, la CE presentd a
finales de 2025 una propuesta que plantea simplificar cargas, crear vias mas
agiles para la innovacion y mejorar la predictibilidad de los plazos y las tasas
de evaluacion de estos productos, que impactard asimismo en la legislacion
nacional.

Todo ello, a su vez, tiene un reflejo directo a nivel nacional, gracias al impulso
de una regulacion que se mantiene actualizada y alineada con los avances
cientificos y tecnolégicos. En definitiva, el trabajo de la AEMPS se centra en
asegurar que la normativa evoluciona al mismo ritmo que la innovacidn, incor-
porando nuevas realidades como la inteligencia artificial, sin perder de vista su
objetivo principal: proteger la salud de los pacientes y garantizar la calidad y
fiabilidad de los productos sanitarios.
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https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/registros-nacionales-de-productos-ccps-rps/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/medicamentos-biologicos/medicamentos-hemoderivados/#:~:text=Medicamentos hemoderivados * Inmunoglobulinas%2C que se utilizan,producir las defensas para luchar contra las
https://www.aemps.gob.es/informa/la-ema-certifica-por-primera-vez-plasma-procedente-de-africa-y-oriente-medio-para-fabricar-hemoderivados-en-la-ue/
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https://www.aemps.gob.es/la-aemps/sesion-informativa-sobre-los-aspectos-regulados-en-el-real-decreto-de-productos-sanitarios-de-diagnostico-in-vitro/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM%3A2025%3A1023%3AFIN

¢Qué beneficios tiene para los pacientes el nuevo real decreto que
regula los productos sanitarios de diagnéstico in vitro?

El nuevo real decreto mejora la seguridad y confianza en las pruebas para
diagndstico in vitro que se utilizan en Espana. Junto con el reglamento
europeo, exige requisitos y controles mas estrictos para garantizar la calidad
de estos productos. Ademas, establece las condiciones a nivel nacional para
permitir que los hospitales y laboratorios puedan desarrollar pruebas para
cubrir una necesidad médica cuando no haya alternativas comerciales, fijando
unos criterios que aseguren la calidad de sus resultados. Todo ello reduce el
riesgo de errores y mejora la proteccion de los pacientes. En cuanto a los test
de autodiagnostico, se facilita el acceso al no ser necesaria una prescripcion
médica, pero se mantiene una garantia importante: solo pueden comprarse
en farmacias, especificandose que la venta online también debe ser a través
de las webs oficiales de las farmacias. Asi, se evitan situaciones como las vividas
durante la COVID-19, cuando se adquirieron test en plataformas digitales
sin control ni garantias. El real decreto también mejora la proteccion de las
personas que se someten a pruebas genéticas, asegurando que reciben la
informacion adecuada. Esto es fundamental en un momento en que proli-
feran los test genéticos directos al consumidor, cuyos resultados pueden tener
consecuencias importantes para su salud y la de su familia.

¢Sera mas dificil encontrarnos ante situaciones de desabasteci-
miento de estos productos en caso de crisis sanitarias?

Aungue ninguna norma puede evitar por completo los problemas en una crisis
sanitaria, este real decreto hace que el sistema esté mejor preparado para reac-
cionar a tiempo. Ahora serd mas facil detectar si un producto puede empezar a
faltary actuar antes de que esa falta afecte a los pacientes. El reglamento europeo
establece que los fabricantes deberan informar a la Agencia en caso de interrup-
cién o cese de suministro que pueda suponer un riesgo grave en nuestro pais.
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“Con este real decreto se evitaran situaciones como las vividas durante la COVID-19,
cuando se adquirieron test en plataformas digitales sin control ni garantias”

Irene Sanchez de Puerta | Técnica superior del Area de Control del Mercado de Productos Sanitarios de Diagndstico In Vitro

El registro nacional, que se crea con este decreto, también facilitard encontrar
alternativas con mayor rapidez. Otro aspecto relevante es que los hospitales y
laboratorios podran fabricar pruebas para su propio uso cuando no existan pro-
ductos disponibles en el mercado. Esto permitird atender necesidades reales
de los pacientes, incluso en situaciones excepcionales.

Ante los ultimos cambios propuestos por la Comision Europea,
volvera a cambiar lalegislacién nacional aplicable a estos productos.
¢Cuales son los aspectos mas novedosos que conlleva la propuesta?

La CE propone cambios para que el sistema sea mas sencillo y flexible, pero sin
reducir la seguridad de los pacientes. Entre otras cosas, se plantean medidas
para apoyar a las pequefas y medianas empresas, claves en este sector, asi
como para mejorar la coordinaciéon entre las autoridades de la UE. Adem3s,
se busca facilitar que las pruebas lleguen antes a la ciudadania, especialmen-
te en el caso de enfermedades poco frecuentes o de productos innovadores.
También se plantea facilitar que los centros sanitarios puedan fabricar y utili-
zar pruebas cuando sea necesario, siempre pensando en mejorar la atencion
sanitaria. Si esta propuesta se aprueba, la normativa espafiola se adaptara
para seguir garantizando la fiabilidad y seguridad de las pruebas dentro de un
marco mas proporcional y preparado tanto para emergencias sanitarias como
para los avances de la medicina y la tecnologia.

También se mejora la proteccién de las personas que
se someten a pruebas genéticas, algo fundamental en
un momento en que proliferan estos test cuyos resultados
pueden tener consecuencias importantes para su salud
y la de sus familias ,,
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Ejemplo de excelencia organizacional

En 2013, la AEMPS adquirié el compromiso de implantar un modelo integral de
gestion de la calidad con el fin de promover la mejora continua de los servicios
gue presta a sus grupos de interés y, en especial, a la ciudadania. Mas de diez
afos después, esta apuesta ha permitido a la Agencia reforzar su eficiencia y
transparencia.

Durante este tiempo, la AEMPS ha realizado un importante esfuerzo para
implantar una serie de herramientas, gracias a las que consiguié un primer
reconocimiento en 2014, cuando obtuvo el nivel de excelencia del modelo de
evaluacion de la gestion publica EVAM (Evaluacion, Aprendizaje y Mejora). Tras
esta certificacién inicial, en 2019 la Agencia se convirtié en la primera organiza-
cion de la Administracion General del Estado certificada conforme al modelo
de gestion CAF, lo que supuso un paso Mas en su avance hacia un modelo
organizativo orientado a la calidad total y el servicio publico a la ciudadania.
Después de la renovacion del modelo CAF en 2022, en 2025 la AEMPS ha vuelto
a obtener esta certificacion, superando en mas de 50 puntos su calificacion
inicial (tal y como se detalla en el apartado 5.2. de esta memoria).

Necesidad de una estructura laboral
sélida y competente

La compleja labor cientifico-técnica que desarrolla la AEMPS debe ir
acompafada de una estructura laboral acorde con el elevado nivel de
profesionalidad, responsabilidad y compromiso que se exige en este
organismo. Durante 2025, la AEMPS ha puesto de manifiesto la difi-
cultad estructural que presenta la actual ordenacion de su personal,
que limita el desarrollo profesional y pone en riesgo el cumplimiento
de la creciente carga regulatoria europea por falta de recursos. En
este contexto, resulta esencial un refuerzo de la relacién de puestos
de trabajo (RPT) que asegure la fidelizacion profesional en un entorno
exigente y muy competitivo. Esta es la principal preocupacion a la
que se enfrenta actualmente la Agencia, que ha centrado gran parte
de sus esfuerzos desde 2024 y que requiere ser abordada de manera
prioritaria.
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2019/la-aemps-primera-organizacion-de-la-administracion-general-del-estado-certificada-conforme-al-modelo-de-gestion-caf/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2019/la-aemps-primera-organizacion-de-la-administracion-general-del-estado-certificada-conforme-al-modelo-de-gestion-caf/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2019/la-aemps-primera-organizacion-de-la-administracion-general-del-estado-certificada-conforme-al-modelo-de-gestion-caf/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-obtiene-de-nuevo-la-certificacion-conforme-al-modelo-caf/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-obtiene-de-nuevo-la-certificacion-conforme-al-modelo-caf/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-obtiene-de-nuevo-la-certificacion-conforme-al-modelo-caf/

El modelo CAF abarca todos los aspectos de la excelencia organizacional.
Para su certificacion, la AEMPS realizé una exhaustiva autoevaluacién con
el fin de obtener un diagndstico, identificando fortalezas y debilidades para
definir acciones de mejora. Tras la presentacién de una memoria descrip-
tiva, la Agencia recibio la visita de un equipo de evaluadores externos para
contrastar la informacién y recabar evidencias.

La actividad de certificacion es la piedra angular de la gestién de la calidad,
pero no es el Unico pilar sobre el que se sustenta este trabajo. Desde 2012,
la AEMPS realiza cada dos aflos encuestas de satisfaccion dirigidas a sus
grupos de interés para conocer de primera mano su opinién sobre los
servicios que presta, conocer cuales son las principales necesidades no
cubiertas y expectativas no satisfechas, y asi implementar las mejoras nece-
sarias para abordarlas. En este sentido, en los Ultimos afos la Agencia ha
desarrollado varias lineas de actuacion: incorporar la voz de los pacientes
y profesionales sanitarios a través de un comité que quedara regulado en
el nuevo estatuto, impulsar la regulaciéon necesaria para dotar de un carné
profesional al personal inspector farmacéutico de los Servicios Farmacéu-
ticos Periféricos, y aplicar medidas mitigadoras para reducir los plazos de
resolucién en procesos como la autorizacion de cultivos de estupefacientes
o la autorizacion de biocidas.

Ademas, la Agencia cuenta con una Carta de Servicios en la que se detallan
los servicios que presta, como se accede a ellos, en qué plazos y con qué
garantias. Asimismo, dispone de un sistema soélido de evaluacidén de quejas
Yy sugerencias, que constituye una herramienta clave de escucha, mejora y
rendicion de cuentas. En este marco, la AEMPS realiza un importante esfuerzo
en la tramitacion de las quejas y sugerencias presentadas por la ciudadania,
evaludndolas e implementando acciones para eliminar las causas que
motivaron las quejas, e identificando oportunidades de mejora en el caso
de las sugerencias. Gracias a la informacién facilitada por la ciudadania, la
Agencia ha iniciado investigaciones sobre medicamentos, productos sani-
tarios y cosmeéticos presuntamente ilegales, ha subsanado errores en pros-
pectos de medicamentos e instrucciones de uso de productos sanitarios y ha
adaptado aplicaciones para mejorar su accesibilidad.

Consciente de la importancia de escuchar a su personal, la AEMPS extrapolé
estas herramientas a su dmbito interno. En 2018 implanté encuestas de satis-
faccion bienales y, en 2019, un canal de quejas y sugerencias, con el objetivo
de conocer aspectos relacionados con el clima laboral. Desde 2024 también
brinda la oportunidad a los empleados y empleadas que abandonan la
Agencia de que compartan los motivos de su decisiéon, obteniendo asi infor-
macién muy valiosa para comprender las causas de la renuncia y, dentro de
su ambito de actuacion, desarrollar acciones para la fidelizacion del talento.
Bajo esta premisa, en los ultimos afios la AEMPS ha impulsado medidas orien-
tadas a aumentar la satisfaccion y el orgullo de pertenencia de su personal,
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Un sistema de integridad consolidado

Una herramienta estratégica de buen gobierno que permite blindar la
integridad institucional y la confianza de la ciudadania es contar con
un documento que recoja los principios que deben guiar el comporta-
miento ético y responsable del personal. Para ello, la AEMPS desarrolld
en 2025 su propio Cédigo de Conducta, que redne politicas ya implan-
tadas como la declaracién de conflicto de intereses o el compromiso
de confidencialidad, y desarrolla otras nuevas como la aceptacién de
regalos, los criterios para participar en eventos organizados por grupos
de interés, la intervencion en medios de comunicacion o el uso de
redes sociales. En este sentido, el Observatorio contra el Fraude y la
Corrupcioén Sanitaria del Ministerio de Sanidad ha destacado el buen
hacer de la Agencia, clasificando su sistema de integridad como
“muy avanzando” y uno de los mas maduros de los correspondientes
a este ministerio. El marco regulador de la AEMPS, alineado con las
exigencias europeas, es uno de los ejemplos de referencia que cita
este observatorio.

con herramientas como el Plan de Cultura, el Plan de Compromiso Social y
el Plan de Comunicacion Interna, siendo plenamente consciente de que su
principal fortaleza como institucién reside en su capital humano.

Toda esta experiencia adquirida en la gestion de la calidad, la AEMPS la
comparte, compara, valora y mejora, desde 2008, en el grupo europeo de
responsables de calidad y, mas recientemente, en el nuevo grupo de trabajo
sobre recursos humanos, formacion y desarrollo, ambos pertenecientes a la
Red de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA).

Este Ultimo grupo surge como consecuencia de reuniones mantenidas a
lo largo de 2025 entre varias agencias reguladoras europeas, en las que se
compartieron experiencias, informacién y conocimiento, y se identificaron
problemas comunes para buscar soluciones compartidas, con el objetivo de
fortalecer la gestion de personasy reforzar la capacidad para atraer, desarrollar
y retener talento especializado.
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¢Por qué la gestion de la calidad ha pasado a ser de vital impor-
tancia para cualquier organismo publico?

Cuando una organizacidon tiene implantado un sistema de gestidn de la calidad
bajo unas determinadas normas o trabaja conforme a modelos de excelencia,
consigue planificar sus actuaciones, llevarlas a cabo, revisar si se han cumplido
los objetivos que perseguia y, en caso de que no, adoptar las mejoras nece-
sarias para que la siguiente vez si alcance las metas deseadas. Gracias a un
buen sistema de gestién de la calidad, con un claro liderazgo estratégico,
una adecuada gestidon de las personas, de las alianzas, de los recursos y de
los procesos, en la Agencia hemos logrado unos resultados de rendimiento
Optimos para nuestros grupos de interés, para los empleados y empleadas y
para la sociedad en general.

¢En qué beneficios se traduce para la ciudadania la gestion de
estos procesos?

LaAgenciahaidentificadotodossusprocesosyloshaestandarizado.Esogenera
multiples beneficios organizativos, como aumentar la eficiencia y la produc-
tividad de los servicios que presta, mejorar la calidad de estos y responder a
las necesidades y expectativas de sus grupos de interés, asi como adaptarse
al contexto en el que desarrolla su actividad, marcada por los constantes
cambios normativos. En definitiva, nos permite proporcionar unos servicios

La Agencia ha identificado todos sus procesos
y los ha estandarizado, lo que genera
multiples beneficios organizativos como
el aumento de la eficiencia y la productividad ,,

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

ENTREVISTA

“Gracias a un buen sistema de gestion de la calidad con un claro liderazgo
estratégico, hemos logrado unos resultados de rendimiento é6ptimos”

Santiago Vélez | Responsable de Calidad

adecuados, cumplir con nuestra misidon y garantizar que los productos que
regulamos sean seguros, eficaces, de calidad y vengan acompanados de una
correcta informacidn. Todo ello, sin duda, repercute directamente en beneficio
de la salud de nuestro principal grupo de interés: la ciudadania.

¢Qué diferencia a la AEMPS de otras administraciones publicas en
cuanto a la gestion de la calidad?

Un aspecto esencial es que la Agencia ha adoptado valores propios de la
gestion de la calidad: la dedicacién y orientacién a sus grupos de interés, el
compromiso de mejora continua y el espiritu innovador. Al realizar encuestas
bienales de satisfaccion sobre los servicios que prestamos, conocemos de
primera mano qué se espera de nosotros. Teniendo en cuenta el aumento
del grado de satisfaccion de la industria, que pasd de un 5,8 en 2012 a un
7,5 en 2024 (sobre 10), podemos decir que hacemos las cosas bien, aunque
todavia contamos con margen de mejora. Los empleados y empleadas de
la Agencia también forman parte de nuestros grupos de interés y, con ellos,
evaluamos conjuntamente, mediante grupos de trabajo especificos, los resul-
tados obtenidos y buscamos mejoras que podamos implantar en la organi-
zacidn para aumentar su satisfaccion. En los Ultimos afos hemos puesto en
marcha actividades como las sesiones informativas mensuales, que ayudan a
compartir el conocimiento interno, y la entrega de reconocimientos bienales
gue ponen en valor el trabajo desempefiado por nuestro personal y reconocido
por nuestros grupos de interés. Hechos que, sin duda, favorecen el compro-
misoy la satisfaccion de los trabajadoresy, por tanto, repercuten directamente
en la calidad de nuestros servicios. La mejora continua es un concepto que ya
esta integrado en la cultura de la Agencia, gracias a formacidén especifica que
ofrecemos internamente sobre normas de calidad o mejoray simplificacién de
procesos. Esto permite que sean los empleados quienes se impliquen e iden-
tifiguen rapidamente oportunidades de mejora en todos nuestros servicios,
tanto internos como en externos.
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O 3010 MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

» Centrados en desarrollar
medicamentos para tratar
enfermedades raras*

» Centrados en desarrollar

medicamentos de terapia
avanzada*

» Ensayos de fase | y fase I/1I**
25%

» Estudios multinacionales

@ Lideres europeos -
Ensayos clinicos
Investigacion clinica (
/
O Ensayos clinicos autorizados ( h
O Ensayos clinicos denegados L
O Modificaciones autorizadas
Modificaciones denegadas
4.000 N
3.500
3.000
A
2,500
2.000
1500
1.000
500
0
2023 2024 2025 -

Por principal area terapéutica

\/

@ Cancer 40%
Patologias del sistema inmunitario 10,5%
Sistema nervioso 6,9%
Patologias cardiovasculares 6,2%
Tracto respiratorio 4,4%

»> Por tipo

*Espafa se sitUa entre los tres paises europeos con mayor nimero de ensayos autorizados en estas
areas, demostrando la excelencia de los centros espafioles y su compromiso con la innovacion.

**En términos de innovacion terapéutica, los ensayos en fases tempranas son clave, ya que es donde
se concentra la investigacion de nuevos medicamentos. Solo en 10 afos, la AEMPS ha pasado de
autorizar 156 ensayos en estas fases (19% del total de los autorizados) a 244 (un 25%), un incremento
qgue demuestra el interés por traer nuevos desarrollos a Espafa.
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O Comercial
O No comercial O 82,8%

O 17,2%
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Autorizaciones de medicamentos Solicitudes resueltas 83%

Nuevos medicamentos 2023 2024 2025

Solicitudes resueltas 1.063 1.345 1.468

O Medicamentos autorizados 971 1.253 1354 o—— > Por tipo de procedimiento

O Medicamentos denegados 20 37 25 O Reconocimiento
mutuo/descentralizado

O Medicamentos desistidos 72 55 89 O Nacional

Centralizado

Los datos de esta tabla incluyen solicitudes resueltas en el afio, independientemente de
la fecha de solicitud.

Actuaciones sobre bor condiciones de Variaci It
. ° ICI ariaciones resueltas
medicamentos autorizados prescripcion y dispensacion

O Tipo I: modificaciones de importancia menor

O Con prescripcion O Tipo Il: modificaciones de importancia mayor

Estado de los medicamentos 2023 2024 2025 O Uso hospitalario
_ Sin prescripciéon 50.000
Autorizados 20.884 20.638 21.023 . L. . .
Diagnéstico hospitalario
Presentaciones comerciales 58.061 52226  52.825 40.000 | [l E
. 3 $ ©
Suspendidos temporalmente 139 313 229 < N o
30.000 0
)
Revocados 756 775 484
v O 64,1%
) - . . 0O 15,7% 20.000
Los datos de esta tabla incluyen solicitudes resueltas en el afio, independien- o
temente de la fecha de solicitud. n,2%
9% 10.000 8 ﬂ 8
3 & ©
N N N
o - - -
2023 2024 2025
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FIGURA 06

Informes de posicionamiento Medicamentos en situaciones especiales

terapéutico de medicamentos (IPT) Medicamentos extranjeros

120.000 O Medicamentos autorizados*
:PT e|§b;)_|’ad05, g?r 9:_:_20 2023 2024 2025 © O Solicitudes recibidas
erapéutico (cédigo ) R0 g y evaluadas
i ssi o Q Solicitudes autorizadas
Agentes antineoplasicos e 66 85 63 s ®
inmunomoduladores 80.000 g h
[ *Medicamentos que no estan autori-
Antiinfecciosos para uso sistémico 12 8 2 zados en Espafa pero que la AEMPS, a
60.000 través de la aplicacion de Medicamen-
tos en Situaciones Especiales, autoriza
Tracto alimentario y metabolismo n 5 6 excepcionalmente debido a proble-
40.000 mas de suministro o a la falta de una
alternativa terapéutica disponible.
Sistema nervioso n 5 6
20.000
5 b N ~— Resueltas
. © n n
Sangre y érganos hematopoyéticos S 6 6 0 L - - o
2023 2024 2025 98 /O
Sistema cardiovascular 2 7 2
Dermatolégicos 4 4 1 Solicitudes de medicamentos en investigacion
(uso compasivo)
Sistema respiratorio 3 1 3 . .
P 30.042 O Autorizaciones
2023 O Cancelaciones
Preparados hormonales sistémicos 2 2 4 ' 759
. . 25.180
Organos de los sentidos 2 1 3 2024
D 546
Sistema musculoesquelético 2 2 0 20.885
2025
. ) 287
Varios 2 1 (0]
0 5000 10.000 15000 20.000 25000 30.000 35.000
Total 122 127 96 Este mecanismo permite el acceso excepcional a medicamentos en investigaciéon antes de su

autorizacion en Espafia para pacientes que padecen enfermedades crénicas o gravemente debi-
litantes, o enfermedades que ponen en peligro su vida, y que no pueden ser tratados satisfacto-
riamente con un medicamento autorizado. La AEMPS responde a estas solicitudes en un plazo
de entre 48y 72 horas. Las cancelaciones se producen porque las solicitudes no cumplen con los
requisitos establecidos en la legislaciéon o porque, tras solicitar aclaraciones, el solicitante no res-
ponde a las mismas en el plazo establecido.
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FIGURA 08

— Por principio activo
fabricado en Espaia

12,2%

Medicamentos estratégicos

. . . o b,
Medicamentos incluidos en el listado r 3
— » Por producto terminado 39 3%
O Medicamentos 000 fabricado en Espana ?
O Principios activos
800 —— Autorizados antes de 2010

[o0]

o~

o~
La AEMPS publicé en 2022 el Listado 600
idcj‘%ewtief?c'caamae(;‘j‘;ﬁois”?;ee%fc?rﬂf_ —— Por tipo de procedimiento de autorizacién
tos sin los que el Sistema Nacional .
de Salud no podria funcionar, con O Nacional
el objetivo de aplica'r,medidas que 400 O Reconocimiento
aseguren su proteccién regulatoria, mutuo/descentralizado
fomentar el interés de la industria .
farmacéutica espafiola en su fabri- O Centralizado
cacién y comercializacién, y pro- 200 0O 56,3%
mover su autorizacién en territorio 0 26,4%
nacional. Con esta iniciativa, Espafa . . o o !
se convirtié en el primer pais en Debido a que una misma descripcion clini- 0 21,3%
establecer un listado de estas carac- ca de producto (DCP) puede corresponder
teristicas, que se actualiza de forma ) a mas de un medicamento autorizado (por
continua. 2023 2024 2025 igual o diferente tipo de procedimiento de

autorizacion), el sumatorio de los porcenta-
jes es superior al 100%.

Capacidad de fabricacion Dentro de la UE Fuera de la UE L. X
“———  Por principal area terapéutica
Producto terminado 91,1% 27,3%
Infecciones bacterianas, viricas y fungicas 25,9%
Sustancia activa 63% 63,3%
Sistema nervioso 16,5%
Capacidad de alguna de las etapas de fabricacién de sustancia activa o producto terminado Cancer y patologias del sistema inmunitario 13,2%
segun consta en el dosier de registro de los medicamentos incluidos en el listado. Debido a
que un medicamento puede tener diferentes fabricantes de sustancia activa o de producto Sangre y 6érganos hematopoyéticos 7,7%
terminado, el sumatorio de los porcentajes es superior al 100%.
Sistema cardiovascular 7,3%
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FIGURA 09

Farmacovigilancia

Notificaciones de sospechas
de reacciones adversas validadas

50.000

40.000
30.000
20.000
10.000
0]

40.990

2023 2024 2025

Comunicadas al
SEFV-H*

*La identificacion de nue-
VoS riesgos se realiza fun-
damentalmente a partir
del programa de noti-
ficacion de sospechas
de reacciones adversas,
llevado a cabo por el Sis-
tema Espafiol de Farma-
covigilancia de Medica-
mentos de Uso Humano

(SEFV-H) y coordinado por
la AEMPS.

De las recibidas a través del SEFV-H

O Otros canales
o notifica ..
3P,

O Pasarelas de bases
de datos sanitarias

*NotificaRAM es el portal de la AEMPS para comunicar sos-
pechas de reacciones adversas a medicamentos o acon-
tecimientos adversos ocurridos tras la vacunacion. Esta
herramienta permite de manera sencilla y rapida que tanto
la ciudadania como los profesionales sanitarios comuniquen
estas sospechas y contribuyan asi a mejorar la seguridad de

los medicamentos.

Medicamentos evaluados
en el ambito europeo

O Por procedimiento centralizado oﬁ

O Por reconocimiento
mutuo/descentralizado

Por tipo < /

O Variaciones de fichas técnicas y
prospectos

O Planes de gestion de riesgos
O IPS/PSUSA*

O 35,9%
O 35%

0 29,1%

*Evaluacion periddica del
balance beneficio-riesgo
por principio activo.

Variaciones de seguridad
realizadas en el ambito nacional

2023
2024

2025

0] 1.000 2.000 3.000 4.000 5.000

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Comunicaciones de
seguridad emitidas

O Materiales de prevencion de riesgos

para profesionales sanitarios y pacientes

O Notas informativas

O Cartas dirigidas a profesionales
sanitarios (DHPC)

Pacientes con informacién actualizada

> 23,8 millones

Registros de medicacion

> 5125 millones

Registros de problemas de salud

> 1.411 millones

Estudios con actividad 43
Comunidades autbnomas participantes 12
Médicos colaboradores 1.230
Investigadores registrados 1.045
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https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button
https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button

Control analitico

Programas anuales de
control de calidad

O Muestras analizadas
O Ensayos realizados

En los programas se analizan
medicamentos de uso humano,
veterinarios, productos sanita-
rios, cosmeéticos, productos de
cuidado personal y biocidas.

Liberacién europea de lotes

Muestras de hemoderivados y pool de plasma analizadas

Control de
productos ilegales

£—> Por tipo de producto

O Muestras analizadas para la
identificacion de sustancias
activas

O Muestras analizadas para la
comprobacién de la calidad
microbiolégica

O Anabolizantes

O Disfuncién eréctil
Varios
Adelgazantes

Ensayos de hemoderivados y pool de plasma realizados

Lotes de hemoderivados y vacunas liberados administrativamente

Comercio exterior
de medicamentos
registrados

O Importaciones
paralelas

O Certificados de
exportacion
de productos
farmacéuticos

Importaciones de

medicamentos

de uso humano
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Europea
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2000 N o hemoderivados,
vacunas y alérgenos
2.000
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Oficina de Apoyo a la Innovacion y
Conocimiento sobre Medicamentos

Asesorias cientificas y/o regulatorias realizadas por tipo de solicitante

Industria N4
Fundaciones o institutos de investigacion 29
Investigadores hospitalarios 15
Investigadores académicos 10
Filiales o start-ups 5

La AEMPS ofrece asesoramiento cientifico y regulatorio a través de cuatro vias principales:
asesorias dirigidas a la industria farmacéutica en general; las destinadas a investigadores indepen-
dientes, start-ups y organizaciones sin animo de lucro, para quienes el asesoramiento es gratuito;
las centralizadas coordinadas por la EMA; y las realizadas a través del asesoramiento cientifico
multinacional (Scientific National Scientific Advice), llevadas a cabo con mas de una autoridad

nacional competente.

Por tematica

Medicamentos de terapia avanzada 53%
Desarrollo farmacéutico 31%
Clasificaciéon de producto (productos frontera)* 3%
Medicamentos de fabricacién no industrial** 3%
Nanomedicamentos 3%
Reposicionamiento terapéutico 3%
Autorizacion de uso 2%
Registro/regulacion 2%

Se han analizado y desglosado todas las asesorias, salvo las realizadas a la industria, ya que el obje-
tivo de este analisis es identificar los ambitos de interésy las principales necesidades de los inves-
tigadores independientes con el fin de disefar iniciativas orientadas a reforzar su conocimiento y
capacitacién en materia regulatoria.

*Productos de compleja clasificacion al situarse a medio camino entre medicamentos, productos
sanitarios, cosméticos, biocidas, complementos alimenticios, etc.

**Secretoma y fagos.

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

JJJJ

t

Procedimiento centralizado

Actividades realizadas

Acumulativo de medicamentos de los que Espana 490
es responsable

Variaciones realizadas 214
Otros procedimientos realizados* 46
Autorizaciones de comercializaciéon evaluadas 13

Actividades realizadas sobre aquellos medicamentos en los que el solicitante opte
a una autorizacion para todos los Estados miembros de la UE al mismo tiempo.

*Revalidaciones, estudios clinicos, recomendaciones y obligaciones.

h

Por motivo =

O Calidad
O Seguridad y eficacia
Nuevas indicaciones
Debido a que una variaciéon puede afectar

a varios motivos, el sumatorio de los por-
centajes es superior a 100%.
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https://www.aemps.gob.es/infografias/oficina-de-apoyo-a-la-innovacion-accesible.pdf

> 3020 MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Autorizaciones de medicamentos

Ensayos clinicos
Nuevos medicamentos 2023 2024 2025

InvestlgaC|on clinica Solicitudes resueltas 101* 13* 144 O————
. O Medicamentos autorizados 98 m 137 Oﬁ—
O Autorizados o= -
O Medicamentos denegados 0 0 1
O Medi t °
edicamentos en
investigacion clinica 30 —_ O Medicamentos desistidos 3 2 6
(MIV)* calificados M \
25 Los datos de esta tabla incluyen solicitudes resueltas en el afio, independientemente de la
fecha de solicitud.
Este afio, como los anteriores, la AEMPS ) ) )
no ha denegado ensayos clinicos de 20 *Fe de erratas: estos datos se han corregido con respecto a las versiones anteriores por tratarse
oy s Ay de la suma de todas las solicitudes resueltas, que incluyen autorizadas, denegadas y desistidas.
) ) 15 ) )
*Se requieren cuando el ensayo clini- = Por especie animal <
co se realiza con una molécula novedo- 10
sa (medicamentos no autorizados en el ®
Espacio Econédmico Europeo que contie- Perros 46,7%
nen un principio activo no autorizado en 5 Ganado bovino 24.8%
Espafa) o cuando las caracteristicas soli- A
citadas difieran sustancialmente de los
O 0,
medicamentos veterinarios autorizados 2077 N4 2098 Gatos LEh
hasta el momento. Ganado porcino 17,5%
. . J Pollos 17,5%
Por especie animal =
oG d . Ganado ovino 10,9%
anado porcino
O Perros Caballos 9,5%
Gatos Pavos 3,6%
Caballos Otras aves (patos, ocas, codornices y perdices) 2,9%
Gallinas (pollos) Ganado caprino 2,2%
O Ganado bovino Peces (dorada y lubina) 1,4%
Abejas Conejos 0,7%

Debido a que existen medicamentos autorizados para mas de una especie ani-
mal, el sumatorio de los porcentajes es superior al 100%.
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) L

— Solicitudes resueltas

\— Por tipo de procedimiento

O Reconocimiento
mutuo/descentralizado

O Centralizado
Nacional

O 75.2%

O 21,9%
2,9%

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Actuaciones sobre

medicamentos autorizados

Por motivo
O Falta de interés comercial del titular

O Otros (pérdida de GMP, problemas
de seguridad, etc.)

Estado de los medicamentos 2023 2024 2025

Autorizados 2.399 2.396 2.405

Presentaciones comerciales 4.583 4.602 4.319

Suspendidos temporalmente 709 751 832 O—/ o 98,3%

Revocados 143 72 81 o 1,7%

Variaciones resueltas
O No requieren evaluaciéon (VNRA) epe - . . s
i . Certificados emitidos de liberacion de vacunas
O Si la requieren (VRA)
2000 O Certificados OBPR
O Certificados MIF
B N
2,500 ~ N 6
o © © 162
N N
2.000
155
>
1500 2
1.000 <
)

500 o) 50 100 150 200
Los certificados OBPR (Official Batch Protocol Review) los emite la AEMPS tras revi-
sar los controles de liberacién realizados por el titular de la autorizacion de comer-
cializacién. Los MIF (Marketing Information Form)también los emite la AEMPS, pero

2023 2024 2025

para el reconocimiento mutuo de los certificados de liberacion de lotes de vacunas
emitidos por otras autoridades competentes de la UE.
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Farmacovigilancia

Sospechas de acontecimientos
adversos validadas

2023

2024

2025

~

0] 1.000 2.000 3.000 4.000 5.000

*La reduccion de casos respecto a aflos anteriores se debe fundamen-
talmente a la disminucién de casos notificados de anafilaxias en ganado
bovinoy a la suspension de la autorizacién de comercializaciéon de algu-
nos medicamentos.

\
N

De las recibidas
directamente en la AEMPS

o notifica . -.
VeT K
\J

O Otros canales
O 64,2%

O 35.8%

NotificaVET es el portal de la AEMPS para comunicar sospechas de aconte-
cimientos adversos a medicamentos veterinarios o a medicamentos de uso
humano en animales. Esta herramienta permite de manera sencillay rapida
que tanto la ciudadania como los profesionales sanitarios puedan comunicar
estas sospechasy contribuir asi a mejorar la seguridad de los medicamentos.
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Evaluacién de la seguridad 2023 2024 2025

Modificaciones de seguridad realizadas 454 421 304*

Alertas de farmacovigilancia y notificaciones
de seguridad no urgentes emitidas

Archivos maestros de sistemas de farmacovi-
gilancia de los titulares de autorizacién de 343 237 159**
comercializacién evaluados

Analisis de deteccién de sefales realizados*** 237 150 141

*La bajada respecto a afios anteriores se debe al proceso de gestion de sefalesy a las VRA que se presenten.

**La disminucién se debe a que en los primeros afios de aplicacion del Reglamento (UE) 2019/6 habia muchos
mas procedimientos por los cambios de ubicacion de los archivos maestros del sistema de farmacovigilancia
(AMSF), titularidades y cambios de |la persona responsable de farmacovigilancia del laboratorio (QPPV).

***|_as sefiales son informaciones procedentes de una o varias fuentes, entre ellas observacionesy experimen-
tos que sugieren una asociacién causal potencialmente nueva o un nuevo aspecto de una asociacién causal
conocida que se considera que puede justificar una investigacion mas profunda de la posible causalidad.
La disminucion de este indicador desde 2024 se debe a que a nivel europeo han variado los criterios de evalua-
cion de las seflales y el reparto de las mismas entre los distintos Estados miembros.

Estudios posteriores a la autorizacion
de comercializacion evaluados
Los EPA se realizan para confirmar determinados aspectos de efi-

cacia ode seguridad de un medicamento ya registrado. Pueden ser
a iniciativa del titular o por imposicion de la autoridad reguladora.
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FIGURA 18

Comercio exterior

Autorizaciones

O De importaciones de sustancias activas y de
medicamentos terminados

O De importaciones excepcionales por vacio terapéutico
O De certificados de exportacién emitidos

1.500
1.200
900
600

300

2023 2024 2025

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Actividades en el
procedimiento centralizado

O Procesos de gestion de sefiales realizados
O Variaciones resueltas (VRA)

O Nuevas solicitudes de autorizaciones de comercializacién
evaluadas

Determinaciéon de los Limites Maximos de Residuos (LMR)*

Actividades realizadas sobre aquellos medicamentos en los que el solici-
tante opte a una autorizaciéon para todos los Estados miembros de la UE al
mismo tiempo.

*La LMR es la concentracién maxima de sustancias activas de un medica-
mento permitida legalmente en alimentos de origen animal para garanti-
zar la inocuidad del consumidor.

37



> @ 3e3. INSPECCION Y CONTROL

Laboratorios farmacéuticos autorizados

Inspecciones realizadas

O Inspecciones de normas de correcta

fabricacion y buenas practicas de

o

distribucién (NCF/PMF*BPD)
« Con visita de inspeccién:
- Nacionales: 124
- Internacionales: 63
- Sin visita de inspeccién
(documentales): 160

Inspecciones de buena practica
clinica (BPC)

- Nacionales: 8

l - Internacionales: 14

Inspecciones de bioequivalencia: 5

Las inspecciones de bioequivalencia realizadas en 2025

se llevaron a cabo en la India (4) y en Espafa (1).

38

Inspecciones de buena practica de
farmacovigilancia (BPFV)

Nacionales: 13
Internacionales: 6

Q

Canada

1
«r

Estados Unidos

13
«r

Q

Argentina

O Aperturas
O Modificaciones

Alemania

1 1
1 w
o Polonia

1
Reino «»

Unido pises 1
Bajos <
Republica
é)heca

Q

Turquia ”
@ China
Egipto

India

*Actividad inspectora para verificar el cumplimiento de las NCF y
directivas de aplicacion por los centros de plasmaféresis, laboratorios
de analisis, almacenes y compafias de transporte, y otras entidades
con actividad relacionada con la extraccién, verificaciéon, tratamiento,
almacenamientoy distribuciéon de unidades plasmaticas destinadas al
fraccionamiento, dentro del dambito de un PMF europeo.
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Actuaciones para asegurar la disponibilidad

de medicamentos de uso humano Control del mercado 2023 2024 2025

Incidencias por problemas de calidad

02023 02024 O 2025 investigadas 415 465 2

Retiradas en relacién con las
incidencias de calidad recibidas

q 2 Alertas internacionales recibidas
g y evaluadas* 562 538 813

8,5% 4.1% 5,6%

Alertas internacionales emitidas

por la AEMPS Lo 3 2

Paradas de exportacion a terceros Comercializaciéon Contacto con TAC de
paises y Estados miembros excepcional medicamento alternativo *La AEMPS evalla el impacto de la alerta en el mercado nacional que puede derivar

m m m m m s medrmene e Espaﬁa‘

\ @
Importaciéon de Notas Gestion de
medicamento extranjero informativas variaciones

| 77 || 56 | [ 7 | 13 ] (7 | 5 | Retiradas de medicamentos

de uso humano por defectos
de calidad

hbh 1—
L]
Total
Las retiradas de medicamentos por 33
. .. .. . defectos de calidad son medidas
Fab"ca.c'on Inicio de_exPed'ente preventivas. Su clasificacion se hace en O 73% (Clase 2)
excepcional sancionador funcién del posible riesgo para la salud

de los pacientes y de acuerdo con los 0O 27% (Clase 1)
“ n n B E m consensos internacionales establecidos
entre las autoridades sanitarias, siendo la
clase 1la que se corresponde con un posible
riesgo mas elevado y la clase 3 la de un
menor riesgo. En 2025 no se han producido

retiradas de clase 3.

Para mas informacion, pulse aqui.
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Comercio exterior de medicamentos de uso humano no registrados

. . _ Certificados OMS* emitidos
Medicamentos no registrados en Espaia

pero que realizan alguna fase de su 2023 2024 2025
fabricacién en nuestro pais

2023 489
Autorizaciones de fabricacion 627 651 750
Certificados de exportacién emitidos 380 466 420 2024 438
Autorizaciones de importacion 95 79 141
o - . 2025 536
Autorizaciones de exportacion de medicamentos en 214 163 169
concepto de donacién humanitaria 0 100 500 200 400 500 600
*Teniendo en cuenta laimportancia de esta tarea, la AEMPS trata de resolver estas autorizaciones en el mismo *Certificados de productos farmacéuticos para su registro en terceros
dia que las recibe. paises, de acuerdo con el formato recomendado por la Organizacion
Mundial de la Salud.

Actuaciones en trafico licito de estupefacientes y psicétropos 2023 2024 2025

Importacién 1.367 1.434 1.340
Estupefacientes

Exportacion 1.792 1.834 1.825

Importaciéon 1.647 1.635 1.749
Psicétropos

Exportacion 2.227 2.432 2.862
Autorizaciones de cultivo de plantas de cannabis 48 49 36
Autorizaciones de transporte de estupefacientes para viajeros 691 1.065* 2.682*
Autorizaciones de parcelas para cultivo de adormidera 138 304 399
Distribucion de sustancias estupefacientes a entidades autorizadas 266 31 351

*Este incremento se debe principalmente al aumento de las peticiones de autorizacién de pacientes que viajan a Espafa con cannabis medicinal desde paises donde su uso
médico esta autorizado.
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Actuaciones en trafico ilicito de
estupefacientes y psicétropos

O Muestras analizadas
O Analisis cualitativos realizados

Analisis cuantitativos realizados

120.000

100.000

96.458

80.000

60000

40.000

20.000

1.925
1.969
5.081*

2023 2024 2025
*Este incremento se debe al aumento del nUmero de expedientes de
alijos de prendas impregnadas con cocaina, al nimero de alijos de

cocaina correspondientes a expedientes judicialesy a los andlisis de las
nuevas sustancias psicoactivas (NSP).

Analisis en los que se han detectado
46 nuevas sustancias psicoactivas

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

FIGURA 28

Actuaciones sobre medicamentos ilegales

O Actuaciones en colaboracién con las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad
del Estado, juzgados y otras instituciones’

O Notificaciones en relacién a robos/extravios/otros desvios de
medicamentos a trafico ilicito™

Medicamentos retirados

*Comunidades auténomas, Agencia Espafiola de Administracion Tributaria y Servicios Farmacéu-
ticos Periféricos.

**|_os psicotropos, como las benzodiacepinas, anabolizantes hormonales y medicamentos para la
disfuncion eréctil son los medicamentos mas comunes.

2.000

Actuaciones sobre
venta online de
medicamentos

1.786

1.500

O Paginas web investigadas

O Anuncios retirados alojados en
1.000 plataformas o redes sociales

1.350

Incluyen medicamentos de uso humanoy veteri-
nario no autorizados en Espafia, medicamentos
autorizados en Espafia pero que no cumplen la
normativa de venta online y otros medicamentos

200 ilegales.

633*

*El volumen de anuncios retirados fue elevado
en aflos anteriores por actuaciones de oficio que
no se han realizado en 2025 debido a la reorgani-
. zacién de tareas dentro del Area de Medicamentos

24 2025 llegales.

120

(@)
N.164
(@]
8.153
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) % 3.4. PRODUCTOS SANITARIOS

L] [ ] (] e -
Investigaciones Autorizacion de empresas
Por tipo de actividad
Evaluaciones 2023 2024 2025 Nuevas 144
) autorizaciones O Solo importaciéon
Autorizadas 78 81 94 ) .
— Denegaciones y O Solo fabricacion
Investigaciones voeliieaeiones 75 N4 105 desistimient i ivi *
vestig EUETERES esistimientos 84 Varias actividades
clinicas de nuevas . ..
T . o . autorizaciones Solo fabricacién a terceros
denegadas Modifi . ar *Incluye licencias para diversas combi-
odificaciones i . i
Autorizadas 43 50 66 naciones de distintas actividades.
I Denegacionesy
. Modificaciones
Estuglos dg autorizadas 6 39 68 desistimientos de 20
funcionamiento modificaciones —» Por comunidad auténoma
Desistidas/ 3 5 5
denegadas Revalidaciones 255

Denegacionesy
desistimientos 2
oo . Geststimient
Notificaciones con productos © revalidaciones

sanitarios con marcado CE

Investigaciones clinicas con productos sani-
tarios con marcado CE utilizados conforme
a su finalidad prevista en los que se somete
al paciente a procedimientos adicionales
invasivos o gravosos.

Las modificaciones son las variacio-
nes de las autorizaciones en vigor y
las revalidaciones son las renovacio-
nes de las autorizaciones una vez
expirado su tiempo de validez. Por su
parte, los desistimientos se produ-
cen por falta de respuesta del intere-
sado tras solicitarse informacion adi-

Autorizaciones expresas en cional.
interés de la salud

Autorizacion, bajo responsabilidad médica,

de un producto sanitario sin marcado CE o

con marcado CE para una finalidad prevista '

diferente, cuando no existe alternativa tera-
péutica para ese paciente.
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Registros

Actuaciones
O Casos evaluados

Nuevas comuhnicaciones

O Responsables de puesta en el mercado
establecidos en Espana*

O Productos sanitarios comercializados en
Espana**

1.500
2023

1.200

2024 900

600
2025
300

0 1000 2000 3000 4000 5000 6.000

*De productos clase |, a medida, agrupaciones y productos de 0 2023 2024

diagnostico in vitro.
*Productos sanitarios clase lla, llb, Ill, implantes activos, pro-
ductos in vitro del Anexo Il, de autodiagndsticoy clases A, B,Cy
D. Para mas informacion, pulse aqui.

in vitro en sitios web.

Campanas
Productos revisados en la Campana Productos de Estimulacién Cerebral

O Estimuladores transcraneales
O Estimuladores intracraneales

La AEMPS realiza campafas de control del mercado de productos sanitarios seleccionados en base al
riesgo, a informacién proporcionada por el Sistema Espafiol de Vigilancia y otras autoridades compe-
tentes, o al interés de la poblacion por tratarse de productos ampliamente utilizados. Esta campana
sobre productos de estimulacién cerebral se ha desarrollado durante 2024 y 2025.
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Control del mercado

*Este incremento se debe a que han aumentado consi-
derablemente los casos de incumplimientos en la venta de
productos sanitarios y productos sanitarios de diagnoéstico

Actuaciones conjuntas
con otras administraciones

O Inspecciones conjuntas con las
comunidades auténomas y
peticiones de inspeccion a estas

O Participacion en casos de control
del mercado a nivel europeo

O No conformidades detectadas

O Medidas para la resolucién
de no conformidades ordenadas

Actuaciones para garantizar
la disponibilidad de productos

Estudios para la consideraciéon y
clasificaciéon de productos sanitarios

¢

Informes de consideracién y
clasificacion emitidos

O A nivel nacional
O A nivel europeo

)

2025

La AEMPS ha puesto en marcha un procedimiento de consultas relativas
a la cualificacion y clasificacion de productos sanitarios y productos sani-
tarios de diagnostico in vitro con el objetivo de proporcionar apoyo regu-
latorio sobre esta materia y potenciar la innovacién y la investigacion.

Productos revisados dentro del piloto del proyecto europeo JAMS 2.0

O CPAP (equipos de presion positiva continua
en la via respiratoria)

O Test de autodiganédstico para VIH

La AEMPS participa en el proyecto europeo JAMS 2.0 para reforzar el control del mercado de productos
sanitarios y productos sanitarios para diagnostico in vitro. Dentro de este proyecto, la AEMPS lidera uno
de los paquetes de trabajo cuyo objetivo es crear herramientas armonizadas para la realizacion de cam-
pafas de control del mercado, asi como el desarrollo de una campafa piloto a nivel europeo.
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https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/productos-sanitarios/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/productosSanitarios/2025/informe-estimulacion-cerebral/informe-control-mercado-productos-estimulacion-cerebral.pdf
https://www.camd-europe.eu/joint-action-projects/jams-2-0/
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/consultas-relativas-a-la-cualificacion-y-clasificacion-de-productos-sanitarios-y-productos-sanitarios-de-diagnostico-in-vitro/

» Por tipo de producto
e 4 AU

Vigilancia O Implantes no activos
O Productos electromédicos/ O 53,8%
Acciones correctivas de seguridad —> m mecénicos 0 32,2%
evaluadas por el Sistema Espanol Productos no implantables 8,8%
de Vigilancia Alertas Implantes activos 3,6%
transmitidas a . o

las comunidades Productos de diagnéstico 1,6%
2023 932 auténomas in vitro
2024 948
095 — Notificaciones evaluadas de incidentes recibidos

a través de notifica &
0 200 400 600 800 1.000 m

Incidentes evaluados por el Sistema Notas de Profesional sanitario Paciente/persona usuaria
Espanol de Vigilancia seguridad

30.000 publicadas
2000 2 j O 409 O Evaluadas
: 0 74 O Rechazadas
20.000
15.000

*Fe de erratas: el dato correcto es 23.362 y no 12.520 para 2023y

27.169*

23.362*

10.000 27169y N0 13.469 para 2024, como se publicé en la Memoria de
Actividades 2024. Los datos estaban infraestimados debido a NotificaPS es un portal integrado en el Sistema Espafol de Vigilancia para la
que no se habian contabilizado los incidentes notificados que notificacién de incidentes por parte de profesionales y pacientes/personas
5.000 aparecian de forma agrupada en los informes peridédicos de usuarias. Solo se aceptan aquellas notificaciones que puedan o hayan podido
seguridad (PSR, por sus siglas en inglés). tener consecuencias graves para la salud.
2023 2024 2025
Certificados para la Autorizaciones extraordinarias Autorizaciones de importacion
exportacion emitidos de importacién de materias primas de origen
humano para
Comercio En aquellos casos en los que fabricar prOduCtOS
° no disponen de licencia. sanitarios de
exterior

diagnéstico in vitro
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https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

, ® 3.5. cosMmeTicos

Declaracion responsable de la actividad

Declaraciones validadas Por comunidad auténoma Certificados de
A cumplimiento

de buenas

2025 662 practicas de
fabricacion

2024 704 emitidOS
60

200 300 400 600 700 800 50

Se consideran declaraciones validadas cuando incluyen toda

la documentacion exigida, necesaria para el inicio de la activi-

dad, y estan firmadas por el titular de la actividad o su repre- 40

sentante legal.
30

Por tipo de actividad = ) 20

O Solo importacién

O solo fabricacién 0 >30 10

O Fabricacion o

e importacion O 46,6%
0 41,2% 2023 2024 2025

0 12,2% 3 @ ”
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Control del mercado

Casos evaluados 1.957
Medidas ordenadas para

.. 69
la proteccion de la salud
Evaluaciones de seguridad 16
realizadas
Colaboraciones administrativas
con autoridades de otros 43

Estados miembrots

FIGURA 38

Comercio exterior

Certificados
de exportacion

46

Vigilancia

Notificaciones de efectos no deseados

recibidas a través de notifica .J

NotificaCS es el portal de la AEMPS para notificar los
efectos no deseados relacionados con productos cos-
méticos. Pueden notificar tanto las personas usuarias
como los profesionales sanitarios, los profesionales
que utilizan o aplican en su trabajo cosméticos, asi
como las personas responsables de estos productos
o sus distribuidores.

*Las notificaciones rechazadas no han sido investiga-
das debido a falta de informacién, a encontrarse dupli-
cadas o a estar relacionadas con productos que no son
cosméticos, ni productos de cuidado personal ni bioci-
das competencia de la AEMPS, en cuyo caso son deri-
vadas al sistema de vigilancia correspondiente.

Por tipo de notificante <

O Consumidores*
O Profesionales sanitarios*
Industria y asociaciones empresariales

*Las notificaciones de los consumidores y de los profe-
sionales sanitarios son validadas por las comunidades
auténomas donde reside el consumidor y donde ejer-
ce el profesional sanitario y posteriormente transmiti-
das a la AEMPS.

2023

120

14
2025

6] 20 40 60 80 100 120
O Aceptadas
O Rechazadas
Por tipo de producto
Cuidado de la piel 42%
Cuidado del cabell'o y del cuero 13%
cabelludo y del peinado
Para la limpieza de la piel 10%
Productos solares/autobronceadores 9%
Dentifricos/colutorios 8%
Cosmética decorativa 4%
Cuidado de las unas 3%
Perfumes/colonias 2%
Desodorantes/ antitranspirantes 2%
Productos para tefir el cabello 2%
Depilatorios 2%
Otros 1%
Pediculicidas 1%
Productos para bebés 1%
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https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/
https://sinaem.aemps.es/cosmet2VG/

O 3060 PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL

Declaracion responsable Autorizacion de productos de cuidado personal
de actividad Autorizaciones de productos
Declaraciones responsables g :‘4“:‘.’?5 a”.t°"za}°'°“l‘?: )
odificaciones/revalidaciones
comprobadas Tintas de tatuaje y
350 - » magquillaje permanente
N autorizadas
PRI
200 <[ O Productos de estética
2025 o S O Dentifricos O 41,6%
9 = 5 = = = 5 150 N Productos de higiene O 25,6%
100 Las modificaciones son las Pediculicidas 17,6%
M o) variaciones de la autorizacio- 15,2%
. o e ‘ = nes en vigor y las revalida-
Por tIpO de actividad « =0 L\TO ciones son las renovaciones
O Fabricaciéon o de las autorizaciones una vez

2023 2024

ol et expirado su tiempo de validez.
mportacion

Comercio exterior

Control del

O 90,9% mercado
0 91%

O Casos evaluados Certificados de

O Medidas ordenadas ., exportacion
para a proveccon T

de la salud

0 5 10 15 20
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) ¥ 3.7. siocipas

Autorizacion de biocidas
Autorizaciones de instalaciones

O Nuevas 35 /—> Por tipo de actividad

autorizaciones

O Modificaciones/ 30
renovaciones

25

Las modificacionesson
las variaciones de la
autorizaciones en vigor
y las revalidaciones son
las renovaciones de las
autorizaciones una vez
expirado su tiempo de
validez.

2023 2024 2025

Autorizaciones de productos
O Nuevas autorizaciones
O Modificaciones/revalidaciones

2023

2024

2025
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O Fabricacién
O Almacenamiento
O Importacion

Por tipo de producto

O Desinfectantes
O Repelentes

O 96%
O 4%

Informes de eficacia emitidos

2023
2024
2025
0] 10 20 30 40 50

Informes emitidos por la AEMPS relativos a la eficacia de productos biocidas destinados a aplicarse
sobre el cuerpo humano y en el area sanitaria, necesarios para la concesién de la autorizacion de
comercializacion de aquellos biocidas que, por su contenido en sustancias activas ya aprobadas,
no son de su competencia sino de la Direccién General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad,
segun lo establecido en el Real Decreto 1054/2022.

60

*Este aumento se debe al incremento de sustancias activas aprobadas durante el afloy al interés de
la industria en la peticion de solicitudes de autorizacion.

Control del mercado Comercio exterior

O Casos evaluados Certificados

O Medidas de exportacién
ordenadas para
la proteccion

de la salud
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, ¥, &.1. ACTIVIDAD INTERNACIONAL

La mayor parte de los productos cuya competencia corresponde a la AEMPS
se regulan en el ambito de la Unién Europea, lo que confiere un caracter estra-
tégico y clave a la actividad internacional de la Agencia. La participacion de
la AEMPS en los foros europeos e internacionales resulta esencial para influir
en el desarrollo del marco regulador, garantizando que las decisiones norma-
tivas prioricen la proteccidén de la salud publica y que los medicamentos
de uso humano y veterinarios, productos sanitarios, cosméticos y biocidas
mantengan elevados niveles de seguridad, calidad y eficacia.

La agenda regulatoria de 2025 ha estado marcada por una firme voluntad de
consolidar el liderazgo estratégico de Europa en la vanguardia biomédica, a
través del desarrollo de politicas orientadas a generar un ecosistema competi-
tivo e innovador y a garantizar el acceso equitativo y oportuno de los pacientes
a los avances terapéuticos y de diagndstico.

Influencia de la AEMPS fuera de sus fronteras

Participaciéon y Grupo de Jefes de Agencias de Evaluacion

de las Tecnologias Sanitarias (HAG)

liderazgo europeo

Agencia Europea de Medicamentos (EMA) Comision Europea (CE)

Red de Jefes de Agencias

de Medicamentos (HMA) Consejo de la Unién Europea

Red de Autoridades Competentes

en Productos Sanitarios (CAMD) Canzee el s
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Asimismo, la AEMPS ha reforzado la cooperaciéon y las alianzas estratégicas
con organismos reguladores de Latinoamérica y Africa, consolidando su papel
como referente regulatorio mas alld de las fronteras de Europa y contribu-
yendo a una gobernanza global de la salud mas sdlida e inclusiva.

La participacion de la AEMPS en los foros europeos e
internacionales resulta esencial para influir en el desarrollo
del marco regulador, garantizando que las decisiones
normativas prioricen la proteccion de la salud publica

Programa de Cooperacién para
la Inspeccién Farmacéutica (PIC/S)

Agencia en la Coalicién Internacional
de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos (ICMRA)

Agencia Africana de Medicamentos (AMA)

Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

Cooperacion con Iberoamérica

Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica (Red EAMI)

Organizacién para la Cooperacién
y el Desarrollo Econémicos (OCDE)
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Participacion y liderazgo europeo

Agencia Europea de Medicamentos

La EMA es la entidad responsable de coordinar la evaluacién cientifica que se
realiza bajo el procedimiento centralizado, formulando una recomendacioén a
la Comision Europea sobre la concesion o denegacion de la autorizacion de
comercializacion de los medicamentos. Cuenta con siete comités cientificos y
mas de 30 grupos de trabajo, de los que forman parte técnicos de la AEMPS
que contribuyen al desarrollo y regulacién de medicamentos proporcionando
asesoramiento cientifico a compafias que investigan y desarrollan nuevos
tratamientos, elaborando directrices cientificas e impulsando la armonizaciéon
de los requisitos regulatorios en la UE y a nivel internacional.

O Comité de Medicamentos de Uso Humano
El CHMP es el comité cientifico responsable de emitir dictdmenes sobre
los medicamentos de uso humano presentados a través del procedi-
miento centralizado. Durante 2025, el comité ha recomendado la auto-
rizacion de comercializacion de 104 nuevos medicamentos: de ellos, 38
contenian un principio activo nuevo en la UE, 41 eran biosimilares y 10
genéricos. Por area terapéutica, destacan los 28 medicamentos auto-
rizados en el area de endocrinologia (la mayoria de ellos, biosimilares),
18 en oncologia y 10 en inmunologia, reumatologia o trasplante. Cabe
sefalar que 16 de los 104 medicamentos estan destinados al trata-
miento de enfermedades raras. Ademas de los dos miembros de la
AEMPS que forman parte de este comité, destaca la participacion de Sol
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Ruiz Antunez, experta de la Agencia, como uno de los cinco miembros
cooptados, designada por su competencia y experiencia cientifica espe-
cifica en productos biolégicos, y presidenta del Vaccines Working Party,
asi como de Maria JesUs Fernandez Cortizo, quien preside el Infectious
Disease Working Party, grupo de trabajo de este comité.

Comité de Medicamentos Veterinarios

El CVMP es responsable de evaluar las solicitudes de autorizacion de
comercializacion de medicamentos veterinarios por procedimiento
centralizado, asi como de recomendar los limites maximos de residuos
para sustancias activas en animales productores de alimentos. En 2025,
el comité ha recomendado 30 autorizaciones (cifra récord por segundo
ano consecutivo), destacando 16 vacunas, de las cuales 7 se aprobaron
de urgencia ante el brote de gripe aviar. El papel de los técnicos de la
AEMPS para garantizar la disponibilidad de vacunas en toda la UE en esta
crisis sanitaria esta descrito en el capitulo 2 de esta Memoria. Por otro
lado, este afo se ha adoptado el segundo informe del proyecto europeo
ESUAvet, herramienta clave para el seguimiento de resistencias antimi-
crobianas, y se ha ejecutado el primer mandato de asesoramiento cien-
tifico para minimizar la apariciéon de resistencias en medicamentos con
amoxicilina administrados en agua o pienso para porcino, como parte
del proyecto ADRA de revision y ajuste de posologia. Ambas son activi-
dades que se enmarcan en la lucha contra la resistencia a los antimicro-
bianos, un objetivo prioritario de este grupo. Los expertos de la AEMPS
participan regularmente en las reuniones del comité, destacando el
papel de Cristina Mufioz Madero como presidenta del grupo Efficacy
Working Party (EWP) y de Ricardo Carapeto Garcia como especialista en
la evaluacion del riesgo medioambiental y presidente del Environmental
Working Party (ERAWP).

Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia

El PRAC es el comité responsable de evaluar y hacer un seguimiento
postcomercializacion de la seguridad de los medicamentos de uso
humano. Durante 2025, ha completado la revisiéon del riesgo de ideacion
suicida asociado al uso de finasterida y dutasterida, emitiendo nuevas
recomendaciones para su minimizacién. Este comité, en el que parti-
cipan los técnicos de la AEMPS, ha revisado también casos notificados
de sobredosis en niflos y adolescentes debidos a errores en la interpreta-
cion de las jeringas o pipetas de risperidona en solucién oral, emitiendo
recomendaciones para profesionales sanitarios y pacientes. Asimismo,
ha confirmado e informado del riesgo de neuropatia dptica isquémica
anterior no arteritica (NOIANA), una posible reaccién adversa ocular muy
infrecuente en pacientes tratados con semaglutida, y ha actualizado
las recomendaciones de los controles hematoldgicos en los pacientes
tratados con clozapina.
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https://www.ema.europa.eu/en/committees
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-del-riesgo-de-sobredosificacion-accidental-en-poblacion-pediatrica-con-risperidona-solucion-oral/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-del-riesgo-de-sobredosificacion-accidental-en-poblacion-pediatrica-con-risperidona-solucion-oral/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-una-reaccion-adversa-ocular-muy-infrecuente-en-pacientes-tratados-con-semaglutida/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-una-reaccion-adversa-ocular-muy-infrecuente-en-pacientes-tratados-con-semaglutida/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-la-actualizacion-de-las-recomendaciones-de-los-controles-hematologicos-en-los-pacientes-tratados-con-clozapina/
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-de-la-actualizacion-de-las-recomendaciones-de-los-controles-hematologicos-en-los-pacientes-tratados-con-clozapina/

52

O Comité de Medicamentos Huérfanos

El COMP es el comité cientifico responsable de los medicamentos desti-
nados a las enfermedades raras. A través del procedimiento de decla-
racion como medicamento huérfano, el comité identifica aquellos
productos candidatos a beneficiarse de distintos incentivos orientados
a fomentar su desarrollo y posterior autorizaciéon. En 2025, el COMP ha
evaluado 211 solicitudes, que dieron lugar a 163 decisiones positivas de
la CE. Asimismo, ha recomendado 17 nuevos medicamentos huérfanos,
entre los que se encuentra el primer tratamiento para el sindrome de
Wiskott-Aldrich, una terapia génica para la cual la representante de la
AEMPS en este comité ha actuado como ponente.

Comité Pediatrico

El PDCO es el comité cientifico responsable de la evaluacién de los
planes de investigacion pediatricos (PIP), en el que se define el plazoy
el tipo de estudios hecesarios para apoyar la/s indicacidon/es pediatrica/s
y asi contribuir a incrementar la disponibilidad de medicamentos para
esta poblacién en la UE. En 2025, los representantes de la AEMPS han
participado en la evaluacién de un total de 75 procedimientos relacio-
nados con PIP.

Comité de Terapias Avanzadas

El CAT es el encargado de elaborar un borrador de opinién sobre las
solicitudes de comercializacion de los medicamentos de terapia avan-
zada que llegan al CHMP, previo a la opinidén final que este elabora.
Adicionalmente, realiza asesorias cientificas, certificaciones o clasifi-
caciones relativas a estos medicamentos, en las que participa el perso-
nal técnico de la AEMPS. Durante 2025, han recibido opinién positiva
cuatro medicamentos de terapia avanzada, destacando una terapia
génica de administracion tépica para el tratamiento de las heridas en
pacientes con epidermdlisis bullosa distrofica y Waskyra (etuvetidi-
gene autotemcel) para el tratamiento de pacientes con sindrome de
Wiskott-Aldrich.

Comité de Medicamentos a Base de Plantas

El HMPC prepara los dictamenes sobre el uso terapéutico de sustan-
cias y preparados vegetales y la informacidn sobre sus usos en condi-
ciones seguras, siendo responsable también de redactar una lista de
la UE de sustancias, preparados y combinaciones de estos para su
uso en medicamentos tradicionales a base de plantas. En 2025, ha
revisado 13 monografias, de las cuales la AEMPS ha sido ponente en
tres, y ha publicado tres nuevas, siendo la AEMPS ponente de una de
ellas. Asimismo, el HMPC ha adoptado la guia revisada sobre Buenas
Practicas de Agricultura y ha aprobado un documento sobre reco-
mendaciones de uso de medicamentos a base de plantas en nifos y
adolescentes.

En paralelo, la Agencia participa en los grupos de trabajo de la EMA de inspec-
cion, encargados de coordinar actuaciones, armonizar criterios técnicos,
elaborar procedimientos y documentos guia en el ambito de las buenas
practicas: Good Manufacturing Practices/Good Distribution Practices Inspec-
tors Working Group (GMDP IWG), Good Clinical Practices Inspectors Working
Group (GCP IWG) y Pharmacovigilance Inspectors Working Group (PhV IWG).
Expertos de la AEMPS también forman parte como auditores del Joint Audit
Programme (JAP) for EEA GMP inspectorates, gestionado por el Compliance
Group, subgrupo del GMDP IWGC. La EMA, la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) y la OMS
han mantenido durante 2025 su colaboracidén en inspecciones de buenas
practicas clinicas de estudios de bioequivalencia de medicamentos genéricos.
Solo algunos Estados miembros de la UE, entre los que se encuentra Espafa,
integran este grupo. En su reunién anual BE Férum, celebrada en Amsterdam,
se compartieron experiencias y se fortalecieron capacidades.

Desde 2022, la directora de la AEMPS, Maria Jesus Lamas, participa en uno de
los foros mas relevantes a nivel europeo: el Grupo Directivo Ejecutivo sobre
Desabastecimiento y Seguridad de Medicamentos (MSSG, por sus siglas en
inglés), creado para ofrecer respuestas rapidas y estratégicas para garantizar
el suministro de medicamentos, especialmente ante acontecimientos graves
o emergencias de salud publica. Este afo, el MSSG, apoyado en los distintos
subgrupos de trabajo de los que forma parte la AEMPS, ha desarrollado una
intensa actividad en el abordaje de problemas de suministro de farmacos del
laboratorio Cheplapharm, de antibidticos y de andlogos de GLP-1. Ademas, en
prevision de la préoxima publicacion de propuestas legislativas, el MSSG publicd
la version 2.1. del listado de medicamentos criticos de la UE, concluyd el piloto
para la implementaciéon de los planes de prevencion y mitigacion de las faltas
de medicamentos y adoptd la primera version de metodologia para analisis
de vulnerabilidades en la cadena de suministro, recogidas en su informe
anual. El Mecanismo de Solidaridad de la UE, creado en 2024 por el MSSG para
facilitar el envio de medicamentos criticos entre Estados miembros ante crisis
de suministroy en el que participa directamente la AEMPS, se activd con éxito
en seis ocasiones en 2025. Tras concluir su fase piloto, el procedimiento se ha
simplificado para reducir la burocracia, agilizar la coordinacién y mejorar la
transparencia.

La directora de la AEMPS participa en el foro
mas relevante a nivel europeo para coordinar
respuestas rapidas y estratégicas que garanticen
el suministro de medicamentos
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https://www.ema.europa.eu/en/good-agricultural-collection-practice-starting-materials-herbal-origin-scientific-guideline
https://www.ema.europa.eu/en/good-agricultural-collection-practice-starting-materials-herbal-origin-scientific-guideline
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/hmpc-public-meeting-report-05-07-may-2025-en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/hmpc-public-meeting-report-05-07-may-2025-en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/hmpc-public-meeting-report-05-07-may-2025-en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-steering-group-shortages-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-steering-group-shortages-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-actions-tackle-shortages-glp-1-receptor-agonists
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products-mssg-annual-activity-report-2025_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products-mssg-annual-activity-report-2025_en.pdf

Red de Jefes de Agencias de Medicamentos

La red europea de cooperacion que reldne a los maximos responsables de las
autoridades nacionales competentes en medicamentos promueve, junto con
la CE y la EMA, un sistema regulatorio eficaz y armonizado. Desde octubre de
2024, el equipo directivo de HMA esta presidido por la directora de la AEMPS,
Maria JesUs Lamas, que también lidera el drea de innovacién de la red, renom-
brada como “Ciencia regulatoria, innovacién y competitividad”. Durante
el ejercicio de 2025, este grupo se ha centrado en desarrollar acciones que
refuercen la capacidad y la gestion de recursos de las agencias nacionales,
tales como la capacitacion técnica del personal o el mejor uso de las herra-
mientas digitales. El aumento de la competitividad en el dmbito de los ensayos
clinicos en la UE (descrito con mayor profundidad en el capitulo 2 de esta
Memoria), la evaluacién de las iniciativas financiadas a través del programa
EU4Health, el analisis del impacto de normativas transversales y la supervision
de la implementacion de regulaciones de reciente adopcion han sido otros
de los temas que han copado su agenda. En 2025 se publicd la estrategia
conjunta HMA-EMA para el periodo 2025-2028, una hoja de ruta que define
cuales son las prioridades del sistema regulatorio europeo de medicamentos
para los proximos afos. Todas estas actividades son posibles, en gran parte,
gracias a la coordinacion que lleva a cabo la secretaria permanente de HMA,
en la que participa una experta de la AEMPS.

flency of the Council of the

Polska prezydencja w Radzie UE
Polish presidency of the Councﬂ of the EU

La directora de la AEMPS, Maria Jesus Lamas, asistio como presidenta de HMA a la reunién de este
grupo de jefes de agencias de medicamentos que tuvo lugar en mayo de 2025 bajo la presidencia
polaca del Consejo de la UE.
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Esta red opera gracias al trabajo de grupos como el CMDh, que coordina los
procedimientos de reconocimiento mutuoy descentralizado de medicamentos
de uso humano, y el CMDy, con la misma mision pero para medicamentos
veterinarios. Ambos grupos, que celebraron su 20° aniversario el afio pasado,
cuentan con la contribucion de personal técnico de la AEMPS, que participa en
procesos de autorizacidn de medicamentos no centralizados que aspiran a ser
comercializados simultdneamente en varios paises de la UE. Dichos procesos
incluyen la resolucidn de disputas entre paises, la aprobacién de variacionesy
la supervision de la seguridad postcomercializacion de estos medicamentos.

En 2025 y tras la entrada en vigor en 2024 del Reglamento Delegado (UE)
2024/1701, el CMDh ha revisado y actualizado guias de trabajo y plantillas
sobre variaciones en las autorizaciones de comercializacion de medicamentos
para garantizar su correcta aplicacion. Ademas, gracias a la cooperacidn entre
los Estados miembros y las partes interesadas, se continud trabajando en
la mejora y simplificacion de los procedimientos de reconocimiento mutuo
y el procedimiento descentralizado. Respecto al CMDy, 2025 volvié a ser un
afo especialmente exigente para el examen de las variaciones que requieren
evaluacion. Otro tema prioritario fue la Proteccidén de la Documentacion
Técnica (PTD) conforme al Reglamento 2019/6 con el objetivo de ofrecer una
mayor transparencia, respetando las consideraciones legales y comerciales.

Red de Autoridades Competentes en Productos Sanitarios

La CAMD es una red formada por representantes de la UE cuyo trabajo esta
centrado en facilitar la aplicacién del marco regulatorio europeo de productos
sanitarios en interés de la salud publica, la seguridad y la disponibilidad de
estos productos. La AEMPS forma parte de su Comité Ejecutivo, con Carmen
Ruiz-Villar, jefa del Departamento de Productos Sanitarios de la Agencia,
como presidenta desde septiembre de 2025. Durante este ejercicio, la red ha
enfocado su trabajo en tres lineas principales: iniciar las primeras actuaciones
para modificar la estructura de la CAMD, mejorar su funcionamiento y reforzar
asi su influencia; coordinar las actividades de las autoridades en las actuaciones
conjuntas de EU4Health; y llevar a buen término algunas de las propuestas
de actuaciones a corto plazo que solventen los problemas mas relevantes en
el ambito de los productos sanitarios. Igualmente, durante 2025 se mantuvo
el trabajo conjunto de la CAMD con el Grupo de Coordinacién de Productos
Sanitarios (MDCQG), la CE y el Grupo Central de Productos Sanitarios de HMA
en el desarrollo de la modificacion de la red de estos productos, asi como en
el impulso para la revision y las modificaciones necesarias de los reglamentos.

Grupo de Jefes de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias

El HAG, del que forma parte la AEMPS, actla como grupo estratégico que
impulsa la colaboracién en todas las actividades referentes a la evaluacién de
las tecnologias sanitarias (HTA, por sus siglas en inglés), con especial énfasis
en el apoyo al desarrollo técnico y cientifico, y en el asesoramiento institucional

53


https://www.ema.europa.eu/en/news/joint-strategy-sets-direction-ema-eu-medicines-regulatory-agencies-2028
https://www.ema.europa.eu/en/news/joint-strategy-sets-direction-ema-eu-medicines-regulatory-agencies-2028

a nivel europeo y nacional. Para ello, mantiene una estrecha relacién con los
principales actores en la evaluacion, como el Grupo de Coordinaciéon de HTA
(HTACQ) y sus subgrupos, que también cuentan con representacion de la
Agencia. Durante 2025, el HAG centrd su actividad en apoyar la implementa-
cion del Reglamento Europeo de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias (HTAR)
y reforzar la cooperaciéon entre agencias europeas. Los principales hitos fueron
la aprobacion del Plan Estratégico 2025-2028, la elaboracién de un documento
conjunto con la EMA y el HTACG sobre gestiéon de la evidencia e incertidum-
bres, el programa HAG Insight para el refuerzo de capacidades técnicas para
las agenciasy la creacion del Grupo de Trabajo de Evaluacion del HTAR. Desde
noviembre de 2025, la AEMPS forma parte del Grupo de Trabajo de Comuni-
cacion del HAG.

Comisién Europea

La AEMPS colabora con la CE a través de diferentes comités asesores, como
el Comité Farmacéutico, integrados por expertos de alto nivel de los Estados
miembros. En este marco, la Agencia contribuye al analisis y discusion de
cuestiones estratégicas relacionadas con la politica farmacéutica europea,
como la informacién electrénica de producto (ePl) para medicamentos y el
llamado horizon scanning, un mecanismo de vigilancia prospectiva pensado
para anticipar desarrollos cientificos. La AEMPS también ha aportado su expe-
riencia en la elaboracion de la propuesta de la Ley de Medicamentos Criticos
para reforzar el suministro de medicamentos esenciales en la UE, que se
presentd en 2025. La Agencia forma parte del Comité Permanente de Medi-
camentos de Uso Humano y del de Medicamentos Veterinarios, encargados
de examinar y votar autorizaciones, variaciones o medidas regulatorias tras la
evaluacion cientifica de la EMA, ademas de aprobar la fijacion de los limites
maximos de residuos de las sustancias farmacolégicamente activas en el caso
del comité veterinario.

La AEMPS actua a distintos niveles en el trabajo de la Autoridad para la Prepa-
racion y Respuesta frente a Emergencias Sanitarias (HERA) de la CE, con la
participacion de la directora de la Agencia como representante de Espana
en su junta directiva. Durante 2025, destaca la publicacion de la estrategia de
contramedidas médicas como parte de los primeros resultados de la Estra-
tegia de Preparacion de la UE, cuya finalidad es coordinar una respuesta
rapida y eficaz ante futuras emergencias sanitarias. En este contexto, la UE
tiene como objetivo priorizar el desarrollo de vacunas para la gripe de ultima
generacion, nuevos antibidticos para combatir la resistencia a antimicro-
bianos, antivirales dirigidos contra enfermedades transmitidas por vectores y
contramedidas médicas frente a amenazas quimicas, bioldgicas, radiolégicas
y nucleares (CBRN, por sus siglas en inglés).

Otro de los mecanismos consultivos clave de la CE es la Alianza de Medica-
mentos Criticos, de cuya junta directiva forma parte AEMPS. Esta coalicion,
que reudne a los Estados miembros, la industria, la sociedad civil y la comunidad
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cientifica, establece las prioridades de actuaciéon y propone soluciones para
reforzar el suministro de medicamentos criticos en la UE. El pasado ejercicio,
la alianza publicé su informe estratégico, que determina dichas prioridades y
plantea medidas para solventar los problemas de dependencia y las debili-
dades en las cadenas de suministro de medicamentos para garantizar el
suministro de los medicamentos considerados mas necesarios en la UE.

La Agencia actiia como coevaluadora en
uno de los 13 primeros informes europeos de JCA sobre
medicamentos oncoldégicos y terapias avanzadas

En materia de evaluacién de tecnologias sanitarias, el Grupo de Coordi-
naciéon de HTA continlda impulsando la implementacion del Reglamento
Europeo de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (HTAR) con la participacion
activa de la AEMPS en sus cuatro subgrupos, en el ambito de medicamentos.
Destaca especialmente su liderazgo en el subgrupo de Consultas Cientificas
Conjuntas (JSC), donde la Agencia ostenta la copresidencia representada por
Sonia Pulido Sanchez. El subgrupo ha iniciado siete JSC, un mecanismo de
asesoramiento cientifico temprano que permite orientar a los desarrolladores
en la generacion de evidencia clinica de futuros farmacos. En este contexto,
la AEMPS ha participado activamente en el desarrollo de dichas consultas.
Asimismo, en el ambito de las evaluaciones clinicas conjuntas (JCA), la Agencia
actUa como coevaluadora en uno de los 13 primeros informes europeos sobre
medicamentos oncoldgicos y terapias avanzadas, aportando su experiencia
técnica al analisis de la evidencia cientifica. La AEMPS también interviene en
el subgrupo de Tecnologias Sanitarias Emergente (EHT), dedicado a la identifi-
cacién temprana de tecnologias emergentes contribuyendo a la planificacion
de las evaluaciones, y en el subgrupo de desarrollo de guias metodolégicas y
procedimentales (MPG), centrado en la creacion de los marcos metodolégicos
Yy guias para armonizar los procesos en toda la UE.

Ademas, en 2025 se ha avanzado en la participacion estructurada de pacientes
y expertos clinicos en las evaluaciones y consultas conjuntas, de acuerdo a lo
establecido en el HTAR, mediante cuestionarios y entrevistas dirigidos a incor-
porar su experiencia y conocimientos en los procesos de evaluacion. Estos
expertos proceden de distintos Estados miembros de la UE, incluido Espafa,
contribuyendo asi a reforzar la dimensién europea, multidisciplinar y partici-
pativa del nuevo sistema de evaluacion de tecnologias sanitarias. Por ultimo,
el HTACG ha organizado actividades de formacién y difusién dirigidas a desa-
rrolladores de tecnologias sanitarias y otras partes interesadas, incluyendo
seminarios y presentaciones sobre los procedimientos de JCA y JSC en el uso
de la plataforma informatica europea de HTA.
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En el ambito de los productos sanitarios en cooperacién con la CE, en 2025
destaca el apoyo que ha dado la AEMPS en la elaboracion de la propuesta
de cambio de los Reglamentos de Productos Sanitarios y Productos Sanita-
rios In Vitro, involucrandose tanto en las actividades preliminares como en las
medidas prioritarias a corto plazo. Entre ellas, destacan la armonizacion de las
actividades de los organismos notificados mediante la modificacién de los
procesos de evaluacion de la conformidad, que incluyen plazos definidos para
la certificacion y transparencia en los costes de certificacion; o la ampliacion
de la lista de tecnologias bien establecidas (WET, por sus siglas en inglés), es
decir, aquellos productos sanitarios con disefios simples y con un perfil de
seguridad conocido, que se beneficiardn de excepciones regulatorias para
garantizar su disponibilidad.

La AEMPS también cuenta con representacion en el Grupo de Coordinacion
de Productos Sanitarios (MDCG, por sus siglas en inglés) y en los 13 grupos
de trabajo que dependen de él, encargados de elaborar guias y establecer
criterios comunes para la implementacion de la regulacion de estos productos.
Durante 2025, una parte importante del trabajo de estos grupos se ha centrado
en la participacion del programa piloto Combine, que analiza los desafios a
los que se enfrentan los patrocinadores de estudios clinicos que combinan
un medicamento con un producto sanitario o de diagndstico. Asimismo, han
elaborado una guia para productos sanitarios disruptivos (breakthrough tech-
nologies), otra para productos sanitarios para diagnostico in vitro huérfanos y
un documento sobre productos sanitarios con inteligencia artificial.

En el area de cosméticos, destaca la aprobacion de dos reglamentos que
establecen restricciones y prohibiciones del uso en estos productos de deter-
minadas sustancias clasificadas como carcinégenas, mutagenas o toéxicas
para la reproduccion. La AEMPS, que forma parte del Comité Permanente de
Productos Cosmeéticos, ha trabajado en la actualizacion del progreso técnico
de la Recomendacion de la Comision, de 22 de septiembre de 2006, relativa a
la eficacia de los productos de proteccidon solar y a las declaraciones sobre los
mismos. Por Ultimo, destaca su participacion en el Paquete Omnibus VI, que
simplifica el Reglamento (UE) 1223/2009 sobre Productos Cosméticos, redu-
ciendo la carga administrativa sin menoscabar las garantias de seguridad que
ofrece a la ciudadania. Finalmente, cabe sefalar la publicacion en 2025 del
conjunto de iniciativas legislativas llamado Paquete Salud, cuyo objetivo es
que el sector sanitario sea mas resiliente y moderno, con un enfoque especial
en el liderazgo biotecnoldgico mediante la nueva Ley de Biotecnologia. Los
técnicos de la AEMPS han iniciado su estudio para las negociaciones del
Consejo previstas para 2026.

Consejo de la Unién Europea
Los expertos de la AEMPS, como parte de la delegacién espafiola del Consejo
de la UE, han mantenido su participacion en las negociaciones del paquete
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farmacéutico iniciadas en 2023 y que se cerraron a finales de 2025 tras alcan-
zarse un acuerdo equilibrado entre las instituciones europeas. Se trata de la
mayor reforma legislativa de la UE en materia de medicamentos en mas de
20 afosy tiene por objeto actualizar y modernizar el marco farmacéutico para
adaptarlo a los retos actuales de acceso, innovacion (de manera que se mejore
la competitividad de la industria farmacéutica de la UE) y seguridad del sumi-
nistro, mediante medidas destinadas a la supervision y la prevencion del desa-
bastecimiento de medicamentos.

En paralelo, los expertos de la AEMPS han formado parte durante este afio de
las discusiones de la Ley de Medicamentos Criticos, adoptada por la Comision
Europea el 11 de marzo de 2025 y orientada a fortalecer la resiliencia y la
seguridad del suministro de medicamentos criticos en la UE, sobre la base de
las recomendaciones de esta propuesta normativa. De la misma manera, la
Agencia ha estado involucrada en las negociaciones del presupuesto a largo
plazo de la UE, conocido como Marco Financiero Plurianual para el periodo
2028-2034. En este marco destaca el Fondo Europeo de Competitividad
(disefado para impulsar la innovacioén, la productividad y la resiliencia indus-
trial de la UE), Horizonte Europa (programa de la UE para la investigacion e
innovacioén) y el Reglamento de Protecciéon Civil de la Unidn que coordina
la respuesta rapida y conjunta ante desastres naturales o provocados por el
hombre). Asimismo, ha participado en expedientes liderados por el Minis-
terio para la Transicion Ecoldgica y el Reto Demografico, como el relativo a la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA).

Consejo de Europa

La AEMPS participa en las reuniones referentes a la Farmacopea Europea y la
Red Europea de Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos (OMCL),
integradas en la Direccién Europea para la Calidad de los Medicamentos y la
Atencion Sanitaria (EDQM) del Consejo de Europa. En 2025, la Farmacopea
Europea, cuyo objetivo es velar por una adecuada calidad de los medica-
mentos, vivid un cambio histérico con la transicidon a un formato digital a partir
de su 122 ediciéon y la implantacion de un nuevo ciclo de publicacion anual.
Ademas de la adopcidn y revision de nuevas monografias, cabe destacar la
eliminacion de la prueba de pirégenos en conejos y la inclusién de un nuevo
capitulo general relativo a pirogenicidad para reemplazar toda la experimen-
tacion animal por métodos no animales.

En el ambito de la red OMCL, se continué trabajando en programas colabo-
rativos de ensayo y en la lucha global contra los medicamentos falsificados,
con la incorporaciéon de Egipto como nuevo miembro asociado. Asimismo,
técnicos de la AEMPS continuaron colaborando con el EDQM en el ambito
de las inspecciones de buenas practicas de fabricacion (GMP, por sus siglas
en inglés), participando en inspecciones conjuntas del EDQM Inspection Pro-
gramme for 2025.
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Cooperacién con lberoamérica

Durante el afo 2025, la AEMPS continud ejerciendo la coordinaciéon de la Red
de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica (Red EAMI), integrada
por 22 paises iberoamericanos. Esta red de cooperacion constituye un instru-
mento estratégico para la generaciéon de conocimiento compartido, el
intercambio de experiencias cientifico-técnicas y el andalisis conjunto de los
principales avancesy retos regulatorios de la region.

En el marco de esta cooperacion, la Red EAMI mantuvo en 2025 una intensa
actividad formativa desarrollada en colaboracién con la Agencia Espafiola de
Cooperaciéon Internacional para el Desarrollo (AECID). Destacaron los cursos
en linea sobre buena practica clinica y ética en la investigacion e inspecciones
de normas de correcta fabricacion de medicamentos y vacunas, asi como la
accion formativa celebrada en Santa Cruz de la Sierra (Bolivia) sobre el forta-
lecimiento del marco regulatorio de los dispositivos médicos de diagndstico
in vitro en Iberoamérica.

El programa de pasantias alcanzé en 2025 un récord de participacién desde
su creacion. Un total de 19 técnicos procedentes de autoridades nacionales
de medicamentos y dispositivos médicos de Peru, Chile y Panama se incorpo-
raron durante dos semanas a la AEMPS, con el objetivo de reforzar sus compe-
tencias regulatorias y cientificas, asi como de promover la armonizacién y la
adopcioén de buenas practicas regulatorias en la region.

Uno de los hitos mas significativos que alcanzé la Red durante este ano, fue
el lanzamiento de la nueva pagina web de la Red EAMI, cuya finalidad es
mejorar la difusion de sus actividades y acercar los fines de la red tanto a la
ciudadania como a los profesionales sanitarios. El nuevo portal, concebido con
un lenguaje divulgativo y una navegacion mas accesible e intuitiva, pone en
valor los mas de 25 aflos de cooperacidon cientifico-técnica entre las 22 autori-
dades iberoamericanas que la integran.

Asimismo, la nueva web incluye un apartado especifico que permite consultar
las alertas de medicamentos de uso humano relacionadas con calidad,
seguridad y medicamentos falsificados emitidas en los paises miembros. A la
vez, se ha habilitado un area privada que facilita el intercambio directo de infor-
macion entre las autoridades participantes y da acceso al sistema FALFRA,
destinado al intercambio rapido de informacion sobre medicamentos falsifi-
cados en lberoameérica, el cual también ha sido objeto de actualizacion.
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El director de la OPS, Jarbas Barbosa; el secretario de Estado de Sanidad, Javier Padilla;
la directora de la AEMPS, Maria JesUs Lamas; y representantes de estas instituciones, durante
el encuentro en el que se firmé el memorando de entendimiento.

Cooperacion con la Organizacion
Panamericana de la Salud

La AEMPS firmo en 2025 un memorando de entendimiento con la Orga-
nizaciéon Panamericana de la Salud (OPS), centrado en la regulaciéon y
el uso seguro de medicamentos y productos sanitarios. Este acuerdo
tiene como objetivos promover la armonizacién y convergencia regula-
toria, mejorar la respuesta frente a la resistencia a los antimicrobianos
y fomentar el uso racional de medicamentos en América Latina y el
Caribe. El memorando se suscribié en el marco de la cumbre de alto
nivel “Colaboracién para una Armonizacion y Autosuficiencia Sanitaria
en América Latina y el Caribe”, celebrada los dias 6 y 7 de noviembre
de 2025 en Cartagena de Indias (Colombia). El encuentro, organizado
por el Ministerio de Sanidad, la Fundacién Estatal Salud, Infancia y
Bienestar Social (CSAIl) y la AECID, reuni¢ a autoridades sanitarias, orga-
nismos internacionales y representantes de la UE para avanzar en una
hoja de ruta comun en materia de innovacioén, produccion y acceso a
medicamentos y productos sanitarios.
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Colaboracion global

En el marco del proyecto impulsado por la EMA Yy la CE para el fortalecimiento
regulatorio de los paises de Africa subsahariana pertenecientes a la Agencia
Africana de Medicamentos (AMA, por sus siglas en inglés), en 2025 la AEMPS
firmd un acuerdo con la EMA para que expertos de la Agencia impartan in
situ formacién en asuntos regulatorios al personal de las agencias regulato-
rias de medicamentos de Ghana (FDA) y Tanzania (TMDA). Ademas de ofrecer
estos cursos sobre evaluacion de medicamentos biotecnoldgicos, biosimilares
y terapias avanzadas, se pretende reforzar, a través de sesiones tedérico-prac-
ticas, sus capacidades para llevar a cabo labores de inspeccioén, dirigidas espe-
cialmente a fabricas de vacunas, tanto de materiales de partida, como de
producto final. La AMA, conformada por instituciones de 27 paises de la Unién
Africana, busca impulsar la produccién local de medicamentos para enferme-
dades prioritarias de la regién, coordinar la revisién de ensayos clinicos para
vacunas, evaluar dosieres de productos complejos y fortalecer labores de
inspeccion y control para la identificacion de medicamentos falsificados o de
calidad subestandar.

En 2025, la AEMPS y la Agencia de Medicamentos de Lituania (SMCA)
aprobaron un proyecto de hermanamiento en el que llevaran a cabo dife-
rentes misiones de formacidén y asesorias en la Agencia de Medicamentos de
Egipto (EDA) a lo largo de 2027, destinadas a fortalecer sus capacidades regu-
latorias e impulsar que esta agencia alcance el nivel 4 de madurez (ML4).

La AEMPS también participa y da seguimiento a diversos foros de armoniza-
cion de actividades y colaboracion entre autoridades reguladoras de medi-
camentos a escala global. Entre estos, destaca la Coalicidn Internacional de
Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA, por sus siglas en inglés),
una asociacion voluntaria de jefes de autoridades reguladoras de la cual la
Agencia forma parte y cuyo objetivo es establecer una coordinacién estra-
tégica regulatoria a nivel mundial. En 2025, en las reuniones plenarias y en
las actividades desarrolladas por los grupos estratégicos han estado muy
presentes las discusiones relativas a la inteligencia artificial y la digitalizacion,
las inspecciones hibridas o colaborativas entre varias agencias, la reduccién de
experimentacion animal en el contexto de los ensayos clinicos y el reconoci-
miento regulatorio internacional.

Asimismo, la Agencia participa en las reuniones que impulsa la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), como la Asamblea Mundial de |la Salud, el Consejo
Directivo y las reuniones regionales de la OMS-Euro, en el seguimiento de
temas clave como los medicamentos de calidad subestandar y falsificados,
la resistencia a los antimicrobianos, la seguridad de la cadena de suministro
de medicamentos, el desarrollo de buenas practicas clinicas y la normaliza-
cién de la nomenclatura de los productos sanitarios. Una representante de la
AEMPS, Henar Pecharroman Arribas, forma parte del grupo de Mecanismo de
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Estados miembros sobre productos médicos de calidad subestandar y falsifi-
cados, desde donde se disefian estrategias para prevenir, detectar y responder
a la amenaza de medicamentos falsos o de baja calidad a nivel global.

Finalmente, la AEMPS pertenece al grupo The Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (PIC/S), del que Espafa forma parte desde 1998, a través
de varios Comités de Circulos de Expertos encargados de coordinar las acti-
vidades en el ambito de los distintos grupos. En 2025, los inspectores de la
AEMPS participaron en dos subgrupos de expertos en buenas practicas de
farmacovigilancia, relacionados con la inteligencia artificial y el desarrollo
de guias de inspeccidn de buenas practicas de farmacovigilancia. Este afo,
ademas, la AEMPS asistio al Ist PIC/S Expert Circle meeting on Good Pharma-
covigilance Practices and Good Clinical Practices, celebrado en Londres.

Pastore1o Abvarer, Mariels knefion R

EHR BF inckuma-yasuko) (Externc)

Reunién en remoto de los representantes de Japdn y Espafia que firmaron el acuerdo en
diciembre de 2025.

Espana y Japon refuerzan su cooperacion
regulatoria

La AEMPS, su homdnima japonesa (PMDA) y el Ministerio de Salud,
Trabajo y Bienestar de Japdn formalizaron un acuerdo de intercambio
de informacion confidencial orientado a reforzar la cooperacion regu-
latoria entre ambos paises. Este acuerdo afianza la confianza mutua y
la transparencia institucional, al tiempo que establece un marco para
compartir informacién relevante sobre medicamentos y productos
sanitarios con plenas garantias de confidencialidad, contribuyendo asi
a mejorar la seguridad, calidad y acceso a estos productos en beneficio
de la salud publica y al fortalecimiento de la colaboracién internacional.
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-initiatives/african-medicines-agency-african-union
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-initiatives/african-medicines-agency-african-union
https://amrh.nepad.org/african-medicines-agency-ama
https://amrh.nepad.org/african-medicines-agency-ama
https://au.int/
https://au.int/
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En 2025, la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha continuado reforzando su parti-
cipacion en proyectos europeos colaborativos de investigacion, desarrollo e innovaciéon (I+D+i) impulsados por la
Comision Europea (CE) y por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Este compromiso responde al objetivo
estratégico de consolidar a la AEMPS como referente nacional e internacional en el dmbito de los medicamentos y los
productos sanitarios, asi como de promover y apoyar la investigacion en el entorno regulatorio.

En este contexto, destaca la implicacion de la Agencia en diversas acciones conjuntas europeas destinadas a abordar
retos prioritarios de salud publica y a fortalecer el sistema regulador europeo. Entre ellas, la participacion en acciones
conjuntas para la respuesta frente a la resistencia a los antimicrobianos, para mejorar la preparacion y coordinacion
ante crisis sanitarias relacionadas con medicamentos, para impulsar el uso de datos de vida real para la farmacovigi-
lancia y la evaluacion de medicamentos, o las orientadas a fortalecer las capacidades de la red reguladora europea de
medicamentosy promover la convergencia regulatoria y el intercambio de buenas practicas entre Estados miembros.

A continuacion, se presentan los datos correspondientes a la actividad investigadora y a la participaciéon en proyectos
europeos de la AEMPS durante 2025 (en este afio no se inicid ningdn proyecto nuevo).

Proyectos en curso en 2025 e iniciados en 2024

EU-JAMRAI 2 es la segunda accidn conjunta europea sobre resistencia a los antimicrobianos (RAM) finan-
ciada por el programa EU4Health, que relne a mas de 120 socios de 30 paises bajo el enfoque One Health.
Su objetivo es apoyar a los Estados miembros en la implementacién de sus planes nacionales frente a este
problema de salud publica. La AEMPS lidera el drea de comunicacion y sensibilizacién y colidera los Programas
de Optimizacion de Uso de Antibidticos (PROA) en salud humana, sanidad animal y medioambiente. Durante
2025, la AEMPS ha coorganizado un taller europeo sobre PROA hospitalarios en Grecia, otro sobre atencion
primaria en Espafa y otro sobre residencias de personas mayores en Eslovenia, con el objetivo de armonizar
los marcos europeos en esta materia. En sanidad animal, ha impulsado el primer taller sobre PROA y preven-
cion de infecciones en Bilbao, ha coliderado la publicaciéon del manual EARS-Vet de vigilancia de RAM en
patégenos animales y ha participado en la elaboracién de directrices europeas sobre uso prudente de anti-
microbianos veterinarios. Asimismo, ha organizado en Madrid el taller integrado sobre RAM medioambiental,
avanzando en programas piloto de vigilancia y formacién. En la rama de comunicacién, también ha liderado
la campana Sketching Antimicrobial Resistance, en colaboracién con 30 ilustradores europeos, sobre la que se
lanzé una exposicién itinerante en seis ciudades europeas y se cred la creacion de la Red Europea de Comuni-
cadores en RAM.

MEMORIA DE ACTIVIDADES DE LA AEMPS 2025


https://eu-jamrai.eu/wp-content/uploads/2021/03/201116_EUJAMRAI_policy-brief_WP7_EARS-Vet_Spanish.pdf
https://eu-jamrai.eu/raise-awareness/campaigns/sketching-antimicrobial-resistance/
https://eu-jamrai.eu/

IncreaseNET tiene como objetivo fortalecer la capacidad y el desarrollo
de las competencias de las agencias reguladoras de medicamentos
en el campo de la evaluacién. Durante 2025, la AEMPS ha participado
en iniciativas de formacién y aprendizaje practico para evaluadores de
medicamentos, asi como en actividades vinculadas al apoyo a la inno-
vacion y al intercambio de buenas practicas. Asimismo, ha avanzado
en el desarrollo de herramientas y enfoques destinados a mejorar la
preparacion de las agencias ante los retos derivados de la incorpora-
cion de nuevas tecnologias y medicamentos innovadores.

SAFETY-VAC

N
Durante 2025, la AEMPS ha continuado su participacion en el estudio
SAFETY-VAC, impulsado por la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), a través de la base de datos BIFAP. En el marco de esta inicia-

tiva, la Agencia ha contribuido al mantenimiento y desarrollo de la red
europea de fuentes de datos de vida real orientadas a la evaluacion de
la seguridad de las vacunas. Asimismo, ha avanzado en el analisis de la
idoneidad de estas fuentes de datos para la deteccion y evaluacion de
sefales de seguridad, reforzando la capacidad de la red para apoyar
estudios de farmacovigilancia a nivel europeo.

ADEPT

J

La AEMPS ha continuado su participacion en el estudio ADEPT de la
EMA a través de la base de datos BIFAP. En el marco de esta inicia-
tiva, la Agencia ha contribuido al analisis del uso de medicamentos
anticonvulsivos en distintas poblaciones mediante la explotacion de
datos procedentes de bases de datos europeas de atencién sanitaria.
Asimismo, ha avanzado en la generaciéon de evidencia en vida real
sobre la utilizacion de estos medicamentos, contribuyendo a reforzar
la base de conocimiento para la evaluacién de su seguridad en el
contexto regulatorio europeo.

SAMIRA-PriSMA

J

La AEMPS participa en la accién conjunta SAMIRA-PrISMA para apoyar
la implementacion de mejoras en materia de calidad y seguridad de las
aplicaciones médicas de radiaciones ionizantes en la UE. Durante 2025,
la Agencia ha prestado apoyo técnico y asesoramiento para garantizar la
calidad, seguridad y eficacia de los radiofarmacos. En paralelo, ha parti-
cipado en las actividades de coordinacion y seguimiento del proyecto
en el marco del Steering Group on Quality and Safety (SGQS) de la
Comisién Europea, contribuyendo al desarrollo de iniciativas dirigidas a
reforzar la armonizacion y la cooperacion entre los Estados miembros.

EMERGENTcy
J

Durante 2025, la AEMPS ha continuado su participacion en el proyecto
EMERGENTcy, sobre cooperaciéon transfronteriza en la zona pirenaica,
orientado al analisis de la presencia de contaminantes emergentes,
especialmente antibidticos y bacterias resistentes, en el ciclo urbano del
agua. La Agencia, ademas de colaborar como asesora, ha participado
en las actividades relacionadas con la mejora del conocimiento sobre el
origen, la distribucion y el control de estos contaminantes, asi como en
iniciativas orientadas a reforzar la sensibilizaciéon sobre el uso respon-
sable de los antibidticos y su impacto en la salud publicay ambiental.
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https://www.bifap.org/
https://www.jazmp.si/en/eu-projects/increasenet/
https://catalogues.ema.europa.eu/node/4094/administrative-details
https://www.rivm.nl/en/international-projects/samira-prisma
https://catalogues.ema.europa.eu/node/4114/administrative-details
https://www.emergentcy.eu/es

Proyectos en curso

2020-abierto 2022-abierto L

SNSA 0
(Simultaneous National ~_J Liderado por HMA
Scientific Advice)

-

EU4HT1
(Joint Action on quality of

0
g . “J Liderado por AGES
medicines and implemen-

tation of the pharmaceutical ]
GRAVITATE L L legislation/strategy)
(Empowering and Equipping - .
. : Liderado por la
Europeans with health . .
: . : Universidad de
information for Active Personal Oslo (Noruega) CT-SAFE
Health Management and ¢ (Sc;fety Assessment !J Liderado por
Adherence to Treatment) Cooperation and Facilitated HALMED (Croacia)
. . ( . Conduct of Clinical Trial
Horizon Scanning \’_J Liderado por HMA onduct of Clinical Trials)
2023-abierto
AMRFYV Training g Liderado por
(Antimicrobial Resistance Farmers and Veterinarians (AMRFV) Training) “_J AENOR (Espafia)
EU WISH i Liderado por SSI
(EU-Wastewater Integrated Surveillance for Public Health) “J (Dinamarca)
JAMS 2.0 1 Liderado por
(Joint Action on Reinforced Market Surveillance of Medical Devices and In Vitro Medical 2.0) ~_) ANSM (Francia)
REDUAVET ‘ Liderado por SSI
(System to Collect and Report Data on Sales and Use of Antimicrobials for Veterinary Use)  ~_| (Dinamarca)
CHESSMEN A Liderado por
(Coordination and Harmonisation of the Existing Systems against Shortages of Medicines) - | AIFA (Italia)

W,

Proyectos finalizados en 2025

CT-CURE

J
(Clinical Trial Competitive multinational assessment timelines in N Liderado por FAHMP (Bélgica)
the European Union ensuring Regulatory Excellence)
AMR EDUCare ] Liderado por Health Care Without
(Education on Antimicrobial Resistance for the Health) J Harm (Bélgica)
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https://www.ages.at/en/research/project-highlights/eu4h11
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ct-safe/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/proyecto-snsa-asesorias-cientificas-nacionales-simultaneas/
https://www.gravitatehealth.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/eu-innovation-network-eu
https://www.amrfvtraining.eu/
https://www.amrfvtraining.eu/
https://www.eu-wish.eu/
https://www.camd-europe.eu/joint-action-projects/jams-2-0/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/reduavet-implementation-of-a-system-to-collect-and-report-data-on-sales-and-use-of-antimicrobials-for-veterinary-use/
https://www.ja-chessmen.eu/
https://ctcure.eu/
https://www.amreducare.eu/
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El Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN), liderado por la AEMPS, ha alcanzado en 2025 un hito destacado: la publicacion de su Estrategia
del Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos 2025-2027. Este documento de trabajo consolida los avances logrados en aflos anteriores, establece
una nueva ruta de trabajo, y refuerza el enfoque One Health (“Una sola salud”) para abordar uno de los principales retos de salud publica: la resistencia a los
antimicrobianos.

Las politicas de uso prudente impulsadas desde el PRAN contindan arrojando resultados positivos con importantes reducciones en el consumo de antibio-
ticos, tanto en salud humana como en sanidad animal. Los datos mas recientes muestran una bajada del 13,83% en el consumo de antibidticos en atencion
primaria y hospitalaria respecto al pico maximo registrado en afios previos. En el ambito de la sanidad animal, la declaracion de datos de dispensacion y venta
de medicamentos veterinarios a través de la aplicacién ESUAvet ha supuesto un elemento clave en 2025: el consumo en este dmbito ha registrado un descenso
del 60,15% desde el inicio del PRAN.

Proyectos destacados en salud humana

O CertificaPROA: desde su puesta en marcha en 2024, el sistema de auto-
certificacion CertificaPROA, impulsado por la AEMPS y diseflado para
evaluar la calidad de los Programas de Optimizacion de Uso de Anti-
microbianos (PROA), ha tenido una acogida muy positiva, alcanzando
hasta la fecha un total de 133 equipos PROA autocertificados, tanto en
atencidn primaria como en el ambito hospitalario, con diferentes niveles
de reconocimiento. Ademas, otros ocho equipos han iniciado reciente-
mente el proceso, lo que apunta a un crecimiento sostenido. La publi-
cacion de los centros autocertificados en un mapa interactivo del PRAN
refuerza la transparencia institucional y visibiliza el compromiso de
los profesionales y de las organizaciones sanitarias con la mejora de la
calidad en el uso de los antimicrobianos. Tras el lanzamiento de la auto-
certificacion en 2024, los esfuerzos se han centrado en el desarrollo del
proceso de certificacion, que sera evaluado por la Red de Inspectores
PROA designados por las comunidades auténomas y coordinados por
la Comision de Coordinacion de la Inspeccion del Ministerio de Sanidad.
Para ello, se ha constituido un grupo de trabajo de inspectores que
trabajan conjuntamente en la elaboracién de manuales de auditoria
especificos para la certificacién hospitalaria y comunitaria. Paralela-
mente, se estan desarrollando los moédulos de certificacion dentro de R

|§ propia herramienta CertlflcapROAr con el fin de Completar la operati- La divulgadora cientifica Boticaria Garcia con el simbolo impulsado por el PRAN que representa la
vidad de esta segunda fase. lucha contra la resistencia a los antibidticos.

¢SON UTILES LOS ANTIBIOTICOS SI TENEMOS LA GRIPE?
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https://resistenciaantibioticos.es/es/publicaciones/plan-nacional-frente-la-resistencia-los-antibioticos-pran-2025-2027
https://resistenciaantibioticos.es/es/publicaciones/plan-nacional-frente-la-resistencia-los-antibioticos-pran-2025-2027
https://www.resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/control/programas-de-optimizacion-de-uso-de-los-antibioticos-proa/certificaproa
https://www.google.com/search?q=Programas+de+Optimizaci%C3%B3n+de+Uso+de+Antimicrobianos+%28PROA%29&rlz=1C1GCEA_enES1066ES1066&oq=qu%C3%A9+es+CERTIFICAPROA&gs_lcrp=EgZjaHJvbWUyBggAEEUYOTIJCAEQIRgKGKAB0gEINDg4OGowajeoAgCwAgA&sourceid=chrome&ie=UTF-8&ved=2ahUKEwjni5Lm6NiTAxW3hf0HHcXmF-EQgK4QegQIARAD
https://www.google.com/search?q=Programas+de+Optimizaci%C3%B3n+de+Uso+de+Antimicrobianos+%28PROA%29&rlz=1C1GCEA_enES1066ES1066&oq=qu%C3%A9+es+CERTIFICAPROA&gs_lcrp=EgZjaHJvbWUyBggAEEUYOTIJCAEQIRgKGKAB0gEINDg4OGowajeoAgCwAgA&sourceid=chrome&ie=UTF-8&ved=2ahUKEwjni5Lm6NiTAxW3hf0HHcXmF-EQgK4QegQIARAD
https://proa.resistenciaantibioticos.es/PROA/mapa-proa-certificados

O Adecuacién de formatos: el Grupo de Trabajo para la Adecuacion

62

de Formatos de Antimicrobianos del PRAN ha revisado durante 2025
los formatos de antibidticos autorizados, analizando su adecuacion
a las pautas terapéuticas mas frecuentes. Este aspecto resulta clave
para disminuir los excedentes en los hogares, una de las principales
causas de la generacién de resistencias antimicrobianas. Los resul-
tados obtenidos serviran de base para llevar a cabo las intervenciones
necesarias durante 2026, en coordinacién con el Plan de Financiacién
de Antibiéticos impulsado por la Direccién General de Cartera Comun
del SNS y Farmacia, y en linea con las recomendaciones recogidas
en el plan estratégico del PRAN 2025-2027. Asimismo, la AEMPS ha
elaborado un borrador de resolucién que recoge los formatos de
medicamentos que deberdn adecuarse y su procedimiento corres-
pondiente.

Atlas de antibidticos del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud:
en 2025 se ha formalizado una colaboracién con esta institucion para
desarrollar mapas interactivos que muestren datos desagregados por
zona basica de salud, a partir de la informacidén proporcionada por las
comunidades auténomas. Esta herramienta facilita el seguimiento y
analisis del uso de antibidticos, apoyando la toma de decisiones y el
disefio de politicas sanitarias. Ademas, proporciona a las comunidades
auténomas un recurso adicional para analizar los datos de consumo y
elaborar informes.

Clasificacion AWaRe: a peticion de expertos del PRAN, se ha actuali-
zado la categorizacion de dos antibiéticos en la herramienta AWaRe
(Acceso, Precaucion y Reserva, por sus siglas en inglés) de la Organiza-
cion Mundial de la Salud (OMS), con el objetivo de adaptar las recomen-
daciones internacionales a la realidad epidemioldgica de Espana. En
concreto, la amoxicilina/acido clavuldnico ha pasado de ser un antibio-
tico de primera eleccidon general de la categoria “Acceso” a ser de uso
vigilado en la categoria “Precauciéon”, quedando reservado para situa-
ciones en las que se requieran antibidticos de amplio espectro. Por su
parte, la fosfomicina oral ha pasado de “Precaucion” a “Acceso”, al ser
tratamiento de eleccidn en infecciones urinarias y presentar un menor
riesgo de generar bacterias resistentes. Estos cambios se han incorpo-
rado a los mapas de consumo del PRAN y en la Guia Terapéutica Antimi-
crobiana del Sistema Nacional de Salud (SNS).

ESAC-Net: los datos de 2024 de esta red de vigilancia de la que forma
parte el PRAN indican que, en el ambito comunitario, Espafia ocupa la
posicidon 24 de 27 paises que presentaron datos, aunque mejora en el
indicador secundario, ocupando la posicion 11. Este indicador muestra
gue, aunqgue el consumo total de antimicrobianos es mayor que en otros
paises, se realiza de forma responsable.

En el ambito hospitalario, Espafia ocupa la posicidon 13 de 27 paises en
consumo total, aun por encima de la media europea, y la posicidon 24 en el
indicador secundario, lo que refleja que aunque el consumo total sea menor
gue en otros paises, hay una proporciéon mayor de antibidticos criticos.

Objetivos de las Recomendaciones del Consejo de la Unién Europea:
en el marco de las recomendaciones establecidas para todos los paises
miembros, el PRAN ha llevado a cabo diversas intervenciones en
Espana, logrando una reduccién del consumo total de antibidticos del
3% respecto a 2019, frente al 27% que se debe alcanzar en 2030. Por su
parte, el porcentaje de antibidticos del grupo “Acceso” de la clasificacion
AWaRe se sitUa en el 61%, cuatro puntos menos que los objetivos estable-
cidos para 2030.

RedLabRA: esta red, enmarcada en el PRAN y coordinada por el Centro
Nacional de Microbiologia (CNM) del Instituto de Salud Carlos Ill, se
ha consolidado como una herramienta clave para la vigilancia de
patédgenos multirresistentes. Durante 2025 ha ampliado su cobertura y
sus capacidades de secuenciaciéon y coordinacién con la incorporaciéon
de laboratorios de nivel 2 (capacidad intermedia o especializada para
el estudio de la resistencia a los antibidticos) en todas las comunidades
autdénomas. El crecimiento de la red aparece reflejado en el informe
publicado en el ultimo afo, correspondiente a los datos de 2023, cuyos
andlisis evidencian la expansion interregional de algunos clones de
bacterias resistentes.

Proyectos destacados en sanidad animal

O ESUAvet: este sistema para la recogida de datos de dispensacion vy

venta de medicamentos de uso veterinarios que contienen antimicro-
bianos ha supuesto un logro en esta materia al automatizar la recogida
de datos de volumen de ventas aportados por los titulares de autoriza-
cion de comercializacion (TAC) a través de la base de datos de medica-
mentos veterinarios de la Unién Europea (UPD). La automatizacién de la
declaracion ESUAvet, en colaboracién con el Consejo General de Colegios
Farmacéuticos y sistemas de gestidon, ha permitido reducir la carga
administrativa asociada a esta actividad. Entre los resultados destaca el
predominio de antimicrobianos de las categorias AMEG D (prudencia)
y C (precaucion), con un uso muy reducido de los pertenecientes a
la categoria B; y el de las tetraciclinas y penicilinas como las clases
mas empleadas tanto en animales de produccién como en pequefos
animales. En cuanto a las formas farmacéuticas, en produccién animal
predominan las orales en polvo o las administradas en agua de bebida
para uso colectivo, y en pequefos animales destacan las formas orales
(comprimidos) y las dermatoldgicas.
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https://www.resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/vigilancia/mapas-de-consumo/consumos-antibioticos-humana
https://www.resistenciaantibioticos.es/es/guia-terapeutica-antimicrobiana-del-sns-salud-humana
https://www.resistenciaantibioticos.es/es/guia-terapeutica-antimicrobiana-del-sns-salud-humana
https://health.ec.europa.eu/publications/council-recommendation-stepping-eu-actions-combat-antimicrobial-resistance-one-health-approach_en?prefLang=es
https://repisalud.isciii.es/entities/publication/ea08f204-fcda-43c6-8ab7-d0f6a40b0be9
https://repisalud.isciii.es/entities/publication/ea08f204-fcda-43c6-8ab7-d0f6a40b0be9
https://www.resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/vigilancia/ESUAvet
https://www.resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/vigilancia/ESUAvet
https://www.resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/vigilancia/ESUAvet

O Programa de vigilancia de bacterias patégenas clinicas: el mapa inte-

ractivo desarrollado por el PRAN se encuentra en proceso de actua-
lizacion para mejorar su funcionalidad y su compatibilidad con otros
sistemas empleados por veterinarios. El objetivo principal de esta herra-
mienta es que la base de datos de vigilancia de bacterias patégenas
clinicas proporcione al veterinario informacién epidemioldgica util para
determinar el tratamiento mas adecuado.

Programas de Optimizaciéon de Uso de los Antibiéticos (PROA) en
veterinaria: se han constituido grupos de trabajo PROA para desarrollar
medidas especificas de optimizacién del uso de antimicrobianos, asi
como de educacién y comunicacion en cada uno de los nueve grupos
gue representan los distintos sectores productivos de la Veterinaria. En
este contexto, en 2025 el grupo de animales de compania ha iniciado
un proyecto para el desarrollo de guias clinicas que incluyen protocolos
de tratamiento de determinadas patologias, con el fin de armonizar
criterios. La primera guia desarrollada es sobre la leishmaniosis en
perros y gatos, y se publicard en 2026.

Disponibilidad de medicamentos veterinarios y alternativas: el
grupo de trabajo cuatripartito, establecido junto con Francia, Portugal
e Irlanda para el aumento de la disponibilidad de antimicrobianos y
sus alternativas, ha realizado un proyecto piloto centrado en vacunas.
Gracias a este proyecto, se han comercializado dos vacunas previa-
mente autorizadas en Francia y Espafa. Este grupo de trabajo ya
cuenta con la participacion y apoyo de la Federacién Europea Veteri-
naria (FVE).

Guia terapéutica antimicrobiana veterinaria: esta aplicacion moévil fue
creada hace dos afos para facilitar a los veterinarios la prescripcién de
tratamientos antibiéticos. Durante 2025, han continuado los trabajos
de mejora de la experiencia de uso y el desarrollo de una nueva version
gue incorporara inteligencia artificial.

Reto Demografico (MITECO). Los resultados y conclusiones obtenidos
aportan evidencias relevantes para el desarrollo futuro de programas de
vigilancia ambiental.

Informe 2.1 del proyecto PRAN-MA: este informe, publicado en julio de
2025, define objetivos y estrategias para la vigilancia ambiental de deter-
minantes bidticos de resistencia. Con este documento se ha cerrado la
fase 2 del proyecto y se ha iniciado la fase 3, orientada a sentar las bases
de los futuros programas de vigilancia ambiental en resistencia antimi-
crobiana, que finalizardn en el primer semestre de 2027.

Comunicacion

O Jornada PRAN por el Dia Europeo del Uso Prudente de los Antibiéticos:

en 2025, el evento se ha centrado en el impacto de la desinformaciony la
lucha contra los bulos relacionados con la resistencia antimicrobiana.
El acto conté con mas de 130 asistentes presenciales y mas de 1.900 visua-
lizaciones online. La grabacion de la jornada esta disponible en la web
del PRAN.

OMO COMUNICAR
SOBRE ANTIBIOTICOS
EN LA ERA DE LA DESINFORMACION . ")

Proyectos destacados
en medioambiente

O Vigilancia ambiental de la resistencia a los antimicrobianos: en
2025 ha concluido el primer proyecto piloto europeo de monitoriza-
cion de bacterias resistentes y genes de resistencia en aguas super-
ficiales, desarrollado en el marco de la Red Europea de Informacioén y
Observacion del Medioambiente (EIONET), en el que ha participado el
PRAN en colaboracién con el Ministerio para la Transicién Ecolégica y el
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O Campafa institucional del PRAN:

iCorre Sin Resistencias!: la V edicion de esta carrera ha reunido a cerca
de 5.000 participantes en nueve ciudades, consolidandose como una de
las iniciativas mas visibles de sensibilizacion ciudadana en este ambito.

ANTIBIOTICOS

SIEMPRE CON RECETA

Estan dejando de funcionar por usarlos mal.

en 2025 se ha lanzado una nueva
campafa protagonizada por el des-
cubridor de la penicilina, Alexander
Fleming, logrando un impacto masivo,
con mas de 220.000.000 impresiones
digitales y mas de 2.800.000 repro-
ducciones en YouTube.

PRANet: durante 2025 se ha realiza-
do el pilotaje de esta herramienta,
disefada para funcionar simultanea-
mente como foro profesional y como
sistema de gestion de la base de datos
de colaboradores del PRAN.

O Otras acciones de comunicacién: para apoyar estas iniciativas, el area

de comunicacion del PRAN ha realizado 10 publicaciones e infogra-
fias, mas de 20 notas informativas y articulos de prensa, y 50 presenta-
ciones y discursos para eventos. Ademas, el equipo ha participado en
la organizacion de los eventos mencionados y mas de 25 en colabora-
cidn con otras entidades.

Proyectos de formacioén

O Cursos: en 2025 se han desarrollado diversas acciones formativas, entre las

que destacan el curso “Uso Adecuado de Antimicrobianos en la Comunidad”,
gue ha contado con 5 ediciones a lo largo del afio, el curso “PROA-Criticos”
y la preparacién de una nueva edicién del “Diploma de Experto Universitario
en PROA". Asimismo, un afo mas, el PRAN ha participado en los Cursos de
Verano de El Escorial de la Universidad Complutense de Madrid.

Programa PRANteca: esta biblioteca de recursos formativos sobre preven-
cién de infecciones y uso prudente de antibidticos, dirigida a docentes y
estudiantes, ha experimentado durante este afio un crecimiento notable,
alcanzando 102 adhesiones entre facultades, hospitales universitarios
y centros de atencién primaria. De este modo, se ha consolidado su
compromiso académico en formacion, divulgaciéon e investigacion sobre
uso prudente de antibidticos. Asimismo, se ha reanudado la reunién anual
de decanos de facultades biosanitarias, con el objetivo de compartir ideas
y coordinar esfuerzos en el desarrollo de actividades y herramientas que
faciliten la comprensién y transmision del problema que representa la
resistencia a los antimicrobianos.

O Difusiéon de materiales educativos: el PRAN ha continuado promoviendo

materiales dirigidos a poblacién infantil y juvenil, como el kit de debate y la
aplicacién MicroCombat, que han sido actualizados y mejorados durante 2025.

[ ] [ ]
Proyectos internacionales
O EU-JAMRAI 2: la AEMPS ha desempefiado un papel destacado en esta

accion conjunta, liderando actividades clave como la comunicacion y sensi-
bilizacién, en cuyo marco se han llevado a cabo importantes campanas
a nivel europeo como Sketching Antimicrobial Resistance. Asimismo, ha
coliderado programas PROA en los distintos ambitos One Health, tal y
como se detalla en el capitulo 4.2. [+D+i de esta Memoria.

EDUCare: el programa AMR-EDUCare, en el que participa el PRAN,
ha formado a 5.803 profesionales sanitarios en toda Europa (muy por
encima del objetivo inicial de 4.150), dotando a médicos, enfermeros,
farmacéuticos y gestores sanitarios de las herramientas necesarias para
minimizar los riesgos asociados a la resistencia a los antimicrobianos
en la practica diaria. Los participantes valoraron muy positivamente la
formacidén, con una puntuacién de 8,8 sobre 10 en satisfaccion general.
Destaca, ademas, su contribucidn a las conclusiones del grupo de trabajo
sobre resistencias de EIONET.

EU-WISH: el PRAN participa en esta accién conjunta centrada en la vigi-
lancia integrada de aguas residuales como herramienta de salud publica.
En 2025 ha mantenido su participacién activa mediante la ejecucién de
distintas acciones.
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<\ 5.1 COMUNICACION, ACCESO A LA INFORMACION
Y ATENCION A LA CIUDADANIA

La comunicacion de la AEMPS en 2025 se ha centrado, un ano mas, en acercar
la actividad cientifico-técnica de la Agencia a la ciudadania y al resto de grupos
de interés. Este esfuerzo se ha materializado en un aumento considerable de
las notas informativas publicadas durante el afio: un total de 254, un 25% mas
que el ano anterior, lo que consolida una tendencia ascendente. A ello se suman
las publicaciones peridédicas, con ocho informes anuales, uno semestral y cinco
boletines mensuales, asi como diversos materiales divulgativos y eventos online
destinados a informar de manera comprensible, pero con el mayor rigor, sobre
las actividades que los técnicos y técnicas de la AEMPS llevan a cabo regular-
mente. Asimismo, este ano se ha avanzado de forma notable en el dmbito de la
accesibilidad en todas las paginas web de la AEMPS con el objetivo de mejorar
suU navegacion, la organizacién y el acceso a la informacion.

Durante este ano, ademas, se han llevado

/ a cabo tres campafas institucionales
ZDO/"@#«%’"M'—“ de especial relevancia. En colaboracion
Fv—;;s—‘u_m‘f;m‘\ con el Ministerio de Sanidad, la AEMPS

_Blﬂ.'w lanzd “Remedios siempre con evidencia

cientifica”, una campafa cuya finalidad
era responder a diversas preocupaciones
de la ciudadania, como el aumento de
la desinformacion, el negacionismoy la
\ é sobremedicacion, reivindicando el papel
de la evidencia cientifica como garantia
de seguridad, eficacia y calidad en los
REMEDIOS SIEMPRE CONEVIDENCIACIENTIFICA | mnedicamentos y productos sanitarios.

Porque es lo unico que esta

demostrado que funciona. ~ . . .
= Un afio mas, la Agencia se ha unido a otras

K / 131 organizaciones de 117 paises, incluidas

autoridades reguladoras, centros autonoé-
micos de farmacovigilancia, asociaciones
de pacientes, sociedades cientificas, centros sanitarios e instituciones publicas de
todo el mundo, para celebrar la décima edicion de la #MedSafetyWeek, una
campafa en redes sociales que busca dar visibilidad a las reacciones adversas a
medicamentosy a los sistemas nacionales de notificacion. Este afo, coincidiendo
con su décimo aniversario, se puso el foco en el papel que todas las personas
pueden desempenar para contribuir a la seguridad de los medicamentos.
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La Agencia también ha colaborado activamente en la campafa “Los
medicamentos no son caramelos”, la primera iniciativa conjunta de la Red
Europea de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA, por sus siglas en inglés),
gue tuvo por objeto sensibilizar a la ciudadania europea sobre la importancia
del uso adecuado de los medicamentos sin receta, como analgésicos, aerosoles
nasales, antiacidos o jarabes para la tos. Dentro de las actividades de comuni-
cacion que realiza la AEMPS en esta red, en 2025 destaca el lanzamiento de
una newsletter mensual de HMA que incluye actualizaciones sobre los ultimos
avances regulatorios, los esfuerzos de colaboracién y las actualizaciones estraté-
gicas de las autoridades nacionales competentes de la red regulatoria europea.

La AEMPS mantiene una presencia constante en los medios de comunicacion,
con colaboraciones a través de articulos de opinidn, entrevistas o respuestas
a peticiones de informacion. En este sentido, la Agencia se concibe como
fuente primaria de informacién y, por ello, cada vez son mas las solicitudes de
entrevistas a sus portavoces como figuras de autoridad en las materias de su
competencia. No obstante, el nUmero de peticiones de prensa recibidas por los
canales formales se ha reducido en 2025 debido a una relaciéon mas estrecha con
los periodistas que permite resolver dudas de manera mas agil sin necesidad de
recurrir al procedimiento formal, asi como al esfuerzo realizado para transmitir
la informacién de manera clara, concisa y contextualizada.

Entre las actuaciones en redes sociales, en 2025 destaca el lanzamiento de
una cuenta de Instagram para comunicar, de manera mas visual y divulgativa,
contenidos de interés general sobre medicamentos, productos sanitarios,
biocidas y productos de cuidado personal que puedan ser de utilidad para
la ciudadania. En pocos meses, la cuenta superd los 5.000 seguidores, lo que
refleja el interés que ha despertado la iniciativa y la buena acogida que esta
recibiendo. Este perfil se suma a las otras tres redes sociales de la Agencia,
entre las que LinkedIn continda siendo la mas relevante, con contenidos mas
dirigidos a la industria y a los profesionales sanitarios, y que cuenta ya con
mas de 90.000 seguidores.

Por Ultimo, cabe destacar la interactuacion directa con la ciudadania a través
de la Oficina de Atencién a la Ciudadania. Este servicio, que ofrece atencién
telefdnica y presencial, ha continuado prestando asistencia de forma regulary
ha atendido un total de 9.164 peticiones a lo largo del afio.
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@ 5020 CULTURA DE CALIDAD

El ciclo PDCA (planificar, hacer, verificar y actuar) constituye el marco integral en el que la AEMPS sustenta su sistema de gestiéon de la calidad y que le permite
cumplir con su mision, especialmente en aquellos servicios dirigidos a la ciudadania.

Planificacién anual de trabajo

El Plan Estratégico 2023-2026 de la AEMPS establece los cinco objetivos estra-
tégicos en los que se basa la Agencia para desarrollar su misién y alcanzar su
vision:

O Garantizar a la ciudadania la calidad, seguridad, eficacia, disponibilidad e
informacidon de los productos regulados por la AEMPS.

O Incrementar la transparencia, la accesibilidad y la satisfaccion de las
personas usuarias.

O Reforzar el posicionamiento nacional e internacional de la AEMPS y
promover la investigacion relacionada con los productos que regula.

O Hacer el mejor uso de los recursos econdmicos y organizativos.
O Mejorar los medios humanos, tecnoldgicos y de gestion.
A partir de estos objetivos, la AEMPS ha desarrollado su Plan Anual de Trabajo

de 2025, documento que recoge las actuaciones especificas que se llevan a
cabo a lo largo del afo.

Plan de Cultura

En el marco de su Plan de Cultura, la AEMPS ha promovido a lo largo de 2025
diversas actividades, tanto externas como internas, orientadas a fortalecer el
orgullo de pertenencia, mas alld del ambito estrictamente profesional, y
formentar las relaciones personales entre compaferos y companeras.

El personal participd en una jornada de Humor Amarillo basada en la realiza-

cion de varias pruebas fisicas, lo que contribuyd a estrechar lazos y reforzar
valores propios de la AEMPS como la colaboraciéon y la resiliencia.
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En la misma linea, la Agencia organizé la primera cena de bienvenida al
verano, un evento orientado a reforzar la cohesion entre sus trabajadores que
tuvo una acogida muy positiva. Cabe destacar también la puesta en marcha
del ciclo de didlogos “Hablemos con..”, un espacio destinado a mejorar el
conocimiento del personal sobre temas cientificos de interés de la mano de
personalidades de prestigio. Para su primera sesion, la Agencia conté con la
participacion de Rafael Yuste, neurocientifico reconocido por sus contribu-
ciones pioneras en este ambito y su liderazgo en el desarrollo de tecnologias
para el estudio del cerebro.
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Plan de mejora del BEMA V

En 2024, la Agencia particip6 en la quinta edicién del programa de compara-
cion entre agencias europeas, denominado BEMA (Benchmarking of
European Medicines Agencies). De acuerdo con los procedimientos internos
del BEMA, en 2025 la AEMPS debia disefiar un plan de accidén que recogiera
tanto las mejoras identificadas por el equipo evaluador como las propuestas
internas. Cada una de estas oportunidades de mejora fue objeto de evalua-
cion interna con el fin de identificar acciones especificas, fijar plazos de
implantacion y asignar responsables de su ejecucion. Entre las acciones de
mejora que recoge el plan y que se han implantado en 2025, destaca la apro-
baciéon e implementacion del Cédigo de Conducta de la Agencia.

Certificacion conforme al modelo CAF

La AEMPS ha sido certificada nuevamente en 2025 por la Direccion General
de Gobernanza Publica del Ministerio para la Transformacion Digital y de la
Funcion Publica conforme al modelo CAF de excelencia, obteniendo una
puntuaciéon situada en el rango de 400-450 puntos. El proceso de certifica-
cién consistid en una autoevaluacidon realizada por el Grupo de Calidad de la
AEMPS, la presentacion de una memoria descriptiva y la visita de un equipo
de evaluadores externos para contrastar informacién y recoger evidencias.

Como principales fortalezas, el equipo evaluador destacd la orientacidon a la
calidad y a la mejora continua de la institucidn, y el compromiso con la organi-
zacion por parte de sus lideres. Asimismo, puso en valor la sélida proyeccion
hacia Europa e Iberoamérica, con una clara vocacién internacional, y la actitud
pragmatica y adaptable reflejada en una comunicacion fluida y proactiva con los
grupos de interés. También reconocio el alto nivel de cualificacion del personal,
el funcionamiento basado en procesos sistematizados y documentados, la
gestion eficaz del conocimiento y la innovacidn tecnoldgica. Entre las mejoras
identificadas, los evaluadores seflalaron la necesidad de homogeneizar el ritmo
de implantacion de los sistemas de calidad en la organizacion, fijar objetivos
mas ambiciosos, establecer mecanismos formales para valorar mejor la apli-
cacion practica de la formacion interna recibida, reforzar la gestion de riesgos
y desarrollar herramientas adicionales para fortalecer la cohesién del personal.

Encuestas

Satisfaccion del personal

Desde 2012, la Agencia realiza una encuesta bienal dirigida a sus empleados y
empleadas, asi como al personal en formacidn, para identificar y conocer su
percepcion laboral. La ultima encuesta, realizada en 2024, fue evaluada en
2025 por un grupo representativo del personal de la AEMPS que definid
nuevas acciones orientadas a incrementar la satisfaccion de los trabajadores e
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incorporarlas al plan de mejora en curso. Entre estas acciones se encuentra el
fomento de la participaciéon de expertos de la Agencia en congresos y foros,
la definicion de los puestos de trabajo de los niveles superiores o la facilitacion
del acceso a formacién externa especializada.

Procesos transversales

La Agencia llevé a cabo en 2025 su tercera encuesta de satisfaccion bienal
destinada a conocer la percepcion del personal sobre los procesos de apoyo
y soporte a su actividad cientifico-técnica. Gracias a las mejoras implemen-
tadas tras la Ultima encuesta, se ha logrado un aumento significativo en la
valoracion de los servicios prestados por la Secretaria General, con una impor-
tante subida en el dmbito de Régimen Interior, que pasd de un 7,5 de puntua-
cion en 2023 a un 8,4 sobre 10 en 2025. Los resultados obtenidos seran
valorados con detalle por las unidades responsables para identificar nuevas
oportunidades de mejora.

Programa Anual de Auditorias Internas

El Programa Anual de Auditorias Internas de la AEMPS incluye todas las audi-
torias de aquellas unidades que tienen implantado un sistema de gestion de
calidad basado en las normas ISO y/o en la regulacién especifica. En 2025, la
Agencia cumplié con el programa, detectando un total de ocho no conformi-
dades para las que se propusieron 33 recomendaciones de mejora por parte
de los equipos auditores. En el trascurso del afio, se cerraron 15 de las 17 no
conformidades y se implementaron 21 de las 32 recomendaciones propuestas
por los equipos auditores en 2024. Por requisito regulatorio europeo, la AEMPS
informo a la Comision Europea de la situacion del Sistema Espafiol de Farma-
covigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV). Al estar formado el
SEFV tanto por la Agencia como por los centros autondmicos de farmacovigi-
lancia (CAFV), el informe emitido incluia informacidén sobre la situacién actual
del sistema, las medidas implementadas y los resultados de las auditorias
internas realizadas en los diferentes organismos. Cabe destacar la disminu-
cion significativa de no conformidades identificadas en los CAFV respecto a
auditorias anteriores, asi como la necesidad de que los centros implanten
mejoras en sus planes de contingencia para seguir garantizando la conti-
nuidad de las actividades de farmacovigilancia.

Sistema de quejas y sugerencias

La AEMPS cuenta con una unidad para la gestidon de quejas y sugerencias cuyo
propdsito principal es recogery tramitar las incidencias y aportaciones presen-
tadas por la ciudadania y las personas usuarias que estén relacionadas con los
servicios que presta. Estas aportaciones son analizadas con el fin de eliminar
las causas de dichas quejas y valorar la implantaciéon de posibles mejoras.
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A través de los distintos canales que se presentan en su Carta de Servicios, en
2025 se recibieron un total de 121 solicitudes clasificadas como quejas y suge-
rencias, de las cuales el 93% fueron gestionadas y respondidas. El 22% estaban
relacionadas con problemas de suministro de productos regulados por la
Agenciay el 14% con productos ilegales o falsificados.

Gracias a la contribucion de este sistema, se adoptaron medidas como:

O Autorizar la dispensacion de interferén alfa como férmula magistral en el
Hospital General de Alicante para el tratamiento de una neoplasia mela-
nocitica.

O Iniciar cuatro actuaciones de control de mercado de productos sanitarios
por no cumplir con la legislacién vigente y/o presentar irregularidades en
el mercado.

O Investigar un producto cosmético que carecia de la identificaciéon del
fabricante.

O Contactar con el fabricante de un dispositivo de bolsa de cama y sonda
para hacer seguimiento de su produccién y suministro.

O Cancelar el acceso a dos portales web por la venta ilegal de medicamentos.
O Notificar al Ministerio de Politica Territorial y Memoria Democratica
retrasos en las inspecciones de comercio exterior para implementar

medidas de minimizacion.

O Llevar a cabo tres investigaciones sobre la venta y promocion irregular de
productos farmacéuticos y sanitarios.

En paralelo, la AEMPS dispone de un mecanismo activo de participacion y
comunicacion mediante el cual su personal puede expresar su grado de satis-
faccion laboral y aportar ideas y propuestas de mejora. En 2025 se recibieron
un total de 41 solicitudes a través de este sistema interno que, tras su valora-
cién, derivaron en la implantaciéon de medidas como:

O Envio de comunicaciones internas para informar sobre la gestion de las
reservas de salas.

O Implementacion del trabajo a distancia a través de conexion VPN.

O Puesta a disposicion de un fondo corporativo de uso general para las
reuniones telematicas.

O Realizacion de una sesion fotografica corporativa.
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Reconocimientos AEMPS

Con el objetivo de poner en valor el compromiso, el talento y la dedicacién de
su personal, la Agencia celebré en diciembre de 2025 la IV edicién de los
Reconocimientos AEMPS. Estos galardones premian a los departamentos o
unidades que llevan a cabo las actividades mejor valoradas por la industria en
las encuestas de satisfaccion bienales, asi como a las unidades internas que
obtienen una valoracién positiva por su contribucién al buen funcionamiento
de la Agencia. La actividad mejor valorada en 2025 por la industria fue la
autorizacion de ensayos clinicos de medicamentos veterinarios. En el ambito
interno se reconocid, entre otros, al departamento con mejor indice de res-
puesta a las quejas y sugerencias externas, al ponente interno mejor valo-
rado del Plan de Formacién y al departamento con mayor contribucion al
cumplimiento del Plan Anual de Trabajo.

En esta dltima ediciéon, como novedad, el personal tuvo la oportunidad de
valorar a sus propios companeros y compahferas, otorgandose menciones
especiales individuales a quienes destacaron por aportar un valor adicional a
los equipos y fommentar un buen ambiente de trabajo.
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, @ 5.3. coMPROMISO SOCIAL

El Plan de Compromiso Social de la AEMPS reune las actividades divulgativas, sociales y medioambientales que realiza la Agencia con el fin de orientar sus acciones
a las necesidades de la sociedad y generar asi un impacto positivo. Ademas del plan, la Agencia cuenta con una Politica de Responsabilidad Social, mediante la
cual busca concretar su impacto en la sociedad, mas alld de su cometido puramente cientifico-técnico y regulatorio.

Divulgacion sanitaria

Semana de la Administracién Abierta

En 2025, la Agencia ha vuelto a participar en la Semana de la Administracion
Abierta, una iniciativa para acercar las Administraciones Publicas a la ciudadania,
basada en los principios del Gobierno Abierto: transparencia, rendicion de
cuentas, participacion ciudadana, integridad publica y colaboracion.

@ QUIENES SOMOST

El 22 de mayo, la Agencia convocd una jornada de puertas abiertas online para
dar a conocer su labor como organismo responsable de garantizar la calidad,
seguridad, eficacia y correcta informacién de los medicamentos, productos
sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal. Durante la sesiéon, a la
gue asistieron mas de 500 personas, representantes de los distintos departa-
mentos describieron cémo es su dia a dia, compartieron datos curiosos sobre
su trabajo y respondieron a las preguntas planteadas por los asistentes.

Ese mismo dia, la Agencia lanzé su nuevo Portal de Transparencia, un espacio
en el que se redne informacidn juridica, econémica e institucional de interés
reforzando su compromiso con una gestion abierta, accesible y alineada con los
valores de una administracion moderna, transparente y cercana a la ciudadania.

Jornadas de empleabilidad

La Agencia participd en dos Jornadas de Empleabilidad organizadas por la
Facultad de Farmacia de la Universidad de Alcald de Henares, dando a conocer
el trabajo que realiza la institucion, cuales son sus competencias, qué oportu-
nidades laborales ofrece y cudles son las vias de acceso para formar parte de
ella'y desarrollarse profesionalmente.

De esta manera, la AEMPS pretende atraer el talento joven, potenciar su
visibilidad en las nuevas generaciones de farmacéuticos y farmacéuticas y,
ademas, tener la oportunidad de identificar de primera mano cudles son las
expectativas y demandas de estos futuros profesionales.
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Jornadas informativas para profesionales sanitarios

= |
En 2025, la Agencia ha organizado los siguientes eventos con el objetivo — ; EccléN FARMACEU
de informar y compartir experiencias sobre las actuaciones que son de su \ \DAS DE INSP ;
competencia: Llevando tu salud a buen puerto

O Sesiéon informativa “Pasado, presente y futuro de una lucha coordinada
frente a los problemas de suministro”, organizada junto con el Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF), con la misidn
de exponer el trabajo que realizan ambos organismos para hacer frente a
los problemas de suministro de medicamentos.

O Sesién informativa sobre la nueva Guia de Elementos Descentralizados en I JORNADAS DE

ensayos clinicos, con el fin de analizar la repercusion en los en los distintos PECCION FARMACEUTICA

agentes implicados de la introducciéon de elementos descentralizados en do tu salud a buen puerto
estos estudios.

O Sesidn informativa sobre el uso obligatorio del Servicio de Gestidn de
Organizaciones (OMS) en los procedimientos nacionales para medica-
mentos de uso humano, un evento online sobre las Ultimas novedades

en la implementacion de la norma ISO IDMP de la Agencia Europea de
Medicamentos.

O XVIlJornadas de Inspeccidn Farmacéutica, celebradas en Cartagena bajo
el lema “Llevando tu salud a buen puerto”, que trataron temas como la
normativa vigente en medicamentos de terapia avanzada, el impacto de
la inteligencia artificial en las inspecciones, la garantia de abastecimiento
y los nuevos retos en productos sanitarios.

O Sesién informativa sobre los ensayos clinicos en la UE: “Situando al paciente
en el centro”, organizada junto a la EMA con el objetivo de informar sobre
lasiniciativas que desde Espanay la UE se estan desarrollando para resaltar
el papel que tienen los pacientes en la investigacion clinica.

O Sesion informativa sobre productos desinfectantes en el dmbito hospita-
lario, para informar sobre los diferentes tipos de productos desinfectantes
gue pueden usarse en el ambito sanitario, el uso al que deben destinarse,
la legislacion aplicable en cada caso y los requisitos que deben cumplir.

O Sesidn informativa sobre la Guia ICH E6 (R3) de Buena Practica Clinica, para
informar sobre los principales cambios introducidos en esta guia, cual es
su objetivoy presentar casos practicosy resolucion de posibles problemas
derivados de dicha actualizacion.

O Sesion informativa sobre los aspectos regulados en el Real Decreto de
Productos Sanitarios de Diagndstico In Vitro, para presentar sus principales
novedades y responder a las dudas sobre su aplicaciéon y alcance.
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Actividades solidarias

Operacién Kilo con la Fundacién Banco de Alimentos

La solidaridad del personal de la AEMPS hizo que en 2025 se recaudara un total
de 1.520,10 kilos de alimentos a través de la Operacion Kilo de la Fundacion
Banco de Alimentos de Madrid. Un afno mas, los empleados participaron en
esta iniciativa solidaria que busca sensibilizar a la sociedad sobre el hambrey la
pobreza mas cercana. En octubre, esta organizacion sin animo de lucro celebré
su 30 aniversario con dos jornadas de agradecimiento a las que asistieron mas
de 150 entidades colaboradoras. La AEMPS acudid a una de estas jornadas y
recibié un reconocimiento por su labor solidaria con la fundacién.

Donacién de sangre con Cruz Roja Espafiola

La Agencia ha participado por séptimo afo consecutivo en la campana de
donacién de sangre que la Cruz Roja Espafola realiza en el Kudos Innovation
Campus Las Mercedes. De esta manera, el personal de la AEMPS ha contribuido
tanto al incremento como al mantenimiento de las reservas de sangre de la
Comunidad de Madrid.

Ninguln nifo sin regalo de Reyes Magos

Un aflo mas, la AEMPS ha formado parte de la campafia “Ningun nifio sin
regalo de Reyes Magos”, organizada por la Seccidn Sindical del CSIF-AEMPS Yy la
asociacion Ayuda en Red, apadrinando las cartas de niflos y nifas de colectivos
desfavorecidos. Gracias a esta iniciativa, la Agencia contribuyd al reparto de un
total de 8.000 regalos.

Gran sorteo solidario en beneficio de la Residencia Mil Diferencias
Mediante la adquisicidén de participaciones para un sorteo solidario, el personal
de la Agencia volvié a colaborar con la Asociacion Espafiola Sindrome Prader-Willi
aportando fondos para sufragar los gastos de la Residencia Mil Diferencias, la
Unica en Espafa para enfermos que padecen este sindrome.

Actividades para la
concienciacion social

Dia Internacional de la Mujer y la Nifia en la Ciencia y Dia Mundial de la Profesién
Farmacéutica

Margarita Salas, Dorothy Hodgkin, Henrietta Lacks y Maria Dolores Martinez
Rodriguez fueron las protagonistas del homenaje que realizd la AEMPS en redes
sociales con motivo del Dia Internacional de la Mujer y la Nifa en la Ciencia.
La Agencia reconocio el papel clave que desempenan mujeres pioneras como
ellas en el desarrollo de medicamentos y terapias avanzadas.
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De la misma manera, la AEMPS celebré el Dia Mundial de la Profesién Farma-
céutica en sus redes sociales resaltando la labor esencial de estos profesionales
en la resoluciéon de consultas relacionadas con medicamentos.

Actividades deportivas
de caracter benéfico

Carrera de la Ciencia y Madrid en Marcha Contra el Cancer

La AEMPS es uno de los organismos publicos presentes en dos de las citas
deportivas benéficas mas relevantes que se celebran en Madrid. Los companeros
y companeras de la Agencia volvieron a participar en la 44° edicion de |la Carrera
de la Ciencia, organizada por el CSIC, que combina la promocion de la salud
con el compaferismo y la divulgacion cientifica.

Acompafados de familiaresy amigos, también se sumaron, como ya es tradicion,
a la Xll edicion de la carrera Madrid en Marcha Contra el Cancer. Este evento
deportivo, organizado por la Asociacion Espafiola Contra el Cancer (AECC), busca
visibilizar esta enfermedad y colaborar en la recaudacion de fondos destinados
a su investigacion.
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