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726/2004 (prev 2309/93) 



La Agencia Europea de Medicamentos es una agencia

Objetivo EMA 

La Agencia Europea de Medicamentos es una agencia
descentralizada de la Unión Europea (UE) responsable de
la evaluación científica, supervisión y monitorización de
la seguridad de los medicamentos en la UE.



Base legal medicamentos:

-Directive 2001/82/EC, on the Community code relating to 
veterinary medicinal products, as amended. 

-Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal -Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal 
products for human use, as amended. 

-Regulation (EC) No 726/2004 (prev 2309/93) laying down Community 
procedures for the authorization and supervision of medicinal products for 
human and veterinary use and establishing a European Medicines Agency, 
as amended. 



¿Cómo funciona?

-La EMA coopera estrechamente con
los reguladores nacionales en los
países de la UE y con la Dirección
General de Salud de la Comisión en
una asociación conocida como la red
europea de regulación de
medicamentosmedicamentos

-Interactúa con los pacientes, los
profesionales sanitarios y las
universidades.

-Colabora con sus agencias
homólogas y en especial con el
Centro Europeo para la
Prevención y el Control de las
Enfermedades (ECDC) y la
Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA)





Coordinación 

• solicitudes de autorización de comercialización de la UE en el 
procedimiento centralizado y supervisión de productos autorizados.
• solicitudes de designación de huérfano en la UE.

¿Funciones EMA? 

• solicitudes de designación de huérfano en la UE.
• planes de investigación pediátrica (o exenciones)
• sistema de farmacovigilancia de la UE
• inspecciones solicitadas por los comités

Apoyo a la innovación y la investigación en el sector farmacéutico (asesoramiento
científico, directrices)
Aplicación del programa telemático de la UE (sistemas y bases de datos)









Standing working partiesStanding working parties

Temporary working parties



Standing Working Parties

Son:

Safety Working Party
Scientific Advice Working Party
Healthcare Professionals' Working Party
Biologics Working Party
Patients' and Consumers' Working Party
Quality Working Party



Temporary working parties



Drafting groups



Scientific advisory groups



Safety Working Party CHMP/EMA

Activities

•Providing support to dossier evaluation
•Preparation, review and update of guidelines
•Contribution to the Advices produced by the Scientific Advice Working Party of the•Contribution to the Advices produced by the Scientific Advice Working Party of the
CHMP
•Assessing non-clinical safety findings
•Providing advice, through the CHMP, on non-clinical safety-related matters to the
European Commission , and the Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC)
•Liaising with interested parties EFPIA, ECVAM (JRC)



DIR 86/609

DIR 2010/63/EU on the protection of animals used for scientific
purposes (coming into operation 1 january 2013)

DIR 2001/82/EC and 2001/83/EC state:

-that Member States shall ensure that all tests on animals are 
conducted in accordance with Council Directive 86/609/EC 
(2010/63) on the approximation of laws, regulations and (2010/63) on the approximation of laws, regulations and 
administrative provisions of the Member States regarding the 
protection of animals used for experimental and other scientific 
purposes.

- Member States, shall ensure that, wherever possible, a 
scientifically satisfactory method or testing strategy, not
entailing the use of live animals, shall be used. 



REACH

Medicines

(European Commission-specific legislation)



Statement of the EMA position on the application of the 3 Rs (replacement, 
reduction and refinement) in the regulatory testing of human and veterinary
medicinal products

-The European Medicines Agency (EMA) commits to the application of 
replacement, reduction and refinement (the 3Rs) of animal testing as detailed in replacement, reduction and refinement (the 3Rs) of animal testing as detailed in 
Directive 2010/63/EU1. 

-Joint ad hoc Expert Group (the JEG 3Rs) has been created in order to promote
best practice in the implementation of the 3Rs in regulatory testing of medicinal 
products and to facilitate full and active cooperation with other European groups
working in the 3Rs area. 



Other CHMP-associated groups



Expert Group on the Application of the 3Rs in the
development of medicinal products (J3RsWG)

Composición

The J3RsWG consiste en un grupo de uno o dos expertos europeos de cada uno de The J3RsWG consiste en un grupo de uno o dos expertos europeos de cada uno de 
los grupos de trabajo del CHMP/CVMP para los que las pruebas con animales son 
relevantes:

Joint CHMP/CVMP Quality Working Party ;
CHMP Safety Working Party ;
CVMP Safety Working Party ;
CHMP Biologics Working Party ;
CHMP Vaccines Working Party ;
CVMP Immunologicals Working Party ;
CVMP Efficacy Working Party .



Mandato y objetivos J3RsWG

El JEG 3Rs se establece para mejorar e impulsar la aplicación
de 3Rs en las pruebas regulatorias de medicamentos a lo largo
de su ciclo de vida. El grupo proporcionará asesoramiento yde su ciclo de vida. El grupo proporcionará asesoramiento y
recomendaciones a los Comités en todas las materias
relacionadas con el uso de los animales en pruebas de tipo
regulatorio de medicamentos



Tareas J3RsWG

-Identificar de oportunidades para la implementación de las 
3Rs en las pruebas tipo regulatorio. 

-Coordinar, facilitar y priorizar las actividades de EMA en el 
ámbito de las 3Rs. 

-Establecer contactos trabajo con EDQM y ECVAM 

-Formar en 3Rs a expertos implicados en regulación 
medicamentos



Tareas J3RsWG (con´t)

-Contribuir al desarrollo de guías en los que los ppios
3Rs son aplicables, en colaboración con los Working3Rs son aplicables, en colaboración con los Working
Parties

-Proporcionar información y asesoramiento sobre 3Rs  a 
partes implicadas

-Influenciar en el desarrollo de guías a nivel internacional 
(ICH/VICH, etc) 





12 July 2012 EMA/CHMP/CVMP/JEG-3Rs/252137/2012 
Committee for Medicinal Products for Human Use (CHM P) 
Committee for Medicinal Products for Veterinary Use  (CVMP) 

Recommendation to marketing authorisation holders, 
highlighting the need to ensure compliance with 3Rs  highlighting the need to ensure compliance with 3Rs  
methods described in the European Pharmacopoeia
Applicable to all medicinal products regardless of type 



Guías en revisión implementación 3R  







PARERE (Preliminary Assessment of Regulatory 
Relevance network)

Directive 2010/63/EU on the protection of animals used for scientific 
purposes requires increased involvement of regulators in the process of 
prioritising alternative methods for entry into the formal ECVAM validation prioritising alternative methods for entry into the formal ECVAM validation 
procedure. 

The PARERE network has been created to put this into practice. 













Biannual report JEWG·Rs:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_lib
rary/Report/2018/02/WC500244422.pdf



CEPAFIC 
Comité español para la protección de animales utili zados con 
fines científicos

Vocales

Vocales: MSSSI, AEMPS (Medicamentos, Cosméticos)

Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establece n las normas
básicas aplicables para la protección de los animales utili zados en
experimentación y otros fines científicos, incluyendo la d ocencia.



¡Muchas gracias!¡Muchas gracias!

bgracia@aemps.es


