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Este Programa de Trabajo correspondiente al periodo 2003es presentado al Consejo de Administracion
por el Director Ejecutivo de conformidad con el apartado 3 del articulo 57 del Reglamento (CEE) n°
2309/93 del Consejo. Se remite asimismo al Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comision y a los
Estados miembros. Esta disponible previa peticion en todas las lenguas oficiales de la UE.

El sistema europeo ofrece dos vias para la autorizacion demedicamentos. La EMEA interviene en
ambas:

= El procedimiento centralizado es obligatorio para medicamentos obtenidos por biotecnologia, y
los laboratorios pueden optar por ¢l para otros productos nuevos e innovadores. Las solicitudes se
envian directamente a la EMEA. Finalizada la evaluacion cientifica, que la Agencia lleva a cabo
en un plazo de 210 dias, se transmite el dictamen del comité cientifico a la Comisiéon Europea, que
lo convierte en una autorizacion de comercializacion valida en toda la Union Europea.

» El procedimiento descentralizado (o procedimiento de reconocimiento mutuo) es valido para la
mayoria de los medicamentos convencionales y se basa en el principio del reconocimiento mutuo
de las autorizaciones nacionales. Amplia las autorizaciones de comercializacion concedidas por un
Estado Miembro a otro o a varios de ellos, identificados por el solicitante. Cuando no es posible
reconocer la autorizacion nacional original, las cuestiones en disputa se someten al arbitraje de la
EMEA. La opinion del comité cientifico se transmite a la Comisién Europea.

La Comision Europea adopta sus decisiones con la colaboracion de un comité permanente formado
por representantes de los Estados miembros.
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Introduccién del Director Ejecutivo

Thomas Lonngren
Un periodo de preparacion para el cambio y la ampliacion...

El programa de trabajo para 2003 abarca un periodo en el que la EMEA y el conjunto de la Union
Europea se prepararan para un importante cambio. La Agencia y sus colaboradores en las autoridades
nacionales se enfrentaran a la doble prueba de los cambios previstos en el sistema europeo de
autorizacion y supervision de medicamentos y los retos que plantea la incorporacion de los nuevos
Estados miembros a la Union Europea.

...al tiempo que se afrontan cambios en la carga de trabajo...

Al mismo tiempo, la EMEA tendra que seguir prestando atencion a la gestion de su actividad basica
de evaluacion de nuevas solicitudes y supervision de un numero cada vez mayor de medicamentos
autorizados. Al final de 2002 habia unos 269 medicamentos de uso humano y veterinario autorizados
por el procedimiento centralizado, a los que han de afadirse las 38 solicitudes para medicamentos de
uso humano y 10 para medicamentos de uso veterinario que se esperan en 2003.

...y se asumen nuevos cometidos en el terreno de le salud publica

La sociedad civil y la clase politica estan pidiendo de forma creciente a la Comunidad Europea que
asuma un papel de mayor relevancia en la proteccion y la promocion de la salud ptblica y veterinaria.
Como organismo comunitario responsable de la evaluacion y supervision de los medicamentos, la
EMEA tiene una clara funcion que desempefiar en este ambito y ha visto como las instituciones de la
UE y los Estados miembros afiadian cometidos nuevos a las responsabilidades que ya tenia.

Una de las tareas encomendadas a la Agencia es la puesta en practica de la estrategia comunitaria de
telematica para la regulacion de los productos farmacéuticos. La estrategia abarca distintas actividades
y operaciones que ayudan directamente a las autoridades competentes y a la industria farmacéutica,
pero también iniciativas que permitan el acceso de los pacientes y los profesionales sanitarios a
informacion sobre los medicamentos en toda la Union Europea.

Las terapias nuevas y los avances de las ciencias médicas impondran nuevas demandas a la Agencia y
a sus comités. Tendremos que mejorar la capacidad de la EMEA para ofrecer asesoramiento cientifico
a las empresas durante sus investigaciones y sus actividades de desarrollo de nuevos medicamentos.
La Agencia debera tener también capacidad para vigilar y controlar el riesgo de estos medicamentos
una vez que empiecen a utilizarse.

La EMEA hizo una contribucion esencial a la formulacion de una politica europea eficaz en materia
de medicamentos huérfanos. La Agencia trabajara en estrecha colaboracion con las instituciones
europeas y con todas las partes interesadas para apoyar la formulacion de una politica sobre
medicamentos de uso pediatrico, ademas de concluir los preparativos para la entrada en vigor de la
Directiva sobre ensayos clinicos.
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1. La EMEA en el sistema europeo

1.1 Consejo de Administracién
El Consejo de Administracion se reunira 4 veces en 2003, durando cada reunion 1 dia.

El Consejo iniciard un nuevo mandato a principios de 2003 y elegira a sus nuevos presidente y
vicepresidente en la reunion de febrero.

Se invitara a los observadores de los paises candidatos a asistir a la reunion de junio del Consejo de
Administracion, conjuntamente con los responsables de las autoridades nacionales que no sean
miembros del Consejo.

Reuniones del Consejo de Administracion en 2003

20 de febrero 2 de octubre

5 de junio 18 de diciembre

El Consejo es responsable de garantizar la aplicacion de unas normas adecuadas de gobierno
corporativo, adoptar y vigilar la ejecucion del programa de trabajo de la Agencia y vigilar sus
indicadores del rendimiento. Sus prioridades especificas para 2003 seguiran consistiendo en asesorar
al Director Ejecutivo sobre:

= larevision del sistema europeo de autorizaciones de comercializacion

» la adhesion de nuevos Estados miembros a la Unién Europea
= lacreacion de un modelo de financiacion a largo plazo para la Agencia

1.2 Autoridades nacionales competentes

Algunos sitios web utiles:

Responsables de las agencias de medicamentos de uso humano  http.//heads.medagencies.org
Responsables de la agencias de medicamentos veterinarios http://www.hevra.org

Se estrechara la colaboracion entre la EMEA vy las autoridades nacionales competentes para la
planificacion de los recursos necesarios para el funcionamiento de todo el sistema europeo de
autorizacion y supervision de medicamentos. La EMEA seguira participando como miembro en las
reuniones de los responsables de las agencias de medicamentos de uso humano y veterinario.

La Declaracion de los principios que rigen la colaboracion entre las autoridades nacionales
competentes y la EMEA, adoptada en 1997, se revisara en 2003. También se revisara el contrato tipo
para la prestacion de servicios cientificos y de inspeccién en nombre de la EMEA.

Programa de Trabajo de la EMEA para 2003
EMEA/MB/057/02/es/Final Pagina 5/58




1.3 Transparencia

A principios de 2003 esta prevista la modificacion de la legislacion por la cual se cred la Agencia, para
incluir a la EMEA en el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n° 1049/2001 sobre el acceso
publico a los documentos (DO L 145, 31.5.2001, pag. 43). En todos los organismos de la UE se
realizaran cambios similares. Estas disposiciones reemplazaran a la Decision del Director Ejecutivo de
3 de diciembre de 1997 sobre las normas de acceso a los documentos de la EMEA. No se espera que el
Reglamento repercuta de manera importante en los recursos de la Agencia y la aplicacion del mismo
se vigilara durante todo el afio.

Ademas de este cambio legislativo, el Parlamento Europeo y el Consejo seguiran considerando una
serie de propuestas para mejorar la transparencia de la EMEA como parte de la revision de la
legislacion farmacéutica de la UE.

Pendiente del resultado de estos debates politicos, la EMEA propondra algunas iniciativas en 2003,
destinadas sobre todo a mejorar la informacidn sobre las actividades de la Agencia relacionadas con
los medicamentos de uso humano y veterinario que ya se comercializan. En concreto, se publicaran
resimenes de los dictamenes cuando se aprueben nuevas indicaciones o informacion sobre cuestiones
importantes relacionadas con la seguridad. Otras iniciativas consisten en la actualizacion periddica de
los informes publicos europeos de evaluacion (EPAR) para incluir informacion sobre las actividades
posteriores a la autorizacion. La EMEA consultara a las partes interesadas antes de adoptar estas
iniciativas.

La principal herramienta de comunicacion sigue siendo el sitio web de la EMEA —

http.//www.emea.eu.int —y se hara un esfuerzo para asegurar un desarrollo y un mantenimiento
adecuados del sitio.

1.4 Preparativos para la ampliaciéon de la UE

Algunos sitios web Ttiles:

Foro Paneuropeo de Regulacion http.//perf.eudra.org
Direccion General de Ampliacion de la Comision Europea http.//europa.eu.int/comm
Autoridades nacionales competentes de los paises candidatos para

los medicamentos de uso humano http://www.cadreac.org
Autoridades nacionales competentes de los paises candidatos para

los medicamentos veterinarios http.://www.cavdri.info

El Consejo de la Union Europea ha fijado como fecha para la ampliacion propuesta de la Union
Europea el 1 de mayo de 2004. Con esta ampliacion, el nimero de Estados miembros que participen
en el trabajo de la EMEA pasara de 15 a 25 (Chipre, Reptblica Checa, Estonia, Hungria, Letonia,
Lituania, Malta, Polonia, Republica Eslovaca y Eslovenia), ademas de los estados del EEE-AELC
Islandia, Liechtenstein y Noruega.

La ampliacion exigird unos preparativos considerables. Habra que adoptar las medidas necesarias para
la incorporacion gradual de los paises candidatos a las actividades de la Agencia, empezando por su
participacion como observadores en las reuniones de los comités cientificos y los grupos de trabajo de
la EMEA en 2003.

Por limitaciones presupuestarias, en 2003 no se han podido asignar recursos adicionales para el trabajo
de la EMEA relacionado con la ampliacion.

La Agencia sigue comprometida a trabajar con sus colaboradores en los paises candidatos y en 2003
se acometera la tercera fase del Foro Paneuropeo para la Regulacion de los Productos Farmacéuticos
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(PERF III). El PERF se financia con cargo al programa PHARE de la Comisiéon Europea y tiene un
presupuesto total de 1.430.000 euros. Las actividades incluidas en el PERF III se dividen en 6 areas de
accion prioritaria:

» Farmacovigilancia = Cuestiones veterinarias
* Buenas practicas de fabricacion = Aplicacién del acervo comunitario
= Evaluacion de expedientes = Telematica

En cada una de estas areas de accion prioritaria se organizard un programa de formacion practica en el
que participaran expertos de las autoridades competentes de la UE y de los paises candidatos. Como
parte de las cuatro areas técnicas de accion prioritaria, se realizard también un estudio comparativo
con la finalidad de establecer buenas practicas reguladoras.

El PERF 1II incluira asimismo tres conferencias publicas sobre la industria farmacéutica (febrero de

2003), los medicamentos veterinarios (julio de 2003) y los pacientes y los profesionales de la salud
(octubre de 2003).

1.5 Preparativos para la revision del sistema europeo

Algunos sitios web Ttiles:

Direccion General de Empresas de la Comision Europea/
Unidad de Productos Farmacéuticos http://pharmacos.eudra.org/f2

El programa de trabajo y el presupuesto para 2003 se han preparado partiendo del supuesto de que las
propuestas de la Comision Europea para la revision del sistema europeo de autorizacion y supervision
de medicamentos no entraran en vigor hasta 2005 (DO C 75 E, 26.3.2002, p. 189 ef seq.).

La EMEA contribuira segun sea necesario al trabajo de las instituciones de la UE en su examen de las
propuestas. La Agencia vigilara también de cerca la posible repercusion de dichas propuestas en sus
recursos y actividades.

1.6 Revision de las tasas de la EMEA

A principios de 2003 esta previsto un aumento de las tasas abonadas a la EMEA por los solicitantes y
titulares de autorizaciones de comercializacion. Esta subida de las tasas se realizarda mediante un
Reglamento adoptado por la Comision Europea. El nivel total de incremento solicitado por la EMEA
es del 16,6%, para tener en cuenta la inflacion desde la Gltima revision de 1998 y la necesidad de
generar un nivel suficiente de ingresos para que la EMEA pueda funcionar.

En 2003 se emprendera una iniciativa paralela para revisar la estructura del sistema actual de tasas,
teniendo en cuenta la repercusion de la revision de la legislacion farmacéutica europea y la
ampliacion.
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1.7 Socios internacionales

Algunos sitios web Ttiles:

Conferencia Internacional de Armonizacion http://www.ich.org
Conferencia Veterinaria Internacional de Armonizacion http://vich.eudra.org
Organizacion Mundial de la Salud http.://www.who.int
Direccion General de Investigacion de la Comision Europea http://europa.eu.int/comm

Ademas de las actividades de la Agencia relacionadas con la futura ampliacion de la UE, se
intensificara la colaboracion entre la EMEA vy otras autoridades reguladoras internacionales.

La Agencia mantendra su compromiso con los procesos de la Conferencia Internacional para la
Armonizacion de los Requisitos Técnicos para el registro de Medicamentos de Uso Humano y
Veterinario (ICH y VICH) y, en particular, contribuira a la sexta Conferencia ICH que se celebrara en
Osaka, Japon, en 2003.

Se estrechara la cooperacion con autoridades sanitarias como la Food and Drug Administration (FDA)
de Estados Unidos. Los programas de estancias de expertos proseguiran en 2003, acogiendo la EMEA
a expertos de las autoridades canadienses y japonesas durante el afio. Se reforzara también la

cooperacion con la Organizacion Mundial de la Salud, sobre todo en el campo de la farmacovigilancia.

Asimismo, la Agencia apoyard las actividades englobadas en el sexto programa marco de la Union

Europea para la investigacion y el desarrollo tecnologico en cuestiones relacionadas con el desarrollo
de medicamentos dirigidos al Tercer Mundo.

1.8 Departamento Europeo para la Calidad de los Medicamentos

Algunos sitios web ttiles:

Departamento Europeo para la Calidad de los Medicamentos/
Farmacopea Europea http.://www.pheur.org

El programa de muestreos y ensayos de medicamentos autorizados por el procedimiento centralizado
en 2003 se llevard a cabo a través de la red de Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos del
EDQM en la UE y los estados del EEE-AELC. El programa de 2003 sera el mas extenso hasta la
fecha, con un 20% mas de productos sometidos a muestreos y ensayos que en 2002.

La Agencia seguira colaborando con el trabajo de la Comision de la Farmacopea Europea.
Representantes del Departamento Europeo para la Calidad de los Medicamentos (EDQM) participaran
también en algunos grupos de trabajo de la EMEA.

1.9 Gestion integral de la calidad y control financiero
La atencion se centrara en la implantacion de los sistemas integrados de gestion con los objetivos de
mejorar continuamente los procesos de la EMEA y crear un registro de riesgos operativos, apoyados

por auditorias internas y formacion para el desarrollo de capacidades.

Continuara el estudio comparativo de las buenas practicas reguladoras con colaboradores de las
autoridades de la UE, el EEE-AELC y los paises candidatos, ademas de las instituciones europeas.
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La funcion de control financiero y auditoria de la EMEA se adaptard al nuevo marco de la Comision
Europea para la administracion de recursos y las auditorias internas. Se tendran en cuenta las
actividades ya existentes de auditoria interna y la opinion del Consejo de Administracion sobre
distintas alternativas para asegurar la continuidad del control financiero y las auditorias dentro de la
Agencia en el marco del gobierno corporativo de la EMEA.

1.10 Organizacién interna de la EMEA

La Agencia disfruta ya de una estructura interna estable, con 5 unidades que realizan las actividades
cientificas y las funciones de apoyo de la EMEA. En 2003 se espera introducir una funcion reforzada
de apoyo a la gestion para atender la creciente diversidad de actividades de la EMEA y la necesidad de
asegurar la coordinacion interna dentro de la Agencia.

Esta funcion se centrara especialmente en apoyar al equipo directivo interno del Director Ejecutivo y
de los Jefes de Unidad y contribuira también a coordinar las actividades internacionales, cientificas y
de comunicacién de la Agencia.
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2. Medicamentos de uso humano

Prioridades para medicamentos de uso humano en 2003:

= Hacer frente a la carga de trabajo y cumplir los plazos establecidos para las actividades previas y
posteriores a la autorizacion.

» Facilitar y mejorar la transmision electronica de informes de casos individuales de seguridad
(ICSRs) a través de la base de datos EudraVigilance implantada.

» Finalizar y aplicar la estrategia de gestion de riesgos de la EMEA y colaborar con los responsables
de las autoridades nacionales para la formulacion de una estrategia europea de gestion de riesgos.

= Hacer frente a la carga de trabajo, cumplir los plazos establecidos y mejorar el procedimiento de
asesoramiento cientifico y asistencia de protocolo.

= Prestar atencion al concepto de gestion del ciclo de vida de los medicamentos, mejorando las
actividades y los procedimientos (asesoramiento cientifico, dictamenes del CPMP y gestion de
riesgos) y la memoria reglamentaria.

= Megjorar la politica de transparencia de la Agencia, perfeccionando sus actuales herramientas de
comunicacion.

= Hacer frente a la carga de trabajo y cumplir los plazos establecidos para las actividades
relacionadas con la designacion y el seguimiento de los medicamentos huérfanos.

2.1 Evaluacion inicial

La evaluacion inicial abarca las actividades de la EMEA desde el didlogo con los futuros solicitantes
antes de presentar la solicitud hasta la evaluacion del CPMP, la autorizacion del producto y la
publicacion del informe publico europeo de evaluacion (EPAR).

Solicitudes de evaluacion inicial (Entrada)

2003 22 . | 16 |
2002_ 19 |: 12 ]
2001_ i46 [ 12 |
0 20 40 60 80

O Solicitudes recibidas (medicamentos no huérfanos)
O Solicitudes recibidas (medicamentos huérfanos)
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Tendencias:

=  Mismo nivel de solicitudes iniciales de autorizaciones de comercializacion, continuando la
tendencia observada en 2002, con una prevision de 38 solicitudes y muy pocas solicitudes
multiples.

= Ligero aumento de solicitudes iniciales para medicamentos huérfanos.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

= Creacion de grupos de asesoramiento terapéutico en el CPMP para prestar asesoramiento
especializado a los ponentes, ponentes adjuntos y el CPMP sobre aplicaciones especificas y
elaboracion de directrices. Mayor participacion del personal de la EMEA en apoyo de los grupos
terapéuticos como coordinadores. En la primera etapa piloto se crearan grupos de asesoramiento
terapéutico en tres areas: antiinfecciosos, oncologia y agentes diagnosticos.

= El aumento del nimero de solicitudes para la designacion de medicamentos huérfanos — cerca del
40 % de las solicitudes totales en 2003 — repercutird en los procedimientos de trabajo. Estas
solicitudes suelen entrafiar una complejidad considerable y requieren mas recursos que los
medicamentos no huérfanos.

* Formulacion de una estrategia de la EMEA para la gestion de riesgos y formulacion de una
estrategia europea en colaboracion con las autoridades nacionales.

= Se prevén los primeros problemas relacionados con la exclusividad comercial durante 10 afios de
los medicamentos huérfanos.

* Desde mediados de 2003 sera obligatorio presentar las solicitudes utilizando el formato del
documento técnico comun (CTD) y se espera recibir un mayor niimero de solicitudes con el
formato electrénico del CTD en el segundo semestre del afio. Este formato se aprob6 en 2002 en
la Conferencia internacional para la armonizacion (ICH) trilateral de la UE, Japon y Estados
Unidos. El personal y los expertos de la EMEA deberan recibir formacion y familiarizarse con el
nuevo formato.

= El CPMP iniciard sus actividades de colaboracion con las organizaciones de pacientes, estando
previstas 4 reuniones en 2003.

Objetivos:

=  Cumplimiento de los plazos de revision por parte del CPMP

= Publicacion de resumenes de los dictamenes en el momento de su adopcion por el CPMP

= Répida publicacion de los EPAR tras la decision de la Comision Europea de conceder una
autorizacion de comercializacion.

= Seguimiento de la creacion por el CPMP de los grupos de asesoramiento terapéutico y apoyo
activo prestado por la Secretaria de la Agencia.

= Esfuerzos continuados en apoyo de las crecientes actividades del CPMP en términos de carga de
trabajo, nuevos desafios cientificos y de salud publica, medicamentos huérfanos y nuevas terapias.

Gestion y organizacion del CPMP

Esta previsto que el Comité de Especialidades Farmacéuticas (CPMP) se retina 11 veces en 2003.
Ademas, podra celebrarse una reunion extraordinaria del CPMP en caso necesario.

El CPMP seguira revisando sus procedimientos de trabajo con objeto de realizar los cambios
necesarios para mejorar el funcionamiento del Comité y del procedimiento centralizado, con la
creacion de nuevas herramientas de aseguramiento de la calidad y el seguimiento de las herramientas
ya introducidas, las actividades de sus grupos satélite (Grupo de revision de nombres arbitrarios,
Grupo para asuntos de organizacion, reunion del presidente del CPMP y los grupos de trabajo).

El CPMP proseguira el debate sobre la puesta en practica de la estrategia de gestion de riesgos de la
EMEA, centrandose especialmente en la naturaleza y la extension de los cambios que se introduciran
en la organizacion para crear un sistema mas adecuado y capaz de resolver los problemas de seguridad
con eficiencia y rapidez, tanto antes como después de la autorizacion de los medicamentos, pudiendo
tomar asi decisiones mas fundadas desde el punto de vista cientifico.
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Reuniones del CPMP en 2003

21-23 de enero 22-24 de julio

18-20 de febrero No se celebra reunion en agosto

18-20 de marzo 23-25 de septiembre

23-25 de abril 21-23 de octubre

20-22 de mayo 18-20 de noviembre

24-26 de junio

16-18 de diciembre

Se designaran ponentes y ponentes adjuntos en cada reunioén

2.2 Actividades posteriores a la autorizacion

Aqui se incluyen las actividades relacionadas con las variaciones, ampliaciones y transferencias de
autorizaciones de comercializacion. Los cambios en las autorizaciones de comercializacion se

denominan variaciones, y pueden ser de menor (de tipo I) o mayor (de tipo II) importancia. Esta
clasificacion de los cambios se establece en la legislacion de la UE.

Solicitudes recibidas (Entrada)
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Tendencias:

= Estabilidad o ligero aumento de las solicitudes de variaciones tipo I y I, respectivamente, con la
legislacion vigente.

* Lamisma tendencia se espera en las solicitudes de ampliaciones de linea.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

= Laentrada en vigor del nuevo Reglamento comunitario sobre las variaciones podria influir en el
numero y el tipo de solicitudes tipo [ y II en 2003, que se vigilaran de cerca.

* El nuevo Reglamento propone la introduccioén de un nuevo tipo de variacion cuya responsabilidad
asumira plenamente la EMEA, sin la intervencion de un ponente y un ponente adjunto.

* El concepto de reuniones anuales con los titulares de las autorizaciones de comercializacion para
planificar la estrategia posterior a la autorizacion de cada producto, que se inicié como un
proyecto piloto en 2002, se implantara en 2003.

= Seguira mejorandose la politica de transparencia de la EMEA, con la actualizacion procedimental
y cientifica periddica de los informes publicos europeos de evaluacion (EPAR) para todos los
medicamentos autorizados por el procedimiento centralizado (cerca de 250 productos en 2003), asi
como la publicacion de resumenes de dictamenes para algunas actividades posteriores a la
autorizacion.

Objetivos:

* Cumplimiento de los plazos de revision por parte del CPMP

= Publicacion de resimenes de dictamenes en el momento de su adopcion por el CPMP para algunas
actividades posteriores a la autorizacion que repercuten significativamente en el uso del
medicamento.

»  Actualizacion periddica de los aspectos procedimentales y cientificos del EPAR en la fase
posterior a la autorizacion.

2.3 Actividades de farmacovigilancia y mantenimiento

Aqui se incluyen actividades relacionadas con la farmacovigilancia (informes sobre reacciones
adversas a medicamentos (RAM) e informes periodicos actualizados de seguridad (PSUR), medidas
de seguimiento, obligaciones especificas, reevaluaciones anuales y renovaciones de las autorizaciones
de comercializacion.

Informes recibidos/esperados sobre
reacciones adversas a medicamentos
dentro y fuera de la UE (Entrada)
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Informes periédicos actualizados de seguridad,
medidas de seguimiento y obligaciones
especificas (Entrada)
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Tendencias:
=  Aumento continuado de las actividades de mantenimiento en comparacion con 2002.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

» Mantener, actualizar y mejorar la base de datos Eudravigilance y la red de procesamiento de datos.
Las actividades previstas estan relacionadas con la estrecha vigilancia del progreso en la
implantacion del sistema de transmision de informes de seguridad de casos individuales (ICSR),
incluidos el aseguramiento de la calidad, la gestion del trabajo atrasado con estos informes, la
preparacion y coordinacion de un programa de formacion para la industria farmacéutica y un
mayor desarrollo del sistema, con la incorporacioén de herramientas de transmision electronica
para pequefias y medianas empresas.

= Hacer frente, como parte de la aplicacion de la estrategia de gestion de riesgos de la EMEA, a un
aumento importante del nimero de reuniones del Grupo de Trabajo “Farmacovigilancia”, asi
como a la contribucion de los expertos en la fase previa y posterior a la autorizacion.

= Contribuir, junto con los responsables de las agencias nacionales, a la formulacion de una
estrategia europea de gestion de riesgos, realizando la contribucion necesaria a los distintos
aspectos de esa estrategia.

24 Asesoramiento cientifico y asistencia de protocolo

Este ambito se refiere a la prestacion de asesoramiento cientifico y asistencia de protocolo a los
promotores durante la investigacion y el desarrollo de medicamentos. El asesoramiento cientifico
constituye un area prioritaria para la EMEA y se ofrece para cualquier aspecto de la investigacion y el
desarrollo que tenga relacion con la calidad, la seguridad o la eficacia de los medicamentos. Ademas,
la Agencia ofrece asesoramiento a los promotores de los medicamentos designados huérfanos a través
de la asistencia de protocolo, que puede incluir también asesoramiento sobre los beneficios mas
significativos de su producto.
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Solicitudes de asesoramiento cientifico y
asistencia de protocolo (Entrada)
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Asesoramiento cientifico y asistencia de
protocolo concluidos (Salida)
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Tendencias:

Aumento continuado del niimero de solicitudes de asesoramiento cientifico y seguimiento.
Aumento significativo del numero de solicitudes de asistencia de protocolo.
Aumento general de la carga de trabajo del 20%.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

El asesoramiento cientifico y la asistencia de protocolo constituyen un area prioritaria del trabajo
de la EMEA. El asesoramiento cientifico se prestard en 2003 a través del Grupo de trabajo sobre
asesoramiento cientifico.

La situacion de este grupo ha cambiado al haberse convertido en un grupo de trabajo del CPMP.
El grupo se reunira 11 veces en 2003, durando las reuniones 2 dias enteros y celebrandose todos
los meses separadas del CPMP. De esta forma se dejara mas tiempo para el dialogo entre el grupo
y las empresas que solicitan asesoramiento y para una mejor preparacion de las conclusiones del
asesoramiento cientifico antes de las reuniones del CPMP, pudiendo ofrecer un asesoramiento y
asistencia mas rapidos a los promotores.

Mayor participacion de los expertos externos en cuestiones relacionadas con enfermedades
comunes y poco comunes.

Se vigilara y analizara la repercusion del asesoramiento cientifico en el resultado de las solicitudes
de autorizacion de comercializacion como parte de la memoria cientifica y las bases de datos sobre
asesoramiento cientifico.
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*  Aumento de la comunicacion y la interaccion con las partes interesadas, incluidas las instituciones
académicas.

Objetivos:

» Vigilancia de la aplicacion del nuevo procedimiento en términos de plazos, reuniones con los
promotores y participacion de expertos externos.

» Vigilancia continua de la repercusion de los procedimientos de asesoramiento cientifico y
asistencia de protocolo en las futuras solicitudes de autorizacion de comercializacion.

2.5 Arbitraje y remisiones comunitarias

= Los procedimientos de arbitraje (conforme al articulo 29 de la Directiva 2001/83/CE o el apartado
5 del articulo 7 del Reglamento (CE) n° 542/95 de la Comisidon) se inician por discrepancia entre
los Estados miembros en el marco del procedimiento de reconocimiento mutuo.

= Las remisiones conforme al articulo 30 se inician principalmente para conseguir la armonizacion
en la Comunidad de las condiciones de autorizacion de productos ya autorizados en los Estados
miembros.

» Los procedimientos de remisién conforme a los articulos 31 y 36 se inician principalmente en caso
de interés comunitario y por cuestiones relacionadas con la seguridad.

Arbitraje y remisiones comunitarias a la EMEA
(Entrada)
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Tendencias:

» En 2003 se esperan un total de 24 arbitrajes y remisiones comunitarias.

= Se espera que el nimero de remisiones relacionadas con cuestiones de farmacovigilancia se
mantenga al mismo alto nivel que en 2002.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

= Lacarga de trabajo generada por las remisiones de armonizacion aumentara dependiendo de las
primeras experiencias con el proyecto europeo para armonizar los resumenes de las caracteristicas
del producto de algunos medicamentos en las principales areas terapéuticas.

» La carga de trabajo generada por las remisiones es mayor que la generada por las solicitudes de
autorizaciones de comercializacion. Las remisiones suelen implicar a muchas autorizaciones de
comercializacion y titulares de autorizaciones de comercializacion.

= La transparencia del arbitraje y las remisiones comunitarias mejoraran con la publicacion puntual
de informacion explicando los motivos en los que se basan las recomendaciones del CPMP, las
condiciones y, en su caso, los cambios efectuados en la informacion sobre el producto.

Objetivos:

= Hacer frente a la carga de trabajo relacionada con remisiones y arbitrajes.

= Cumplir los plazos establecidos para el arbitraje y las remisiones comunitarias.

=  Publicar puntualmente informacion sobre los procedimientos de remision y arbitraje.
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Distribucion paralela

Una autorizacion de comercializacion comunitaria es valida en toda la UE y un medicamento
autorizado por el procedimiento centralizado es, por definicion, idéntico en todos los Estados
miembros. Los productos lanzados al mercado en un Estado miembro pueden ser comercializados en
cualquier otra parte de la Comunidad por un distribuidor («distribuidor paralelo») independiente del
titular de la autorizacion de comercializacion. Esto suele hacerse para beneficiarse de las diferencias
de precios. La EMEA comprueba que los productos distribuidos en paralelo cumplen las condiciones
establecidas en la autorizacion de comercializacién comunitaria.

Notificaciones recibidas (Entrada)
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* 294 de las 418 notificaciones recibidas en 2002 fueron validas

Tendencias:

= En 2003 se espera que el numero de notificaciones iniciales validas de distribucion paralela se
mantenga relativamente estable, mientras que el numero de notificaciones de cambios seguira
aumentando debido a la actualizacion del etiquetado de los productos.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:
* Aumentara la presion para mantener o mejorar los tiempos de procesamiento, pero se necesitara
una revision importante del proceso dependiendo de los recursos disponibles.

Objetivos:

= Simplificar el procedimiento actual teniendo en cuenta la experiencia adquirida hasta la fecha,
especialmente mediante el disefio de una solucion pragmatica para poder disponer con rapidez de
las actualizaciones del etiquetado de los productos.

2.7 Actividades internacionales

Tendencias:

= Se espera que el nivel de actividades internacionales se mantenga elevado, tanto en términos de
los compromisos de la Agencia con sus colaboradores internacionales como del interés en el
trabajo de la Agencia por parte de las autoridades reguladoras no comunitarias.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

= Participacion activa en el PERF III tanto para la evaluacion previa como posterior a la
autorizacion de medicamentos de uso humano en 2003.

= Apoyo a los observadores de los paises candidatos cuando empiecen a participar en el trabajo de
los comités cientificos y los grupos de trabajo de la Agencia.

= Relaciones con la FDA de Estados Unidos para seguir reforzando la cooperacion en areas tales
como medicamentos huérfanos, asesoramiento cientifico, nuevas solicitudes y farmacovigilancia,
y con intercambio de personal en préacticas.
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= Las relaciones con Canadéa y Japon continuaran con el programa de estancias de expertos
destacados en la EMEA.

*  Aumentaran las actividades de la ICH, sobre todo en la preparacion de la VI Conferencia ICH que
se celebrara en otofio de 2003 en Japon.

= Colaboracion y participacion en las reuniones cientificas y las actividades de formacion,
conjuntamente o a peticion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

= Contribucion a las actividades del Observatorio Europeo de la Droga y las Toxicomanias
(EMCDDA) con sede en Lisboa por medio de la contribucion a las Acciones Conjuntas de la UE y
el proyecto Trend.

*  Contribucion a las actividades de la Direccion General de Investigacion de la Comision Europea
relacionadas con los medicamentos destinados a los paises en desarrollo.

2.8 Medicamentos huérfanos

Los medicamentos huérfanos se desarrollan para el diagnostico, la prevencion o el tratamiento de
enfermedades que ponen en peligro la vida o producen debilitamiento crénico y que afectan a no mas
de cinco por 10.000 personas en la Comunidad Europea, o cuando por razones econémicas esos
medicamentos no se desarrollarian sin incentivos.

El Comité de Medicamentos Huérfanos (COMP) tiene la responsabilidad de recomendar a la
Comision Europea la designacion de medicamentos huérfanos para enfermedades poco comunes. Es
responsable de asesorar a la Comision Europea sobre la creacion de una politica de medicamentos
huérfanos, y de colaborar en la relacion con los socios y organizaciones de pacientes internacionales a
este respecto.

La contribucion especial de la Comunidad («contribucion para medicamentos huérfanos») debe servir
para apoyar las solicitudes nuevas y la asistencia de protocolo, ademas de las actividades posteriores a
la autorizacion, ante el creciente nimero de medicamentos huérfanos con autorizaciones de
comercializacion comunitarias. Se espera que la contribucion para medicamentos huérfanos aprobada
por las autoridades presupuestarias de la Union Europea en 2003 ascienda a 3.300.000 euros.

Para satisfacer las expectativas de los promotores y las organizaciones de pacientes y tener en cuenta
la cuantia del fondo para los medicamentos huérfanos en 2003, se propone que el nivel de reduccion
de las tasas cubra:

» ¢l 100% de las tasas para la asistencia de protocolo y el 50% para las solicitudes iniciales y las
inspecciones relacionadas

= ¢l 50 % de las tasas para las solicitudes posteriores a la autorizacion, dando prioridad a los
medicamentos huérfanos el primer afio de su autorizacion.

Solicitudes de designacion (Entrada)
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Dictamenes sobre la designacion de
medicamentos huérfanos (Salida)
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Tendencias:

= Tras el gran numero inicial de solicitudes de designacion de medicamentos huérfanos que se
recibieron tras la adopcion la politica comunitaria sobre los medicamentos huérfanos, se espera
que ese numero se mantenga estable en relacion con 2002, con 75 solicitudes.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

* Con 134 medicamentos designados como huérfanos a finales de 2002, se espera que la carga de
trabajo posterior a la designacion aumente en 30% en 2003.

*  Procesamiento y seguimiento de unos 100 informes anuales que se presentaran en 2003 para
medicamentos designados como huérfanos.

= Incremento de las actividades de seguimiento y evaluacion de los criterios de designacion de
medicamentos huérfanos en el momento de la autorizacion de comercializacion, al aumentar las
solicitudes de autorizacion para medicamentos huérfanos.

= Se espera que las solicitudes de designacion de medicamentos huérfanos incluyan terapéuticas
nuevas mas complejas.

= Nuevas iniciativas para mejorar la transparencia en el procedimiento de designacion de
medicamentos huérfanos.

=  Mayor cooperacion con las autoridades reguladoras internacionales y las instituciones de la Union

Europea.

Objetivos:

=  Cumplimiento de los plazos establecidos para las solicitudes de designacion de medicamentos
huérfanos.

= Publicacion de resumenes de dictimenes cuando la Comision Europea decida sobre su
designacion.

Gestion y organizacion del COMP

El COMP celebrara 11 reuniones en 2003, reuniéndose 2 dias cada mes. El mandato del Comité actual
concluye en 2003 y en abril de ese afio se designara a un nuevo Comité. El nuevo Comité elegira
también a su presidente y vicepresidente en esa misma reunion de abril.
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Reuniones del COMP en 2003

9-10 de enero 29-30 de julio
6-7 de febrero No se celebra reunion en agosto
18-19 de marzo 9-10 de septiembre
14-15 de abril 9-10 de octubre
7-8 de mayo 6-7 de noviembre
12-13 de junio 4-5 de diciembre

29 Grupos de trabajo y grupos ad hoc

Los grupos de trabajo de los comités cientificos de la EMEA responsables de medicamentos de uso
humano participan en la redaccion y revision de directrices, la formulaciéon de recomendaciones y el
asesoramiento sobre medicamentos para los que se solicita la designacion de huérfanos, el
asesoramiento cientifico, la ayuda a los protocolos y las actividades de autorizacion de
comercializacion o posteriores a la autorizacion, en funcion del area concreta de responsabilidad de
cada comité. Su labor incluye asesoramiento y recomendaciones sobre cuestiones generales de salud
publica relacionadas con los medicamentos.

Esta actividad también respalda el trabajo de las autoridades nacionales competentes en el
funcionamiento del procedimiento de reconocimiento mutuo.

Muchas de las directrices adoptadas por el CPMP se derivan del trabajo de la Agencia como parte de
la Conferencia internacional trilateral UE-Japon-Estados Unidos para la armonizacion de los requisitos
técnicos de los medicamentos de uso humano (ICH). El proceso ICH cuenta con la participacion de las
autoridades reguladoras y la industria farmacéutica en la elaboracion de directrices. Este proceso
realiza una importante contribucién a la armonizacién de los requisitos técnicos y reglamentarios para
la investigacion y el desarrollo de medicamentos.

Tendencias:
= Est4 previsto que se adopten o publiquen para consulta 60 proyectos de directrices o directrices
definitivas del CPMP.

= Esta previsto que se adopten o publiquen para consulta 5 directrices [CH-CPMP.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

= Los grupos de trabajo del CPMP simplificaran sus procesos y criterios en materia de transparencia
y eficacia.

= Los grupos ad hoc de nuevas terapias emergentes, nuevas tecnologias y reproducibilidad de
medicamentos biotecnoldgicos seguiran reuniéndose en 2003. Esto sera importante mientras la
Agencia se prepara para recibir tales solicitudes en el futuro y contribuye también a las iniciativas
internacionales de regulacion que forman parte del proceso ICH.

= El trabajo que se realizara en 2003 para preparar la legislacion comunitaria sobre los
medicamentos de uso pediatrico prevista en 2004 incluird apoyo a la Comision Europa en la
elaboracion de sus propuestas. El Grupo de expertos en pediatria se reunird con varias empresas
para discutir el desarrollo de formulacion pediatricas y trabajar en relacion con la disponibilidad
de informacion sobre medicamentos de uso pediatrico.

= Estan previstas también nuevas actividades relacionadas con ficheros maestros de plasma, ficheros
maestros de antigenos para vacunas, equipos médicos que contienen productos de biotecnologia y
hemoderivados.
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» Trabajo y conocimientos necesarios para ayudar al CPMP a asesorar a la Comision Europea sobre
terrorismo quimico en 2003 y seguimiento del trabajo iniciado en 2002 sobre amenazas
bioterroristas.

» El Grupo ad hoc de biotecnologia del COMP se reunira todas las veces que sea necesario para
apoyar el proceso de designacion para terapias nuevas, y el grupo del COMP con las partes
interesadas seguira reuniéndose una vez cada tres meses.

=  Se prestard apoyo a los seminarios organizados por iniciativa del COMP y el CPMP sobre nuevos
aspectos cientificos y metodologicos, asi como a las actividades relacionadas con la formacion de
auditores nacionales que se acuerden con los comités cientificos de la EMEA vy las autoridades
nacionales competentes de la UE.

Los recursos que demandaran la elaboracion de directrices nuevas y la revision de directrices seran
vigilados de cerca por el CPMP y los grupos de trabajo cuando planifiquen sus actividades. Se crearan
nuevas herramientas para conocer los recursos disponibles en colaboracion con las autoridades
nacionales competentes, simplificando y mejorando el proceso actual.

Grupos de trabajo y grupos ad hoc del Numero de Nuevas Directrices
CPMP reuniones directrices actuales
Grupo de trabajo “Farmacovigilancia” 11 9 17
Grupo de trabajo “Biotecnologia” 9 6 13
Grupo de trabajo conjunto CPMP/CVMP 4 7 9
“Calidad”

Grupo de trabajo "Hemoderivados" 3 4 12
Grupo de trabajo “Eficacia” 4 2 28
Grupo de trabajo “Seguridad” 3 3 10
Grupo de trabajo sobre medicamentos de 3 18 28
origen vegetal

Grupo de expertos en pediatria 4 -- -~
Grupo de expertos en vacunas 4 3 4

En el anexo 3 se facilitan detalles sobre los documentos orientadores que esta previsto publicar para
consulta o concluir en 2003.

2.10 Grupo de facilitacion del reconocimiento mutuo

Algunos sitios web ttiles:

Responsables de las agencias de medicamentos humanos http://heads.medagencies.org
Secretaria de la EMEA/MRFG (e-mail) email: mrp@emea.eu.int
Indice europeo de productos http.//mri.medagencies.com/prodidx

El Grupo de Facilitacion del Reconocimiento Mutuo (MRFQ) seguira recibiendo el apoyo de la
EMEA en sus reuniones mensuales, que se celebraran el dia anterior al inicio de las reuniones del
CPMP.
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3. Medicamentos veterinarios

Prioridades para medicamentos de uso veterinario en 2003:

= Avanzar el trabajo de definicion de las normas de la UE para la transmision electronica con el fin
de implantar el programa EudraVigilance, ya retrasado en el sector veterinario durante el afio. Ese
retraso se debe a que el proceso VICH para concluir la directriz sobre los datos para la transmision
electronica de presuntas reacciones adversas a medicamentos veterinarios no ha progresado.

* De acuerdo con su directriz sobre la extrapolacion de limites maximos de residuos (MRL) a otras
especies, el CVMP seguira evaluando formas de obtener los datos necesarios para esa
extrapolacion con nuevas iniciativas que faciliten la mayor disponibilidad de medicamentos para
especies menores.

= Apoyandose en las conclusiones del seminario conjunto EMEA/FEDESA/FVE sobre
farmacovigilancia veterinaria en mayo de 2002, la EMEA tratara de poner en practica algunas de
las recomendaciones adoptadas en dicho seminario para promover una mayor aceptacion y
eficiencia de la notificacion de acontecimientos adversos para medicamentos veterinarios en toda
la UE.

* Continuando con los buenos resultados conseguidos por el PERF II en el sector veterinario, la
EMEA, apoyada por el CVMP y sus expertos, seguira abordando cuestiones reglamentarias
pendientes en el contexto de la asistencia continuada a los paises candidatos que preparan su
ingreso en la Union Europea por medio de una serie de seminarios y una mini-conferencia como
parte del programa PERF III.

= El CVMP publicara para consulta una directriz sobre la seguridad de los manipuladores de
medicamentos veterinarios en la Union Europea.

= El CVMP adoptara un protocolo de acciones necesarias tras la deteccion de contaminacion de
medicamentos veterinarios por particulas del virus de la diarrea virica bovina (DVB) por medio de
la técnica PCR y elaborara una directriz sobre la necesidad de realizar pruebas de seguridad de
lotes en los animales destinatarios de medicamentos veterinarios inmunoldgicos con objeto de
reducir los ensayos en animales.

= Tras el aumento de las solicitudes de asesoramiento cientifico recibidas por el CVMP en 2002, la
Agencia seguira instando a los posibles solicitantes a que utilicen este servicio y que apliquen
plenamente el nuevo procedimiento de trabajo y las directrices ahora disponibles en la Agencia.
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31

Evaluacion inicial

Nuevas solicitudes para medicamentos y
limites maximos de residuos (Entrada)
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Tendencias:

Se espera un aumento del nimero de solicitudes para la evaluacion inicial de medicamentos como
consecuencia de los retrasos en la presentacion de solicitudes ocurridos en 2002.

La disminucion progresiva del nimero de solicitudes de establecimiento de MRL para sustancias
nuevas refleja el hecho de que se estén desarrollando menos moléculas nuevas para medicamentos
veterinarios dirigidos a animales destinados al consumo humano.

Objetivos:

Asegurar el procesamiento de todas las solicitudes por el procedimiento centralizado y de MRL
dentro de los plazos establecidos.

Considerar otras oportunidades para aumentar la transparencia de la informacion sobre el
funcionamiento del Comité de Medicamentos Veterinarios (CVMP) y sus grupos de trabajo a las
partes interesadas.

Publicar informes EPAR en menos de cinco dias desde la notificacion de la decision de la
Comision Europea de conceder una autorizacion de comercializacion.

Publicar los informes completos de evaluacion del CVMP para las solicitudes de nuevos MRL.

Gestion y organizacion del CVMP

E1 CVMP se reunira 11 veces en 2003.

El grupo de planificacion estratégica se reunira 4 veces, presidido por el vicepresidente del CVMP. Se
crearan grupos ad hoc de expertos sobre la disponibilidad de medicamentos, la extrapolacion de MRL,
la preparacion para el Codex Alimentarius y la finalizacion de la contribucion de la UE al VICH sobre
las pruebas de toxicidad medioambiental para los medicamentos veterinarios.
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Reuniones del CVMP en 2003

14-16 de enero 22-24 de julio
11-13 de febrero 19-21 de agosto
11-13 de marzo 16-18 de septiembre

8-10 de abril 14-16 de octubre

13-15 de mayo 11-13 de noviembre

17-19 de junio 9-11 de diciembre

* E1 CVMP solo se reunira en Agosto si lo considera necesario.

3.2 Establecimiento de limites maximos de residuos para sustancias antiguas

Se avanzara el trabajo relacionado con las ultimas 8 sustancias que quedan con MRL provisionales en
el Anexo III del Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo. Estas sustancias son:

= Alfa-cipermetrina

= Altrenogest
= Cipermetrina
* Deltametina

= Acetato de flugestona

= Kanamicina
=  Metamizol
=  Morantel

2003

2002

2001

Dictamenes emitidos sobre limites maximos
de residuos para sustancias antiguas (Salida)

25

0 5 10 15 20 25 30

O Dictamenes sobre MRL para sustancias antiguas |

Tendencia:

= La carga de trabajo aumentara cuando se establezcan MRL definitivos para el resto de las
sustancias antiguas contenidas en el Anexo III.
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3.3 Actividades posteriores a la autorizacion

Solicitudes recibidas (Entrada)
8 . . .
2003 %20
—6 E E
2002 ﬁﬁ . :
' 110 . . .
2001 #25

0 5 10 15 20 25 30

|I:|Variaciones de tipo Il @ Variaciones de tipo | O Ampliaciones |

Solicitudes recibidas (Entrada)

2003

2002 6

2001 4

10

O Solicitudes de am pliacion/modificacion de MRL

Tendencias:
| |

Se espera que en 2003 sigan aumentando las actividades posteriores a la autorizacion, mediante el
incremento del nimero de medicamentos autorizados por el procedimiento centralizado.

Se espera que en 2003 siga aumentando el numero de solicitudes para ampliar y modificar los

MRL, en parte como respuesta a las iniciativas del CVMP para promover la extrapolacion de
MRL a especies menores.
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34 Actividades de farmacovigilancia y mantenimiento

Informes periédicos actualizados de
seguridad recibidos (Entrada)

2003 ' : : 743
2002 | : : : i |46§
o ——
0 0 20 30 40 50 60

OlInformes periédicos actualizados de seguridad |

Tendencias:

» Se elaboraran informes anuales para 27 productos.

= Se esperan 4 solicitudes de renovacion de autorizaciones de comercializacion.
= El CVMP evaluara 43 informes periddicos actualizados de seguridad.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y que repercutiran en la carga de trabajo:
= Continuaran las actividades de la Conferencia Veterinaria Internacional sobre Armonizacion
(VICH) para finalizar las directrices en el ambito de la farmacovigilancia y establecer normas para
la transmision electronica, teniendo en cuenta los requisitos europeos.
= Entre tanto, el CVMP elaborard normas comunitarias para la transmision electronica de reacciones
adversas como parte de la implantacion del sistema EudraVigilance para la farmacovigilancia de
los medicamentos veterinarios.
= Las recomendaciones adoptadas por el CVMP en el seminario conjunto EMEA/FEDESA/FVE
sobre farmacovigilancia celebrado en 2002 tendran como resultado las siguientes actividades en
2003:
* Publicacion anual por la EMEA de un boletin sobre la farmacovigilancia de los productos
autorizados por el procedimiento centralizado.
* Armonizacion de un formato comun para la notificacion de reacciones adversas en toda la
Comunidad.
» Medidas para promover desde los estamentos educativos unas buenas practicas de
farmacovigilancia destinadas a los veterinarios y los propietarios de animales.

3.5 Asesoramiento cientifico

Tendencias:

= Se espera que el nimero de solicitudes de asesoramiento cientifico aumente progresivamente
respecto al afio anterior, con 5 solicitudes previstas. Los solicitantes estan empezando a conocer
mejor el procedimiento y las ventajas que puede ofrecer a la hora de preparar la presentacion de
una solicitud de autorizacion de comercializacion.
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3.6 Arbitraje y remisiones comunitarias

Arbitraje y remisiones comunitarias
recibidas/esperadas (Entrada)

2003 ' ' 6
2002 | 13
2001 :[2
0 2 4 6 8

| OProcedimientos de arbitraje y remisiones comunitarias

Tendencias:

= En 2003 se espera un aumento significativo de la carga de trabajo en esta area.

= Se esperan 3 remisiones como resultado de cuestiones de seguridad relacionadas con
medicamentos veterinarios.

= Se esperan 3 remisiones de arbitraje remitidas al CVMP.

3.7 Partes interesadas

Aprovechando las excelentes relaciones establecidas en el pasado, proseguiran los esfuerzos para
aprovechar otras oportunidades con las principales partes interesadas, como la Federacion de
Veterinarios en Europa, FEDESA, la Federacion de Veterinarios en la Industria y grupos de
consumidores.

Seguiran celebrandose reuniones bilaterales con FEDESA, se organizara una serie de Jornadas
Informativas y se aplicara el nuevo concepto de grupos representativos desarrollado en 2001, sobre
todo para comunicar con mas antelacion los programas a los grupos de trabajo del CVMP.

3.8 Actividades internacionales

Como siempre, la EMEA y el CVMP seguiran participando en una serie de actividades
internacionales.

» Plena coordinacion de la contribucion de la UE a la VICH vy participacion en grupos de trabajo de
expertos, en dos Comités Rectores y posiblemente también en grupos de trabajo sobre la
resistencia a los antibidticos.

= Participacion de expertos cientificos en las reuniones del Codex Alimentarius y la OMS.

= Actividades con las instituciones europeas, como los Comités Permanentes y de Productos
Farmacéuticos Veterinarios de la Comision Europea, asi como con los responsables de las
agencias nacionales de medicamentos veterinarios (HEVRA)

» El PERF III seguira demandando apoyo técnico, logistico y cientifico para completar el programa
antes de la adhesion de los paises candidatos.
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3.9 Grupos de trabajo y grupos ad hoc

Tendencias:

= Se espera que el CVMP remita una serie de temas y cuestiones importantes a los grupos de trabajo
para recibir de ellos asesoramiento y recomendaciones en 2003. Por consiguiente, se espera que

aumente el numero de reuniones.

* El mayor numero de actividades de farmacovigilancia exigira 6 reuniones al afio del Grupo de

trabajo “Farmacovigilancia” del CVMP.

Grupos de trabajo y grupos ad hoc del Numero de Nuevas Directrices
CPMP reuniones directrices actuales
Grupo de trabajo “Medicamentos 4 5 4
veterinarios inmunoldgicos”

Grupo de trabajo “Eficacia” 2 2 2
Grupo de trabajo “Farmacovigilancia” 6 1 3
Grupo de trabajo “Seguridad” 4 1 2
Grupo de trabajo conjunto CPMP/CVMP 4 5 4
“Calidad”

Grupo ad hoc sobre evaluacion del riesgo 2 3 --
medioambiental

Grupo ad hoc sobre resistencia 3 -- -

antimicrobiana

En el Anexo 3 pueden encontrarse mas detalles sobre los documentos orientadores que se prevé

publicar para consulta o finalizar en 2003.

3.10 Grupo de facilitacion del reconocimiento mutuo

Algunos sitios web Ttiles:

Responsables de la agencias de medicamentos veterinarios http://www.hevra.org

La Agencia seguira prestando apoyo para hacer frente a la creciente carga de trabajo del VMRFG en
2003, con la ayuda de un experto nacional del Irish Medicines Board destacado en la EMEA.

Programa de Trabajo de la EMEA para 2003
EMEA/MB/057/02/es/Final

Pagina 28/58




4. Inspecciones

Prioridades de las inspecciones en 2003:

= Concluir con éxito la fase de preparacion del acuerdo de reconocimiento mutuo (MRA) con Japon
y finalizar la entrada en vigor del acuerdo de la UE con Canada. En 2003 seguiran vigilandose los
otros acuerdos operativos.

= Participar activamente en las actividades exigidas por la Directiva sobre ensayos clinicos con
medicamentos de uso humano y, en particular, finalizar las directrices y crear las bases de datos
relacionadas con ensayos clinicos.

= Prestar un apoyo eficaz a los paises candidatos que preparan su adhesion a la UE a través del
PEREF III con la organizacion de inspecciones observadas y dos seminarios técnicos de buenas
practicas de fabricacion (BPF).

» Coordinar y gestionar eficazmente las solicitudes de inspecciones de BPF, buenas practicas
clinicas (BPC) y buenas practicas de laboratorio (BPL) relacionadas con la autorizacion de
productos por el procedimiento centralizado en los plazos contemplados por la legislacion
comunitaria y conforme a las normas establecidas en el sistema de gestion de calidad de la
Agencia.

= Utilizar el sistema de gestion de crisis en el caso de que aparezcan problemas de calidad y
defectos en productos autorizados por el procedimiento centralizado y coordinar junto con los
Estados miembros la retirada eficaz de los productos cuando sea necesario.

=  Poner en practica el nuevo acuerdo con el EDQM para los proximos cinco afios sobre los
procedimientos de muestreo y ensayo establecidos previamente, para garantizar una vigilancia
eficaz y adecuada de la calidad de los medicamentos autorizados por el procedimiento
centralizado que se comercializan en la UE.

= Realizar un esfuerzo concertado para armonizar las actividades de inspeccion de BPF y BPC, en
particular con los paises candidatos que se preparan para su adhesion a la UE en 2004.

4.1 Inspecciones

Inspecciones realizadas (Salida)

2003

2002

2001

B Inspecciones de BPF realizadas OlInspecciones de BPC realizadas
OlInspecciones de BPL realizadas
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En 2003 se espera un aumento del nimero de inspecciones de BPC, al adquirir mas relevancia las
cuestiones relacionadas con las BPC como resultado de la preparacion de los Estados miembros para
la transposicion de la Directiva sobre ensayos clinicos. También se espera un aumento de las
inspecciones de las actividades de conformidad en farmacovigilancia. Las solicitudes de inspeccion de
BPF no aumentaran significativamente en 2003, puesto que muchos de los centros de produccion
mencionados en las nuevas solicitudes han sido ya inspeccionados en relacion con productos
anteriores. Ademas, el acuerdo de MRA con Suiza, que entr6 en vigor en junio de 2002, hara
innecesaria la inspeccion de los centros de produccion suizos. Aunque en 2002 no se recibi6é ninguna
solicitud de inspeccion de BPL, se han adoptado las disposiciones oportunas por si ha de realizarse un
pequefio niimero de inspecciones de BPL.

El Grupo ad hoc de servicios de inspeccion de BPF se reunira cuatro veces en 2003. Su trabajo se
centrard en la armonizacion gradual de los procedimientos de inspeccion, con la adopcién de un
enfoque comiin para la implantacion de los sistemas de calidad y la coordinacion de actividades de
seguimiento de las inspecciones de BPF, asi como el apoyo a las actividades continuas relacionadas
con los MRA. Una de esas reuniones se celebrara con el Grupo de trabajo conjunto CPMP/CVMP
“Calidad”.

El grupo ad hoc de servicios de inspeccion de BPC se reunira cinco veces en 2003. Ademas del trabajo
de armonizacion, la atencion se centrara en la elaboracion y consolidacion de directrices y
procedimientos como preparacion para la transposicion de la Directiva sobre ensayos clinicos en 2004.

Tendencias:

= Se espera que el nimero de solicitudes de inspeccion de BPF se mantenga estable en 2003, puesto
que muchos de los centros de produccion citados en las nuevas solicitudes fueron inspeccionados
recientemente en relacion con medicamentos ya autorizados y se han empezado a sentir los efectos
de los MRA con Suiza y Canada. Esta tendencia se vera compensada por la creciente necesidad de
volver a inspeccionar los centros autorizados.

= Se espera que las solicitudes de inspeccion de BPF en los centros de produccion de medicamentos
huérfanos constituyan una parte importante de las solicitudes de BPF recibidas en 2003.

= Se espera que siga aumentando la carga de trabajo relacionada con defectos de los productos, al
ser cada vez mayor el numero de productos autorizados.

» Los grupos ad hoc de inspectores de BPF y BPC seguiran reuniéndose 4 y 5 veces al afio,
respectivamente, mientras continten con las actividades de armonizacion en la UE.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

= Los servicios de inspeccion de los paises candidatos exigiran un trabajo adicional antes de su
adhesion. Se ha previsto un programa de 8 inspecciones observadas en los paises candidatos y 2
seminarios como parte de las actividades relacionadas con BPF del programa PERF III.

*  Preparacion para la aplicacion de la directiva relativa a los ensayos clinicos

4.2 Acuerdos de reconocimiento mutuo

Tendencias:

» MRA CE-Suiza: 2003 sera el primer aflo completo de la fase operativa de este MRA.

= MRA CE-Canada: Esta previsto que entre en vigor a principios de 2003.

=  MRA CE-Japén: Se tratara de concluir la fase de preparacion de este MRA con una serie de
visitas y reuniones asociadas con representantes de la UE.

4.3 Muestreos y ensayos

Tendencias:

= En 2003 continuara el programa de muestreos y ensayos de productos autorizados por el
procedimiento centralizado.

= A principios de 2003 entrara en vigor un nuevo acuerdo con el EDQM.
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Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:
= Por primera vez, observadores de los paises candidatos participaran en el programa de muestreos y
ensayos.

» Se iniciara un procedimiento piloto para la vigilancia de los resultados de los ensayos.

= En 2003 se organizara un seminario para auditores, inspectores y representantes de la red de
Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos para controlar y revisar el programa.

4.4 Certificados

Solicitudes de certificados de medicamentos
(Entrada)
2003 : . . | 16000
2002 | | 131 35
2001 | I : | 1251 7
0 50I00 10(I)00 15(I)00 20000
O Solicitudes de certificados |

Tendencias:
= Se prevé un aumento de 20% debido al mayor niimero de productos autorizados.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:
»  Seguirdn manteniéndose y simplificandose los procedimientos.

» El aumento de la demanda influira en los recursos disponibles y posiblemente obligue a revisar la
estructura de tasas para este servicio.

4.5 Transposicion de la Directiva relativa a los ensayos clinicos

La fecha limite para la transposicion de la Directiva 2001/20/CE del Consejo relativa a la realizacion
de ensayos clinicos de medicamentos de uso humano es el 1 de mayo de 2004 (DO L 121, 1.5.2001, p.
34). La EMEA dirige la elaboracion de varios documentos orientadores necesarios para la
transposicion de la Directiva.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

» Se hara un esfuerzo importante para disefiar, construir y desarrollar la base de datos de ensayos
clinicos y la base de datos para la notificacion de presuntas reacciones adversas inesperadas en
ensayos clinicos.
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5. Comunicaciones y redes

Las redes de telecomunicaciones e informacion de la Agencia son fundamentales para mantener la
relacion entre la EMEA y las 27 autoridades nacionales competentes diferentes que existen en la UE y
en los Estados miembros del EEE-AELC, la Comision Europea y los ciudadanos. La Unidad de
comunicaciones y redes se ocupa del funcionamiento y el mantenimiento de estas redes.

5.1 Aplicacidén de la estrategia comunitaria de telematica

Tendencias:

= Creciente uso de las herramientas de transmision electronica y almacenamiento de datos en la
industria farmacéutica.

* Demanda cada vez mayor de informacion fiable sobre los productos por las partes interesadas.

= Necesidad de un sistema mas fiable y especifico de deteccion de senales en farmacovigilancia a
escala paneuropea.

* Necesidad de unos procedimientos de evaluacion mas eficientes.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

» Transferencia de responsabilidades de los proyectos de TI en el sector farmacéutico que forman
parte de la familia ‘Eudra’ (excluido el sistema de seguimiento EudraTrack de los Estados
miembros) del Centro de Investigacion Comun de la Comision Europea (JRC) a la EMEA. Esta
transferencia se hara previa consulta de la Comisién Europea con las autoridades de los Estados
miembros.

La EMEA espera que la aplicacion de la estrategia completa de telematica dure 4 afios, con un
presupuesto calculado de aproximadamente 39 millones de euros. La autoridad presupuestaria de la
UE decidio financiar con 7 millones de euros esta fase inicial.

La estrategia de telematica tiene como finalidad:

» apoyar y facilitar el uso de los procedimientos segun se establece en la legislacion
» crear y mejorar la transparencia

= proporcionar herramientas eficaces para divulgar informacion

» aumentar la eficiencia y hacer el mejor uso posible de los recursos disponibles.

La aplicacion de esta estrategia se basa en cinco proyectos basicos, que se articulan en torno a una
infraestructura comun y que se pondran en marcha al mismo tiempo:

Iniciativa Actividades

EudraNet EudraNet se cred para proporcionar una red segura de telecomunicaciones entre las
autoridades y los servicios relacionados que incluya un medio seguro de intercambiar
archivos con colaboradores internos y externos. Los principales objetivos para 2003
son:

= Transferencia de responsabilidades del Centro de Investigacion Comun de la
Comision Europea a la EMEA el 1 de enero de 2003.

*  Puesta en marcha de EudraSafe II en enero de 2003.

* Implantacién de una banda ancha mayor.

*  Puesta en marcha de EudraWorkSpace en junio de 2003

* Implantacion de la infraestructura PKI antes de diciembre de 2003

= Implantacién de la infraestructura de IP/VPN antes de diciembre de 2003

Base de datos EuroPharm pretende ser una base de datos europea con informacion sobre todos los
EuroPharm medicamentos comercializados en la Union Europea. Su revision ha traido consigo un
aumento del tipo de informacion que la Agencia recogera y mantendra, lo cual
repercutira en el desarrollo de la base de datos, cuyos objetivos principales para 2003
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son:

=  Acuerdo paneuropeo sobre el modelo de datos de referencia antes de abril de
2003.

= Acuerdo sobre la norma de intercambio entre agencias para la transmision de
datos antes de julio de 2003.

= Especificaciones funcionales para la primera fase piloto disponibles antes de
septiembre de 2003.

= Conclusién del procedimiento de licitacion para la seleccion de contratistas en la
primera fase piloto.

EudraVigilance

EudraVigilance es una base de datos que contiene informacion sobre la seguridad de
todos los productos que se venden en el mercado de la UE, actualizada por medios
electronicos y a disposicion de todas las autoridades reguladoras de la UE para su
analisis. Los principales objetivos para 2003 son:

= Crear e instalar infraestructura adicional antes de febrero de 2003.
= Implantar almacenes de datos e inteligencia operativa antes de finales de 2003.

Transmision
electronica

La finalidad de este proyecto es establecer normas de intercambio e implantar
aplicaciones que permitan el envio de datos para la evaluacion de medicamentos a la
EMEA vy su procesamiento electronico. Se esta trabajando en dos subproyectos, la
implantacion del documento técnico comun electronico (eCTD — una estructura
definida y un conjunto de formatos para el envio de informacion por los solicitantes a
las autoridades competentes en apoyo de una solicitud de autorizacion de
comercializacion) y el proyecto de gestion de informacion sobre productos (PIM — una
estructura definida para el intercambio de Resimenes de Caracteristicas del Producto,
prospectos y etiquetados entre el solicitante y las autoridades competentes). Los
principales objetivos para 2003 son:

eCTD:

= Proceso para recibir, almacenar y acceder a los eCTD enviados utilizando el
procedimiento centralizado acordado en abril de 2003.

= Puesta en marcha del Sistema Basico Europeo de Revision (EURES) en junio de
2003.

= Revision de los requisitos basandose en la experiencia de los eCTD recibidos en
diciembre de 2003.

PIM:

= Decision del modelo de financiacion antes de febrero de 2003.

= Informe sobre la prueba del concepto y la documentacion asociada en marzo de
2003.

= Requisitos para el sistema de la Agencia antes de junio de 2003.

Base de datos de
ensayos clinicos

Este proyecto se ha puesto en marcha para crear una base de datos europea que registre
todos los ensayos clinicos solicitados en la UE, asi como las supuestas reacciones
adversas graves inesperadas que ocurran durante esos ensayos. Los principales
objetivos para 2003 son:

= Preparar las especificaciones de los requisitos (antes de marzo de 2003).
= Convocar una licitacion para el desarrollo del sistema y el contrato posterior
(antes de junio de 2003).

Infraestructura

Los proyectos de tecnologia de la informacion de Eudra requieren una infraestructura
comun y con una arquitectura sélida enraizada en unos procesos operativos claramente
definidos y respaldada por personal debidamente cualificado. Esta infraestructura se
crea en paralelo a la ejecucion de los proyectos descritos antes. Los principales
objetivos para 2003 son:

= Instalar software adecuado para la gestion de sistemas y proyectos.

=  Acompafiar a los proyectos individuales del hardware, el software y la
administracion de sistemas adecuados.

= Megjorar los recursos empleados en asistencia técnica.
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5.2 Tl y direccion de proyectos en la EMEA

El correcto funcionamiento de los sistemas internos de tecnologia de la informacion (TI) de la EMEA
es critico para que la Agencia pueda realizar sus tareas. El objetivo es prestar unos servicios fiables y
solidos al personal de la EMEA y a los delegados, junto con niveles adecuados de apoyo operativo,
introduciendo al tiempo nuevos servicios y mejoras en la infraestructura segun las necesidades de la
Agencia y los usuarios.

El apoyo de la tecnologia de informacion corporativa de la Agencia requiere el mantenimiento y la
mejora de los sistemas, a ser posible sin que los usuarios de esos sistemas sean conscientes del trabajo
que se realiza entre bastidores.

Los objetivos operativos especificos para 2003 son:

» Utilizar mas de 20 servidores.

= Utilizar, prestar apoyo y mantener todo el hardware y el software de la Agencia.

* Mantener unos niveles de servicio help desk superiores al objetivo del 95% de resolucion de
problemas.

* Introducir nuevas formas de almacenamiento, acceso y recuperacion de informacion.

* Implantar los requisitos de TI solicitados por la Agencia.

»  Asegurar una disponibilidad minima del sistema del 99,5 % de los servicios TI durante las horas
de trabajo de la EMEA.

= Asegurarse de que el entorno TI esté correctamente dimensionado para las necesidades de la
EMEA.

A medida que evoluciona la carga de trabajo de la Agencia, se desarrollan e implantan requisitos
nuevos o revisados de apoyo a la tecnologia de la informacion. Estos requisitos se definen mediante un
procedimiento normalizado de trabajo y se introducen ya sea mejorando los sistemas existentes o
afnadiendo otros nuevos. En 2003, los objetivos en este terreno son:

=  Desarrollar las aplicaciones basicas de la EMEA (SIAMED, SI2, ActiTrak, y la base de datos del
personal).

= Implantar el servicio de retransmision a través de Internet (videostreaming).

=  Ampliar los servicios de videoconferencia de sobremesa.

» Continuar con la implantacion del sistema informatizado de gestion de documentos conjuntamente
con el Sector de gestion y publicacion de documentos.

5.3 Organizacién de reuniones y conferencias

Reuniones celebradas/previstas (Salida)

5319

2001 F 3434
516 : : ;
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Este Sector es responsable de asegurar un apoyo eficiente a las reuniones de la EMEA, poniendo a su
disposicion las mejores instalaciones y servicios posibles y mejorando constantemente los recursos
disponibles, asi como ayudando a los delegados con servicios logisticos y administrativos. Su labor
incluye la organizacion de reuniones, viajes y alojamiento en hoteles para delegados y anfitriones, el
recibimiento de los visitantes, asi como la organizacion del reembolso de los gastos de desplazamiento
(en colaboracion con el Sector de Contabilidad) y la preparacion y vigilancia del acondicionamiento
de las salas de reunion.

Tendencias:

* El niimero de reuniones y delegados aumentara en comparacioén con 2002, debido en parte a las
actividades relacionadas con reuniones aplazadas de 2002 a 2003 y en parte a las reuniones
relacionadas con EudraVigilance y la implantacion de la estrategia de telematica de la UE.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:
* Implantacion del sistema informatizado de gestion de reuniones.

= Participacion de observadores de los paises candidatos en reuniones de la EMEA.

»  Puesta en marcha de un proyecto piloto para la retransmision en directo de las reuniones a través
de la web. Con esto se pretende fomentar la participacion de expertos externos en las reuniones del
CPMP.

* Creacion de un centro de visitantes en el sitio web de la EMEA.

= Participacion en la implantacion del PERF III.

* Aumento del nimero de videoconferencias a cerca de 40 en 2003.

54 Gestién y publicaciéon de documentos

Este Sector es responsable de la publicacion, catalogacion, distribucion y conservacion de los
documentos de la EMEA. Sus actividades abarcan la gestion de la calidad (especialmente en el area de
las traducciones, la informacion sobre los productos y el control de la calidad y la coherencia de los
documentos normativos) y la logistica. Abarcan también el funcionamiento y la gestion de la
biblioteca de la EMEA, asi como los archivos electronicos.

Tendencias:
= Aumento del nimero de documentos publicados en el sitio web, entre ellos publicaciones
multilingiies.

=  Aumento del nimero de solicitudes de informacion.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

=  Continuar con el desarrollo y la implantacion del sistema informatizado de gestion de documentos
(EDMS).

=  Continuar con el desarrollo del sitio web de la EMEA y la organizacion de la gestion de la web,
con creacion de varios servicios nuevos que respondan al compromiso de la Agencia de aumentar
la transparencia y la comunicacion.

= Revisar continuamente las plantillas de los dictimenes y la informacion sobre los productos,
teniendo en cuenta la legibilidad de los prospectos.
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6. Administracion

La Unidad de Administracion consta de tres sectores que son responsables de la administracion de los
ingresos, los gastos y las cuentas de la Agencia conforme a las reglas y normas vigentes; la
contratacion, gestion y administracion del personal y los expertos destacados, y la prestacion y
organizacion de los servicios logisticos necesarios para el buen funcionamiento de la Agencia.

6.1 Personal y presupuesto

Los principales objetivos del Sector de personal y presupuesto son el desarrollo y la gestion puntual y
certera de los recursos financieros y humanos de la Agencia.

Tendencias:

» La contratacion de personal se mantendra en niveles moderados, pero las actividades de
administracion del personal aumentaran proporcionalmente mas, como resultado de la rotacion del
personal, la movilidad interna y la formacion.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

= Seguir mejorando la gestion de los recursos humanos en la EMEA, con la adopcion de normas
relativas al trabajo a tiempo parcial, la revision del sistema de evaluacion del rendimiento y la
adopcion de normas relativas a la transferencia interna de personal.

» Finalizar la implantacion del sistema informatizado de gestion y datos del personal.

*  Poner en practica una politica de formacion avanzada para seguir desarrollando competencias.

= Prepararse para la entrada en vigor del futuro Reglamento del personal de la UE y adaptar las
reglas de aplicacion internas.

* Implantar el nuevo Reglamento financiero de la UE y la EMEA.

6.2 Servicios de infraestructura

El desarrollo técnico general y la diversificacion de las actividades de la EMEA requieren la ejecucion
de una serie de proyectos para acomodar al personal de la Agencia y también para crear un lugar de
trabajo adecuado y unas instalaciones apropiadas para el personal y los visitantes.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

» Desarrollo y mantenimiento de un plan de continuidad operativa para la EMEA.

»  Formacion continua del equipo de apoyo técnico para las salas de reuniones y las oficinas.

* Mantenimiento de las oficinas y las zonas publicas.

= Revision de la estrategia de acondicionamiento de la EMEA, incluidas las necesidades de espacio
para oficinas, salas de reuniones y equipos técnicos, especialmente ante la futura ampliacion de la
UE.

» Evaluacion de la adopcion de medidas de salud y seguridad, asi como de planes contra incendios y
emergencias.

= Laampliacion del ambito de la actividades de la EMEA vy su crecimiento obligaran a ampliar de
nuevo el espacio de las oficinas, con la creacion de nuevas oficinas y salas de reunion para las
delegaciones.

» Mejora de las instalaciones de los archivos externos para que puedan albergar el creciente numero
de expedientes que conserva la EMEA, junto con un mejor sistema para la gestion de los registros.
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6.3 Contabilidad
Numero de pagos recibidos y efectuados
2003 P 14393
1642 . . .
2002 F 12955
1752 . . .
2001 F 10399
1775 .
0 5000 10000 15000 20000
| OPagos recibidos M Pagos efectuados
Tendencias:

Se espera que la carga de trabajo total del Sector de Contabilidad aumente en 21% en 2003, en
comparacion con 2001.

Las mejoras conseguidas en la productividad no seran suficientes para compensar los nuevos
aumentos.

Las tendencias en el numero de solicitudes centralizadas tendran sélo un efecto limitado en la
carga de trabajo del Sector.

El mayor numero de delegados y reuniones en 2003 determinara la necesidad de realizar un mayor
numero de transacciones.

Nuevas actividades que se acometeran en 2003 y repercutiran en la carga de trabajo:

Revision del Reglamento financiero de la EMEA y normas de aplicacion tras la reforma del
Reglamento financiero de la UE.

Implantacion de mejores sistemas para facilitar el reembolso de los gastos de las reuniones y el
seguimiento de las cuestiones relacionadas con el pago de tasas con los solicitantes y los titulares
de autorizaciones de comercializacion.

Mejora del sistema de contabilidad SI2.

Mejora continua del sistema ActiTrak y mejora de los sistemas de calculo de los costes de las
actividades (incluidos los costes de los ponentes).

Participacion en la revision del sistema de tasas de la EMEA.
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Anexo 1

Plan de recursos humanos de la EMEA 2001 -2003

2001 2002 2003
Categoria y Ocupado hasta | Autorizados para | Ocupado hasta | Autorizados para

Grado 31.12.2001 2002 31.12.2002 2003
Al - -- -- --
A2 1 1 1 1
A3 4 5 5 5
A4 26 29 28 32
AS 24 28 26 32
A6 24 29 24 34
A7 24 30 30 32
A8 -- -- -- --
TOTAL A 103 122 114 136
Bl 4 4 2 6
B2 8 9 8 10
B3 9 11 10 12
B4 5 9 8 12
BS 5 6 9
TOTAL B 31 41 34 49
Cl 14 15 15 19
C2 13 19 19 23
C3 42 44 43 47
C4 - 4 4 6
(O8] - -- -- -
TOTAL C 69 82 81 95
D1 1 1 1 2
D2 4 5 5
D3 - -- -- --
D4 - -- -- -
TOTAL D 5 6 6 7
TOTAL 208 251 235 287
PUESTOS
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Anexo 2

Resumen de los presupuestos de la EMEA para el periodo 2001 -2003

A continuacion figuran los resimenes comparativos de los estados presupuestarios correspondientes a

los afios 2001, 2002 y 2003.

(Cantidades expresadas en euros)

20010
(31.12.2001)

2002?
(31.12.2002)

2003
(19.12.2002)

Ingresos

Tasas

45.771.000  69,49%

39.000.000  63,58%

48.142.000  61,66%

Subvencion general de la UE

14.700.000  22,32%

17.135.000  27,95%

15.500.000  79,85%

Contribucion especial de la UE a
la estrategia de telematica de la
TI

7.000.000 8,97%

Contribucion especial de la UE a
los medicamentos huérfanos

600.000 0,91%

2.750.000 4,49%

3.300.000 4,23%

Contribucion de EEA

287.640 0,44%

366.000 0,60%

558.000 0,71%

Contribucion de programas de la
UE (PERF)

2.314.360 3,51%

231.000 0,38%

1.430.000 1,83%

Otras 2.193.000 3,33% 1.840.000 3,00% 2.151.000 2,75%
TOTAL INGRESOS 65.866.000 700,00% | 61.304.000 100,00% | 78.081.000 100,00%
Gastos

Personal

Sueldos 20.615.000 31,30% | 24.850.000 40,54% | 29.130.000 37,31%

Personal provisional y de apoyo

1.414.000 2,15%

1.760.000 2,87%

1.845.000 2,36%

Otros gastos de personal

1.683.640 2,56%

1.502.000 2,45%

2.213.000 2,83%

Total Titulo 1

23.712.640  36,00%

28.112.000  45,86%

33.188.000  42,50%

Locales/Equipos

Arrendamiento/cargas

5.149.000 7,82%

5.572.000 9,09%

6.275.000 8,04%

Gastos de procesado de datos

4.293.000 6,52%

2.570.000 4,19%

6.250.000 8,00%

Otros gastos de capital

1.658.000 2,52%

381.000 0,62%

627.000 0,80%

Correo y comunicaciones

617.000 0,94%

264.000 0,43%

418.000 0,54%

Otros gastos administrativos

1.829.000 2,78%

2.107.000 3,44%

2.083.000 2,67%

Total Titulo 2

13.546.000  20,57%

10.894.000  17,77%

15.653.000  20,05%

Gastos de explotacion

Reuniones 4.110.000 6,24% 3.535.000 5,77% 4.920.000 6,30%
Evaluaciones 21.308.000  32,35% | 17.855.500  29,13% | 21.941.000  28,10%
Traduccion 428.000 0,65% 477.000 0,78% 451.000 0,58%

Estudios y consultas

225.000 0,34%

98.500 0,16%

350.000 0,45%

Publicaciones

190.000 0,29%

119.000 0,19%

148.000 0,19%

Programas de la UE

2.346.360 3,56%

213.000 0,34%

1.430.000 1,83%

Total Titulo 3

28.607.360  43,43%

22.298.000  36,37%

29.240.000  37,45%

TOTAL GASTOS

65.866.000 100,00%

61.304.000 100,00%

78.081.000 100,00%

Notas

(1) Presupuesto 2001: Créditos definitivos.
(2) Presupuesto 2002: Créditos definitivos.

(3) Presupuesto 2003: Adoptado por el Consejo de Administracion con fecha 19.12.2002.
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Anexo 3
Documentos orientadores de la EMEA en 2003

En 2003 se pretende finalizar o publicar para consulta los siguientes documentos:

Grupo de trabajo del CPMP “Biotecnologia”

Titulo del documento

Note for Guidance on the Use of Bovine Serum in the manufacture of Human Biological Medicinal Products

Points to Consider on Quality Aspects of Medicinal Products containing Active Substances Produced by Stable Transgene

Expression in Higher Plants

Revision of Note for guidance on minimising the risks of TSE transmission via medicinal products

Points to Consider on the Development of Live Attenuated Influenza Vaccines

Grupo de trabajo del CPMP “Hemoderivados”

Titulo del documento

Note for Guidance on the Clinical investigation of plasma derived fibrin sealants

Note for guidance on the Clinical investigation of von Willebrand factor

Warning on transmissible agents for patient leaflets and SPCs

Core SPC for Plasma derived fibrin sealants

Grupo de trabajo del CPMP “Eficacia”

Titulo del documento

Points to consider on the clinical development of fibrinolytic medicinal products in the treatment of patients with ST segment

elevation acute myocardial infarction (STEMI)

Note for Guidance on the clinical development of medicinal products for the treatment of HIV infection.

Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products for the treatment of migraine.

Note for Guidance on evaluation of anticancer medicinal products in man (CPMP/EWP/205/95 rev. 2) — Addendum on

paediatric oncology.

Points to consider on the evaluation of new anti-fungal agents for invasive fungal infections.

Points to consider on clinical investigation of medicinal products for treatment of rheumatoid arthritis.

Points to consider on the evaluation of medicinal products for the treatment of irritable bowel syndrome.

Appendix to the Note for Guidance on the Clinical investigation of medicinal products in the treatment of schizophrenia
(CPMP/EWP/559/95) — methodology of clinical trials concerning the development of depot preparations of approved

medicinal products in schizophrenia.

Points to consider on the requirements for clinical documentation for metered dose inhalers (MDI)

Addendum on neuropathic pain to the Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products for nociceptive Pain

treatment

Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Generalised Anxiety Disorder

Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Panic Disorder.

Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Obsessive-compulsive Disorder

Addendum on acute cardiac failure to the CPMP Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products in the

treatment of acute cardiac failure

Note for guidance on the evaluation of medicinal products for the treatment of dyslipoproteinaemia

Note for Guidance on Clinical investigation of steroid contraceptives in women

Revision of Note for Guidance on evaluation of new anti-bacterial medicinal products (CPMP/EWP/558/95) and Note for

Guidance on the pharmacodynamic section of the summary of product characteristics for antibacterial medicinal products
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Titulo del documento

Points to consider on Biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications: Choice of

Non-inferiority margin

Points to consider on Biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications:

Adjustment for baseline covariates

Points to consider on the use of statistical methods for flexible design and analysis of confirmatory clinical trials

Points to consider on clinical pharmacokinetic investigation of the pharmacokinetics of peptides and proteins

Note for guidance on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in patients with impaired renal function

Points to consider on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in the paediatric population

Note for guidance on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in patients with hepatic impairment

Note for guidance on clinical investigation of medicinal products for the treatment of psoriasis

Points to consider on allergic rhino-conjuctivitis

Addendum to the Note For Guidance on Modified Release Oral and Transdermal Dosage Forms: Section 1T
(PharmacoKinetic and Clinical Evaluation) on the clinical requirements of modified release products submitted as a line-

extension of an existing marketing authorisation

Points to consider on Xenogenic Cell Therapy

Note for Guidance on Comparability of Medicinal Products containing biotechnology- derived proteins as active substance

Note for Guidance on the use of medicinal products during pregnancy

Note for Guidance on risk assessment of medicinal products on human reproductive and development toxicities: from data to

labelling

Grupo de trabajo del CPMP “Seguridad”

Titulo del documento

Position Paper on the Non-clinical safety studies to support clinical trials with a single low dose of a compound

Note for Guidance on specification limits for residues of metal catalysts

Note for Guidance on Comparability of Medicinal Products Containing Biotechnology-derived Proteins as Drug Substance:

Annex on Non-Clinical and Clinical Considerations

Note for Guidance on the Non-Clinical Documentation of Medicinal Products with Well-Established Use

Position Paper on the limits of genotoxic impurities

Note for Guidance on the Need for Pre-clinical Testing of Human Pharmaceuticals in Juvenile Animals

Note for Guidance on Environmental Risk Assessments for Pharmaceuticals

Grupo de trabajo del CPMP “Farmacovigilancia”

Titulo del documento

Note for Guidance on Criteria for Recall and Repackaging Following Urgent Safety Restriction and Variation Procedures

CPMP Points-to-Consider Document on Xenogeneic Cell Therapy (CPMP/1199/02)

ICH-V1: Clinical Safety Data Management: Periodic Safety Update Reports for Marketed Drugs — Addendum to ICH-E2C
(CPMP/ICH/4679/02)

ICH-V2: Post-Approval Safety Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting and Good Case
Management Practices

ICH-V3: Prospective Planning of Pharmacovigilance

Notice to Applicants — Guideline on the Summary of Product Characteristics (EC December 1999 — Revised Version)
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Grupo de trabajo del CPMP “Medicamentos de origen vegetal”

Titulo del documento

Note for guidance on non-clinical testing of herbal drug preparations with long-term marketing experience - guidance to

facilitate mutual recognition and use of bibliographic data

Concept paper for a Note for Guidance on the investigation of biopharmaceutical characterisation and

bioavailability/bioequivalence of herbal drugs/preparations

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing estragole

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing methyleugenol

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing a- and B-asarone

Position paper on the use of Sassafi-as albidum as active substance or ingredient in herbal medicinal products

Concept paper on the levels of scientific evidence required for the authorisation of well-established use and traditional herbal

medicinal products

Core-data on Urticae radix

Core-data on Lini semen

Core-data on Rosmarini folium cum flore

Core-data on Primulae Radix

Grupo de trabajo del CVMP “Eficacia”

Titulo del documento

Antimicrobials for general use in target animal species

Summary of product characteristics for antimicrobial products

Efficacy requirements for ectoparasiticides for cattle

Fluid therapy

Grupo de trabajo del CVMP “Medicamentos inmunoldgicos veterinarios”

Titulo del documento

Requirements and controls applied to bovine serum used in the production of immunological veterinary medicinal products

EU requirements for batches with maximum and minimum titre or batch potency for developmental safety and efficacy
studies

Requirements for live recombinant vectored vaccines

Requirements for compatibility statements for veterinary vaccines

Harmonisation of requirements for potency and batch consistency of vaccines

VICH: Testing for the detection of mycoplasma contamination

VICH: Biologicals: testing of residual fomaldehyde

VICH: Target animal safety for veterinary biological products

VICH: Tests on the presence of extraneous viruses in veterinary viral vaccines

Grupo de trabajo del CVMP “Farmacovigilancia”

Titulo del documento

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Management of adverse event reports

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Management of periodic summary update reports

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Controlled list of terms

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Electronic standards for transfer of data
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Grupo de trabajo del CVMP “Seguridad”

Titulo del documento

VICH: Pre-approval information for registration of new medicinal products for food producing animals with respect to

antimicrobial resistance

Injection site residues

User safety

Estimation of predicted environmental concentrations, including harmonisation of default values and development of a

harmonised computer model

Toxicity of substances to dung fauna

Degradation of substances in manure

Grupo de trabajo conjunto CPMP/CVMP “Calidad”

Titulo del documento

Use of near infrared spectroscopy by the pharmaceutical industry

Modified release oral and transdermal dosage forms

Revision: European Drug Master File

Declaration of storage conditions for pharmaceutical veterinary medicinal products in the product particulars and active
substances: Annex: Stability testing of new active substances and medicinal products Annex: Stability testing of existing

active substances and related finished products

Summary of requirements for active substances

Process validation (update)

Quality aspects of veterinary medicinal products administered via drinking water
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Anexo 4
Puntos de contacto con la EMEA

Farmacovigilancia e informes sobre productos defectuosos

La vigilancia constante de la seguridad de los medicamentos una vez concedida la autorizacion de
comercializacion (“farmacovigilancia”) constituye una parte importante del trabajo de las autoridades
nacionales competentes y de la EMEA. La EMEA recibe informes sobre seguridad de dentro y fuera
de la UE con respecto a los medicamentos autorizados por el procedimiento centralizado y coordina
las actividades referentes a la seguridad y calidad de los medicamentos.

Para asuntos relativos a la farmacovigilancia de Panos TSINTIS
medicamentos de uso humano Teléfono directo (44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

Para asuntos relativos a la farmacovigilancia de Medicamentos de uso veterinario
Medicamentos de uso veterinario Teléfono directo (44-20) 74 18 85 81
E-mail: barbara.freischem@emea.cu.int

Para asuntos relativos a productos defectuosos y E-mail: qualitydefects@emea.cu.int
otros asuntos sobre la calidad de los productos Fax: (44-20) 74 18 85 90
Out of hours telephone: (44-7880) 55 06 97

Certificados de medicamentos

La EMEA emite certificados de medicamentos de conformidad con las disposiciones establecidas por
la Organizacion Mundial de la Salud. Estos certificados pueden ser utilizados en apoyo de las
solicitudes de autorizaciones de comercializacion dentro y fuera de la UE.

Para preguntas relativas a los certificados de Jonna SUNELL-HUET
medicamentos autorizados para uso humano Teléfono directo (44-20) 74 18 84 65
E-mail: certificate@emea.eu.int

Servicios de documentacioén

La EMEA ha publicado un gran numero 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 a través de Internet en Attp://www.eudra.org/emea.html o dirigiéndose por escrito a:

Servicio de Documentacion de la EMEA

Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos
7 Westferry Circus

Canary Wharf

RU — Londres E14 4H

Puede obtener mas informacion en la E-mail: emearequests@emea.eu.int
anterior direccion o contactando con Fax: (44-20) 74 18 86 70

Los documentos de informacion general Amanda BOSWORTH

deben solicitarse a Teléfono directo (44-20) 74 18 84 08

E-mail: amanda.bosworth@emea.eu.int
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Lista de expertos europeos

La EMEA utiliza unos 3.000 expertos en su trabajo de evaluacion cientifica. La lista de estos expertos
europeos esta disponible para su consulta previa peticion a las oficinas de la EMEA.

Las peticiones deben enviarse por escrito a la EMEA
o0 a la siguiente direccion de correo electronico: E-mail: europeanexperts@emea.eu.int

Gestion integrada de la calidad

Asesora GIC Marijke KORTEWEG
Teléfono directo (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.eu.int

Oficina de prensa
Encargado de la oficina de prensa Martin HARVEY-ALLCHURCH

Teléfono directo (44-20) 74 18 84 27
E-mail: martin.harvey-allchurch@emea.eu.int
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Anexo 5
Perfil de las personalidades de la EMEA

Keith Jones, Presidente del Consejo de Administracion, nacido el 14 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 toxicélogo en la industria
agroquimica.

Trayectoria profesional hasta la fecha: El Dr. Jones trabajé durante 22 afios en la industria como Jefe
del Departamento Médico de Fisons Agrochemical Divisions, Jefe de Evaluacion 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 de la Agencia
de Control de Medicamentos britanica y actualmente es el delegado britanico en el Comité
Farmacéutico y el Comité Regulador Permanente de la UE, y miembro del Comité de Asesoramiento
Cientifico de la UE perteneciente a la Direccion General de Sanidad y Proteccion de los Consumidores
de la Comision Europea. En la actualidad también es profesor visitante de Farmacologia en la Facultad
de Farmacia de la Universidad de Londres y ha publicado numerosos trabajos. El Dr. Jones se
incorporo al Consejo de Administracion de la EMEA en 1995, en 2001 fue nombrado presidente del
Consejo y reelegido en 2003.

Philippe Duneton, Vicepresidente del Consejo de Administracion, nacido el 15 de
septiembre de 1961, nacionalidad francesa

Estudios: El Dr. Duneton se doctoré en medicina en la Universidad de Paris VI, Facultad de
Lariboisi¢re Saint Louis. Fue médico de familia y jefe de seccion adjunto en los hospitales de Paris.
Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1992 a 1993, el Dr. Duneton fue asesor técnico de salud
publica en el gabinete del ministerio francés responsable de salud y ayuda humanitaria. De 1993 a
1995 fue coordinador del C-Clin Paris-Nord (centro interregional para infecciones hospitalarias). Fue
nombrado jefe de grupo “SIDA y Drogadiccion” de los hospitales publicos de Paris. Trabajo en el
Gabinete del Secretario de Estado francés para la Salud, en calidad de asesor sanitario de 1997 a 1998,
antes de ser nombrado Secretario General de la Agencia Francesa del Medicamento en 1998. En 1999
fue nombrado Director General de la nueva Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Produits de
Santé (AFSSAPS). En 1999 ingres6 en el Consejo de Administracion de la EMEA y fue elegido
vicepresidente del mismo en 2003.

Thomas Lonngren, 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. Master 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.
Pertenecio al Consejo Nacional de Salud y Bienestar de Suecia desde 1978 hasta 1990, tiempo durante
el cual fue responsable de medicamentos de origen vegetal, cosméticos, equipos médicos, narcoticos y
anticonceptivos. Fue consultor farmacéutico jefe para el programa sueco de cooperacion sanitaria con
Vietnam de 1982 a 1994. Se incorpor¢ a la agencia sueca de medicamentos en 1990, primero como
Director de Operaciones y posteriormente como Subdirector General. Es Director Ejecutivo de la
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 nutricion.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1976 a 1986, el Dr. Brasseur trabajé como pediatra en el
Hospital Universitario Sint Pieter de Bruselas. En 1986 y 1987 trabajo6 un corto periodo de tiempo para
la industria farmacéutica, antes de volver al trabajo clinico en el Hospital Universitario Infantil Reina
Fabiola de Bruselas como jefe de la unidad de nutricion y farmacodinamica, un puesto que sigue
ocupando en la actualidad. Se incorpor¢ al Cuerpo de Inspectores Farmacéuticos del Ministerio de
Salud Publica belga como jefe de asesores médicos 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 medicina interna,
endocrinologia, diabetologia y cardiologia. También es master en administracion de empresas.
Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1981 a 1983, el Dr. Abadie ocup¢6 diferentes puestos
clinicos y de laboratorio, antes de entrar en la industria farmacéutica en 1983. Fue director de asuntos
médicos de la asociacion francesa del sector farmacéutico de 1985 a 1993 y regreso a la industria hasta
1994. Se incorpord a la agencia francesa de medicamentos en 1994 como director de evaluacion
farmacoterapéutica, un puesto que sigue ocupando actualmente. El Dr. Abadie es consultor en
cardiologia y diabetologia desde 1984.

Gérard Moulin, Presidente 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, el Dr. Moulin trabajo en el Laboratorio de
Patologia Bovina de Lyon.

En 1984 se incorporo al Laboratorio de Medicina Veterinaria de Fougéres como asesor y ponente para
dosieres de autorizacion de comercializacion. También fue responsable de una unidad del laboratorio.
En 1997, fue nombrado Jefe de la unidad de evaluacion de productos farmacéuticos de la agencia
veterinaria francesa (AFSSA-ANMYV).

Johannes Hoogland, Vicepresidente del CVMP, nacido el 22 de febrero de 1956,
nacionalidad holandesa

Estudios: Licenciado en quimica analitica por la Universidad de Amsterdam en 1984, y doctor en
bioquimica por la Universidad de Amsterdam en 1988.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Trabaj6 para la industria alimentaria (1976-1977) y para el
laboratorio biologico de la Universidad Publica de Amsterdam (1977-1978). Contratado por el
Ministerio de Agricultura, Naturaleza y Pesca desde 1988; entre 1988 y 1998 trabaj6 para el Instituto
Estatal de Control de la Calidad de los Productos Agricolas (RIKILT-DLO) como asesor de
medicamentos veterinarios y aditivos de los piensos, investigacion sobre el desarrollo de métodos
analiticos y desarrollo de sistemas de calidad para la produccion agricola. Desde 1998 hasta la
actualidad trabaja en el Bureau Registratie Diergeneesmiddelen (BRD). Es miembro del CVMP desde
1998 y presidente del Grupo ad hoc sobre evaluacion del riesgo medioambiental del CVMP. Fue
nombrado vicepresidente del CVMP en enero de 2002.
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Josep Torrent i Farnell, Presidente del COMP, nacido el 2 de mayo de 1954,
nacionalidad espaiola

Estudios: Licenciado en farmacia y doctor en medicina y cirugia por la Universidad de Barcelona,
ademas de cursar estudios de posgrado en farmacologia y toxicologia, salud publica e instituciones
europeas. Especialista en medicina interna y farmacologia clinica. Doctor en farmacologia clinica por
la Universidad Autonoma de Barcelona (UAB).

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1977 a 1990, el Prof. Torrent i Farnell trabajé en
medicina interna y farmacologia clinica en Espafia y fue Profesor Adjunto de Farmacologia en la
UAB. De 1990 a 1994, fue consejero técnico de Evaluacion Clinica y Farmacologia del Ministerio de
Sanidad espafiol y miembro del Grupo de trabajo “Eficacia”, ademas de participar en el grupo
“Eficacia” de la ICH. En 1992 pasé a ser profesor de Farmacologia Clinica y Terapéutica y director
del curso de master/diplomatura sobre Registro Europeo de Medicamentos (UAB). Se incorpor¢ a la
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 para la creacion de la agencia
espafiola de medicamentos y su director ejecutivo de 1999 a 2000. Fue nombrado presidente del
Comité de Medicamentos Huérfanos en mayo de 2000. En noviembre de 2000 fue nombrado director
general del Centro Avanzado de Servicios y Formacion para la Salud y la Vida, Fundacion Dr. Robert
(UAB).

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

Estudios: Es licenciado en administracion de empresas por el Institut Supérieur de Gestion de Paris.
Obtuvo también un MBA por el 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 gubernamentales de salud e investigacion médica en
Francia, Europa y 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 incorporo6 a la
Asociacion Francesa de Enfermedades Neuromusculares (AFM) como asesor especial para promover
politicas de salud ptblica sobre enfermedades poco comunes, para crear la Alliance Maladies Rares
francesa, una agrupacion nacional de 70 asociaciones de pacientes, y para asesorar a la Organizacion
Europea de Enfermedades poco comunes (Eurordis), con sede en Paris. Es también vicepresidente de
la Alianza Internacional de Organizaciones de Pacientes (IAPO) con sede en Londres. El Sr. Le Cam
tiene tres hijas, la mayor de las cuales tiene fibrosis quistica.
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Unidad para la evaluacion previa a la autorizacion de medicamentos de uso humano

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. Otros diplomas de posgrado en medicina tropical, investigacion clinica y epidemiologia.
Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1977 a 1986, el Dr. Le Courtois trabajé como médico
general y como director de un centro médico en Paris. En 1986 se incorpor6 a la Universidad de
Burdeos y particip6 en distintas areas de investigacion de la salud publica, como epidemiologia,
investigacion clinica, farmacovigilancia, enfermedades infecciosas y tropicales, economia sanitaria y
educacion sanitaria. En 1990 se incorporo a la Direccion de Farmacia del Ministerio de Sanidad
francés y, en 1993, a la agencia francesa de medicamentos como miembro del CPMP. Se incorporé a
la EMEA en septiembre de 1997, fue nombrado Jefe del Sector de nuevas sustancias quimias en junio
de 1998 y Jefe del Sector de medicamentos huérfanos y asesoramiento cientifico en enero de 2001.

Agnés Saint Raymond, Jefa del Sector de medicamentos huérfanos y asesoramiento
cientifico, nacida el 7 de septiembre de 1956, de nacionalidad francesa

Estudios: Doctora en medicina por la Universidad de Paris. Diplomas de posgrado en pediatria y
metodologia.

Trayectoria profesional hasta la fecha: La Dra. Saint Raymond ocup6 la plaza de pediatra en un
hospital pediatrico universitario en Paris, seguido por afios de trabajo para laboratorios farmacéuticos.
En 1995 se incorporo a la Agencia Francesa del Medicamento como Directora de la Unidad de
evaluacion farmaco-toxico-clinica. Se incorporé a la EMEA en enero de 2000 y fue nombrada Jefe del
Sector de asesoramiento cientifico y farmacos huérfanos en diciembre de 2001. También se ocupa de
temas relacionados con medicamentos pediatricos.

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 microbiologia farmacéutica por la Universidad de Strathclyde, Glasgow.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1972 a 1974, el Dr. Purves trabajo en la industria
farmacéutica. Entre 1974 y 1996 ocupd diversos cargos en la Division de Medicamentos y en la
Agencia de Control de Medicamentos del Reino Unido, incluido el de inspector de fabricacion
farmacéutica, revisor de documentacion y director de la Unidad de Biotecnologia y Biologia.
Represento al Reino Unido en el grupo de trabajo “Biotecnologia” y participd en la formulacion de
numerosas directrices relativas a biotecnologias y productos bioldgicos. Se incorpor6 a la EMEA en
agosto de 1996 como jefe del Sector de biotecnologia y productos biologicos. 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: Trabajo como endocrinéloga clinica en un hospital francés
hasta 1987, cuando se incorporé a la Direccion de Farmacia del Ministerio de Sanidad francés. De
1992 a 1995 trabajé para la industria farmacéutica, antes de incorporarse a la EMEA en julio de 1995.
Fue nombrada Jefa del Sector de seguridad y eficacia de los medicamentos en enero de 2001.
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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 medicina y cirugia por la Universidad de Roma. Especialista en medicina
interna. Estudios de posgrado en cardiologia y endocrinologia.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1978 a 1983, la Dra. Papaluca trabajo en el Tercer
Departamento de Medicina Interna de la Universidad de Roma, ocupandose de proyectos de
investigacion en el area de la inmunologia clinica y la inmunologia celular. Entre 1984 y 1994 fue
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 de la ICH y miembro de los Grupos de Trabajo Internacionales CIOMS 1y II sobre
farmacovigilancia. Se incorpor6 a la 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 de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano después de su Autorizacion
Noél Wathion, Jefe de Unidad, nacido el 11 de septiembre de 1956, nacionalidad belga

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

Trayectoria profesional hasta la fecha: El Sr. Wathion inici6 su trayectoria profesional como
farmacéutico en una farmacia minorista. Posteriormente, fue designado inspector jefe del Servicio de
Inspeccion Farmacéutica de Bruselas (Ministerio de Asuntos Sociales y Sanidad Publica), actuando
como secretario de la Comision Belga de Medicamentos. Ha sido miembro belga del CPMP (Comité
de Especialidades Farmacéuticas) y del CVMP (Comité de Medicamentos Veterinarios), y
representante en el Comité Farmacéutico. Se incorporo a la EMEA en agosto de 1996 como Jefe del
Sector de asuntos reglamentarios y farmacovigilancia y fue nombrado Jefe de la Unidad para la
evaluacion de medicamentos en septiembre de 2000. Después de la reestructuracion de la Unidad de
evaluacion de medicamentos de uso humano en 2001, fue nombrado Jefe de la Unidad para la
evaluacion de medicamentos de uso humano después de su autorizacion.

Tony Humphreys, Jefe del Sector de asuntos reglamentarios y servicios de apoyo,
nacido el 12 de diciembre de 1961, nacionalidad irlandesa

Estudios: Licenciado en Farmacia y master en ciencias farmacéuticas en el area de investigacion de la
microencapsulacion por el Trinity College de Dublin.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Desde que termino sus estudios en 1983, el Sr. Humphreys
ha trabajado en el area del desarrollo farmacéutico para un fabricante nacional de genéricos de marca y
una empresa internacional de investigacion y desarrollo. En 1991 se incorporo a la Division
Internacional de Asuntos Reglamentarios de Glaxo Group Research Limited, donde fue responsable
del desarrollo y la presentacion de una serie de solicitudes de registro internacionales en diferentes
areas terapéuticas. Se incorpord a la EMEA en mayo de 1996 y fue nombrado Jefe del Sector de
asuntos reglamentarios y servicios de apoyo en enero de 2001.

Panos Tsintis, Jefe del Sector de farmacovigilancia y seguridad y eficacia de
medicamentos ya autorizados, nacido el 18 de septiembre de 1956, nacionalidad
britanica.

Estudios: Licenciado en medicina por la Universidad de Sheffield en 1983. Estudios de posgrado en
medicina interna (FRCP) y medicina farmacéutica (FFPM).

Trayectoria profesional hasta la fecha: Seis afios de experiencia clinica en hospitales del Reino Unido,
5 aflos como Director de Farmacovigilancia y Asuntos Reglamentarios para Astra Pharmaceuticals en
el Reino Unido y un total de 7 afios en la Agencia de Control de Medicamentos del Reino Unido.
Antes de ser nombrado Jefe de la Unidad de Farmacovigilancia, ocupo diversos puestos en las areas de
actividades previas y posteriores a la autorizacion de medicamentos y fue también delegado britanico
en el Grupo de trabajo del CPMP “Farmacovigilancia”. El Dr. Tsintis se incorpor6 a la EMEA como
Jefe del Sector de Farmacovigilancia y seguridad y eficacia de medicamentos ya autorizados en marzo
de 2002.

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 farmacia y Doctora en farmacologia por la Universidad de Viena. Estudios de
posgrado en farmacologia por la Universidad de Melbourne y Auckland.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1988 a 1992, la Dra. Brosch trabajé como profesora adjunta
del Departamento de Farmacologia y Toxicologia de la Universidad de Viena, donde se especializ6 en
electrofisiologia. En 1992 se trasladé 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. Se incorpor6 a la EMEA en noviembre de 1996 y fue
nombrada Jefa Adjunta del Sector de farmacovigilancia, seguridad y eficacia de medicamentos ya
autorizados en enero de 2001.
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Unidad de medicamentos e inspecciones en Veterinaria
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 hasta la fecha: Después de trabajar durante varios afios como veterinario
general en el Reino Unido y Canada, el Dr. Jones se incorpor6 a la industria farmacéutica en el sector
de la sanidad animal. Ha ocupado diversos puestos en los campos de la investigacion y los 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. Se incorpord a la EMEA en junio de 1995 y fue nombrado jefe de la Unidad
Veterinaria en diciembre de ese mismo afio. Es coordinador de la UE en la VICH.

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

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

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1987 a 1994, la Sra. Ashley-Smith trabajo en la industria
farmacéutica veterinaria, primero como asesora técnica y posteriormente como gestora de registros.
En 1994 se incorporo a la Direccion de Medicamentos Veterinarios como asesora veterinaria en el
equipo de productos farmacéuticos y aditivos alimentarios. Participé como miembro del Reino Unido
en el CVMP desde 1996, hasta su incorporacion a la EMEA en julio de 1997.

Melanie Leivers, Asistente del Jefe de Sector de procedimientos para la autorizacién
de comercializacion de medicamentos veterinarios, nacida el 1 de diciembre de 1958,
nacionalidad britanica

Estudios: Licenciada en bioquimica y farmacologia por la Universidad de Leeds. Diploma de
posgrado en legislacion de la Comunidad Europea otorgado por King’s College, Londres.

Trayectoria profesional hasta la fecha: La Sra. Leivers colabor6 con el Milk Marketing Board para
Inglaterra y Gales (MMB) como Liaison Chemist 5 afios antes de ser nombrada Directora Adjunta del
MMB/oficina de la Federacion de Cooperativas Agricolas en Bruselas, en representacion de todos los
sectores de cooperacion agricola con las instituciones europeas. A continuacion tuvo un contrato de
corta duracion con la Comision Europea (DG XI) y Iuego se incorpor6 a Pfizer (anteriormente
SmithKline Beecham Animal Health) como directora de asuntos administrativos. La Sra. Leivers se
incorpor6 a la EMEA en febrero de 1996 y fue nombrada asistente del Jefe de Sector en junio de 2001.

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

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

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1976 a 1987, la Sra. Grein trabajé como asesora cientifica
en la Universidad Libre de Berlin y como farmacéutica. En 1987 se incorporo a la agencia alemana del
medio ambiente como administradora cientifica. Destacada a la Comision Europea en 1992, regres6 a
Alemania al Ministerio de Medio Ambiente en 1995. Ha participado en la elaboracion del sistema de
clasificacion y etiquetado de la UE y en la armonizacién de los procedimientos de valoracion de
riesgos y los requisitos de informacion sobre sustancias quimicas relativos a la salud humana y el
medio ambiente, tanto en la Unién Europea como en la OCDE. Se incorpor6 a la EMEA en abril de
1996.
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Emer Cooke, Jefa del Sector de inspecciones, nacida el 9 de abril de 1961,
nacionalidad irlandesa

Estudios: Licenciada en farmacia y Master en quimica farmacéutica y direccion de empresas (MBA)
por el Trinity College de Dublin. Miembro de la Sociedad de Farmacéuticos de Irlanda.

Trayectoria profesional hasta la fecha: La Sra. Cooke trabajé en varias industrias farmacéuticas
irlandesas antes de incorporarse a la Irish Medicines Board como asesora farmacéutica en 1988.
Después de obtener un MBA en 1991, se incorpord a la EFPIA, la asociacion de industrias
farmacéuticas europeas, como Directora de Asuntos Cientificos y Reglamentarios. Sus
responsabilidades consistian en coordinar los aspectos reglamentarios de los procedimientos europeos,
asi como las actividades relacionadas con la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH).
Después de una estancia de tres afios en Praga (Republica Checa), donde trabajé como consultora en
asuntos farmacéuticos europeos ademas de proseguir su trabajo con la EFPIA, se incorporo a la
Unidad de Productos Farmacéuticos de la Comision Europea en septiembre de 1998. Sus
responsabilidades en este puesto consistian en coordinacion de las actividades de la ICH, relaciones
con la FDA, aspectos farmacéuticos de los acuerdos de reconocimiento mutuo, asuntos relacionados
con BPF e inspecciones, medicamentos huérfanos, preparacion de un Reglamento sobre medicamentos
de uso pediatrico y cuestiones relacionadas con la ampliacion de la UE. Se incorpor6 a la EMEA
como Jefa del Sector de Inspecciones en julio de 2002.
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Unidad de comunicaciones y redes

Hans-Georg Wagner, Jefe de Unidad, nacido el 29 de noviembre de 1948, nacionalidad
alemana

Estudios: Doctor en ciencias naturales (fisica aplicada y ciencias de los materiales) por la Universidad
de Saarbruecken, diplomado en fisica por la Universidad de Tuebingen, Master of Arts (matematicas)
por la Universidad de Cambridge, Reino Unido.

Trayectoria profesional hasta la fecha: El Dr. Wagner fue investigador y profesor adjunto en la
Universidad de Saarbruecken entre 1976 y 1981. Mas tarde fue profesor y profesor titular en esa
misma universidad, hasta que se incorpord a Comision Europea de Luxemburgo en enero de 1986.
Alli fue responsable de varios grupos de la division de apoyo técnico de la Direccion de Salvaguardias
de Euratom. EI Dr. Wagner fue nombrado Jefe del Sector de TI en el mismo servicio en 1993. Se
incorpor6 a la EMEA el 1 de mayo de 2002.

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

Estudios: Idiomas y lingiiistica en la Universidad de East Anglia y titulo de posgrado en
biblioteconomia y ciencias de la informacion 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 el ocupado de 1988 a 1995 en el Servicio de
Documentacién de la Delegacion de la Comision Europea en Noruega. La Sra. Fayl se incorpor6 a la
EMEA en abril de 1995.

Sylvie Bénéfice, Jefa de Sector de organizaciéon de reuniones y conferencias, nacida
el 28 de diciembre de 1954, nacionalidad francesa

Estudios: Doctora en ciencias fisicas; estudios de gestion de la investigacion; titulo de quimica
organica fisica; master en quimica organica fisica; licenciada en bioquimica.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1982 a 1986, la Dra. Bénéfice fue investigadora de la
Universidad de Montpellier, Francia. En 1986 se incorporé 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 trabaj6 en comision de servicios en la Comision Europea (DG
XII) como secretaria cientifica para las acciones COST en el campo de la quimica, desempefiando
tareas de coordinacion de redes de investigacion y de organizacion de conferencias y seminarios
cientificos en Europa. Se incorpor6 a la EMEA en septiembre de 1997.

Tim Buxton, Jefe de Sector de direccion de proyectos, nacido el 27 de febrero de
1959, nacionalidad britanica

Estudios: Licenciado en Derecho por la Universidad de Birmingham, miembro del Institute of
Chartered Accountants en Inglaterra y Gales.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Tim Buxton publico articulos con Touche Ross & Co en
Londres en 1987. Tras un afio de trabajo en banca fue director financiero de una empresa privada de
1988 a 1995. Trabaj6 de asesor de direccion para proyectos a largo plazo hasta enero de 1997, fecha
en que se incorpord a la EMEA. Fue nombrado Jefe de Sector el 1 de mayo de 2002.
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Michael Zouridakis, Jefe de Sector de tecnologia de la informacion, nacido el 8 de
febrero de 1958, nacionalidad sueca

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

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1985 a 1989, el Sr. Zouridakis ocup6 diversos puestos en el
campo de las tecnologias de la informacion como programador, analista de sistemas y gestor de
proyectos, y trabajo como consultor de 1990 a 1992. En 1993 pas6 a desempeniar las tareas de Director
de Sistemas de Informacion/Tecnologia de la Informacion en Astra AB en Grecia. Se incorpor6 a la
EMEA en abril de 1998.

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 electronica por el Trinity College
de Dublin.

Trayectoria profesional hasta la fecha: David Drakeford trabajo en Telecom Eireann, donde dirigio la
instalacion de una red nacional de comunicacion de datos. En 1987, entré a trabajar en Coopers &
Lybrand, donde fue consultor jefe especialista en la gestion y el control financiero de grandes
proyectos, principalmente relacionados con la TI. Particip6 también en numerosos proyectos
multinacionales, como la instalacion de un sistema mundial de gestion de la informacion sobre
ensayos clinicos por encargo de una empresa farmacéutica con sede en Suiza. Se incorpord a la EMEA
en febrero 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: Master en ciencias politicas, historia e inglés por la Universidad de Hamburgo. Certificat de
Hautes Etudes Européennes por la Escuela Universitaria Europea, Brujas.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1972 a 1989, el Sr. Pott ocup6 una serie de puestos docentes
y de investigacion, entre ellos una beca de investigacion en el Instituto de Investigacion para la Paz y
Politica 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
Tecnolédgico y Energia, de la Comision de Presupuestos y, mas tarde, de la Oficina del Parlamento y la
Conferencia de Presidentes. Se incorporé al Centro de Traduccion para los Organismos de la Unidn
Europea en 1999 como jefe del Departamento de Organizacion y Cooperacion Interinstitucional. Entrd
en la EMEA en mayo de 2000.

Frances Nuttall, Jefe del Sector de personal y presupuestos, nacida el 11 de
noviembre de 1958, nacionalidad irlandesa

Estudios: Licenciada en administracion ptblica y master en economia por el 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
Publicas. La Sra. Nuttall trabajo posteriormente en la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion durante cinco afios, hasta su incorporacion a la EMEA en mayo de
1995.

Sara Mendosa, Jefa del Sector de servicios de infraestructura, nacida el 23 de enero
de 1950, nacionalidad britanica

Estudios: Estudios de negocios e idiomas en la Politécnica Loughborough

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1975 a 1990 la Sra. Mendosa ocup6 algunos puestos en la
Comision Europea en Luxemburgo, como el servicio de conferencias, la oficina de publicaciones
oficiales y el departamento de estadistica. En 1991 la Sra. Mendosa fue trasladada a la oficina de
Londres de la representacion de la Comision Europea en el Reino Unido. Se incorporo a la EMEA en
noviembre de 1994 y fue nombrada Jefa de Sector en noviembre de 2002.

Gerard O’Malley, Jefe del Sector de contabilidad, nacido el 14 de octubre de 1950,
nacionalidad irlandesa

Estudios: Licenciado en comercio por el 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 Espaiia.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1971 a 1974, el Sr. O’Malley realiz6 su periodo de practicas
en Stokes Kennedy Crowley. De 1974 a 1985 ocupo el puesto de director de auditoria en Espafia de
Ernst and Young, y, de 1985 a 1995 fue interventor financiero en Johnson Wax Espafiola. Se
incorpor6 a la EMEA en abril de 1995.
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Oficina de prensa

Martin Harvey Allchurch, responsable de la oficina de prensa, nacido el 20 de octubre
de 1966, nacionalidad britanica

Estudios: Licenciado en Derecho por la Universidad de Dundee del Reino Unido. Master en
legislacion europea e internacional por la Universidad Libre de Bruselas, Bélgica.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Tras un periodo de formacion en la Comision Europea en 1991-
92, Martin Harvey trabajo de asesor para asuntos europeos en Bruselas, de 1992 a 1995. En este
periodo también trabajo de editor colaborador para una publicacion sobre asuntos europeos y
corresponsal en Bruselas para una publicacion farmacéutica estadounidense. Se incorpor6 a la EMEA
en septiembre de 1995, trabajando en la oficina del Director Ejecutivo. Fue nombrado responsable de
la oficina de prensa en septiembre de 2001.
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