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The Committee of Orphan 
Medicinal Products (COMP) 

• 1 Presidente electo 
• 1 Vice presidente (Rep Pacientes) 
• 1 Miembro por país MA (28) 
• 3 Representantes de Pacientes 
• 3 Miembros de la CE propuestos por la EMA 
• 1 Miembro nominado por Noruega e Islandia 
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TRABAJANDO EN EQUIPO 
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COMP 

CAT PDCO 

CHMP 

EMA secretariat 

SAWP EC 

PCWP HCPWP 



Distintos Papeles del COMP 

 
Opinión de designación 

Aconsejar a la 
Comisión en el 

establecimiento y 
desarrollo relativo a 
los medicamentos 

huérfanos 

Dar asistencia a la 
Comisión en 
relaciones 

internacionales  

Mantenimiento de 
designación en para la 

Autorización de 
Comercialización 

(MAA) 

Contribuir  a la 
evaluación del 

protocol assistance 
para Significant 

Benefit.  



Criterios Iniciales de Designación 

• Criterios clave que deben cumplirse: 
– Establezca que la condición o enfermedad es una entidad 

médica diferenciada.  
– Establecer a través de su modo de acción y datos 

preliminares pertinentes que el producto tiene potencial 
para tener eficacia en la condición solicitada. 

– Proporcionar un cálculo de prevalencia relevante que 
cumpla los criterios de ser inferior a 5 en 10.000  

– Cuando haya medicamentos autorizados, el patrocinador 
deberá establecer un beneficio significativo 
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DAY 60 
(COMP meeting) 

DAY 1 

DAY 90 
(COMP meeting) 

Decision 
(European 
Commission) 

Oral 
explanation 

Appointment of 
COMP- and EMA 
Coordinators  

Pre- 
submission 

meeting 

Application  
submission validation Evaluation 

List of  
questions 

Opinión 

Proceso de Designación Inicial 
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• Reglamento de Medicamentos Huérfanos 
• Legislación de investigación clínica 
• Nuevas herramientas de acceso 

Protección de Mercado 
Asesoría Científica gratuita 

Reducción de tasas 
Promoción a la investigación 
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