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Marco regulatorio de los
Medicamentos Huérfanos



The Committee of Orphan
Medicinal Products (COMP)

e 1 Presidente electo

e 1 Vice presidente (Rep Pacientes)

e 1 Miembro por pais MA (28)

e 3 Representantes de Pacientes

e 3 Miembros de la CE propuestos por la EMA
e 1 Miembro nominado por Noruega e Islandia



TRABAJANDO EN EQUIPO

EC



Distintos Papeles del COMP

Opinidn de designacién

Contribuir ala
evaluacion del
protocol assistance
para Significant
Benefit.

Mantenimiento de
designacion en para la
Autorizacién de
Comercializacion
(MAA)

Aconsejar a la
Comision en el
establecimiento y
desarrollo relativo a
los medicamentos
huérfanos

Dar asistencia a la
Comision en
relaciones
internacionales



Criterios Iniciales de Desighacion

e Criterios clave que deben cumplirse:

— Establezca que la condicion o enfermedad es una entidad
médica diferenciada.

— Establecer a través de su modo de accion y datos
preliminares pertinentes que el producto tiene potencial
para tener eficacia en la condicion solicitada.

— Proporcionar un calculo de prevalencia relevante que
cumpla los criterios de ser inferior a 5 en 10.000

— Cuando haya medicamentos autorizados, el patrocinador
debera establecer un beneficio significativo



Proceso de Desighacion Inicial

Application
submission

\/

Appointment of
COMP- and EMA
Coordinators

List of
guestions

o




INCENTIYgs

 Reglamento de Medicamentos Huérfanos
* Legislacion de investigacion clinica
* Nuevas herramientas de acceso

Proteccion de Mercado
Asesoria Cientifica gratuita
Reduccion de tasas
Promocion a la investigacion






Los servicios de la Oficina de Apoyo a la Innovacion
estén destinados a:

PACIENTES

GRUPOS ACADEMICOS

INVESTIGADORES INDEPENDIENTES

GRUPOS COOPERATIVOS

HOSPITALES

FUNDACIONES DE INVESTIGACION

PEQUENAS Y MEDIANAS EMPRESAS

INDUSTRIA FARMACEUTICA EN GENERAL

Oficina de
apoyo a la
innovaciony
conocimiento

sobre
medicamentos




Oficina de
apoyo a la
innovaciony
conocimiento

sobre
medicamentos

03.

Acceso a los
medicamentos
antes de su
autorizacion

0% 02.

Coordinacion

con la Red Apoyo ala
Europea . .
de Oficinas de InvestlgaCIon

Innovaciéon

04.

Acceso

a los medicamentos
después de su
autorizacion

7.4 Asesoria cientifica
en el Scientific Advice
Working Party de la EMA

2.2 Apoyo al desarrollo 7 3 Asesoria

3.2.Uso compasivo
de Medicamentos de

de los medicamentos
en investigacion

4.1, Informes de 4.2 Recomendaciones de uso
Posicionamiento de medicamentos autorizados

3.1, Ensayos clinicos

1" OfiadeAsoyoala vestgeion

Clnca Irdependienle Terapias Avanzadas cientificanacional conmedicamentos

en condiciones diferentesa las
gstabl en su ficha técnica

Terapéutico
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