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Este Programa de Trabajo correspondiente al periodo 2001-2002 es presentado al Consegjo de
Administracion por e Director Ejecutivo de conformidad con € apartado 3 del articulo 57 del

Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consegjo. Se remite asimismo al Parlamento Europeo, al Consgo, a
la Comisién y a los Estados miembros. Esta disponible previa peticion en todas las lenguas oficiales

dela UE.

Declaracion de mision de la EMEA

Contribuir a la proteccion y promocién de la salud humana y
animal mediante:

- La movilizacion de recursos cientificos en toda la Union
Europea para redlizar una evaluacion de alta calidad de los
nuevos medicamentos, ofrecer asesoramiento sobre los
programas de investigacion y desarrollo, y proporcionar
informacion Util alos usuarios y profesionales de los servicios
sanitarios.

- El desarrallo de procedimientos eficaces y transparentes que
permitan € acceso puntual de los usuarios a los nuevos
medicamentos mediante una Unica autorizacion europea de
comercializacion.

- El control de la seguridad de los medicamentaos de uso humano
y veerinario, en particular a través de una red de
farmacovigilancia, y € establecimiento de limites de seguridad
delos residuos en animales destinados a la alimentacion.
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Nuevo sitio web de la EMEA

http://Awww.emea.eu.int

A principios de 2001 se ha abierto un nuevo sitio web de laEMEA con la idea de facilitar & acceso a
un nimero cada vez mayor de documentos publicados por la Agencia.

En este sitio web puede encontrarse también informacion periodicamente actualizada sobre iniciativas,
acontecimientos y noticias referentes a las actividades de la EMEA

L os documentos disponibles son:

Informes publicos europeos de evaluacién para todos |os productos autorizados por €
procedimiento centralizado para uso humano y veterinario.

Informes resumidos de limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios en alimentos de
origen animal.

Directrices de los comités cientificos.

Orientacion reglamentaria.

Informes generales y documentos de informacion, inclusive informes anuales y programas de
trabajo.

Notas de prensa y declaraciones publicas.

Vinculos con otros sitios relacionados.

En d Anexo 3 figuran mas detalles sobre | os principal es documentos de la EMEA.
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Introduccion del Director Ejecutivo
Thomas Lénngren

Tengo la satisfaccion de presentar mi primer programa de trabajo como Director Ejecutivo de la
EMEA. Parto de los firmes cimientos construidos por mi predecesor, Fernand Sauer, que tanto hizo
por consolidar la Agencia desde su creacion. La EMEA esta bien administrada, pero inevitablemente
todas |as organizaciones necesitan desarrollarsey prestar una atencién constante a su gestion. Eso es
especialmente importante parala EMEA, ahora que se enfrenta a un proceso derevisién y que se
plantea los retos de la ampliacion de la UE.

Ademés de mi llegada, a comienzos de 2001 se han producido numerosos cambios. Se han e egido
nuevos presidentes del Consejo de Administracién y los comités cientificos, y estoy seguro de que con
Keith Jones, Daniel Brasseur y Steve Dean, € Consgjo de Administracion, el CPMPy e CVMP
podran enfrentarse a los retos del futuro. Se han realizado también una serie de cambios internos,
especialmente con la creacion de dos unidades dedicadas a la evaluaci én de medicamentos de uso
humano.

Creo que existen muchos asuntos que pueden abordarse en € periodo 2001-2002 dentro ddl actual
marco legislativo antes deiniciar larevision. En particular, tendremos que hacer frente al aumento de
la carga de trabajo asociada a la presentaci én de nuevas solicitudes, particularmente en virtud de la
legislacion sobre medicamentos huérfanos, 1os esfuerzos por implantar un sistema de
farmacovigilancia, la mejora del asesoramiento cientifico, la reorganizacion de los métodos de trabajo
de los comités cientificos, € PERF, la tecnologia de la informacion y la comunicacion.

Los méodos detrabajo del CPMPy d CVMP tendran que revisarse de nuevo en 2001, no sdlo para
simplificarlos, sino también para prepararlos de caraal futuro. Considerando |as numerasos avances
gue estan teniendo lugar en el campo de la tecnologia médicay |os beneficios que esperan derivarse
del proyecto del genoma humano, tendremos que prepararnos para hacer frente a los retos planteados
por nuevas y prometedoras terapias.

En d afio 2002 se espera un aumento de la carga de trabajo y una mejora del asesoramiento cientifico
prestado por la EMEA en € terreno de la evaluacion, latecnologia delainformaciony la
comunicacion. Eso repercutird necesariamente en las finanzas y 10s recursos necesarios para soportar
e sistemay administrarlo correctamente, no solo dentro de la EMEA y sus comités cientificos, sino
también en relacién con los expertos nacional es que participen en su revision y mantenimiento.

Laproximarevision dd sistema por parte de la UE, basada en una propuesta de la Comisién prevista
parala primavera de 2001, ofrecera una oportunidad a todas las partes interesadas para que
reflexionen sobre la mejor forma de aprovechar nuestros éxitos en € pasado a fin de garantizar un
mayor nivel de salud publica humanay animal en € futuro. Todo dlo debe hacerse desde una
perspectiva global, particularmente teniendo en cuenta las necesidades de nuestros futuros Estados
miembros, las actividades de investigacion y desarrollo en Eurapa y la creciente complgidad de una
industria farmacéutica basada en la investigacion.
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Estructura de la EMEA

EMEA y lared europea

Autoridades nacionales competentes Instituciones de la Unién Europea
2.500 expertos europeos  Consejo de Administracion de la EMEA Farmacopea Europea
EMEA
Comité de Comité de Medicamentos Veterinarios Comité de
Especialidades Farmacéuticas Medicamentos Huérfanos

Organizacion de la EMEA

Director Ejecutivo

Direccion
Interventor financiero,

provisional Apoyo ejecutivo
Gestion de la calidad

EVALUACION DE EVALUACION DE
MEDICAMENTOS DE USO MEDICAMENTOS DE USO MEDICAMENTOS
HUMANO ANTES DE SU HUMANO DESPUES DE SU VETERINARIOS Y Tl
AUTORIZACION AUTORIZACION
- Asesoramiento cientifico - Asuntos reglamentarios y - Procedimientos para la
y medicamentos apoyo a la organizacién autorizacion de la
huérfanos comercializacion de
- Farmacovigilancia 'y medicamentos
- Calidad de los seguridad y eficacia de veterinarios
medicamentos medicamentos ya - Seguridad de los
- Seguridad y eficacia de autorizados medicamentos
los medicamentos veterinarios

COORDINACION

ADMINISTRACION TECNICA

Servicios de la Comisién en las
oficinas de la EMEA en Londres:

- Personal,
presupuestos y

- Inspecciones

Oficina Técnica Europea de

servicios logisticos Medicamentos, Centro Comun de - Ges@ién Y
Investigacion publicacion de
Contabilidad documentos

Oficina Anglo-Irlandesa, Servicio
Comun de Interpretacion y
Conferencias

- Servicios de
conferencia
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Capitulo 1
La EMEA en el sistema europeo

La EMEA constituye una parte fundamental de lared paneuropea que reline a las estructuras
nacional es para la autorizacion y supervision de medicamentos de uso humano y veterinario. Nuestra
red de colaboradores incluye también al publico en general y a los consumidores de medicamentos, la
industria farmacéutica, los profesional es de la asistencia sanitaria y nuestros socios internacionales.

Una de las tareas fundamentales de la EMEA es facilitar una comunicacion fluida en toda esta red con
d fin defortalecer y reforzar los procedimientos y competencias dd sistema para asegurar un alto
nivel de salud publicay animal.

La EMEA en € periodo 2001-2002;

» Lasactividades aumentaran araiz del mayor nimero de solicitudes.

» Lasactividades posteriores ala comercializacién aumentaran araiz del mayor nimero de
medicamentos autorizados por d procedimiento centralizado.

* Nuevas actividades relacionadas con los medicamentos huérfanos, € Foro Paneuropeo de
Regulacion 11, ICH y VICH, ensayos clinicos, aparatos médicos que incorporan hemoderivados.

» Lanecesidad cada vez mayor de comunicacion, transparenciay desarrollo de latecnologia de la
informacion.

» Reorganizacion delas unidades relacionadas con |os medicamentos humanosy € trabajo del
Comité de Especialidades Farmacéuticas (CPMP) para aumentar € rigor cientifico delos
dictdmenes.

Todo dlo determina la necesidad de un aumento del personal y los recursos financieros de la EMEA.
Enlos Anexos 1y 2 se ofrece un resumen de los recursos disponibles para € periodo 2001-2002.

1.1 Consejo de Administracion

Consejo de Administracién
Presidente del Consglo de Administracion Keith JONES

Vicepresidente del Consgjo de Administracion Gerhard KOTHMANN

En los afios 2001 y 2002, las prioridades del Consejo de Administracién seran:

= aprobar definitivamente la politica de transparencia de la EMEA,;

» preparar larevision delas tasas dela EMEA en 2002, particularmente a partir del calculo de
costes;

= contribuir alarevisién dd sistema europeo de autorizaciones de comercializacion y a los retos que
plantea la ampliacion de la UE.

El Consgo seguira reuniéndose cuatro veces a afio. Los responsables de las autoridades nacionales
gue no sean miembros del Consegjo seran invitados a asistir cuando se vayan a tratar temas deinterés
comun.

Reuniones del Consgjo de Reuniones del Consgjo de
Administracion en 2001 Administracion en 2002
21-22 defebrero 20 de febrero
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6 dejunio 5dejunio

4 de octubre 2 de octubre

18 de diciembre 11 de diciembre

En d contexto del Espacio Econdémico Europeo y tras un intercambio de correspondencia,
representantes de Liechtenstein participaran pro primera vez oficialmente en el Consgjo de
Administracion como observadores en 2001. Liechtenstein también podra elegir miembrosy
representantes para los comités cientificos de la EMEA y sus grupos de trabgjo.

1.2 Autoridades nacionales competentes

Algunos sitios web Utiles:

Responsables de | as agenci as de medi camentos humanos http://heads.medagencies.org
Responsables de |a agencias de medicamentos veterinarios http://www.hevra.org

El proceso de revision cientifica dela EMEA recae en los expertos europeos designados por las
autoridades nacional es competentes. El aumento previsto de la carga de trabajo y 1os mayores retos
cientificos que se plantearan en 2001 y 2002 tendran repercusiones en términos de recursos que
tendran que ser objeto de la atencidn del Consejo de Administracion dela EMEA y los grupos de
responsables de las autoridades nacionales.

El apoyo al trabajo de los grupos de facilitacion del reconocimiento mutuo de medicamentos humanos
y veterinarios incluira, en particular, laterminacién de las obras de acondicionamiento de las nuevas
salas dereunion y conferencias en la EMEA, incluida una sala de videoconferencias. En € afio 2001
se consideraran otras éreas de apoyo con |os grupos de responsables de las autoridades nacionales.

En d periodo 2001-2002 se reforzard asimismo la tecnologia de lainformacién y los vinculos de
comunicacion entrela EMEA v las autoridades nacionales, especialmente al amparo dela
implantacién del sistema europeo de farmacovigilancia.

En 2001 seiniciara un estudio comparativo de buenas précticas de reglamentacion y sistemas de
gestion de la calidad de las autoridades competentes tanto dentro del Espacio Econémico Europeo
como en los paises de Europea Central y Oriental. Se espera que estainiciativa se amplie en € futuro a
nuestros demas socios internacionales. La primera reunion se celebraraen laEMEA e 5 de marzo de
2001.

1.3 Transparenciay dialogo regulador

Tras d seminario organizado por la EMEA sobre transparencia d 27 de noviembre de 2000, €
Consgjo de Administracién estudiara medidas para megjorar la transparencia del proceso regulador de
la Agencia.

El dialogo con la partes interesadas y |os comités cientificos proseguird en 2001 y 2002. Lasreuniones
entrela EMEA vy las partes interesadas dd CPM P adoptaran un nuevo formato, incluida la
organizacion de un congreso anual sobre salud publica. Uno delos temas en estudio eslainformacion
sobre medicamentos.

Seguira desarrollandose d sitio web presentado recientemente por la EMEA, en particular para
mejorar € acceso alainformacion y las noticias. Una vez creado un entorno estable, seintroducirala
navegacion multilinglie por d sitio web.

EMEA/MB/003/01-ES-final
Programa de Trabajo 2001-2002 Pagina 8/58




1.4 Revision de las tasas de la EMEA

La Comision Europea tiene que presentar un informe sobre la estructuray € nivel delastasas dela
EMEA al Parlamento Europeo y e Consegjo de Ministros en diciembre de 2001. Durante la
preparacion de eseinforme se consultara al Consegjo de Administracion sobre la experienciadela
Agencia con €l actual sistema de tasas.

En este contexto, e Consegjo de Administracion proseguira con su gercicio de estimacion de costes
para determinar los costes del procedimiento centralizado y, en particular, los costes delos servicios
prestados por las autoridades nacional es para inspecciones y ponencias.

L os datos facilitados por € sistema de seguimiento de actividades de la EMEA —ActiTrak— seguirén
siendo objeto de revision por parte de Consejo de Administracion.

1.5 Revision del sistema europeo de autorizaciones de
comercializacion

Sitio web Util:

Unidad de Productos Farmacéuticos de la Comision Europea:
mar co reglamentario y autorizaciones de comerciaizacion http://pharmacos.eudra.org

En 2001 la Comision presentara un informe al Parlamento Europeo y a Consejo de Ministros sobre €
funcionamiento del sistema europeo de autorizaciones de comercializacién. Se espera que € informe
vaya acompafiado de propuestas legidativas. LaEMEA y € Consgo de Administracién seguiran
atentos a los preparativos de la Comisién y colaboraran en todo o que sea necesario.

En particular, d Consg o estudiara las repercusiones en términos de recursos de cualquier medida
propuesta por la Comisiony se asegurara de que las estructuras de la EMEA sean capaces de hacer
frente alos retos cientificos futuros y ala ampliacién de la Unién Europea.

1.6 Gestion de calidad

Las auditorias internas, que forman parte dd sistema de gestion de calidad de la EMEA, continuaran
en € periodo 2001-2002. Se programaran unas 15 auditorias internas centradas en tareas y procesos
clavey centrales y en € propio sistema de gestion de calidad, que esta respaldado por € manual de
calidad.

En d periodo 2001-2002 proseguird € desarrollo de una herramienta de gestion interna de la EMEA
para analizar indicadores clave dd rendimiento, como asesoramiento cientifico, personal, finanzasy
planificacion empresarial estratégica. Algunos equipos seguiran trabajando parameorar la
colaboracion de la Agencia con las partes interesadas y apoyar € proyecto de gestion dela
informacion sobre los productos.

El estudio comparativo de los sistemas de gestion de la calidad de las autoridades europeas
competentes para asegurar la calidad de sus actividades, permitira la armonizacion de las megjores
practicas de regulacion.
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1.7 Socios internacionales

Algunos sitios web Utiles:

Foro Paneuropeo de Regulacion http://perf.eudra.org
Conferencia Internacional de Armonizacion http://mwww.ifpma.org/ichl.html
Conferencia Veterinaria Internacional de Armonizacion http://vich.eudra.org

El segundo Foro Paneuropeo de Regulacién de Productos Farmacéuticos (PERF I1) comenzaraen €
afno 2001. Dicho foro esta financiado por la Comision Europea al amparo de Programa PHARE y en
2001 recibira aproximadamente un total de € 2.658.000.

Con respecto a las autoridades nacional es competentes de | os paises asociados a la UE (Bulgaria,
Chipre, Republica Checa, Estonia, Hungria, Letonia, Lituania, Malta, Polonia, Rumania, Esloveniay
Republica Eslovaca), lafinalidad del PERF |1 es ayudar a los paises candidatos a preparar sus sistemas
de regulacioén antes de su adhesion ala UE.

El foro se centrara en los siguientes &mbitos de accion prioritarios:

= Aplicacion de lalegislacion y la politica farmacéutica de la Comunidad (“ acervo
comunitario”)

Buenas practicas de fabricacion

Farmacovigilancia

Formacién entre agencias

Asuntos veterinarios

El &mbito de accidn prioritario paralos medicamentos veterinarios se orientara a aspectos especificos
relacionados con la calidad, la seguridad (incluida la farmacovigilancia) y la eficacia de los
medicamentos de uso veterinario.

Yaseha publicado e informe del primer Foro Paneuropeo de Regulacion. El “Informe del Foro Paneuropeo de
Regulacion” puede obtenerse en € sitio web del PERF (http://perf.eudra.org), por correo e ectronico
(perf@emea.eudra.org) o dirigiéndose por escrito ala Secretaria del PERF en ladireccion delaEMEA.

La participacion de la Agencia en € equipo de la UE en las Conferencias Internacionales de
Armonizacién de medicamentos de uso humano y veterinario (ICH y VICH) continuara en 2001-2002.
Las actividades de la |CH se centraran, sobre todo, en d mantenimiento, |os nuevos tratamientos, la
farmacovigilanciay laimplantacion del Documento Técnico Comun eectrénico (DTCe).

La EMEA seguira colaborando con la Organizacion Mundial de la Salud, en particular para ultimar en
el afo 2001 d sistema conjunto de seguimiento de solicitudes EMEA-OMS: d SIAMED. Unavez que
e sistema haya superado todas las pruebas, se pretende poner € producto mejorado a disposicion de
las autoridades colaboradoras dentro del Espacio Econdmico Europeo, |os paises de Europa Central y
Criental y otros paises europeos. Con ello sefacilitara la armonizacién de | os sistemas de seguimiento
de las autoridades reguladoras en Europa, con las ventajas consiguientes en términaos de transparencia
y eficacia de los procesos de registro de medicamentos.
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1.8 Departamento Europeo de Calidad de los Medicamentos

Sitio web Util:

Departamento Europeo de Calidad de los Medicamentos/
Farmacopea Europea http://mwww.pheur.org

La EMEA mantendra su colaboracién con la Farmacopea Europea en asuntos relacionados con la
calidad de | os productos mediante

= su participacion en el trabajo de la Comision de la Farmacopea Europea como parte dela
delegacion de la Comision Europes;

» lainvitacion de representantes de la Secretaria de la Farmacopea Europea a las reuniones del
Grupo de trabajo conjunto CPMP/CVMP sobre “ Calidad” y las reuniones ad hoc de los
Inspectores de Buenas Practicas de Fabricacion.

El acuerdo contractual y la colaboracion entre el Departamento Europeo de Calidad de los
Medicamentos y la EMEA para muestreos y ensayos de los productos autorizados por €

procedi miento centralizado continuaran en 2001 y 2002. Los productos seincluirdn en esos programas
anuales cuando hayan transcurrido ya tres afios desde que recibieron la autorizacién de
comercializacion de la Comunidad, o cuando exista una necesidad especifica reconocida por los
comités cientificos de laEMEA. Los ensayos se redlizaran repartiendo € trabajo entre los
Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos de la Unidn Europea y los Estados miembros del
EEE-AELC.
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1.9 Control financiero

Interventor financiero delaEMEA, provisiond Claus CHRISTIANSEN

Al igual que otras instituciones de la Uni6n Europea, la EMEA sustituira la funcion de control
financiero por una funcion de auditoria interna. Este proceso durara supuestamente de 2 a 3 afios
debido a la necesidad de consultar y coordinar con la Comisién Europea y otros organismos de la UE
la modificacién del reglamento financiero.

Aungue sigue siendo dificil aventurar como sera d futuro sistema, € interventor financiero
provisional de la Agencia seguira velando por la aplicacién dd reglamento financiero y preparara y
comenzara latransicion a un sistema de auditorias internas.

control a priori de transacciones presupuestarias 2000-
2002

L

2000 2001 2002

O Propuestas de asignacion de recursos B Ordenes de pago

OoOtras transacciones financieras ORelacionadas con el personal

Otras actividades consistirdn en la emision de dictdmenes sobre los sistemas y procedimientos
financieros y, en colaboracion con @ Sector de Tl, € desarrollo de una herramienta especifica para €
control financiero que esté vinculada al sistema de contabilidad de la EMEA, SI2.
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Capitulo 2
Medicamentos de uso humano

Sinopsis

Las Unidades de Evaluacién de Medicamentos de Uso Humano son responsables de;

- lagestiony e seguimiento de las solicitudes de autorizacion de comercializacion por e procedimiento
centralizado;
el mantenimiento y la farmacovigilancia de |os medi camentos autorizados por € procedimiento centralizado
una vez iniciada su comercializacion;
lagestion y € seguimiento de la designacion de medi camentos huérfanos;
el apoyo a la prestacion de asesoramiento cientifico y asistencia de protocol o a los promotores;
lagestion de lasremisiones y |os arbitrajes comunitarios que se deriven del procedi miento de
reconoci miento mutuo;
el apoyo a las actividades europess e internacional es de armonizacidn del CPMP 'y sus grupos de trabajo y
del COMP en relacion con los medicamentos huérfanos.

Unidad de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano Antes de su Autorizacion

Jefe de Unidad Patrick LE COURTOIS

Jefe del Sector de asesoramiento cientifico y medicamentos huérfanos  Patrick LE COURTOI S (en funciones)
Jefe del Sector de calidad de los medicamentos John PURVES

Jefe del Sector de seguridad y €ficacia de |os medicamentos Isabelle MOULON

Jefe Adjunto del Sector de seguridad vy eficacia de los medicamentos  Marisa PAPALUCA AMATI

Unidad de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano Después de su Autorizacion

Jefe de Unidad No& WATHION
Jefe del Sector de asuntos reglamentarios y servicios de apoyo Tony HUMPHREY S
Jefe del Sector de farmacovigilanciay seguridad y eficacia de

medi camentos ya autorizados Puesto vacante

Jefe Adjunto del Sector de farmacovigilanciay seguridad y eficacia de

medi camentos ya autorizados
Comité de Especialidades Farmacéuticas

Presidente
Vicepresidente

Comité de Medicamentos Huérfanos

Presidente
Vicepresidente

Grupos detrabajo y grupos ad hoc

Grupo detrabajo “Biotecnol ogia”

Grupo detrabajo “Eficacia’

Grupo detrabajo “Farmacovigilancia’

Grupo detrabajo conjunto CPMP/CVMP “Calidad”
Grupo detrabajo “ Seguridad”

Grupo derevision del Asesoramiento Cientifico

Grupo de trabajo ad hoc sobre hemoderivados

Grupo de trabajo sobre medicamentos de origen vegetal

Sabine BROSCH

Daniel BRASSEUR
Eric ABADIE

Josep TORRENT i FARNELL
Yann LE CAM

Jean-Hughes TROUVIN
BarbaraVAN ZWEITEN-BOOT
sin designar

Jean-Louis ROBERT

Beatriz SILVA LIMA

Markku TOIVONEN

Manfred HAASE

Konstantin KELLER
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Reorganizaciéon de la Unidad de Evaluacién de Medicamentos de Uso Humano

La Unidad de Evaluacion de M edicamentos de Uso Humano se reorganizé a principios de 2001 araiz
de los cambios acaecidos en € perfil y € volumen de trabajo de la Unidad. Se han creado dos nuevas
unidades que se ocuparan de las actividades desarrolladas antes y después de la autorizacion de los
medicamentos.

Estos cambios pretenden facilitar larealizacion eficiente de las tareas y seguir prestando apoyo al
Comité de Especialidades Farmacéuticas (CPMP), a sus grupos de trabajo y al Comité de

M edicamentos Huérfanos (COMP). Las nuevas estructuras reforzaran también € funcionamiento del
procedi miento centralizado (tanto desde el punto de vista de | as procedimientos como cientifico).
Ademas, se hard un mejor uso de las competencias profesionales y de la experiencia del personal.

Uno de los principal es objetivos de las nuevas unidades y sectores consistird en introducir los cambios
en las actividades operativas que se deriven de la reestructuracion de la Unidad de Evaluacion de
M edicamentos de Uso Humano.

Dicha implantacién se vera apoyada por € sistema de gestién de la calidad que ya se ha puesto en
practica dentro de la Agenciay, en especial, por € uso de procedimientos normalizados de trabajo
para ayudar ala correcta gestion de las diferentes actividades asociadas al procedi miento centralizado.
Ademas se emprenderan otras iniciativas y seimplantara @ sistema de gestion de la calidad para
aumentar larobustez del procedimiento centralizado en relacién con e proceso derevision.
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En d periodo 2001-2002, las prioridades relativas alos medicamentos de uso humano seréan las
siguientes:

En d terreno de las actividades posteriores ala autorizacion:

Mejorar la gestion de un incremento importante de las actividades de mantenimiento a raiz del
creciente nimero de productos autorizados por € procedimiento centralizado. Evaluar €
rendimiento por medio de un andlisis de las actividades posteriores a la autorizacion,
especialmente en relacién con solicitudes de modificacion y ampliacion de lineas.

Implantar en € afio 2002 la transmision eectrénicay la gestion de informes de seguridad de casos
individuales por medio del proyecto EudraVigilance, que contempla € establecimiento de una
base de datos sobre farmacovigilanciay € uso de unared de proceso de datos.

En d terreno del asesoramiento cientifico:

Aumentar la calidad del asesoramiento cientifico prestado por medio de una interaccién mas
estrecha con las empresas y |a participacion de prestigiosos expertos. Prever un seguimiento
adecuado por medio del dialogo continuo con las empresas, consiguiendo asi mejorar lavigilancia
de larepercusion del asesoramiento cientifico prestado en € procedimiento de autorizacion de
comercializacion de medicamentos por la via centralizada.

En d terreno de los medicamentos huérfanos:

Seguir mejorando € asesoramiento prestado a los promotores que solicitan la designacion de
medicamento huérfano para mejorar la calidad de las solicitudes y reducir € plazo de validacion.
Implantar un procedimiento para e seguimiento anual de los productos designados e identificar
expertos en enfermedades poco comunes en provecho de |os procesos de la Agencia, desde la
designacion hasta la autorizaci 6n de comercializacion.

Aplicar lapolitica sobre asistencia de protocol o para los medicamentos huérfanos en los aspectos
cientificos y reglamentarios dentro de un marco que permita la interaccion y la comunicacion
esperada por los promotores. Desarrollar un sistema de seguimiento del procedimiento de
asistencia de protocol o hasta la fase de autorizacién de la comercializacion y vigilar € efecto de
dicha asistencia en e procedimiento centralizado para la autorizacién de comercializacion de
medicamentos.

En d terreno de las actividades previas ala autorizacion:

Proseguir la labor de aseguramiento de la calidad por medio de la vigilancia continua del

procedi miento centralizado de autorizaciones de comercializacion a través de la encuesta conjunta
delaEMEA y la Federacién Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA).
Aumentar la contribucién de la EMEA a esa mgora de la calidad con una mayor participacion de
los expertos cientificos de la Agencia a través de sus grupos especializados.

En d terreno del apoyo al CPMP;

Identificar areas de mejora en el funcionamiento del Comité, con vistas a aborar un plan de
accién que permitaal CPMP hacer frente a su creciente carga de trabajo y prepararse para futuros
retos (como la terapia génica, laterapia cdular y los medicamentos derivados de animales
transgénicos y plantas transgénicas) como resultado de la revision que hara la UE en 2001 de los
procedi mientos de autorizacién de comercializacion.

En d terreno de la transparencia:

Seguir aumentando la transparencia de |as actividades de la Agencia, con especial hincapié en €
funcionamiento del procedimiento centralizado. Intensificar lainteraccion y las conversaciones
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con todas las partes interesadas para introducir cambios en la politica de transparencia de la
Agencia, especialmente en d terreno de las actividades posteriores a la autorizacion.

= End terreno de la colaboracién internacional:

Seguir reforzando la colaboracion con las autoridades nacionales competentes de los paises de
Europa Central y Oriental (PECO) en e marco del programa PERF, ademés de continuar
prestando servicios de formacion a los expertos visitantes de los PECO. Esta colaboracion méas
estrecha facilitara considerablemente la futura adhesi 6n de dichos paises.

Continuar los estudios comparativos en colaboracion con otras autoridades reguladoras, en
particular la Food and Drug Administration de Estados Unidos y € Ministerio de Salud, Trabajoy
Bienestar japonés.

=  End terreno de la armonizacion:

Seguir promoviendo la creacién de un mercado Unico europeo para los medicamentos por medio
de actividades de armonizacion, centrando la atencién en la informacion sobre los productos
autorizados por € procedimiento descentralizado y en los requisitos técnicos en d terreno de la
calidad, la seguridad y la eficacia por medio de la publicaciony actualizacién de documentos
orientativos ded CPMP. La extension de estas actividades de armonizaci6n tendré que ajustarse en
funcién de los fondos que ponga a nuestra disposicion la UE.

La carga de trabajo derivada de estas prioridades serefleja en € mayor nimero de dias de reunion
previstos en 2001 y 2002.

Numero de dias de reunién 2000-2002

2001

1504

1004

501

2000 2001 2002

OReuniones del CPMP B Reuniones de los grupos de trabajo  OOtras reuniones
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2.1 Evaluacién inicial

Laevaluacién inicial abarca desde las reuniones previas ala presentacién de la solicitud hasta la
autorizacion y la elaboracion del informe publico europeo de evaluaciéon (EPAR). En 2001 y 2002 se
espera un aumento del nimero de solicitudes presentadas para su evaluacion inicial. Muchas de esas
solicitudes sereferirdn a la autorizacion de medicamentos designados como huérfanos conformeala
nueva legislacion sobre medicamentos huérfanos en 2000 y 2001. Una vez obtenida la designacién de
medicamento huérfano, puede presentarse una solicitud para la autorizacion de comercializacién. La
subvencién general de la UE como contribucion especial al presupuesto de la EMEA financia las
reducciones de tasas para estos medicamentas.

=  Aumento del trabajo de evaluacion inicial en un 40% en 2001 y un 42% en 2002.

= Mayor calidad y coherencia de los informes de evaluacion del CPMPy los EPAR.

= Mayor calidad, coherenciay legibilidad de la informacién facilitada a los profesionales de la
asistencia sanitariay los pacientes.

Solicitudes de evaluacion inicial 2000-2002

80

701

60- 73 74

5047 |

40_/— 54

30477 |

2047 |

107 |

0.

2000 2001 2002
O Nuevas solicitudes (por medicamento)
H Nuevas solicitudes (por principio activo)

El Comité de Especialidades Farmacéuticas inicié un nuevo mandato de tres afios en enero de 2001.
En d afio 2001 comenzaran las discusiones sobre la futura organizacion de las reuniones del CPMP
con €l fin de elaborar propuestas que permitan a dicho Comité prepararse para hacer frente al
considerable aumento previsto en la cargade trabajo y alos retos futuros.

El CPMP seguira reuniéndose una vez al mes en 2001 y 2002.

Reuniones del CPMP en 2001 Reuniones del CPMP en 2002
(sin confirmar)
23-25 de enero’ 15-17 de enero’
27 defebrero— 1 de marzo 19-21 defebrero
27-29 de marzo* 19-21 de marzo*
24-26 de abril 23-25 de abril
29-31 de mayo" 28-30 de mayo'
26-28 dejunio 25-27 dejunio
24-26 dejulio’ 23-25 dejulio’
21-23 de agosto” 20-22 de agosto”
18-20 de septiembre’ 17-19 de septiembre’
16-18 de octubre 15-17 de octubre
13-15 de noviembre* 19-21 de noviembre'
11-13 de diciembre 17-19 de diciembre
! Todavia no se han desi gnado los ponentes 2 610 en caso necesario
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2.2 Actividades posteriores ala autorizacion

Aqui seincluyen las actividades relacionadas con variaciones, ampliaciones, transferencias de
autorizaciones de marketing e inspecciones de seguimiento. El gran nimero de solicitudes de
variaciones detipo Il recibidas afinales de 2000 reflgja el cumplimiento por parte de los titulares de
autorizaciones de comercializacion de sus obligaciones con respecto a la certificacion de las

encefal opatias espongiformes transmisibles (EET) segln laley comunitaria. A medida que este
proceso se acerque a su fin, se espera que d nimero de variaciones detipo |1 en 2001 vaya
disminuyendo, también como reflgjo del nimero relativamente alto de cambios en € eiquetado
relacionados con clases terapéuticas que se remitieron en € afio 2000.

= Seespera un aumento general ddl nivel de actividades relacionadas con solicitudes referentes a
medicamentos ya autorizados.
» Desarralloy aplicacion deindicadores del rendimiento en 2001-2002.

Solicitudes relativas a productos ya autorizados 2000-2002

450+

OVariaciones tipo |

H Variaciones tipo Il

OAmpliaciones

2000 2001 2002

2.3 Actividades de mantenimiento

Aqui seincluyen medidas de seguimiento, obligaciones especificas, reevaluaciones anuales,
renovaciones de las autorizaciones de comercializacion, farmacovigilancia (con publicacion
expeditiva de informes sobre reacciones adversas a medicamentos (RAM) y gestion de los informes
periédicos actualizados de seguridad (PSUR).

=  Aumento de las solicitudes de renovacién de autorizaciones de comercializacién a 24 en 2001 y
22 en 2002.

=  Aumento de informes sobre RAM y PSUR fueray dentro de la UE como consecuencia del mayor
nimero de productos autorizados por € procedimiento centralizado que ya han empezado a
comercializarse.
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Informes periédicos actualizados de
seguridad, medidas de seguimiento y
obligaciones especificas, 2000-2002

Informes sobre reacciones adversas a
medicamentos dentro y fuera de la UE,

2000-2002
600
25000+

500
200001 400
15000+ 300

100004/ 200 o 252 2
5000 100
0

04 2000 2001 2002

2000 2001 2002

OPSURs BFUM - SO
|EIRAM fuerade la UE MRAM en la UE | | |

Otras actividades relacionadas con d mantenimiento en € periodo 2001-2002 seran las siguientes:

*  Pruebas eimplantacion del intercambio el ectrénico de informes de seguridad de casos
individuales en d marco del programa piloto conjunto de farmacovigilancia en colaboracién con
las autoridades nacional es competentes y la industria farmacéutica europea representada por la
EFPIA.

= Direccion del proyecto EudraVigilance eimplantacion y pruebas de la base de datos humanos y
veterinarios de EudraVigilance.

* |mplantacién ddl Diccionario M édico para Actividades Reguladoras (MedDRA) en apoyo delas
actividades europeas de farmacovigilancia.

* Presidenciay organizacion del Grupo de Aplicacion de la Telemética de EudraVigilancey
reuniones de los subgrupos.

2.4 Asesoramiento cientifico

El asesoramiento cientifico se presta através del Grupo de Revision del Asesoramiento Cientifico, un
grupo satdlite del CPMP querecibe € apoyo del Sector de asesoramiento cientifico y medicamentos
huérfanos.

=  Aumento del nimero de procedimientos de asesoramiento cientifico iniciales y de seguimiento del
2,5% en 2001 y 12,5% en 2002.

Solicitudes de asesoramiento cientifico
(incluido asesoramiento de seguimiento)
2000-2002
100+
80./
sob ] 80 82 %0
40"
20./
0.
2000 2001 2002

L os procedimientos de asesoramiento cientifico se simplificardn en e afio 2001 paraaumentar su
eficiencia, incluido e funcionamiento del Grupo de Revision del Asesoramiento Cientifico. Como
parte del compromiso dela EMEA con d asesoramiento cientifico, estos procedi mientos serén una de
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las primeras éreas de actividad que se beneficiaran dd sistema de gestion electrénica de documentos

cuya instalacion esta prevista para €l periodo 2001-2002.

2.5 Arbitraje y remisiones comunitarias

Se espera que, a medida que aumenta la experienciay € uso del procedimiento de reconocimiento
mutuo, aumente también el nimero de remisiones para arbitrajes derivados del mismo. LaEMEA y
los responsables de las autoridades nacional es estudiaran una propuesta relativa a la creacion de un
grupo conjunto CPMP (Grupo de Facilitacion del Reconocimiento Mutuo). Este grupo tendria que
seleccionar candidatos para la armonizacion entre las principales marcas europeas dentro de algunas
grandes clases terapéuticas. Por consiguiente, también se espera un mayor nimero de remisiones de
armonizacion comunitarias.

= Aumento del nimero de procedimientos de arbitraje (articulos 10y 11 dela Directiva

75/319/CEE del Consegjo) de 2 en 2000 a 18 en 2001 y 22 en 2002.
=  Aumento del nimero de remisiones comunitarias (apartado 5 ddl articulo 7 y articulos 12 y 15 de

la Directiva 75/319/CEE ddl Consegjo) de 4 en 2000 a7 en 2001 y 8 en 2002.

Arbitrajes y remisiones comunitarias

2000-2002

2000

2001

2002

|I:|Arbitrajes B Remisiones comunitarias |

2.6 Servicios especiales

= Seesperaque las natificaciones de distribucién paralela aumenten de 169 en 2000 a 320 en 2001 y

350 en 2002.

400+

3001

2001

100

Notificaciones de distribucion paralela

2000-2002
350
320
189
“
2000 2001 2002
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2.7 Elaboraciéon de directrices

La eaboraciony la revision continua de directrices del CPMP es una contribucion importante para
asegurar la armonizacion de los criterios de evaluacion cientifica dentro del sistema europeo de
autorizaciones de comercializacion. Las Unidades seguirdn apoyando la labor de los grupos de trabajo
del CPMP, en funcion de la disponibilidad de fondos de la Union Europea.

=  Aumento del nimero de directrices publicadas por  CPMP de 26 en 2000 a 62 en 2001y 58 en

2002.

=  Aumento delas directrices ICH adoptadas por e CPMP de ICH de 2 en 2000 a 6 en 2001 y 2002.

Directrices del CPMP 2000-2002

2000 2001 2002

H Directrices ICH
adoptadas por el
CPMP

O Directrices del
CPMP

2.8 Medicamentos huérfanos

Las actividades de la EMEA en € terreno de |os medicamentos huérfanos seiniciaron en el afio 2000
y & Comité de M edicamentos Huérfanos (COMP) se cred en abril de 2000. El nuevo Sector de
asesoramiento cientifico y medicamentos huérfanos apoyara d trabajo del COMP 'y la prestacién de

asistencia de protocolo.

El Comité de M edicamentos Huérfanos se reunird en 2001 y 2002 con caracter mensual.

Reuniones del COMP en 2001

Reuniones del COMP en 2002
(sin confirmar)

15-16 de enero 22-23 deenero
8-9 defebrero 26-27 defebrero
20-21 de marzo 25-26 de marzo
9-10 de abril 29-30 de abril
22-23 de mayo 22-23 de mayo
11-12 dejunio 19-20 dejunio
17-18 dejulio 17-18 dejulio

6-7 de septiembre

11-12 de septiembre

25-26 de octubre

8-9 de octubre

20-21 de noviembre

14-15 de noviembre

17-18 de diciembre

12-13 de diciembre

=  NUmero estable de solicitudes de designacion de medicamento huérfano en 2001 (70) y aumento

en 2002 (75).

=  Aumento de la asistencia de protocol o para medicamentos designados como huérfanos, de 1 en

2000 a 10 en 2001 y 20 en 2002.
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= Aumento del nimero de dias de reunion del Comité de M edicamentos Huérfanos, de 11 dias en

Procedimientos relacionados con medicamentos huérfanos
2000-2002

2000 2001 2002

O Solicitudes para la designacion de medicamento huérfano
B Asistencia de protocolo para medicamentos huérfanos

2000 a 31 en 2001 y 2002.

2.9 Grupos de trabajo y grupos ad hoc

= Grupo de trabajo “Biotecnologia”

- Revision de los aspectos relacionados con la calidad de las solicitudes de autorizacion de
comercializacion para medi camentos biol 6gicos y biotecnol 6gicos.

- Asesoramiento cientifico sobre aspectos relacionados con la calidad de medicamentos biol égicos y
biotecnol égicos.

- Asesoramiento y recomendaciones d CPMP sobre cuestiones de salud publicarelacionadas con
medi camentos, como:
. Encefal opatia espongiforme transmisible (EET).
Cuestiones relacionadas con productos hemoderivados, como la encefal opatia espongiforme
humana (EEH), la seguridad virica o los derivados del plasma utilizados como excipientes en
medi camentos.
Organizacion de seminarios sobre las anteriores cuestiones, s fuera preciso.

- Asesoramiento y recomendaciones a CPMP sobre procedi mientos especificos que estan siendo
desarrollados por la Comision, como la demostracion del cumplimiento de ladirectriz sobre EET, la
facilitacion del proceso de datos en apoyo de variaciones para vacunas y hemoderivados, o €
Documento Técnico Comun (DTC).

- Grupo detrabajo de expertos sobre vacunas contrala gripe respecto a la seleccion anua de virus parala
campafia de vacunacion contralagripe.

- Actualizacidn de directrices ya existentes y publicacion de nuevas directrices, documentos titulados
“Aspectos a considerar” y documentos de concepto para facilitar |a evaluacion de futuras solicitudes de
autorizaciones de comercializacién, como:

Nota orientativa sobre la minimizacion del riesgo de transmision de EET através de los

medi camentos.

Nota orientativa sobre |os medicamentos derivados del plasma.

Nota orientativa sobre € uso de animal es transgénicos en la fabricacion de medicamentos

bi ol 6gi cos para uso humano.

Nota orientativa sobre € uso de plantas transgénicas en la fabricacion de medicamentos.

Anexo ala Nota orientativa del CPMP sobre las vacunas contrala gripe: Vacunas contralagripe
derivadas de cdulas.
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Nota orientativa sobre la calidad y |os aspectos preclinicos y clinicos de |os medicamentos de
transferencia génica (conjuntamente con |los Grupos de trabajo “ Eficacia’ y “ Seguridad”).
Aspectos a considerar sobre las vacunas vivas atenuadas contrala gripe.

Aspectos a considerar sobre los requisitos relativos a la estabilidad acumulativa de las vacunas.
Documento de concepto sobre los requisitos para la evaluacion de nuevos “ adyuvantes”
inmunol 6gi cos en las vacunas.

Nota orientativa sobre la comparabilidad de medicamentos derivados del r-DNA (conjuntamente
con los Grupos de trabajo “Eficacia’ y “ Seguridad”).

Nota orientativa sobre |0s sueros inmunol 6gicos de origen animal.

Aspectos a considerar sobre los productos de terapia celular somati ca humana (conjuntamente con
los Grupos de trabajo “Eficacia’ y “ Seguridad”).

Nota orientativa sobre |os productos de terapia celular xenogénica (conjuntamente con |os Grupos
detrabajo “Eficacia’ y “ Seguridad™).

Nota orientativa sobre los requisitos y controles del suero bovino utilizado en lafabricacion de
medi camentos.

- Nuevas actividades rel acionadas con la aplicacion de la Directiva 2000/70/CE del Parlamento Europeo
y € Consgo sobre | os aparatos médicos que incorporan derivados estables de sangre humana o plasma
humano (DO L 313 de 13.12.2000, pag. 22).

= Grupo de trabajo “Eficacia”

- Revision delas siguientes directrices ya publicadas:
- Agentes antidepresivos
Enfermedad oclusiva arteria periférica*
Osteoporosis femenina
Artritis reumatoide (revision pendiente de consideracién)
Esquizofrenia, elaboracion de un apéndice sobre las formulaciones desarrolladas para e
tratamiento de la esquizofrenia

- Elaboracion denuevas directrices:

- Trastornos bipolares,* esclerosis multiple* accidente cerebrovascular agudo,* enfermedad de
Crohn,* agentes diagnésticos,* diabetes mellitus, sindrome de colon irritable, asma, dolor,
incontinencia urinaria.

Documentacién clinica parainhaladores con dosis regulada.

Directrices bioestadisticas/metodol 6gicas (gjustes para tener en cuenta lamultiplicidad y aspectos
relacionados, datos que faltan,* eleccion del valor delta, validez e interpretacion de metaandisisy
un ensayo fundamental ,* ajuste de covariantes basales).

Resistencia antimicrobiana

Tratamiento trombolitico del infarto agudo de miocardio.

- Elaboracion de directrices por medio de grupos multidisciplinarios:
Comparabilidad de medicamentos que contienen proteinas derivadas de la biotecnol ogia.
Consumo de medicamentos durante el embarazo.
Terapia celular xenogénica

- Otrasactividades:
Nuevas formulaciones modificadas del &cido acetilsalicilico en la prevencion secundaria de
episodios cardiovasculares: requisitos para que pueda considerarse la autorizacion de
comercializacion.
Armonizacion del resumen de las caracteristicas del producto para antibiéticos autorizados.

* Egos documentos han sido ya publicados para consulta

= Grupo de trabajo “Farmacovigilancia”

- Evaluacion de cuestiones de seguridad relacionadas con | os productos a peticion del CPMPy las
autori dades nacional es competentes.

- Revisidn de directrices relacionadas con la farmacovigilancia en funcidn de la experienciay de acuerdo
con la Directiva 2000/38/CE de la Comision que modifica d capitulo Va de la Directiva 75/319/CEE
del Consgo.
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- Elaboracion de Buenas Practi cas de Farmacovigilancia

- Contribucién alas directrices multidisciplinarias con respecto a los medicamentos utilizados para
terapia celular xenogénicay para el tratamiento de mujeres embarazadas.

- Colaboracién y comunicacién con autoridades reguladoras no pertenecientes ala UE, en particular
prestando apoyo a lainiciativalCH y alainiciativa PERF, y reforzando la comunicacion con la Food
and Drug Administration de Estados Unidos por medio de videoconferencias periodicas y mecanismos
de intercambio urgente de informacion.

= Grupo de trabajo “Seguridad”

- Revisiény daboracion de proyectos de directrices |CH relacionadas con la seguridad en representacion
del CPMP.

- Revisitn de las notas orientativas sobre seguridad publicadas por € CPMP:
Actualizacién de la Nota orientativa sobre pruebas no clinicas de tolerancialocal de
medi camentos.
Actualizacion delaNota orientativa sobre potencia carcinogénico.
Actualizacién dela Nota orientativa sobre pruebas no clinicas de sustancias con unalarga
experiencia de comercializacion (“sustancias antiguas’).

- Elaboracion de nuevas directrices sobre seguridad de CPM P, documentos titulados “ Aspectos a

considerar” y documentos de discusion:

. Nota orientativa sobre pruebas de fotoseguridad.
Aspectos a considerar sobre laevaluacion no clinicadel potencia carcinogénico de analogos de la
insulina
Aspectos a considerar sobre lanecesidad de estudios de reproduccién en € desarrollo de andlogos
de lainsulina humana.
Documento de discusién sobre evaluaciones ddl riesgo ambiental de los productos farmacéuticos.

- Revision del Asesoramiento Cientifico demandado por laindustria con relacion a pruebas de seguridad
preclinicas.

- Revision y éaboracién conjunta de directrices multidisciplinarias y documentos titulados “ Aspectos a
considerar” con otros Grupos de trabgjo:

Nota orientativa sobre medicamentos de transferencia génica (conjuntamente con € Grupo de
trabajo “Biotecnologia”).
Aspectos a considerar sobre laterapia celular xenogénica (conjuntamente con € Grupo de trabajo
“Biotecnologia’).
Nota orientativa sobre € establecimiento de limites de residuos de catalizadores de metales
pesados en principios activos y en medi camentos (conjuntamente con e Grupo de trabajo
conjunto “Calidad”).
Revision de la Nota orientativa sobre productos radi ofarmacéuticos (con e Grupo de trabajo
conjunto “Calidad”).
Nota orientativa sobre la evaluacion dd riesgo asociado al uso de medicamentos durante e
embarazo y lalactancia (multidisciplinario).
Actualizacion de Aspectos a considerar sobre la evaluacidn de la capacidad de prolongacién del
intervalo QT por accién de medicamentos no cardiovascul ares (multidisciplinario).

= Grupo de Revisiéon del Asesoramiento Cientifico

- Apoyo continuo al CPMP por medio de la prestacién de asesoramiento cientifico, realizando revisiones
cientificas de las peticiones de asesoramiento de | as empresas y garantizando unos conocimientos
apropiados y adecuados.

- Interaccion més estrecha con |as empresas, en particular haciendo amplio uso de las explicaciones
verbales y fomentando € uso del procedimiento de seguimiento.

- Contribucién con los conocimientos cientificos apropiados alaimplantacion del procedimiento de
asistencia de protocol o dentro del marco de la palitica de medicamentos huérfanos de la Comunidad
Europea.
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= Grupo de trabajo ad hoc sobre hemoderivados

- Apoyo a CPMP para atender las demandas de asesoramiento cientifico relativas a hemoderivados
(derivados del plasmay recombinantes) y asesoramiento al CPMPy al MRFG sobre asuntos generaes

y especificos de productos con relacion ala eficaciay la seguridad de | os hemoderivados.

- Elaboracion de las siguientes notas orientativas nuevas y resimenes basicos de las caracterigticas del

producto:
- Antitrombina (derivada del plasma)
Inmunogl obulinanormal humana para uso intramuscular y subcutaneo
Sellantes de fibrina
Factor de Von Willebrand
Antitripsina Alfa,

- Elaboracion delos siguientes nuevos resimenes esenciales de las caracteristicas del producto:
Inhibidor de la esterasa C;
Inmunogl obulina humana de la hepatitis B

- Revisidn delos siguientes resiimenes basi cos de las caracteristicas del producto:
Inmunogl obulinas especificas
Factor VIl (derivado del plasma)
Inmunogl obulina intravenosa (tratamiento de lainfeccion por parvovirus B19)

2.10 Medicamentos de origen vegetal

El Grupo de trabajo sobre medicamentos de origen vegetal seguira recibiendo apoyo en e periodo
2001-2002. Esta previsto gque este grupo de trabajo serelina tres veces al afio en 2001 y 2002.

El programa de trabajo del grupo se elaborara teniendo en cuenta la futura propuesta de la Comisién
Europea sobre plantas medicinal es y medicamentos tradicionales.

2.11 Grupo de facilitacion del reconocimiento mutuo

Algunos sitios web Utiles:

Responsables de | as agencias de medicamentos humanos http://heads.medagencies.org
Indice europeo de productos http://mri.medagencies.convprodidx

El Grupo de Facilitacion del Reconocimiento Mutuo (MRFG) seguirarecibiendo € apoyo dela
EMEA en sus reuniones mensuales, celebradas € dia anterior al inicio de las reuniones del CPMP. Se
espera que la mejora de las instalaciones de la EMEA beneficie especialmente al funcionamiento del
MRFG, en particular con las nuevas salas de reuniones y videoconferencias habilitadas en la tercera
planta de las oficinas dela Agencia.
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Capitulo 3
Medicamentos veterinarios

El CVMP y la Unidad de Medicamentos Veterinarios y Tecnologia de la Informacion

La Unidad esresponsable de:

lagestion y  seguimiento de las solicitudes de autorizacién de comercializacion con arreglo al

procedi miento centralizado;

la gestion de solicitudes de establ ecimiento de limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios

permitidos en aimentos de origen animal;

el mantenimiento de medicamentos autorizados una vez iniciada su comercializacion;
lagestion de arbitrajes y remisiones comunitarias que se deriven del procedimiento de reconocimiento

mutuo;

la prestacién de apoyo a las actividades internacional es y europeas de armonizacion del CVMP'y sus grupos

detrabgjo.

Unidad de Medicamentos Veterinarios y Tecnologia de la Informacion

Jefe de Unidad

Jefe del Sector de procedimientos de autorizacion de comercializacion

de medicamentos veterinarios

Jefe del Sector de seguridad de medicamentos veterinarios
Jefe del Sector de tecnologia de lainformacion

Jefe Adjunto del Sector de tecnologia de lainformacién

Peter JONES

Jill ASHLEY-SMITH
Kornelia GREIN
Michad ZOURIDAKIS
David DRAKEFORD

En & Capitulo 5 puede encontrarse e programa de trabajo correspondiente a la tecnol ogia de informacion.

Comité de Medicamentos Veterinarios
Presidente ddd CVMP

Vicepresidente del CVMP

Grupos detrabajo y grupos ad hoc

Grupo detrabajo “Eficacia’

Grupo de trabajo “Medicamentos veterinarios inmunol égicos’

Grupo detrabajo “Farmacovigilancia’

Grupo detrabajo conjunto CPMP/CVMP “Calidad”
Grupo detrabajo “ Seguridad”

Grupo ad hoc sobre resistencia antimicrobiana

Equipo de trabajo sobre disponibilidad de medicamentos

Steve DEAN
Gérard MOULIN

Liisa KAARTINEN
David MACKAY
CornéliaIBRAHIM
Jean-Louis ROBERT
Chrigtian FRIIS
Margarita ARBOIX
Peter JONES
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Prioridades relativas a los medicamentos veterinarios en 2001-2002:

» Finalizar y adoptar una Nota orientativa sobre la evaluacién de riesgos en € establecimiento de
limites maximos de residuos (MRL) parafacilitar la extrapolacion de MRL de especies mayores a
especies menores en apoyo de la iniciativa sobre disponibilidad de medicamentos.

» Traslainstalacién y lafase de pruebas de la base de datos EudraVigilance, implantar plenamente
ese eficaz sistema para la notificacion el ectronica de reacciones adversas a medicamentos
veterinarios.

» Lograr los objetivos basicos identificados en € plan estratégico de gestion de riesgos del Comité
de Medicamentos Veterinarios (CVMP) sobre resistencia antimicrobiana adoptados y publicados
por e Comité en enero de 2000.

= Seguir tratando de avanzar en las iniciativas identificadas por € Equipo detrabajo dela EMEA
parafacilitar la disponibilidad de medicamentos veterinarios.

» Trabajar con lostitulares de autorizaciones de comercializacion para asegurar € cumplimiento del
marco legal y los plazos establecidos, exigiendo a las empresas que demuestren su conformidad
con la Nota orientativa sobre la minimizacion de riesgos de transmision de los agentes de la
encefal opatia espongiforme animal a través de medicamentos humanos y veterinarios.

= Conseguir una mayor satisfaccion de todas las partes implicadas en | os estudios comparativas,
utilizando paradlo € cuestionario conjunto de la EMEA y la Federacién Europea de Sanidad
Animal (FEDESA) en € sistema centralizado.

= Continuar € trabajo con FEDESA para alcanzar un acuerdo sobre € aumento de la transparencia
del proceso regulador por medio de la publicacion de dictamenes del CVMP en las fechas
acordadas con todas las partes.

= Optimizar la eficiencia dd sistema centralizado, animando con dlo a laindustria para que dija
este procedimiento de autorizacion de medicamentos como su via preferida.

El aumento del nimero de dias de reunion del CVMP, los grupos de trabajo y 1os grupos ad haoc,
reflgiala mayor carga de trabajo relacionada con los medicamentos veterinarios en 2001-2002.

NUmero de dias de reunién 2000-2002

701
601
50- 3
40-
30-
201
101

67
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2000 2001 2002

ODias de reunion
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3.1 Evaluacién inicial

= Considerando las previsiones preliminares recibidas de la industria, se prevé un aumento de las
solicitudes de autorizaciones centralizadas, cuyo nlmero pasara de 6 en 2000 a 10 en 2001 y 2002.
El nmero de solicitudes de nuevos MRL se multiplicara aproximadamente por dos.

Nuevas solicitudes centralizadas 2000-2002

10+
10 10

e
N\

N
N\

2000 2001 2002

|I:|Nuevas solicitudes para medicamentos

residuos 2000-2002

2000

2001

Nuevas solicitudes para limites maximos de

2002

|I:| Nuevas solicitudes para limites maximos de residuos

El Comité de M edicamentos Veterinarios inicié un nuevo mandato de tres afos en enero de 2001.

El nuevo Comité creara un grupo de planificacion estratégica presidido por Gérard Moulin, en  que
participaran € presidente del CVMP'y los presidentes de los grupos de trabajo, junto con la secretaria
gue prestardal CVM P asesoramiento sobre cuestiones estratégicas y eficiencia organizativa.

El CVMP seguira reuniéndose en 2001 y 2002 con caracter mensual, celebrando 4 reuniones al afio

con las partes interesadas.

Reuniones del CVMP en 2001

Reuniones del CVMP en 2002
(sin confirmar)

9-11 de enero

8-10 de enero

13-15 defebrero

12-14 de febrero

13-15 de marzo

12-14 de marzo

18-19 de abrril 16-18 de abrril
15-17 de mayo 14-16 de mayo
12-14 dejunio 11-13 dejunio
10-12 dejulio 9-11 dejulio
7-9 de agosto* 13-15 de agosto*

11-13 de septiembre

10-12 de septiembre

9-11 de octubre

8-10 de octubre

6-8 de noviembre

12-14 de noviembre

4-6 de diciembre

10-12 de diciembre

! 3810 en caso necesario
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3.2 Actividades posteriores a la autorizacion

= Seespera un aumento progresivo de las actividades posteriores a la autorizacion, en linea con €l

mayor nimero de productos autorizados por € procedimiento centralizado.

= Seesperatambién un nimero importante de variaciones para asegurar € cumplimiento con la

directriz rdativaa EET.

Solicitudes relativas a medicamentos ya
autorizados por el procedimiento centralizado
2000-2002

2000 2001 2002

OVariaciones tipo | EVariaciones tipo Il OAmpliaciones |

14
12
10

oON b OO ®

Solicitudes de ampliacién/modificacion de
limites maximos de residuos 2000-2002

13

2000

2001

12

2002

O Solicitudes de ampliaciones/modificaciones

3.3 Actividades de mantenimiento

El aumento continuado del nimero de medicamentos autorizados por € procedimiento centralizado ha
llevado a un aumento de la natificacion de acontecimientos adversos. El nivel de actividades de

farmacovigilancia se intensificara en 2001 y 2002, especialmente con € creciente nimero de

remisiones de informes periddicos actualizados sobre seguridad y su evaluacion por el CVMP, cuyo

nimero se espera que aumente considerablemente en 2001 y de nuevo en 2002.

Informes periodicos actualizados de
seguridad 2000-2002
60+
504 56
401 47
3047 | 39
20{
10{]
0.
2000 2001 2002

=  Aumento del nimero de reuniones del Grupo de trabajo “ Farmacovigilancia” del CVMP en un

25%.

= Aumento de las solicitudes de renovacién de autorizaciones de comercializacion con 1 solicitud en

2001y 3 en 2002.
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3.4 Asesoramiento cientifico

» Lasindustrias del sector veterinario no suelen solicitar asesoramiento cientifico y se esperaquela
actividad se mantenga constante con una solicitud en 2001 y otra en 2002.

3.5 Arbitraje y remisiones comunitarias

= Seespera un arhitraje/remision comunitaria en 2001 y otro en 2002.

3.6 Partes interesadas

La secretaria se compromete a continuar 1os contactos y la cooperacion con las Partes Interesadas
representadas en d CVMP parafomentar € espiritu de transparencia 'y asegurar reuniones periodicas
con caracter trimestral con & Comité, asi como Jornadas I nformativas dos veces al afio sobre temas de
interés, alavistadd éxito de esas reuniones en € pasado.

3.7 Elaboraciéon de directrices

La EMEA seguira coordinando las actividades y la participacién dela UE en € proceso de
elaboracioén de directrices de la Conferencia Veterinaria Internacional (VICH) para apoyar € proceso
regulador. En los préximos dos afios se espera la publicacion de nuevas directrices relativas a
seguridad, vigilancia de la calidad de productos biol gicos, farmacovigilanciay otros.

Directrices 2000-2002

2000 2001 2002
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3.8 Establecimiento de limites maximos de residuos para
sustancias antiguas

= El trabgjo rdlacionado con € establecimiento de MRL para sustancias antiguas continuara en 2001
y 2002 para aquellas sustancias cuyos MRL provisionales caduquen.

Dictamenes sobre limites maximos de
residuos para sustancias antiguas
2000-2002
201
| 20
15¢"
| 15 15
10¢"
577 |
0.
2000 2001 2002

3.9 Disponibilidad de medicamentos

» Traslapublicacion dela Comunicacion dela Comision al Consegjo y al Parlamento Europeo sobre
la disponibilidad de medicamentos veterinarios (COM(2000) 806 final, 5.12.2000), d CVMPYy la
secretaria dela EMEA seguiran apoyando todas las iniciativas y propuestas consideradas para
facilitar ladisponibilidad de medicamentos veterinarios para especies menores.

3.10 Grupos de trabajo y grupos ad hoc
= Grupo de trabajo “Eficacia”

- Revision de directrices ya publicadas:
Directriz sobre ectoparasiticidas para ganado bovino, ovino y caprino.
Antimicrobianos de uso veterinario general.
Directriz sobre la evaluacién del tratamiento liquido en caso de diarrea.

- Elaboracion de nuevas directrices:
Directriz sobre bioestadistica.

Directriz sobre larealizacion de estudios de €ficacia para farmacos no esteroideos y
antiinflamatorios.

- Elaboracion de documentos de posicidn y documentos politicos:
Asesoramiento a CVMP respecto al plan estratégico de gestion de riesgos sobreresistencia
antimicrobiana paraincluir:

M odel os farmacodi némi cos/farmacoci néticos de antimicrobianos.
Frases tipo parala documentacion sobre € producto en € caso de los antimicrobianos.
Directrices sobre profilaxis antimicrobiana, terapias combinadas, medicamentos incorporados a
los piensos y medicacion afiadida al agua.

Documento orientativo sobre indicaciones menores y especies menores.

Frasestipo para el resumen de las caracteristicas del producto.

Glosario de términos sobre propi edades terapéuticas.
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- Otrastareas
Dos reuniones informativas con las autoridades regul adoras de | os paises que proximamente se
incorporaran ala UE, segiin se contempla en lainiciativa PERF 1.

= Grupo de trabajo de medicamentos veterinarios inmunoldgicos

- Elaboracion de directrices y documentos de posicién:
Armonizacion de requisitos referentes a dosis minimas (eficacia) y méximas (seguridad) y
uniformidad de los | otes de vacunas.
Terapiagénica.
Vacunas con vectores (cuando € vector forma parte de la vacuna).
Revision de ladirectriz del CVMP sobre la conformidad con la Farmacopea Europea.
Revision de las directrices sobre la gripe equina
Nota orientativa sobre |as vacunas de DNA combinadas con citocinasy citocinas utilizadas para
fines terapéuticos.
Medicamentos veterinarios inmunol égicos utilizados con fines terapéuticos de conformidad con el
apartado 13 del articulo 1 delaDirectiva 90/677/CEE del Consgo.

= Grupo de trabajo “Farmacovigilancia”

- Finadizacién delaligade términos clinicos del Diccionario Médico Veterinario paralas Autoridades
Reguladoras de Farmacos (VEDDRA).

- Finaizacién eimplantacion de latransmision electronicay € procesamiento de datos sobre
farmacovigilancia después de laimplantacién de EudraVigilance.

- Revision de directrices ya publicadas a la vista de cambios en lalegidacion aplicable (modificacion de
la Directiva 81/851/CEE del Consegjo por la Directiva 2000/37/CE de la Comisidn).

- Megoracontinuadel sisgemade vigilancia de farmacos para ofrecer un resumen de toda la informacién
clave y relevante sobre farmacovigilancia, mgorar latrazabilidad de |os aspectos investigados y
ofrecer un resumen genera de los estudios de seguimiento de medicamentos que ya han empezado a
comercializarse.

= Grupo de trabajo “Seguridad”

- Revision apeticion del CVMP dd proyecto de directriz VICH sobre seguridad.

- Revision deladirectriz sobre evaluacion de la seguridad de | os efectos de residuos antimicrobianos en
alimentos de origen animal sobre la floraintestinal humana para €l establecimiento de MRL.

- Finaizacién del requisito de métodos analiticos de rutina para el establecimiento de MRL.
- Nota orientativa sobre la determinacion de periodos de espera para los huevos.
- Consideracion delanecesidad de directrices sobre la seguridad de los operadores.

- Evaluacion dd riesgo asociado alaingesta de residuos de medicamentos veterinarios en leches
infantiles.

= Grupo ad hoc sobre resistencia antimicrobiana

- Nota orientativa sobre estudios previos a laautorizacion para evaluar € posible impacto de
medicamentos veterinarios en laresi stencia antimicrobiana.

- Asesoramiento a CVMP sobre asuntos especificos rel acionados con la resistencia antimicrobiana.
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3.11 Grupo de facilitacién del reconocimiento mutuo

Sitio web Util:

Responsables de agencias relacionadas con medicamentos de uso veterinario  http://mvw.hevra.org

La Unidad seguira prestando pleno apoyo de secretaria al Grupo de Facilitacion del Reconoci miento
Mutuo (VMRFG) que sereline en laEMEA con caracter mensual para coordinar € procedimiento
descentralizado y que esta constituido por responsables de las autoridades reguladoras de todos los
Estados miembros de la UE.

Ademés de la extensa preparacion de las reuniones y las actividades de seguimiento, entre ellas la
preparacion de 6rdenes del dia, tablas de decision y notas de prensa, otras actividades de apoyo
consisten en la coordinacion de reuniones con las partes interesadas, asi como € asesoramiento de los
solicitantes sobre cuestiones relacionadas con € procedimiento. La Secretaria proporciona también
asistencia en la compilacién de documentos para su publicacion en d sitio web de los responsables de
las autoridades reguladoras veterinarias (HEVRA) y su transmision al CVMP.

Lapresidencia del grupo rota cada seis meses junto con la presidencia dela UE y € Grupo reconocey
agradece € apoyo que presta a su presidente la secretaria de la EMEA.
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Capitulo 4
Inspecciones

El Sector de ingpecciones pertenece ala Unidad de Coordinacion Técnica

Jefe de Sector Stephen FAIRCHILD

(hasta e 15 de abril de 2001)

Grupo de trabajo conjunto CPMP/CVMP “Calidad” Jean-Louis ROBERT

Serevisaran los procedimientos de trabajo paramejorar € nivel de servicio prestado, en particular
centrandose en las actividades relacionadas con € Grupo de trabajo conjunto CPMP/CVMP “ Calidad”
y los Grupos ad hoc de inspectores de Buenas Préacticas de Fabricacion (BPF) y Buenas Practicas
Clinicas (BPC).

Aumento de las solicitudes de inspeccion de BPF de 63 en 2000 a 67 en 2001 y 70 en 2002,
reflgiando d incremento de solicitudes de autorizacion inicial y variaciones en € procedimiento
centralizado, y también relativas a medicamentos huérfanos.

Aumento de las solicitudes de inspeccion de BPC de 4 en 2000 a8 en 2001 y 12 en 2002.
También se espera un aumento de las peticiones de inspeccién de Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL).

Solicitudes de inspecciéon 2000-2002
707
6017 -
504 Oinspecciones
de BPF
401 :
n M Inspecciones
301 de BPC
2017 .
1 OInspecciones
101 de BPL
0
2000 2001 2002

El trabajo reacionado con 5 acuerdos de reconoci miento mutuo (MRA) continuara con Suiza,
Canad4, Nueva Zdanda, Australia'y Japon.

Se han asignado recursos paratrabajar en d MRA con Estados Unidos, pese a las incertidumbres
gue existen sobre € calendario de implantacion.

Se espera un aumento de las solicitudes de certificados de medicamentos de 8.357 en 2000 a
10.000 en 2001 y en 2002.
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Certificados de medicamentos,
2000-2002
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En 2001 y 2002 se haran los preparativos parala aplicacion de la Directiva 2001/20/EC dd Consegjo
sobre ensayos clinicos (OJ L 121, 1.5.2001, p. 34). Los planes de trabajo iniciales se centraran en la
elaboracién de una serie de documentos orientativos que se especifican en dicha Directiva, en
particular con los grupos ad hoc de inspectores de BPF y BPC, ademas del trabajo ya emprendido.
Asimismo, se participaraen la daboracién de la directriz sobre la notificacion de reacciones adversas
graves.

El futuro trabajo se centrara en la asuncién de las responsabilidades asignadas ala EMEA en la
Directiva con respecto a las inspecciones de BPC y BPF y la natificacion de reacciones adversas
graves. Se haran también los preparativos parala gestiéon conjunta de la EMEA, conla Comisiony las
autoridades nacional es competentes, de las bases de datos para d intercambio de informacién sobre
ensayos clinicos y la notificacién de reacciones adversas.
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Capitulo 5
Administracion y actividades de apoyo

Unidad de Administracion

Jefe de Unidad Andreas POTT
Jefe del Sector de personal, presupuestos y servicios logisticos Frances NUTTALL
Jefe del Sector de contabilidad Gerard O'MALLEY

Unidad de Coordinacién Técnica

Jefe de Unidad Karel de NEEF

(hasta @ 14 de marzo de 2001)
Jefe del Sector de inspecciones Stephen FAIRCHILD

(hasta el 15 de abril de 2001)
Jefe del Sector de gestion y publicacidn de documentos Beatrice FAYL
Jefe del Sector de servicios de conferencias Sylvie BENEFICE

5.1 Administracion

El nivel de dotacién de personal de la Unidad de Administracion reflgjala carga de trabajo influida
por la demanda de la Agencia en €l periodo 2001-2002 y las actividades operativas derivadas del
crecimiento de las unidades de medicamentos humanos y veterinarios, € nuevo espacio de oficinasy
los servicios logisticos asociados.

Los principales objetivos de la Unidad de Administracién seguirdn siendo los mismos en |os afios

2001 y 2002, a saber:

*  unagestion adecuada de | os recursos humanos, presupuestarios y técnicas;

= ¢ desarrallo continuo de unas estructuras eficientes de gestion y organizacion,

» |aadaptacién de las estructuras y procedimientos administrativos al tamafio cada vez mayor dela
Agencia, asi como a los nuevas avances en € ambito de la gestién de los recursos humanosy las
tecnologias de lainformacion y la ofimética.

En 2001 se mgiorara d proceso de planificacién presupuestaria para establecer un vinculo mas
estrecho entre las actividades presupuestarias y € proceso de planificacion del trabajo.

Personal, presupuestos y servicios logisticos

El personal seguiré soportando una importante carga de trabajo asociado a los procesos de sdeccién y
contratacion de nuevo personal y ala sustitucion del personal que deja la Agencia, asi como ala
administracion continua de las prestaciones a las que tienen derecho el personal existente, nuevo y
saliente.

El nimero de puestos solicitados por la Agencia es de 220 en 2001 y 251 en 2002. En 2001 tendran
lugar ocho trémites de seleccion paracrear listas de personal en reserva debidamente cualificado con
el fin de cubrir las necesidades hasta final es de 2002.

En 2000 se selecciond un sistema informatizado de personal con una funcion deintranet que se
implantara en el periodo 2001-2002.
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El programa de formacion del personal sereforzara en los afios 2001 y 2002 y se desarrollara una
estrategia de formacién profesional para establecer un sistema integral y coherente que asegure tanto
la adaptacion continua a un entorno de trabajo cambiante como la mejora de las competencias
profesionales.

El programa de trabajo relativo a los servicios logisticos abarca una amplia gama de actividades
necesarias para d funcionamiento eficaz y eficiente dela Agencia, como seguridad,
telecomunicaciones, recepcion, equipamiento de la tercera planta en 2001, reforma de las plantas
cuartay quinta, mantenimiento de edificios y equipos, limpieza, material/equipos de oficina, servicios
derestaurante y planificacién del futuro espacio para oficinas en la sexta planta.

Contabilidad
L os objetivos basicos para 2001-2002 son:

= Absorber € creciente nivel de operaciones araiz de los mayores niveles de actividad de las
unidades operativas, especialmente en d dmbito de las reuniones y las transacciones de ingresos.

= Seguir desarrollando la informaci6n sobre contabilidad analiticay calculo de costes de actividades
en e marco de la contabilidad de costes.

= Seguir desarrollando mecanismos internos de informacién a la gerencia.

= Avanzar en latransferencia éectronica de datos entre sistemas contables y explorar eimplantar €
intercambio eectronico de datos con terceras partes, como proveedores y clientes, aumentando
con dllo la productividad.

= Desarrollar un equipo de contables debidamente formados que sean capaces de prestar un servicio
eficientey cordial a delegados, autoridades nacional es competentes, clientes, proveedores,
bancos, personal y otros colaboradores dela EMEA.

Evolucion del presupuesto de la EMEA, 1995-2002

70
60
501
40+
307
201
104

€ millones

0+

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002*

O Subvencion de la UE BIngresos por tasas OVarios

(*) Anteproyecto del presupuesto para 2002 adoptado por € Consegjo de Administracion los dias 21y 22 de
febrero de 2001.
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5.2 Gestion y publicacion de documentos

Este Sector es responsable de la publicacion, catalogacion, distribuciony conservacion de los
documentos de la EMEA. Estas actividades abarcan también la gestién de calidad (particularmente en
las &reas de traducciones, calidad de la informacion sobre los productos y coherencia delos
documentos reglamentarios) y los servicios logisticos (biblioteca de la EMEA, archivos fisicosy
electronicos, y servicios de correo interno).

L as prioridades para 2001-2002 son:

Seguir desarrollando € proyecto de gestién de la informacion sobre |l os productos (PIM) en 2001
con vistas areducir la carga de trabajo que soportan laindustriay los reguladores parad
mantenimiento de los documentos con informaci én sobre productos. PIM es una iniciativa
conjuntadelaEMEA y laEFPIA.

Con carécter experimental, la EMEA aceptara méas remisiones electrénicas de informaci6n sobre
productos relacionadas tanto con solicitudes iniciales como con variaciones, utilizando € méodo
PIM en paraldo para evaluar la viabilidad de las remisiones el ectrénicas en este ambito. Como
parte del proyecto se piensa crear un sistema de informacion prototipo vinculado a una base de
datos y luego probar d intercambio e ectrénico de informacion entre solicitantesy la EMEA,
consolidando este méaodo con € tiempo para incluir todo € proceso de informacién sobre los
productas.

Implantar un sistema el ectrénico de gestién de documentos durante € periodo 2001-2002. El
sistema de procesado € ectrénico de documentos mejora también € procesado de los documentos
recibidos y enviados, en particular porque permite su registro, almacenamiento y acceso
centralizados. El sistema se implantara primero en 2001 en las actividades relacionadas con €
asesoramiento cientifico y la elaboracion de informes publicos europeos de evaluacion (EPAR)
para medicamentos humanos y veterinarios. En 2002 se extenderda alas actividades del CPMPy
sus grupos de trabajo. La EMEA esperarecibir entre 10.000 y 12.000 cartas al afio en 2001 y 2002
y enviar cerca de 20.000 cartas.

Aumentar e nimero de documentaos procesados por € Sector para su publicacién en € sitio web
delaEMEA en 2001 y 2002. Se espera que dicho aumento coincida con solo un pequefio
incremento del nimero de suscripciones al servicio de documentacién de la EMEA, puesto que
cada vez serdn mas | os usuarios que accedan a los documentos directamente a través del sitio web.

Nueva estrategia de publicacion para asegurar una publicacién mas rapida de documentos
importantes, incluida la impresion interna de algunos de ellos, como informes anuales y
programas de trabgjo.

Serevisara la estrategia de archivos externos y se convocara una licitacién en 2001.
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5.3 Servicios de conferencias

Este Sector es responsable de asegurar un apoyo eficiente alas reuniones de la EMEA, poniendo a su
disposicién las megores instalaciones y servicios posibles y mejorando constantemente |os recursos
disponibles, asi como ayudando a los del egados con servicios logisticos y administrativos.

Las instalaciones que dispone la EMEA para reuniones mejoraran considerablemente en 2001, al
poder utilizarse ya las nuevas salas de conferencias y reuniones habilitadas en la tercera planta.
Se espera un aumento de la carga de trabajo del 17% en 2001, en particular debido al mayor
nimero de reuniones relacionadas con medicamentos humanos y actividades del PERF.

En 2001 se implantara un sistema informatizado de gestion de reuniones. Asimismo, serevisaran
los procedimientos para contribuir al incremento previsto del 32% en 2001 de las transacciones de
reembolso a los delegados.

Setratard de aumentar € uso de las versiones e ectronicas de documentos distribuidos alos
miembros de los comités y |os grupos de trabajo. Con dlo deberia reducirse € volumen de
documentos fotocopiados y también € nimero de documentos que los del egados levan consigo a
las reuniones.

En d periodo 2001-2002 se desarrollaran las capacidades de videoconferencia con € fin de
mejorar y maximizar la participacion de expertos en el trabajo de los comités cientificos, los
grupos detrabajo y los grupos de facilitacién del reconocimiento mutuo.
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5.4 Tecnologia de lainformacién

Lamisién de este Sector es ofrecer servicios fiables y robustos de Tl al personal delaEMEA y alos
delegados, junto con niveles apropiados de apoyo operativo, introduciendo al mismo tiempo nuevos
serviciosy meoras en la infraestructura segiin las necesidades de la Agenciay |os usuarios.

= Asegurar una disponibilidad minima ddl sistema del 98% de los servicios Tl durante las horas de
trabajo dela EMEA.

= Asegurar lainstalacion eimplantacion con éxito del sistema de remision electrénica de datos
EudraVigilance para la notificacién de reacciones adversas en | os sectores humano y veterinario.

*  Prestar apoyo a lainstalacion de un sistema de gestion de documentos en la EMEA.

Ademas, setrabajara en las siguientes prioridades.
Tema Actividades
Infraestructurade Tl - Instalacion de un servidor de el evada disponibilidad,
cambio del sistema operativo, iniciativa de software de

fuente abierta, fase 3 de videoconferencia, mgjoradela
seguridad en Internet

Desarrollo de aplicaciones basicas - ActiTrak, SI2, SIAMED, EudraVigilance, gestion del
personal, administracion de reuniones

Entorno dered - EudraNet, intranet, transmisién segura de documentos
por Internet, cortafuegos, catalogo automatico

Desarrollo de aplicaciones generales - Bases de datos de expertos europeos, asesoramiento
cientifico, memoria cientifica, medicamentos huérfanos,
etc.

Otras aplicaciones de Tl - Diversas mgoras, nuevos dispositivas y tecnol ogias

Tareas operativas - Administracion y apoyo a sistemas y redes, helpdesk,

apoyo a aplicaciones

Iniciativas y actividades europeas

En d plano estratégico, la EMEA participara plenamente en los Comités de Direccion y Gestion de
Tdematica para coordinar las actividades entre la EMEA, |as autoridades nacionales competentesy la
Comision Europea. Lared dela Agencia garantizara la seguridad de las comunicaciones internas, asi
como de las comunicaciones con |os Estados miembros que colaboran con ella a través de EudraNet y
universalmente por Internet.

Lacuestion desi laEMEA deberia potenciar las actividades de Tl en € sistema europeo de
autorizaciones de comercializacion se abordara en € afio 2001 en € contexto delarevisién dela
estrategia T1 farmacéutica de la Comision Europea.

L os servicios de videoconferencia de sobremesa se ampliaran en 2001 para facilitar conferencias entre
laEMEA, la Comision Europea y las autoridades nacional es competentes.

El desarrollo conjunto por la EMEA 'y la Organizacién Mundial de la Salud del sistema SIAMED de
seguimiento de solicitudes estara ultimado en 2001.
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Anexo 1

Plan de recursos humanos

de la EMEA 1999 — 2002

Categoriay Ocupados al Ocupados al Autorizadospara | Solicitados para
Grado 31.12.1999 31.12.2000 2001 2002

Al -- -- -- --
A2 1 -- 1 1
A3 4
A4 15 24 29 29
A5 22 22 27 28
A6 25 25 25 29
A7 23 23 24 30
A8 -- -- -- --
TOTAL A 0 98 111 122
B1 1 3 4 4
B2 3 4 8 9
B3 6 6 9 11
B4 5 5 6 9
B5 4 5 5 8
TOTAL B 19 23 32 41
C1 9 13 14 15
c2 12 13 14 19
C3 42 37 44 44
c4 - - - 4
C5 -- -- -- --
TOTAL C 63 63 72 82
D1 -- 1 1
D2 4
D3 -- -- -- --
D4 -- -- -- --
TOTAL D 4 5 5 6
TOTAL 176 189 220 251
PUESTOS
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Distribucién de puestos

Asignacion en 2001 Asignacion en 2002

Direccién y control financiero 11 11
Unidad de Administracion
Equipo del Jefe de Unidad 2 2
Sector de personal, presupuestos y servicios logisticos 22 23
Sector de contabilidad 6 6
Puestos en reserva 2 2

Total Unidad 32 33
Unidad para la Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano Antes de su Autorizacion
Equipo del Jefe de Unidad 2 2
Sector de asesoramiento cientifico y medicamentos 12 13
huérfanos
Sector de calidad de |os medicamentos 19 21
Sector de seguridad y eficacia de |os medicamentos 16 21
Puestos en reserva -- --

Total Unidad 49 57

59

Unidad para la Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano Después de su Autorizacion
Equipo del Jefe de Unidad 2 2
Sector de asuntos reglamentarios y servicios de apoyo 22 24
Sector de farmacovigilanciay seguridad y eficacia de 27 32
medi camentos ya autorizados
Puestos en reserva -- 4

Total Unidad 51 62
Unidad de Medicamentos Veterinariosy Tecnologia de la | nformacién
Equipo del Jefe de Unidad 3 3
Sector de procedimientos para la autorizacion de 9 10
medi camentos veterinarios
Sector de seguridad de medicamentos veterinarios 7 8
Sector detecnologiade lainformacion 17 20
Puestos en reserva -- 1

Total Unidad 36 42
Unidad de Coordinacion Técnica
Equipo del Jefe de Unidad 4 4
Sector de inspecciones 15 16
Sector de gestion y publicacién de documentos 12 13
Sector de servicios de conferencia 10 12
Puestos en reserva -- --

Total Unidad 41 45
Otros puestos en reserva generd - 1
NUmero total de puestos 220 251
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Anexo 2

ResUumenes de los presupuestos de la EMEA 2000 — 2002

L os presupuestos comparativos resumidos para los afios 2000 - 2002 son los siguientes:

(cantidades expresadas en euros)

2000 2001@ 2002%

(31.12.2000) (21-22.2.2001) (21-22.2.2001)
Ingresos
tasas 39.154.000 70,82% | 42.610.000 68,56% | 46.521.000 66,13%
subvencidn general dela UE 13.200.000 23,88% | 14.700.000 23,64% | 15.500.000  22,04%
contribucién general dela UE
para medi camentos huérfanos 1.000.000 1,81% 600.000 0,97% | 3.943.000 5,61%
contribucion del EEE 245.220 0,44% 250.000 0,40% 250.000 0,36%
contribucién de programas de la
UE (PERF) 217.000 0,39% | 2.658.000 4,28% | 2.627.000 3,74%
otros 1.471.000 2,66% | 1.334.000 2,15% | 1.491.000 2,12%
TOTAL INGRESOS 55.287.220 100,00% | 62.152.000 100,00% | 70.332.000 100,00%
Gastos
Personal
Sueldos 18.493.000 33,45% | 21.772.000 35,03% | 24.842.000 35,32%
personal interino y otras personas 1.058.000 191% | 1.379.000 2,22% | 1.413.000 2,01%
de apoyo
otros gastos rel acionados con € 1.350.000 2,44% | 1.501.000 242% | 1.622.500 2,31%
personal
total partida 1 2.901.000 39,80% | 24.652.000 39,67% | 27.877.500  39,64%
Locales/Equipos
alquileres/gastos de comunidad 5.212.220 9,43% | 5.685.000 9,15% | 5.450.000 7,74%
gasto en procesamiento de datos 2.423.500 4,38% | 1.400.000 2,25% | 1.200.000 1,71%
otros gastos de capital 2.353.000 4,26% 824.500 1,33% | 1.389500 1,98%
COrreo y comunicaciones 480.000 0,87% 537.000 0,86% 577.000 0,82%
otros gastos administrativos 1.593.000 2,88% | 1.784.500 2,87% | 1.947.500 2,77%
total partida 2 12.061.720 21,82% | 10.231.000 16,46% | 10.564.000  15,02%
Gastos de explotacion
reuniones 3.270.000 5,92% | 4.125.000 6,64% | 4.363.000 6,20%
evaluaciones 18682500 33,79% | 19658.000 31,63% | 24.107.500 34,28%
traduccion p.m. 0,00% 428.000 0,69% 467.000 0,66%
estudios y consultas 5.000 0,01% 180.000 0,29% 100.000 0,14%
publicaciones 150.000 0,27% 220.000 0,35% 226.000 0,32%
programas de la UE 217.000 0,39% | 2.658.000 4,27% | 2.627.000 3,74%
total partida 3 22.324.500  40,38% | 27.051.000 43,87% | 31.890.000 45,34%
TOTAL GASTOS 55.287.220 100,00% | 62.152.000 100,00% | 70.332.000 100,00%

Notas

(1) Presupuesto 2000: créditos definitivos.
(2) Presupuesto 2001: presupuesto complementario y rectificativo n® 1/2001.
(3) Presupuesto 2002: anteproyecto de presupuesto.
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Anexo 3
Puntos de contacto y documentos de referencia de la EMEA

Puntos de contacto de la EMEA

Far macovigilancia e infor mes sobr e productos defectuosos

La vigilancia constante de la seguridad de los medicamentos una vez concedida la autorizacién de
comercializacion (‘farmacovigilancia') constituye una parte importante del trabajo de las autoridades
nacionales competentes y la EMEA. La EMEA recibe informes sobre seguridad de dentro y fueradela
UE con respecto a los medicamentos autorizados por € procedimiento centralizado y coordina las
actividades referentes ala seguridad y calidad de los medicamentos.

Para asuntos relativos a la farmacovigilancia Punto de contacto

de medicamentos de uso humano Noé WATHION
Tdéfono directo (44-20) 74 18 85 92
E-mail: noel.wathion@emea.eudra.org

Para asuntos rdlativos a la farmacovigilancia Punto de contacto

de medicamentos de uso veterinario Barbara FREISCHEM
Tdéfono directo (44-20) 74 18 85 81
E-mail: barbara.freéischem@emea.eudra.org

Para asuntos relativos a productos defectuosos y Punto de contacto

problemas de calidad Francisco PENARANDA FERNANDEZ
NuUmero defax para notificar productos
defectuosos y alertasrapidas

(44-20) 74 18 8590
E-mail: francisco.penaranda@emea.eudra.org

Certificados de medicamentos

La EMEA emite certificados de medicamentos de conformidad con las disposiciones establ ecidas por
la Organizacién Mundial de la Salud. De esa forma certifica la autorizacion de comercializaciony €
cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacién de medicamentos en la UE. Esos certificados
pueden ser utilizados en apoyo de las solicitudes de autorizacion de comercializacion dentro y fuera de
la UE.

Para preguntas relativas alos certificados de Punto de contacto
medi camentos autorizados para uso humano Jonna SUNELL-HUET
o veterinario por € procedimiento centralizado Teéfono directo (44-20) 74 18 84 65

E-mail: certificate@emea.eudra.org

Servicios de documentacion

La EMEA ha publicado un gran nimero de documentos, entre ellos notas de prensa, documentos con
informacion general, informes anuales y programas de trabajo. El acceso a estos y otros documentos
puede realizarse através de Internet en http://www.emea.eu.int o dirigiéndose por escrito a:

Servicio de Suscripciones
Agencia Europea para la Evaluacion de M edicamentos
7 Westferry Circus
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Canary Wharf
Londres E14 4HB
Reino Unido

Existe un servicio de suscripcion paratodos |os documentos publicos de la EMEA, distribuyéndose
dichos documentos en soporte electrénico o papel.

Puede obtenerse mas informacion en la Punto de contacto

anterior direccién o contactando con Iro MAVROPOULOS
Tdéfono directo (44-20) 74 18 85 82
E-mail: subscriptions@emea.eudra.org

L os documentos de informacion general Punto de contacto

deben solicitarsea Amanda BOSWORTH
Tdéfono directo (44-20) 74 18 84 08
E-mail: amanda.bosworth@emea.eudra.org

Listas de expertos eur opeos

Las listas de expertos europeos estan disponibles para su inspeccion previa peticion alas oficinas de la
EMEA. Las solicitudes pueden dirigirse por escrito ala EMEA o enviarse a las siguientes direcciones
de correo dectronico:

Lista de expertos en medicamentos de uso humano human_experts@emea.eudra.org

Lista de expertos en medicamentos de uso veterinario  vet_experts@emea.eudra.org

Lista de expertos inspectores inspectors_experts@emea.eudra.org

Contactos para la prensa y los medios de comunicacion

L os representantes de |os medios de comunicaci én deben contactar con las siguientes personas para
obtener informacion:

Para informacién general Puntos de contacto
Martin HARVEY
Tdéfono directo (44-20) 74 18 84 27
E-mail: martin.harvey@emea.eudra.org

Antoine CUVILLIER
Tdéfono directo (44-20) 74 18 84 28
E-mail: antoine.cuvillier@emea.eudra.org

Para asuntos rel acionados con medicamentos de Punto de contacto

uso humano Nod WATHION
Tdéfono directo (44-20) 74 18 85 92
E-mail: noel.wathion@emea.eudra.org

Para asuntos rel acionados con medicamentos de Punto de contacto

uso veterinario Peter JONES
Tdéfono directo (44-20) 74 18 84 13
E-mail: peter.jones@emea.eudra.org
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Publicaciones oficiales de la UE

=  Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consgjo modificado, de 22 dejulio de 1993, por d que se establecen los
procedi mientos comunitarios para la autorizacion y supervision de medicamentos de uso humano y veterinario y se crea
la Agencia Europea parala Eval uacion de Medicamentos (DO n° L 214 de 24.8.1993, p. 1)

=  Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Conseglo modificado, de 26 dejunio de 1990, por @ que se establece un
procedimiento comunitario parael establecimiento de limites maximos de residuos de medi camentos veterinarios en
animales destinados ala alimentacion (DO n° L 224 de 18.8.1990, p. 1)

= Directiva 75/319/CEE del Consegjo modificada, de 20 de mayo de 1975, relativa ala aproximacion de | as disposiciones
establ ecidas por acciones legislativas, reglamentarias o administrativas relacionadas con medicamentos (DO n° L 147 de
9.6.1975, p.13)

= Directiva81/851/CEE del Consgjo modificada, de 28 de septiembre de 1981, sobre la aproximacion delalegidacion de
los Estados miembros en materia de medicamentos veterinarios (DO n° L 317 de 6.11.1981, p. 1)

=  Reglamento (CE) n° 2743/98 del Consgjo de 14 de diciembre de 1998 que modificaa Reglamento (CE) n° 297/95 del
Consegjo relativo a las tarifas pagaderas ala Agencia Europea para la Evaluacion de M edicamentos (DO n L 345 de
19.12.1998, p. 3)

=  Reglamento (CE) n° 141/2000 del Parlamento Europeoy el Consegjo de 16 de diciembre de 1999 relativo a
medicamentos huérfanos (DO n° L 18 de 22.1.2000, p. 1)

= Cuentas deresultados dela EMEA correspondiente a gercicio 2000, incluidos créditos definitivos para 1999 y cuentas
de resultados de 1998 (DO n° L 184 de 24.7.2000, p. 1)

Los textos de éstas y otras disposiciones pueden también encontrarse en la serie Normas sobre

medicamentos de la Unién Europea. Estas publicaciones, asi como los gjemplares del Diario Oficial,

pueden solicitarse a la siguiente direccion:

Oficina de Publicaciones Oficiales de las Comunidades Europeas
2, ruede Mercier
L - 2985 Luxemburgo

También estan disponibles a través del sitio web de Eudralex en
http://phar macos.eudra.org/eudralex/index.htm

Documentos de la EMEA

=  Primer informe general sobre | as actividades de la Agencia Europea para la Evaluacion de M edicamentos 1995
(ISBN 92-827-7491-0, Oficina de Publicaciones Oficiales de la UE)

= Segundo informe genera sobre|as actividades de la Agencia Europea para la Eval uaci 6n de M edicamentos 1996
(ISBN 92-9155-002-7, Oficina de Publicaciones Oficiales de la UE)

=  Tercer informe general sobre |as actividades de la Agencia Europea parala Eval uacion de Medi camentos 1997
(ISBN 92-9155-010-8, Oficina de Publicaciones Oficiales de la UE)

= Cuarto informe general sobre |as actividades de la Agencia Europea para la Evaluacion de M edicamentos 1998
(ISBN 92-9155-018-3, Oficina de Publicaciones Oficiales de la UE)

= Quintoinforme general sobre |as actividades de la Agencia Europea para la Evaluacién de M edicamentos 1999
(ISBN 92-9155-026-4, EMEA)

= Sextoinforme genera sobre las actividades dela Agencia Europea parala Eval uacion de M edicamentos 2000
(ISBN 92-9155-034-5, EMEA)

= Declaracién de principios que rigen la colaboracién entre las autoridades naci onal es competentes y la Agencia Europea
parala Evaluaci6n de M edicamentos (EM EA/MB/013/97)

=  Reglamento Financiero aplicable a presupuesto delaEMEA (EMEA/MB/011/97)

= Decision dd Director Ejecutivo, dd 3 de diciembre de 1997, relativa alas normas sobre el acceso alos documentos de
laEMEA (EDIR/016/1997)

=  Decision dd Director Ejecutivo, dd 1 dejunio de 1999, relaivaala colaboracién con la Oficina Europea Contra e
Fraude (OLAF) (EDIR/006/1999)

= Catdogo de documentos publicos dela EMEA (actudizado periddicamente)
= Codigo de Conductade la EMEA (EMEA/D/37674/99)

Estos y otros documentos estan disponibles en la direccion de Internet http://mww.emea.eu.int o
pueden solicitarse por escrito a

Sector de gestion y publicacién de documentos

Agencia Europea para la Evaluacion de M edicamentos

7 Westferry Circus

Canary Wharf
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Londres E14 4HB
Reino Unido
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Anexo 4
Perfiles de los directivos de la EMEA

Keith Jones, Presidente del Consejo de Administracion, nacido el 14 de octubre de
1937, nacionalidad britanica

Estudios. El Dr. Jones es doctor en medicina y ha trabajado en medicina clinica e investigacion para
varios hospitales clinicos del Reino Unido. Posteriormente trabajé como toxicologo en la industria
agroquimica.

Trayectoria profesional hasta la fecha: El Dr. Jones trabaj6 durante 22 afios en laindustria como
Jefe del Departamento M édico de Fisons Agrochemical Divisions, Jefe de Evaluacién de la Seguridad
y Farmacologia Clinica en Beecham Pharmaceuticals y Director Ejecutivo de Asuntos Médicos en
Merck Sharp and Dohme en Estados Unidos. En 1991, fue nombrado Director Ejecutivo dela Agencia
de Control de Medicamentos britanica y actualmente es € delegado britanico en  Comité
Farmacéutico y  Comité Regulador Permanente de la UE, y miembro del Comité de Asesoramiento
Cientifico de la UE perteneciente ala Direccion General de Sanidad y Proteccion de los Consumidores
de la Comisién Europea. En la actualidad también es profesor visitante de Farmacologia en la Facultad
de Farmacia dela Universidad de Londres y ha publicado numerosos trabajos. El Dr. Jones se
incorpor6 al Consgo de Administracion de la EMEA en 1995 y fue nombrado presidente del Consgjo
en 2001.

Gerhard Kothmann, Vicepresidente del Consejo de Administracion, nacido el 23 de
julio de 1943, nacionalidad alemana

Estudios. Licenciado en veterinaria por la Universidad de Hannover.

Trayectoria profesional hastala fecha: Después detrabajar durante varios afios como veterinario
general, d Dr. Kothmann seincorpor6 al Centro Federal de Investigacion de Enfermedades Viricas
Animales en 1970y al servicio administrativo veterinario de la Baja Sgjonia en 1972. En 1975 entr6 a
trabajar en € Ministerio Federal Aleman de Sanidad, donde ha ocupado diversos puestos, algunos de
ellos en la divisién responsable del sector farmacéutico veterinario. En 1990 colabor6 en la
reconstruccion de los servicios veterinarios de los nuevos lander federados. Fue nombrado Director
General de Veterinaria en 1991. El Dr. Kothmann se incorpor6 al Consgo de Administracion de la
EMEA en 1996 y fue elegido vicepresidente en € afio 2000.

Thomas Loénngren, Director Ejecutivo, nacido el 16 de diciembre de 1950, nacionalidad
sueca

Estudios: Doctor en farmacia por la Facultad de Farmacia de la Universidad de Uppsala. Méaster en
farmacia social y legal. Estudios de posgrado en administracion y economia sanitaria.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1976 a 1978 fue profesor en la Universidad de Uppsala.
Pertenecié al Consejo Nacional de Salud y Bienestar de Suecia desde 1978 hasta 1990, tiempo durante
e cual fue responsable de medicamentos de origen vegetal, cosméticos, equipos médicos, narcéticosy
anticonceptivos. Fue consultor farmacéutico jefe parad programa sueco de cooperacién sanitaria con
Vietnam de 1982 a 1994. Seincorporé a la agencia sueca de medicamentos en 1990, primero como
Director de Operacionesy posteriormente como Subdirector General. Es Director Ejecutivo dela
EMEA desde enero de 2001.
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Comités cientificos de la EMEA

Daniel Brasseur, Presidente del CPMP, nacido el 7 de junio de 1951, nacionalidad
belga

Estudios: Doctor en medicina por la Universidad Libre de Bruselas. Estudios de posgrado en pediatria
y doctorado en nutricién.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1976 a 1986, d Dr. Brasseur trabajé como pediatraen €
Hospital Universitario Sint Pieter de Bruselas. En 1986 y 1987 trabaj6 un corto periodo de tiempo para
laindustria farmacéutica, antes de volver al trabajo clinico en € Hospital Universitario Infantil Reina
Fabiola de Brusdas como jefe de la unidad de nutricién y farmacodindmica, un puesto que sigue
ocupando en la actualidad. Se incorpord al Cuerpo de Inspectores Farmacéuticos del Ministerio de
Salud Publica belga como jefe de asesores médicas en 1997. Fue nombrado miembro del CPMP en
1997. El Dr. Brasseur ha ocupado diversos puestos académicos y es actualmente profesor de nutricion
y enfermedades asociadas en la Universidad Libre de Bruselas.

Eric Abadie, Vicepresidente del CPMP, nacido el 14 de julio de 1950, nacionalidad
francesa

Estudios: Doctor en medicina por la Universidad de Paris. Estudios de posgrado en medicinainterna,
endocrinologia, diabetologiay cardiologia. También es master en administracién de empresas.
Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1981 a 1983, d Dr. Abadie ocup6 diferentes puestos
clinicosy de laboratorio, antes de entrar en la industria farmacéutica en 1983. Fue director de asuntos
médicos de la asociacion francesa dd sector farmacéutico de 1985 a 1993 y regres6 a laindustria hasta
1994. Seincorporé ala agencia francesa de medicamentos en 1994 como director de evaluacién
farmacoterapéutica, un puesto que sigue ocupando actualmente. El Dr. Abadie es consultor en
cardiologiay diabetologia desde 1984.

Steve Dean, Presidente del CVMP, nacido el 2 de agosto de 1951, nacionalidad
britanica

Estudios: Licenciado en veterinaria por d Royal Veterinary College de Londres. Diploma en
radiologia veterinaria.

Trayectoria profesional hasta la fecha: El Sr. Dean ha trabajado como veterinario general, como
profesor de anatomiay radiologia en €l Royal Veterinary College de Londres y en puestos técnicosy
comerciales en la industria farmacéutica veterinaria. Durante su empleo en laindustria, trabaj6 en
diferentes areas de productos, como anthelminticos, hormonas, promotores del crecimiento e
inmunologia veterinaria. Actualmente es Director de Licencias de la Direccién de M edicamentos
Veeinarios del Reino Unido y ha sido presidente del Grupo de Facilitacion del Reconocimiento
Mutuo Veterinario. Fue elegido miembro del CVMP en agosto de 1999.

Gérard Moulin, Vicepresidente del CVMP, nacido el 18 de octubre de 1958,
nacionalidad francesa

Estudios: Doctor en microbiologia por la Universidad de Lyon.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1981 a 1984, d Dr. Moulin trabajé en € Laboratorio de
Patologia Bovina de Lyon.

En 1984 seincorporé a Laboratorio de M edicamentos V eterinarios de Fougéres, donde fue asesor y
ponente para expedientes de autorizacion de comercializaci6n, ademas de ser responsable de una
unidad de ese laboratorio. En 1997, fue nombrado Jefe de la unidad de evaluacién de productos
farmacéuticos de la agencia veterinaria francesa (AFSSA-ANMYV). Desde 1997 es miembro activo del
CVMPYy € grupo VMRF.
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Josep Torrent i Farnell, Presidente del COMP, nacido el 2 de mayo de 1954,
nacionalidad espafiola

Estudios: Licenciado en farmaciay doctor en medicinay cirugia por la Universidad de Barcelona,
ademas de cursar estudios de posgrado en farmacol ogia y toxicologia, salud publica e instituciones
europeas. Especialista en medicinainternay farmacologia clinica. Doctor en farmacol ogia clinica por
la Universidad Auténoma de Barcelona (UAB).

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1977 a1990, € Prof. Torrent i Farndl trabaj6 en
medicina internay farmacologia clinica en Espafiay fue Profesor Adjunto de Farmacologiaen la
UAB. De 1990 a 1994, fue consejero técnico de Evaluacion Clinicay Farmacologia del Ministerio de
Sanidad espafiol y miembro del Grupo de trabajo “Eficacia’, ademés de participar en € grupo
“Eficacia’ delalCH. En 1992 pasb a ser profesor de Farmacol ogia Clinicay Terapéuticay director
del curso de master/diplomatura sobre Registro Europeo de M edicamentos (UAB). Seincorporé ala
EMEA en 1995 como administrador cientifico principal y de 1996 a 1998 fue jefe del Sector de
nuevas sustancias quimicas. En 1998 fue nombrado director coordinador parala creacién de la agencia
espafiola de medicamentos y su director gecutivo de 1999 a 2000. Fue nombrado presidente del
Comité de M edicamentos Huérfanos en mayo de 2000. En noviembre de 2000 fue nombrado director
general del Centro Avanzado de Servicios y Formacién parala Salud y la Vida, Fundacién Dr. Robert
(UAB).

Yann Le Cam, Vicepresidente del COMP, nacido el 15 de julio de 1961, nacionalidad
francesa

Estudios: Es licenciado en administracién de empresas por € Institut Supérieur de Gestion de Paris.
Obtuvo también un MBA por e Centre de Perfectionnement aux Affaires, Groupe HEC-CPA, 2000,
Jouy-en-Josas, Francia.

Trayectoria profesional hasta la fecha: El Sr. Le Cam tiene 15 afios de experiencia profesional y
compromiso personal con organizaciones no gubernamental es de salud e investigacién médica en
Francia, Europay Estados Unidos, en los campos del sida y las enfermedades genéticas. Fue Director
General de la AIDES Fédération Nationale de 1992 a 1998. Posteriormente se incorpord ala
Asociacion Francesa de Enfermedades Neuromusculares (AFM) como asesor especial para promover
politicas de salud publica sobre enfermedades poco comunes, para crear la Alliance Maladies Rares
francesa, una agrupacion nacional de 70 asociaciones de pacientes, y para asesorar ala Organizacion
Europea de Enfermedades Raras (Eurordis), con sede en Paris. Es también vicepresidente dela
Alianza Internacional de Organizaciones de Pacientes (IAPO) con sede en Londres. El Sr. Le Cam
tienetres hijas, lamayor delas cuales tiene fibrosis quistica.
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Unidad para la Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano Antes de su
Autorizacién

Patrick Le Courtois, Jefe de Unidad, nacido el 9 de agosto de 1950, nacionalidad
francesa

Estudios: Doctor en medicina por la Universidad de Paris. Doctor en salud publica por la Universidad
de Burdeos. Otraos diplomas de posgrado en medicina tropical, investigacién clinicay epidemiol ogia.
Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1977 a1986, € Dr. Le Courtois trabajé como médico
general y como director de un centro médico en Paris. En 1986 seincorpord ala Universidad de
Burdeos y particip6 en distintas areas de investigacion de la salud publica, como epidemiologia,
investigacion clinica, farmacovigilancia, enfermedades infecciosas y tropicales, economia sanitariay
educaci6n sanitaria. En 1990 se incorporé a la Direccion de Farmacia del Ministerio de Sanidad
francés y, en 1993, a la agencia francesa de medicamentos como miembro del CPMP. Seincorpor6 a
laEMEA en septiembre de 1997 y fue nombrado jefe de Sector de nuevas sustancias quimicas en
junio de 1998 y de medicamentos huérfanos y asesoramiento cientifico en enero de 2001. Fue
nominado jefe de unidad en Marzo del 2001

Patrick Le Courtois, Jefe en funciones del Sector de medicamentos huérfanos y
asesoramiento cientifico

John Purves, Jefe de Sector de calidad de los medicamentos, nacido el 22 de abril de
1945, nacionalidad britanica

Estudios. Licenciado en farmacia por la Universidad de Heriot-Watt, Edimburgo. Doctor en filosofia,
titulado en microbiol ogia farmacéutica por la Universidad de Strathclyde, Glasgow.

Trayectoria profesional hastalafecha: De 1972 a 1974, d Dr. Purves trabajé en la industria
farmacéutica. Entre 1974 y 1996 ocup0 diversos cargos en la Division de Medicamentosy en la
Agencia de Control de Medicamentos del Reino Unido, incluido el de inspector de fabricacién
farmacéutica, revisor de documentacion y director de la Unidad de Biotecnologiay Biologia.
Representd al Reino Unido en € grupo de trabajo “ Biotecnologia” y particip6 en laformulacion de
numerosas directrices relativas a biotecnologias y productos biol6gicos. Seincorporé ala EMEA en
agosto de 1996 como jefe del Sector de biotecnologiay productos biol 6gicos. Fue nombrado jefe de
Sector de calidad de medicamentos en enero de 2001.

Isabelle Moulon, Jefa del Sector de seguridad y eficacia de los medicamentos, nacida
el 9 de marzo de 1958, nacionalidad francesa

Estudios: Doctora en medicina por la Universidad de Grenoble, Francia. Especialista en
endocrinologia. Estudios de posgrado en estadistica, metodologia y nutricion.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Trabajé como endocrindloga clinica en un hospital francés
hasta 1987, cuando se incorporé a la Direccién de Farmacia dd Ministerio de Sanidad francés. De
1992 a 1995 trabaj6 parala industria farmacéutica, antes de incorporarse ala EMEA en julio de 1995.
Fue nombrada jefa de Sector de seguridad y eficacia de los medicamentos en enero de 2001.

Marisa Papaluca Amati, Jefa Adjunta del Sector de seguridad y eficacia de los
medicamentos, nacida el 12 de octubre de 1954, nacionalidad italiana

Estudios: Licenciada en medicinay cirugia por la Universidad de Roma. Especialista en medicina
interna.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1978 a 1983, la Dra. Papalucatrabajé en e Tercer
Departamento de Medicina Interna de la Universidad de Roma, ocupandose de proyectos de
investigacion en € area de lainmunologia clinicay lainmunologia celular. Entre 1984 y 1994 fue
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directora médica del Departamento Farmacéutico del Ministerio de Sanidad italiano. Fue miembro del
antiguo Comité de Especialidades Farmacéuticas en representacion de su pais, ponente para un tema
sobre eficacia dela ICH y miembro de los Grupos de Trabajo Internacionales CIOMS | y |1 sobre
farmacovigilancia. Seincorporé ala EMEA en octubre de 1994. Fue nombrada jefa adjunta de Sector
de seguridad y €eficacia de los medicamentos en enero de 2001.
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Unidad para la Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano Después de su
Autorizacién

Noél Wathion, Jefe de Unidad, nacido el 11 de septiembre de 1956, nacionalidad belga

Estudios: Licenciado en farmacia por la Universidad Publica de Brusdas.

Trayectoria profesional hastala fecha: El Sr. Wathion inicié su trayectoria profesional como
farmacéutico en una farmacia minorista. Posteriormente, fue designado inspector jefe del Servicio de

I nspeccién Farmacéutica de Brusdlas (Ministerio de Asuntos Sociales y Sanidad Pablica), actuando
como secretario de la Comisiéon Belga de M edicamentos. Ha sido miembro belga del CPMP (Comité
de Especialidades Farmacéuticas) y del CVMP (Comité de Medicamentos Veterinarios), y
representante en € Comité Farmacéutico. Seincorpord ala EMEA en agosto de 1996 como jefe de
Sector de asuntos reglamentarios y farmacovigilanciay fue nombrado jefe de unidad en septiembre de
2000.

Tony Humphreys, Jefe del Sector de asuntos reglamentarios y servicios de apoyo,
nacido el 12 de diciembre de 1991, nacionalidad irlandesa

Estudios: Licenciado en Farmaciay master en ciencias farmacéuticas en € area de investigacion de la
microencapsulacién por € Trinity College de Dublin.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Desde que terminé sus estudios en 1983, @ Sr. Humphreys
ha trabajado en d &rea del desarrollo farmacéutico para un fabricante nacional de genéricos de marcay
una empresa internacional de investigacion y desarrollo. En 1991 seincorporé ala Division
Internacional de Asuntos Reglamentarios de Glaxo Group Research Limited, donde fue responsable
del desarrolloy la presentacion de una serie de solicitudes de registro internacionales en diferentes
areas terapéuticas. Seincorpord ala EMEA en mayo de 1996 y fue nombrado jefe de Sector de
asuntos reglamentarios y servicios de apoyo en enero de 2001.

Jefe del Sector de farmacovigilancia, seguridad y eficacia de medicamentos ya
autorizados

Puesto vacante

Sabine Brosch, Jefa Adjunta del Sector de farmacovigilancia, seguridad y eficacia de
medicamentos ya autorizados, nacida el 17 de agosto de 1963, nacionalidad austriaca

Estudios: Master en farmaciay Doctora en farmacol ogia por la Universidad de Viena. Estudios de
posgrado en farmacologia por la Universidad de Mebourne y Auckland.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1988 a 1992, la Dra. Brosch trabajé como profesora
adjunta dd Departamento de Farmacologia y Toxicologia de la Universidad de Viena, donde se
especializé en dectrofisiologia. En 1992 setrasladd al Departamento de Farmacovigilancia del
Ministerio de Salud austriaco y en 1995 complet6 un programa de formacion de seis meses en la
Unidad de Productos Farmacéuticos de la Comision Europea. Seincorporé ala EMEA en noviembre
de 1996 y fue nombrada jefa adjunta dd Sector de farmacovigilancia, seguridad y eficacia de
medicamentos ya autorizados en enero de 2001.
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Unidad de Medicamentos Veterinarios y Tecnologia de la Informacion

Peter Jones, Jefe de Unidad, nacido el 9 de agosto de 1947, nacionalidad britanica

Estudios: Licenciado por la Facultad de Ciencias Veterinarias de la Universidad de Liverpool y
miembro del Real Colegio de Veterinarios del Reino Unido.

Trayectoria profesional hastala fecha: Después detrabajar durante varios afios como veterinario
general en el Reino Unido y Canada, € Dr. Jones seincorporé a laindustria farmacéutica en € sector
de la sanidad animal. Ha ocupado diversos puestos en los campos de la investigacion y 1os asuntos
reglamentarios en empresas multinacionales y, mas recientemente, fue nombrado director de Asuntos
Reglamentarios Internacionales de Productos de Sanidad Animal de Merck Sharp & Dohme en Nueva
Jersey, Estados Unidos. Seincorporé ala EMEA enjunio de 1995 y fue nombrado jefe de la Unidad
Veterinaria en diciembre de ese mismo afio. Es coordinador dela UE en la VICH.

Jill Ashley-Smith, Jefa del Sector de procedimientos para la autorizacion de
comercializacién de medicamentos veterinarios, nacida el 18 de diciembre de 1962,
nacionalidad britanica

Estudios. Licenciada en farmacologia por € Kings College dela Universidad de Londres. Licenciada
en cirugia veterinaria por € Royal Veterinary College de la misma universidad.

Trayectoria profesional hastala fecha: De 1987 a 1994, la Sra. Ashley-Smith trabaj6 en laindustria
farmacéutica veterinaria, primero como asesora técnicay posteriormente como gestora de registros.

En 1994 seincorpord ala Direccién de M edicamentos Veterinarios como asesora veterinariaen €
equipo de productos farmacéuticos y aditivos alimentarios. Participd como miembro del Reino Unido
en e CVMP desde 1996, hasta su incorporacion ala EMEA enjulio de 1997.

Kornelia Grein, Jefa de Sector de seguridad de medicamentos veterinarios, nacida el
24 de julio de 1952, nacionalidad alemana

Estudios. Licenciada en quimicay farmacia por la Universidad Libre de Berlin. Doctora en quimica
organica por la misma Universidad.

Trayectoria profesional hastala fecha: De 1976 a 1987, la Sra. Grein trabajé como asesora
cientificaen la Universidad Libre de Berlin y como farmacéutica. En 1987 seincorpor6 a la agencia
alemana del medio ambiente como administradora cientifica. Destacada ala Comision Europea en
1992, regresd a Alemania al Ministerio de Medio Ambiente en 1995. Ha participado en la elaboracién
del sistema de clasificacion y etiquetado dela UE y en la armonizacién de los procedimientos de
valoracion deriesgos y los requisitos de informaci én sobre sustancias quimicas relativos a la salud
humanay € medio ambiente, tanto en la Unién Europea como en la OCDE. Seincorporé ala EMEA
en abril de 1996.

Michael Zouridakis, Jefe de Sector de tecnologia de la informacion, nacido el 8 de
febrero de 1958, nacionalidad sueca

Estudios. Magister en informaticay Licenciado en administracion de empresas y economia por la
Universidad de Gotemburgo.

Trayectoria profesional hastala fecha: De 1985 a 1989, d Sr. Zouridakis ocup6 diversos puestos
en el campo de las tecnologias de la informaci én como programador, analista de sistemas y gestor de
proyectos, y trabajé como consultor de 1990 a 1992. En 1993 pasd a desempefiar las tareas de Director
de Sistemas de I nformaci6n/Tecnol ogia de la Informacion en Astra AB en Grecia. Seincorporé ala
EMEA en abril de 1998.
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David Drakeford, Subjefe del Sector de tecnologia de la informacién, nacido el 4 de
diciembre de 1957, nacionalidad irlandesa

Estudios: Licenciado en fisica experimental y master en ingenieria electrénica por € Trinity College
de Dublin.

Trayectoria profesional hasta la fecha: David Drakeford trabaj6 en Telecom Eireann, donde dirigié
lainstalacion de una red nacional de comunicacion de datos. En 1987, entr6 a trabajar en Coopers &
Lybrand, donde fue consultor jefe especialista en lagestion y e control financiero de grandes
proyectos, principalmente relacionados con la Tl. Participd también en numerosos proyectos
multinacionales, como la instalacién de un sistema mundial de gestion de lainformacién sobre
ensayos clinicos por encargo de una empresa farmacéutica con sede en Suiza. Seincorporé ala EMEA
en febrero de 1997.
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Unidad de Coordinacién Técnica

Karel de Neef, Jefe de Unidad de Coordinacién Técnica, nacido el 21 de diciembre de
1946, nacionalidad holandesa

Estudios. Licenciado en medicina por la Universidad de Leiden. Titulado en cardiologia del
desarrollo en la misma Universidad. Trabajos de posgrado en cardiologiay epidemiologia en la
Universidad Erasmus de Rotterdam. Cursos de posgrado en desarrollo farmacol égico clinico, gestion
de lainformacion, bioestadistica, farmacovigilancia, asuntos reglamentarios y gestion del cambio.
Trayectoria profesional hastala fecha: Desde 1973, e Dr. de Neef ensefi6 fisiologia médicaen la
Universidad de Surinam (Sudamérica). En 1976 se incorpord a Organon I nternational en los Paises
Bajos, ocupando diversos puestos en las areas de neurofisiologia, investigacion clinicay gestion de la
informacion clinica. Fue también profesor asociado de fisiologia médica en la Universidad Técnica de
Eindhoven. En 1992 pas6 a ocupar € puesto de director internacional de Gestion de Datos Clinicos en
Hoffmann-La Roche en Estados Unidos. Seintegr6 enla EMEA en marzo de 1996.

Stephen Fairchild, Jefe del Sector de inspecciones, nacido el 19 de junio de 1943,
nacionalidad britanica

Estudios. Licenciado en farmacia por la Universidad de Manchester en 1965. Miembro de la Royal
Pharmaceutical Society de Gran Bretafia einvestigador asociado del Institute of Quality Assurance.
Trayectoria profesional hastalafecha: De 1965 a 1973, € Sr. Fairchild trabaj6é en unaimportante
empresa farmacéutica creando sistemas de aseguramiento de la calidad y en los centros de produccién.
Entre 1973 y 1980 ocup6 € puesto de inspector de medicamentos en el Ministerio de Sanidad del
Reino Unido. Regresd a laindustria prestando sus servicios a empresas farmacéuticas multinacionales
francesas y britanicas, en las que se ocup6 de supervisar einstalar sistemas de aseguramiento dela
calidad en diversos paises, antes de incorporarse ala EMEA en agosto de 1995.

Beatrice Fayl, Jefa del Sector de gestion y publicacion de documentos, nacida el 9 de
octubre de 1959, nacionalidad danesa

Estudios. Idiomasy linglistica en la Universidad de East Anglia y titulo de posgrado en
biblioteconomiay ciencias delainformacién en la Universidad de Gales.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Ha ocupado diversos cargos como documentalista en varios
paises europeos, siendo su puesto mas reciente € ocupado de 1988 a 1995 en € Servicio de
Documentacion de la Del egacion de la Comision Europea en Noruega. La Sra. Fayl seincorporé ala
EMEA en abril de 1995.

Sylvie Bénéfice, Jefa del Sector de conferencias, nacida el 28 de diciembre de 1954,
nacionalidad francesa

Estudios. Doctora en ciencias fisicas y licenciada en gestion de investigacion, doctoray master en
guimica organica fisica, titulada en bioguimica.

Trayectoria profesional hastalafecha: De 1982 a 1986, |la Dra. Bénéfice fue investigadora de la
Universidad de Montpellier, Francia. En 1986 seincorporé al Centro Nacional de Investigaciones
Cientificas de Francia como Chargé de Recherche 1¥° Classe y fue designada “ directora para Asuntos
Europeos’ en 1991. De 1993 a 1997 trabajé en comision de servicios en la Comision Europea (DG
XI1I) como secretaria cientifica para las acciones COST en € campo de la quimica, desempefiando
tareas de coordinacién de redes de investigacion y de organizacion de conferencias y seminarios
cientificos en Europa. Seincorpor6 alaEMEA en septiembre de 1997.
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Unidad de Administracion

Andreas Pott, Jefe de la Unidad de Administracion, nacido el 14 de abril de 1949,
nacionalidad alemana

Estudios. Méaster en ciencias politicas, historia e inglés por la Universidad de Hamburgo. Certificat
de Hautes Etudes Européennes por la Escudla Universitaria Europea, Brujas.

Trayectoria profesional hastalafecha: De 1972 a 1989, d Sr. Pott ocup6 una serie de puestos
docentes y de investigacion, entre elos una beca de investigacion en d Ingtituto de Investigacién para
la Paz y Palitica de Seguridad de la Universidad de Hamburgo. El Sr. Pott entr6 en la Secretaria del
Parlamento Europeo en 1989, en calidad de secretario de la Comision de Investigacion, Desarrollo
Tecnoldgico y Energia, de la Comisién de Presupuestos y, méas tarde, de la Oficina dd Parlamentoy la
Conferencia de Presidentes. Seincorporé al Centro de Traduccién para los Organismos de la Unidn
Europea en 1999 como jefe del Departamento de Organizacién y Cooperacion Interinstitucional. Entrd
en laEMEA en mayo de 2000.

Frances Nuttall, Jefa de Sector de personal, presupuestos y servicios logisticos,
nacida el 11 de noviembre de 1958, nacionalidad irlandesa

Estudios: Licenciada en administracién piblicay méaster en economia por d Trinity College de
Dublin.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Ha ocupado diversos cargos en la administracion publica de
Irlanda, prestando sus servicios en los Departamentos de Sanidad y Hacienda y la Oficina de Obras
Pablicas. La Sra. Nuttall trabajé posteriormente en la Organizacion de las Naciones Unidas parala
Agriculturay la Alimentacién durante cinco afios, hasta su incorporacién ala EMEA en mayo de
1995.

Gerard O'Malley, Jefe del Sector de contabilidad, nacido el 4 de octubre de 1950,
nacionalidad irlandesa

Estudios. Licenciado en comercio por € University College de Dublin. Miembro del Institute of
Chartered Accountants de Irlanda. Censor jurado de cuentas y miembro del Registro Oficial de
Auditores de Cuentas de Espafia.

Trayectoria profesional hastalafecha: De 1971 a 1974, € Sr. O'Malley realiz6 su periodo de
practicas en Stokes Kennedy Crowley. De 1974 a 1985 ocup6 € puesto de director de auditoria en
Esparia de Ernst and Y oung, y, de 1985 a 1995 fue interventor financiero en Johnson Wax Espafiola.
Seincorpor6 ala EMEA en abril de 1995.

EMEA/MB/003/01-ES-final
Programa de Trabajo 2001-2002 Pagina 58/58



