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DECLARACION DE MISION DE LA EMEA

La mision de la EMEA es, en el contexto de una globalizacion continuada, proteger y promover la
salud humana y animal mediante:

El desarrollo de procedimientos eficaces y transparentes que permitan el rpido acceso de los usuarios
a medicamentos nuevos que sean seguros y eficaces, asi como a medicamentos genéricos y a
medicamentos de venta sin receta mediante una Unica autorizacion europea de comercializacion.

El aumento de la seguridad de los medicamentos para uso humano y veterinario, en particular a través
de una red de farmacovigilancia, y el establecimiento de limites de seguridad de los residuos en
animales destinados a la alimentacion.

La adopcion de medidas que favorezcan la innovacién y estimulen la investigacion, contribuyendo asi
a la competitividad de la industria farmacéutica radicada en Europa.

La movilizacion de recursos cientificos en toda la Unién Europea para realizar una evaluacion de gran
calidad de los nuevos medicamentos, ofrecer asesoramiento sobre los programas de investigacion y
desarrollo, realizar inspecciones que garanticen en todo momento la aplicacion de las disposiciones

fundamentales en materia de buenas préacticas y proporcionar informacién clara y Gtil a los usuarios y

profesionales de los servicios sanitarios.

Procedimientos de autorizacién de medicamentos en el sistema europeo:

= El procedimiento centralizado es obligatorio para todos los medicamentos de uso humano y
animal obtenidos por procesos de biotecnologia. Lo mismo es valido para todos los
medicamentos humanos destinados al tratamiento del VIH/sida, cancer, diabetes y trastornos
neurodegenerativos, asi como para todos los medicamentos huérfanos destinados al tratamiento
de enfermedades poco comunes. Del mismo modo, es obligatorio para todos los medicamentos
veterinarios empleados principalmente como potenciadores para fomentar el crecimiento o
aumentar el rendimiento de los animales tratados. Respecto de los medicamentos que no
pertenezcan a ninguna de las categorias mencionadas, las empresas pueden presentar a la
EMEA una solicitud de autorizacion de comercializacion por el procedimiento centralizado
siempre y cuando el medicamento de que se trate constituya una innovacion significativa desde
el punto de vista terapéutico, cientifico o técnico, o bien el producto presente algln interés para
los pacientes o para la salud animal.

Las solicitudes se remiten directamente a la EMEA. Finalizada la evaluacion cientifica, que la
Agencia lleva a cabo en un plazo de 210 dias, el dictamen del comité cientifico se transmite a la
Comision Europea para que lo convierta en una autorizacion de comercializacién valida en toda
la Union Europea.

= El procedimiento descentralizado y el procedimiento de reconocimiento mutuo son validos para
la mayoria de los medicamentos convencionales. Ambos se basan en el principio de
reconocimiento de las autorizaciones nacionales. Amplian las autorizaciones de
comercializacion concedidas por un Estado miembro a otro o a varios de ellos, determinados
por el solicitante. Cuando no es posible reconocer la autorizacion nacional original, las
cuestiones en disputa se someten al arbitraje de la EMEA. El dictamen del comité cientifico se
transmite a la Comisién Europea.

La Comisién Europea adopta sus decisiones con la colaboracion de un comité permanente formado
por representantes de los Estados miembros.
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PREAMBULO DEL PRESIDENTE DEL CONSEJO DE
ADMINISTRACION

Profesor Hannes Wahlroos

El undécimo afio de funcionamiento de la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) ha sido rico en
acontecimientos. La reforma de la legislacién farmacéutica comunitaria, la aplicacion de la Hoja de
Ruta de la EMEA hasta 2010 y las cuestiones relacionadas con la farmacovigilancia exigieron
vigilancia, firmeza y compromiso en la importante tarea de promover la salud publica.

Los resultados que se presentan en este Informe Anual demuestran que en 2005 la EMEA supo
enfrentarse con acierto a sus principales retos. Por ello, en nombre del Consejo de Administracion, me
gustaria agradecer al personal de la EMEA su importante aportacion en la promocion de la normativa
europea en el &mbito de los medicamentos. También me gustaria dar las gracias a la secretaria del
Consejo de Administracion por su constructiva e importante colaboracion a lo largo de todo el afio.
Por otra parte, desearia expresar mi agradecimiento a las autoridades competentes de los Estados
miembros, que, junto con la EMEA, forman la red de los principales 6rganos reguladores en materia
de medicamentos. Esta tupida red se ha consolidado en los ultimos afios; en los venideros, la EMEA
necesitard mas conocimientos especializados de excelente calidad y dependera cada vez més de los
que le ofrezcan los Estados miembros y sus autoridades.

La responsabilidad ultima del funcionamiento operativo de la Agencia corresponde a su Director
Ejecutivo. Thomas Lonngren fue nombrado por unanimidad por el Consejo de Administracion para
seguir desempefiando esta exigente tarea durante otros cinco afios mas, de 2006 a 2010. Es para mi un
placer felicitarlo en esta fase y desearle el mayor éxito en su siguiente mandato.

En nombre del Consejo de Administracion, desearia subrayar un par de acontecimientos acaecidos el
pasado afio. Se dio un importante paso adelante para facilitar el uso de los datos relativos a la
seguridad de los medicamentos. A finales de afio, la mayor parte de los Estados miembros remitian a
la Agencia sus informes sobre reacciones adversas por via electronica. Este avance mejorara
enormemente la capacidad de la EMEA de evaluar la seguridad de los medicamentos.

En este mismo afio, el Consejo de Administracion completé por fin su composicion, pues los nuevos
representantes de organizaciones de pacientes y de médicos y veterinarios nombrados por el Consejo
de Ministros se unieron a nuestro trabajo. Confio en que ello contribuya a ensanchar los horizontes y
puntos de vista en el Consejo de Administracidn, con la consiguiente repercusion positiva en nuestro
trabajo.

La EMEA asumird un papel activo en las medidas preventivas contra la pandemia de gripe. Las
medidas ya tomadas para agilizar los procedimientos de evaluacion de las vacunas y los medicamentos
convencionales se han acogido favorablemente y son necesarias. Las actualizaciones de la informacion
publicadas en el sitio web de la EMEA en relacion con estas cuestiones han sido aplaudidas como
sumamente Utiles.

El Consejo de Administracién ha seguido muy de cerca los progresos de la plataforma europea de
innovacién y tecnologia, especialmente en el &mbito de los medicamentos veterinarios. La Agencia
participa en el grupo rector de la plataforma, lo que le permite influir en el desarrollo de los
medicamentos veterinarios y mejorarlos.

A finales de 2005, la Comisién Europea cre6 el Foro Farmacéutico, plataforma de debate sobre temas
como el establecimiento de los precios y el reembolso de los medicamentos, la eficacia relativa de los
medicamentos y la informacion sobre medicamentos en Europa. La EMEA intervendra en las
cuestiones relacionadas con la eficacia relativa y la informacién a los pacientes.

El afio 2005 constituy6 un principio muy prometedor para entrar en el segundo decenio de vida de la
EMEA.
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INTRODUCCION DEL DIRECTOR EJECUTIVO

Thomas Lénngren
Tal y como se esperaba, 2005 fue un afio extraordinario para la Agencia Europea de Medicamentos.

Comenzd con las celebraciones para conmemorar un hito importante en la historia de la EMEA: su
décimo aniversario. Los generosos homenajes que han rendido a la Agencia tantos de sus socios y
participes con este motivo suponen un apoyo muy loable a sus esfuerzos por mantener y seguir
desarrollando un entorno regulador efectivo para los medicamentos en la UE.

Ahora, tras una década de avances muy solidos y una vez establecido un buen plan a largo plazo para
guiar su evolucion futura, la Agencia se halla en mejores condiciones que nunca para cumplir su
mision de proteccidn y promocion de la salud en Europa.

Estos diez afios de crecimiento continuo y consolidacion han proporcionado a la Agencia la
experiencia y la confianza que necesitaba para afrontar su mayor desafio hasta la fecha: la entrada en
vigor, en noviembre de 2005, de la legislacion farmacéutica revisada de la UE.

Gracias a la excelente labor de planificacion y a los preparativos realizados con anticipacion a esa
fecha, la Agencia ha sido capaz de poner en practica de modo efectivo todas las disposiciones y
directrices relevantes que dimanan de la nueva legislacion.

De este modo, la Agencia logro asumir inmediatamente sus nuevas responsabilidades y comenzar a
ofrecer una gama mas amplia de servicios en apoyo a los esfuerzos europeos por sacar al mercado
nuevos medicamentos innovadores. Entre los logros mas destacados cabe citar:

= |a puesta en marcha efectiva de la Oficina PYME de la agencia, que presta ayuda especifica a
pequefias empresas que muy a menudo se hallan en la primera linea del desarrollo de tecnologias
médicas;

= |aaplicacion de procedimientos que permiten ampliar el asesoramiento cientifico en fase temprana
(en algunos casos a titulo gratuito) a empresas que desarrollan medicamentos «innovadores»;

= [aintroduccion de nuevas medidas encaminadas a acelerar el proceso de evaluacion de
medicamentos de importancia crucial para la salud publica.

Aunque la Agencia dedico grandes esfuerzos en 2005 a la puesta en marcha de éstas y otras iniciativas
de conformidad con su mandato ampliado, también prest6 atencién a la mejora de sus actividades
cientificas basicas, en particular en el area de la farmacovigilancia, lo que redundé en practicas mas
eficientes y efectivas para salvaguardar la calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos
autorizados.

Las mejoras de tipo cientifico y de otras practicas empresariales han permitido a la Agencia obtener
excelentes resultados durante este ejercicio. EI volumen global de solicitudes anteriores y posteriores a
la autorizacién que recibi6 la Agencia fue elevado, pero ésta fue capaz de llevar a cabo sus tareas de
forma efectiva. La Agencia también participo significativamente en actividades mas amplias de salud
publica en Europa, muy en particular en relacion con la preparacién ante una pandemia de gripe y la
puesta a punto de nuevas leyes en materia de medicamentos pediatricos y terapias avanzadas.

Todos estos logros conseguidos en 2005 no hubieran sido posibles sin el apoyo y la cooperacion
decidida que recibi6 la Agencia del Parlamento Europeo, la Comision Europea, las autoridades
nacionales encargadas de la regulacién de los medicamentos y el conjunto de los socios de la Agencia
en toda Europa, a quienes agradezco su inestimable ayuda. Estoy particularmente agradecido a
nuestros socios de los nuevos Estados Miembro por su excelente colaboracion durante lo que
represento el primer afio completo de funcionamiento en una Union Europea de 25 naciones.
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Por altimo, mi mas sincero agradecimiento a todo el personal de la EMEA, cuyo trabajo incansable
durante este afio plagado de desafios ha permitido obtener un resultado tan positivo para la Agencia.
Sé que puedo seguir contando con su compromiso ahora que nos adentramos en la segunda década de

funcionamiento de la EMEA.
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1 APLICACION DE LA LEGISLACION REVISADA

El 20 de noviembre de 2005, la Agencia acogi6 con satisfaccion la entrada en vigor del Reglamento
(CE) n® 726/2004*, que anuncia un marco normativo méas sélido, moderno y eficaz para los productos
farmacéuticos en Europa. El nuevo fundamento juridico sitGa a la Agencia en una posicion reforzada
para cumplir su mandato sobre salud publica y animal, y le permite establecer un correcto equilibrio
entre el fomento de la investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos y el refuerzo de la
vigilancia de los mismos, dando a los pacientes acceso a nuevos medicamentos seguros e innovadores
y muy necesarios.

El Reglamento también confiere a la EMEA nuevas responsabilidades importantes, en particular en
relacién con la comunicacién a los pacientes, consumidores y profesionales sanitarios de mejor
informacidn sobre los medicamentos, y con la consolidacion del asesoramiento cientifico que se presta
a las empresas. Por otra parte, amplia considerablemente el ambito de aplicabilidad del procedimiento
centralizado para los medicamentos de uso humano y delega en la Agencia la responsabilidad de la
evaluacion y la supervision de:

= Los medicamentos biotecnoldgicos

= Los nuevos medicamentos para el tratamiento del VIH/sida

= Los nuevos medicamentos para el tratamiento del cancer

= Los nuevos medicamentos para el tratamiento de la diabetes

= Los nuevos medicamentos para el tratamiento de los trastornos neurodegenerativos

= Los llamados «medicamentos huérfanos.

El conjunto de medicamentos en los que el procedimiento centralizado es opcional se ha ampliado
para admitir ciertos casos en que la salud publica podria salir beneficiada, de modo que ahora incluye
también los productos de automedicacion y los medicamentos genéricos.

En el ambito de los medicamentos veterinarios, la Agencia es responsable de todos los medicamentos
obtenidos por biotecnologia o empleados principalmente como potenciadores para fomentar el
crecimiento o aumentar el rendimiento de los animales tratados. El procedimiento centralizado es
opcional para los medicamentos veterinarios inmunoldgicos destinados al tratamiento de
enfermedades animales sujetas a medidas profilacticas comunitarias.

El Reglamento introduce, con condiciones especificas, nuevos procedimientos acelerados de
evaluacion, asi como la supeditacién de las autorizaciones de comercializacion a determinadas
obligaciones que contribuyen a que los pacientes puedan acceder enseguida a los medicamentos
innovadores. Al mismo tiempo, ofrece nuevas herramientas de proteccién reforzada de la salud
publica que incluyen planes de gestion del riesgo, recogida de datos especificos de farmacovigilancia
de grupos seleccionados de pacientes y nuevas posibilidades de inspecciones de farmacovigilancia y
de sustancias activas.

En 2005 la Agencia orientd los preparativos para la entrada en vigor de la legislacion revisada, lo que
incluyé la redaccion de directrices para los nuevos procedimientos, asi como la colaboracién en la
actualizacion de los documentos de orientacion existentes de medicamentos tanto de uso humano
como veterinarios, como la guia de buenas préacticas de fabricacion (BPF) y la Nota explicativa para
los solicitantes.

Con la aplicacidn de la legislacion farmacéutica revisada, la notificacién a la EMEA pas6 a ser
obligatoria, lo que dio lugar a una duplicacion de las notificaciones de distribucion paralela
presentadas a la EMEA a lo largo del aiio. Ademas de estas notificaciones, la Agencia recibié mas de
1 000 notificaciones de modificaciones. Este importante e inesperado aumento de la carga de trabajo

1 DO L 136, 30.04.2004, p. 1.
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provocd retrasos en el procedimiento que, gracias a un aumento temporal del personal y a la mejora de
la eficacia del proceso, se redujeron en parte a finales de afio.

La aplicacion de la nueva legislacion farmacéutica fue un éxito gracias a los esfuerzos conjuntos de la
EMEA, sus comités cientificos y sus grupos de trabajo permanentes, las autoridades nacionales
competentes y la Comision Europea, asi como a las partes interesadas, que aportaron una informacién
muy valiosa durante la consulta publica sobre directrices y procedimientos.

2 APLICACION DE LA HOJA DE RUTA

A principios de 2005 la Agencia publicé su estrategia a largo plazo, la «Hoja de Ruta de la EMEA
hasta 2010: Preparando el terreno para el futuro», con la que se intenta contribuir a una mejor
proteccion y promocion de la salud publica y animal, mejorar el marco normativo de los
medicamentos y fomentar la innovacion, la investigacion y el desarrollo en la UE.

Las acciones de la Hoja de Ruta que se llevaron a cabo en 2005 se referian a:

= Laconsolidacion del sistema de aseguramiento de la calidad de las evaluaciones cientificas
mediante la adopcion de un procedimiento de revisiones piloto por iguales durante la fase de
evaluacion inicial de las solicitudes de autorizacion de la comercializacion

= El apoyo que reciben los solicitantes en el desarrollo de nuevos enfoques y tecnologias
terapéuticas

= Laconsolidacion de la interaccion de la Agencia con las asociaciones europeas representantes de
las industrias de los medicamentos innovadores y genéricos y de la automedicacion

= Laconsolidacién de la interaccion con las organizaciones de pacientes y consumidores

= El desarrollo de una Estrategia europea de gestion del riesgo (ERMS) en aras de una mayor
seguridad de los medicamentos

= El trabajo relacionado con la resistencia antimicrobiana mediante el desarrollo de una nueva
estrategia de gestion del riesgo y evaluacion del riesgo antimicrobiano en los medicamentos
veterinarios

= La correcta evaluacion del riesgo medioambiental mediante el desarrollo de unas directrices que
permitieron a los solicitantes preparar la parte correspondiente en las solicitudes de autorizacion
de comercializacion de medicamentos veterinarios.

3 EVALUACION DE MEDICAMENTOS

3.1 Medicamentos de uso humano

3.1.1 Designacion de medicamentos huérfanos

El Comité de Medicamentos Huérfanos (COMP) emitio en 2005 ochenta y ocho dictamenes positivos
sobre la designacion de medicamentos huérfanos. Este es el mayor nimero de dictdmenes positivos

emitidos en un afio desde la entrada en vigor de la legislacion comunitaria sobre medicamentos
huérfanos (Reglamento (CE) n° 141/2000) en el afio 2000.
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Procedimientos de medicamentos huérfanos
en 2003 - 2005

118

2003 2004 2005
OSolicitudes presentadas B Dictamenes positivos
ODictamenes negativos OSolicitudes retiradas

B Decisiones de la Comisién

Las designaciones correspondian a productos pertenecientes a areas terapéuticas muy distintas, aunque
en su mayor parte se referian a medicamentos para el tratamiento del cancer.

Al tiempo que las instituciones comunitarias avanzaban en el debate acerca de la nueva legislacion

comunitaria sobre medicamentos de uso infantil, mas de la mitad de los dictamenes sobre designacion
de 2005 se refirieron a dolencias que afectan a los nifios.

3.1.2 Asesoramiento cientifico y asistencia de protocolo
Acusado aumento de las solicitudes de asesoramiento cientifico

En 2005 se produjo un aumento considerable en el nimero de solicitudes de asesoramiento cientifico y
asistencia de protocolo, que superaron en mas del 60 % a las recibidas en 2004.

Solicitudes de asesoramiento cientifico y de
asistencia de protocolo recibidas

136

87

100 72
80 58
60 35

40 25

2003 2004 2005

O Solicitudes de asesoramiento cientifico y seguimiento

B Solicitudes de asistencia de protocolo y seguimiento

Gracias a la racionalizacién del procedimiento de asesoramiento cientifico, en 2005 la Agencia pudo
trabajar en este campo mas y a mayor velocidad que en los afios anteriores.
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3.1.3 Evaluacioén inicial
Nuevas solicitudes recibidas en 2005

En 2005 la Agencia recibi6 41 solicitudes iniciales de autorizacion de comercializacion. De ellas, 15
eran solicitudes de medicamentos designados huérfanos y 2 eran solicitudes de dictdmenes en el
contexto de la cooperacion con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) sobre medicamentos
destinados exclusivamente a mercados extracomunitarios.

Solicitudes de evaluacion inicial en 2003-2005
40 A8
35 4 32
30 A 26
25 4
201 15
15 A 10
10 - 7
5 - | 3 2
0 L} L)
2003 2004 2005
ONuevos medicamentos (no huérfanos)
OMedicamentos huérfanos
@ Productos bioldgicos similares
ODictamenes cientificos para mercados extracomunitarios

Dictamenes emitidos en 2005

En 2005, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) emiti6 24 dictamenes positivos y 1
dictamen negativo sobre productos destinados al mercado europeo. Otras 15 solicitudes fueron
retiradas antes de que se emitiera el dictamen correspondiente.

Impacto de los dictamenes en la salud publica

De los medicamentos destinados al mercado europeo sobre los que se emitié un dictamen positivo:

= 2 estan destinados a la terapia del cancer, incluido el tratamiento del cancer de pulmén (una de las
mayores causas de muerte relacionada con el cancer en la UE)

= 7 son antiinfecciosos, 2 de los cuales estan destinados al tratamiento del VIH y el sida

= 4 estan destinados al tratamiento de trastornos metabolicos, 1 de los cuales ofrece una nueva via
de administracion para los pacientes con diabetes, al permitir la administracion de insulina a través
de los pulmones

= 5 estan destinados al tratamiento de enfermedades del sistema nervioso central y los 6rganos de
los sentidos

= 6 estan destinados a la diagnosis o el tratamiento de enfermedades cardiovasculares o pulmonares.
De estos 24 productos, 3 son medicamentos designados huérfanos.
El CHMP también emitid sus primeros dictamenes cientificos en el contexto de la cooperacion con la

Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre medicamentos destinados exclusivamente a mercados
extracomunitarios. Los dictamenes correspondian a 2 medicamentos para el tratamiento del VIH.
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3.1.4 Actividades posteriores a la autorizacion
Variaciones en 2005

El nimero de solicitudes de variacion de autorizaciones de comercializacion volvié a aumentar en
2005. Se recibid un total de 1 213 solicitudes, lo que supone un incremento del 10 % respecto a 2004.

Solicitudes recibidas en 2003-2005
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Se produjo un incremento similar en el numero de procedimientos posteriores a la autorizacion
finalizados, y en especial de las variaciones de tipo Il. En conjunto, en 2005 se ultimaron mas de 1 000
procedimientos posteriores a la autorizacion: 628 notificaciones de variaciones del tipo I, 505
dictdmenes de variaciones del tipo Il (un 50 % relativas a seguridad y eficacia y el resto sobre cambios
de calidad) y 15 dictdmenes de ampliaciones.

Relevancia de las actividades posteriores a la autorizacion para la salud publica

= Nuevas indicaciones: Se introdujo un total de 28 ampliaciones de indicaciones, muchas de ellas
referentes a nuevas posibilidades de tratamiento para medicamentos previamente aprobados del
ambito del cancer. También hubo nuevas indicaciones en el &mbito de la diabetes y en las
enfermedades cardiovasculares, neurodegenerativas y reumatoides.

= Contraindicaciones y advertencias: Se introdujo un total de 5 nuevas contraindicaciones que
afectaron a 11 medicamentos utilizados en las areas del VIH, la inmunosupresion, la osteoporosis
y las enfermedades metabdlicas. Ademas hubo 74 variaciones de tipo Il relativas a advertencias
especiales y precauciones de uso. Se pusieron en marcha varios procedimientos relativos a
advertencias comunes a toda la clase en productos del area del VVIH, asi como uno acerca del uso
de epoetinas en pacientes de cancer y otro sobre los trastornos dentales, periodontales y
psiquiatricos posiblemente asociados al uso de peginterferdn alfa.

= Ampliaciones a uso infantil: Se ampli6 el uso de 4 productos para incluir el tratamiento en nifios.
Los medicamentos en cuestion son un antiviral para la prevencion de la gripe, un antibacteriano
para varias infecciones, un antiepiléptico y un producto utilizado en el tratamiento de la leucemia.

3.2 Medicamentos de uso veterinario
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3.2.1 Asesoramiento cientifico

Las actividades de asesoramiento cientifico aumentaron considerablemente en 2005: se recibieron 10
solicitudes de asesoramiento cientifico. Dos de ellas pudieron beneficiarse de asesoramiento gratuito

en el marco del plan piloto de asesoramiento cientifico gratuito sobre medicamentos veterinarios para
usos y especies menores (MUMS).

Solicitudes de asesoramiento
cientifico recibidas
en 2003-2005

12 4
10
10 4
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3.2.2 Evaluacion inicial
NUmero de solicitudes

Se recibieron 11 solicitudes iniciales de autorizacion de comercializacion, de las que 10 correspondian
a medicamentos farmacéuticos y una a un medicamento inmunolégico. La mayoria de las solicitudes
correspondia a medicamentos para animales de compafiia de una especie (perros o gatos Unicamente);
una a medicamentos para perros, gatos y caballos, y una a animales destinados al consumo humano
(cerdos).

Nuevas solicitudes de medicamentos
veterinarios recibidas/previstas (entradas)
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Dictamenes emitidos en 2005
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En 2005, el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) emitié un total de 5 dictdmenes
favorables sobre solicitudes iniciales de autorizacion de comercializacion. No se emitieron dictdmenes
negativos, y una solicitud fue retirada antes del dictamen.

Los 5 dictamenes favorables fueron:

= 1 para una cefalosporina de tercera generacion utilizada para el tratamiento de infecciones
bacterianas que afectan a los cerdos

= 1 para una nueva combinacion endoparasiticida para tratar los ascaris lumbricoides y la tenia en
gatos

= 3 vacunas para caballos, contra la gripe equina y el tétanos.

3.2.3 Limites méaximos de residuos

En 2005, la EMEA recibid y valid6 3 nuevas solicitudes de limites maximos de residuos (MRL).
También se presentaron 5 solicitudes de ampliacion o modificacion de MRL.

El CVMP emiti6 3 dictamenes favorables para el establecimiento de MRL y 8 dictamenes sobre la
ampliacion de MRL existentes a otras especies. Ademas, el Comité emitio 3 dictamenes sobre la
extrapolacion de MRL existentes a otras especies, de acuerdo con su politica sobre disponibilidad de
medicamentos veterinarios.

3.2.4 Actividades posteriores a la autorizacion
Se recibio un total de 41 solicitudes de variaciones de tipo | (14 de tipo 1A'y 27 de tipo IB).

Se recibieron 21 solicitudes de variaciones del tipo 11, m&s complejas. De ellas, 14 correspondieron a
medicamentos inmunoldgicos y se referian a cambios de calidad, y 7 a medicamentos farmacéuticos, 4
de las cuales correspondieron a cambios clinicos y las otras 3, a cambios de calidad.

Se recibieron 8 solicitudes de ampliacion de la autorizacion de comercializacion, 6 de las cuales
correspondian a medicamentos farmacéuticos y 2 a medicamentos inmunol6gicos. Aungue la mayoria
correspondia a nuevas formas farmacéuticas, 2 correspondian a nuevas especies beneficiarias.

Solicitudes recibidas en 2003-2005
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4

SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

En 2005, la seguridad de los medicamentos de uso humano y veterinario siguid siendo prioritaria para
la EMEA. La nueva legislacion contiene herramientas modernas que refuerzan la capacidad de la
Agencia a la hora de garantizar la seguridad de los medicamentos, en especial huevas obligaciones
sobre la farmacovigilancia de las empresas y nuevas disposiciones relativas a la presentacion de planes
de gestidn del riesgo.

4.1 Medicamentos de uso humano

La Agencia trabajé en 2005 en numerosas cuestiones relacionadas con la seguridad de los
medicamentos de uso humano autorizados por procedimiento centralizado o no centralizado, por
ejemplo:

La conclusion de la revision de seguridad de los inhibidores de la COX-2
La revision de seguridad de los medicamentos antiinflamatorios no esteroides (NSAID)

La conclusidn de la revision de seguridad de los inhibidores de la reabsorcion selectiva de
serotonina (IRSS)

La suspension de una vacuna hexavalente autorizada por el procedimiento centralizado que habia
suscitado preocupacion en cuanto al nivel de proteccidn a largo plazo que ofrecia uno de sus
componentes

El inicio de una revision de seguridad de los medicamentos dermatoldgicos que contienen
tacrolimo o pimecrolimo, por posible riesgo de cancer

El inicio de una revision de los medicamentos que contienen mifepristone (Mifegyne), por
cuestiones de seguridad y eficacia.

Estrategia de gestion de riesgos

La Agencia realizé importantes avances con las autoridades nacionales competentes en el desarrollo y
la aplicacién de la estrategia de gestién de riesgos (ERMS) de 2003, que estudia cdmo detectar y
gestionar mejor las cuestiones relacionadas con la seguridad. En mayo de 2005 se public6 un plan de
accion para seguir avanzando con la estrategia de gestion del riesgo que cubria distintas cuestiones de
importancia, como:

La aplicacion de otras herramientas facilitadas por la legislacion farmacéutica comunitaria
revisada y destinadas al control de la seguridad de los medicamentos

Iniciativas en los &mbitos de la deteccidn, la evaluacion, la minimizacién y la comunicacion de
riesgos

La consolidacién del sistema comunitario de farmacovigilancia para hacer el mejor uso posible de
los conocimientos y los recursos cientificos disponibles en la UE.

Se cred un grupo especial (grupo de facilitacién de la ERMS) encargado de supervisar la consecucion
de estos objetivos fundamentales mediante el desarrollo de un plan de trabajo progresivo para 2005-
2007. Este grupo presentara informes sobre los progresos realizados en el cumplimiento de dichos
objetivos al Consejo de Administracion de la EMEA vy al grupo formado por los jefes de las agencias
nacionales de medicamentos.

Planes de gestion de riesgos

En virtud de la legislacion farmacéutica revisada, las nuevas solicitudes de autorizacién de
comercializacion y de modificaciones importantes de las autorizaciones ya existentes deben ir
acompafiadas de un plan de gestion de riesgos. En 2005 se empezd a trabajar en la aplicacion de esta
nueva disposicién, que precisara planes de identificacion y conocimiento de cualquier riesgo potencial
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asociado al medicamento en cuestion. Estos planes permitirdn la aplicacion proactiva de medidas de
minimizacion de riesgos y otras actividades de farmacovigilancia.

Farmacovigilancia

En noviembre de 2005 empez0 a ser obligatoria la notificacion electronica a la base de datos
EudraVigilance. El nimero de informes sobre reacciones adversas a medicamentos (ADR)
correspondientes a medicamentos autorizados por el procedimiento centralizado recibidos por la
EMEA en 2005 fue considerablemente superior al de afios anteriores.

Informes comunitarios y extracomunitarios
de reacciones adversas a medicamentos
(ADR)
en 2003-2005
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Progreso satisfactorio de EudraVigilance

En 2005 se consiguié un progreso satisfactorio en la utilizacion de EudraVigilance, pues 23
autoridades nacionales competentes y 105 titulares de autorizacién de comercializacion hicieron uso
de la transmision electrénica al médulo de actividades posteriores a la autorizacion de EudraVigilance
(EVPM). Estos interesados presentaron por via electrénica un total de 144 786 informes de seguridad
de casos individuales de origen comunitario y extracomunitario. De ellos, 73 198 informes de
seguridad de casos individuales de productos autorizados por el procedimiento centralizado se
recibieron por via electronica, lo que corresponde al 80 % del total de informes de reacciones adversas
de productos autorizados por el procedimiento centralizado recibidos en 2005.

Ademas, 67 promotores que realizan ensayos clinicos en el Espacio Econémico Europeo (EEE)
notificaron al modulo de ensayos clinicos de EudraVigilance (EVCTM) presuntas reacciones adversas
graves inesperadas (SUSAR). Se recibi6 un total de 34 352 informes de seguridad de casos
individuales relativos a SUSAR.

Los jefes de las Agencias de Medicamentos y el Consejo de Administracion de la EMEA adoptaron
las recomendaciones formuladas por el Grupo de trabajo ad hoc sobre la politica, el cumplimiento y
los aspectos normativos referentes a EudraVigilance. La Agencia cre6 un Comiteé director de
EudraVigilance que define las politicas de ejecucion y de acceso a EudraVigilance, y un Grupo de
expertos en EudraVigilance que se ocupa de todos los aspectos practicos y operativos de la utilizacion,
con la participacion de todos los interesados.

Procedimientos consolidados de deteccion de sefiales de farmacovigilancia
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En 2005, la EMEA establecié procedimientos para reforzar la deteccion de sefiales de
farmacovigilancia en los productos autorizados por el procedimiento centralizado, lo que le permitio
actuar con mayor rapidez. Se detectaron e investigaron 880 presuntas sefiales, relativas a 87 productos.
En los casos en que se considerd pertinente, se realizé un seguimiento para informar al ponente y
evaluar la necesidad de recoger datos adicionales de los titulares de autorizacion de comercializacién o
modificar la informacion sobre el producto mediante una variacion de tipo I1.

4.2 Medicamentos de uso veterinario

En 2005, la EMEA recibi6 un total de 354 informes espontaneos acerca de presuntas reacciones
adversas graves en animales o humanos a medicamentos veterinarios autorizados por el procedimiento
centralizado. Este nimero incluye los informes procedentes de paises comunitarios y
extracomunitarios, como los Estados Unidos.

De estos informes, 305 se referian a presuntas reacciones adversas en animales, y sdlo uno de ellos se
referia a uno 0 mas animales. Los animales mas afectados por estas presuntas reacciones adversas
fueron los perros y los gatos. Sélo 32 informes se referian a animales destinados al consumo humano.
En conjunto se notificaron 238 muertes de animales.

En 2005 se notificaron 49 casos de reacciones adversas a medicamentos veterinarios en seres
humanos, ninguna de las cuales tuvo un desenlace fatal.

Revisiones de seguridad

La Agencia volvié a analizar la seguridad del Micotil, a raiz de una peticion presentada por la
Comision Europea de que se tuviera en cuenta nueva informacién. Gracias a este analisis, el Comité
de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) pudo dar mas informacion sobre el tratamiento
aconsejable en caso de inyeccion accidental a un ser humano.

A partir de los avances logrados en medicamentos humanos, el Comité analizo la seguridad de los
inhibidores de la COX-2 y los antiinflamatorios no esteroideos utilizados en animales, centrandose
especialmente en la exposicion que pueden sufrir los consumidores. En noviembre de 2005 el Comité
concluyd que, basandose en las pruebas disponibles, no era necesario emprender accion alguna para
proteger la seguridad de los consumidores ni la seguridad animal.

Mejora de la farmacovigilancia veterinaria

En 2005, la farmacovigilancia en el sector veterinario fue prioritaria para la EMEA. Se llevaron a cabo
diferentes acciones de importancia, dirigidas a mejorar la notificacion electrénica de la informacion
sobre la seguridad posterior a la autorizacién, a optimizar el intercambio de informacién sobre la
seguridad dentro de la UE y a garantizar una vigilancia adecuada y una actuacién armonizada.

El CVMP prepar0 una sencilla guia sobre farmacovigilancia veterinaria destinada principalmente a los
veterinarios, con el fin de fomentar la notificacion de las reacciones adversas a los medicamentos.

La Agencia desarroll6 también unas directrices y elabor6 unos documentos conceptuales destinados a
mejorar la coherencia de las evaluaciones de datos sobre seguridad.

Colaboracién con las autoridades nacionales competentes
Se reactivo la Estrategia europea de vigilancia (ESS), centrada en la mejora de la cooperacion entre

todas las autoridades competentes de la UE y la EMEA en el &mbito de la farmacovigilancia de los
medicamentos veterinarios, con la Secretaria de la EMEA como socio.
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Progreso satisfactorio de EudraVigilance Veterinary

A finales de 2005, la mayor parte de los Estados miembros de la UE hicieron uso de la transmision
electrdnica a la base de datos EudraVigilance Veterinary, que funciona desde octubre de 2004; los
restantes estan preparandose para hacerlo en breve.

En la actualidad es obligatorio notificar las reacciones adversas por via electrénica. En 2005, la
Agencia debati6 con los principales socios de la industria farmacéutica los planes de aplicacion de la
notificacién electrénica. A fin de abordar las necesidades especificas de las pequefias empresas, se
cred un formulario de notificacion electronica sencillo que utilizaran los pequefios titulares de
autorizaciones de comercializacion de los Estados miembros.

5 INSPECCIONES
5.1 Inspecciones de BPF, BPCy BPL

La EMEA coordind y gestion6 en 2005 las solicitudes de inspeccién de 98 buenas préacticas de
facturacion (BPF) y bancos de sangre, 14 buenas practicas clinicas (BPC) y farmacovigilancia, y 2
buenas practicas de laboratorio (BPL), lo que supone un aumento total del 23 % respecto a 2004. En
agosto de 2005 se habian realizado 500 inspecciones de BPF desde que empez6 a funcionar el
procedimiento centralizado.

Numero de inspecciones en 2003-2005
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5.2 Defectos y desviaciones en los medicamentos

La EMEA recibi6 65 notificaciones de defectos de calidad correspondientes a medicamentos de uso
humano y 3 notificaciones de defectos de medicamentos veterinarios. Veintidds de esas notificaciones
motivaron la retirada de un medicamento (20 correspondian a medicamentos de uso humanoy 2 a
medicamentos veterinarios); el resto se consideraron de importancia menor.

Dos de las 22 retiradas se incluyeron en la «clase 1», pues correspondian a defectos considerados
potencialmente mortales o capaces de provocar problemas de salud graves. Seis retiradas fueron de
«clase 2», es decir, relativas a defectos que podrian causar enfermedades. La mayor parte de las
retiradas (14) se clasificaron en la «clase 3», por no considerarse asociadas a riesgos graves para la
salud publica.
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5.3 Muestreos y ensayos

Se incluyeron 39 medicamentos en el &mbito de aplicacion del programa de muestreos y ensayos de
medicamentos autorizados por el procedimiento centralizado de 2005. La mayoria de los resultados
demuestra que los productos eran de buena calidad y cumplian sus especificaciones. En 8 de los 39

productos los resultados aconsejaron continuar con la investigacion.

Ninguno de los resultados revelaba no conformidades. Las investigaciones revelaron algunas
discrepancias normativas y cientificas, abordadas principalmente por los titulares de la autorizacion de
comercializacion correspondiente mediante la modificacion de la documentacion relativa a los
ensayos.

5.4 Certificados de medicamentos

La EMEA expide certificados para confirmar la situacion de un medicamento autorizado mediante el
procedimiento centralizado o de producto para el que se ha presentado a la Agencia una solicitud de
autorizacion de comercializacion por el procedimiento centralizado.

El nimero de solicitudes de certificados de la EMEA siguié aumentando, y en agosto de 2005 se
expidio el certificado nimero 100 000 (para un producto contra el sida). Pese al aumento del nimero
de solicitudes, el tiempo medio de emision se ha mantenido dentro de los limites del procedimiento.
Ello ha sido posible mediante la racionalizacion de los recursos humanos y una mayor automatizacion
del proceso.

6 FOMENTO DE LA INVESTIGACION Y EL DESARROLLO DE
MEDICAMENTOS

La competitividad de la industria farmacéutica europea en el contexto de la «Agenda de Lisboa» sigue
siendo una prioridad politica. Si bien la EMEA no interviene directamente en este proceso, contribuye
a fomentar la investigacion y el desarrollo en la industria farmacéutica, mejorando en Gltima instancia

el acceso de los pacientes a nuevos e importantes medicamentos.

Una nueva estrategia de asesoramiento cientifico

La legislacion farmacéutica comunitaria revisada amplia el mandato de la Agencia para proporcionar
asesoramiento cientifico, y responsabiliza directamente a su Director Ejecutivo de la creacion de
estructuras eficaces para ello, especialmente en relacion con el asesoramiento para el desarrollo de
nuevas terapias.

En colaboracion con el CHMP, el Grupo de trabajo sobre asesoramiento cientifico y las partes
interesadas, el Director Ejecutivo propuso una estrategia y un procedimiento nuevos sobre los que en
septiembre de 2005 se inicio un ejercicio de consulta publica de dos meses de duracion.

La estrategia incluye una participacién mas temprana y frecuente de los expertos, especialmente en las
enfermedades poco comunes y las nuevas terapias. Se ofrecera un asesoramiento mas amplio sobre,
por ejemplo, las cuestiones no relacionadas con los productos, y paralelamente se realizaran talleres y
reuniones de grupos de reflexidn que brindaran la oportunidad de una mayor concienciacion y un
didlogo mas frecuente con determinados expertos.

Nuevas herramientas legislativas de evaluacion de medicamentos
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La nueva legislacion da a la Agencia herramientas modernas para impulsar las terapias y los
medicamentos innovadores y dar a los pacientes un acceso mas rapido a los medicamentos.

Por otra parte, esta nueva legislacién ha introducido un procedimiento que permite al CHMP emitir, en
el contexto de la cooperacion con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), dictdmenes cientificos
sobre medicamentos utilizados en mercados extracomunitarios.

Nuevas terapias

La EMEA apoya a los solicitantes en el desarrollo de nuevas tecnologias y enfoques terapéuticos. Se
introdujeron nuevas ocasiones de debates informales tempranos en forma de reuniones informativas,
asi como un procedimiento piloto para facilitar una evaluacion con la que se determinaré si los
enfoques emergentes se pueden considerar medicamentos, y por lo tanto acceder al procedimiento
centralizado. Se establecid un grupo de reflexion encargado de estudiar métodos innovadores para el
desarrollo de medicamentos, asi como de evaluar los obstaculos con que se podrian topar las empresas
farmacéuticas que los investiguen o desarrollen.

Disponibilidad de medicamentos veterinarios

La EMEA sigui6 esforzandose en remediar la escasez de medicamentos esenciales que padecen los
veterinarios, especialmente para usos y especies menores (MUMS), centrandose en particular en la
aplicacién de las recomendaciones formuladas en el documento de posicion en relacion con la
disponibilidad de productos para usos y especies menores.

El CVMP puso en marcha una consulta pablica sobre una serie de directrices que proponen la
adaptacion de los requisitos de datos al ensayo de los medicamentos veterinarios para usos y especies
menores en cuanto a calidad y seguridad, incluidos los limites maximos de residuos (MRL) y la
eficacia, sin dejar de garantizar la salud pablica.

El Consejo de Administracion de la EMEA prorrogé un plan piloto para proporcionar asesoramiento

cientifico gratuito y asistencia de protocolo a las empresas que deseen desarrollar medicamentos para
usos y especies menores. Aunque desde la introduccién del plan, en octubre de 2003, se han recibido

pocas solicitudes de asesoramiento cientifico sobre MUMS, la industria ha confirmado que esta muy

interesada. El plan no seré plenamente operativo mientras no estén disponibles las directrices sobre la
adaptacion de los requisitos de datos.

Otra iniciativa especialmente dirigida a fomentar el desarrollo de medicamentos para especies
menores en el importante sector de la ganaderia es la extrapolacion de los MRL de las especies
mayores a las menores. A peticion de las empresas, en 2005 el CVMP siguid extrapolando los MRL
de las sustancias importantes para la terapia de las especies menores. Las extrapolaciones se realizan
sin solicitudes especificas y sin el pago de tasas, siempre y cuando se satisfagan los criterios detallados
en la directriz del CVMP pertinente, con lo que se garantiza la seguridad del consumidor.

Atendiendo a la peticion presentada por la Comision Europea, el CVMP, en consulta con la
Federacion de Veterinarios Europeos, prepard una propuesta de lista de sustancias esenciales para el
tratamiento de los caballos. La lista se presentd a la Comisién en mayo de 2005, con el fin de que
sirviera de punto de partida para la elaboracion de una lista de sustancias esenciales, tal como se prevé
en la nueva legislacion. Tras su adopcién, los veterinarios pueden usar los productos que contienen las
sustancias incluidas para el tratamiento de los caballos, bajo las condiciones del «principio de la
cascada», siempre y cuando respeten un plazo de espera minimo de 6 meses.

Eliminacion de los «cuellos de botella» en la 1+D

Ademas de llevar a cabo sus propias actividades internas, en 2005 la EMEA cooper6 con la Direccién
General de Investigacion de la Comisidén Europea en el marco de la «Iniciativa Medicamentos
Innovadores» del 7° Programa marco de investigacion, desarrollo tecnol6gico y demostracion (2007-
2013).
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Se colabord con la Iniciativa Medicamentos Innovadores (IMI), en el desarrollo de la Plataforma
tecnoldgica europea sobre la salud animal global (ETPGAH) y en el establecimiento de prioridades
para las enfermedades poco comunes.

7 APOYO A LA PEQUENA Y MEDIANA EMPRESA

Una importante tarea introducida por la legislacion revisada es la prestacion de asistencia a las
pequefias y medianas empresas (PYME) que participan en el desarrollo de productos farmacéuticos en
la Unién Europea.

Con el fin de promover la innovacién y el desarrollo de nuevos medicamentos en las microempresas y
las pequefias y medianas empresas, la Agencia creo la «Oficina PYME», que se ocupa de las
necesidades particulares de las pequefias empresas, a raiz de la entrada en vigor del nuevo Reglamento
PYME? para aplicar las disposiciones relativas a los incentivos destinados a las PYME en la nueva
legislacion farmacéutica comunitaria.

La Oficina PYME tiene como Unica mision prestar asistencia administrativa a las PYME. El objetivo
de la Oficina PYME es facilitar la comunicacion con las PYME mediante personal dedicado de la
Agencia que da respuesta a las cuestiones de orden préctico o procedimental y a las solicitudes de
control, ademas de organizar talleres y sesiones de formacion para PYME.

Los incentivos que ofrece el Reglamento PYME son de aplicacion tanto en el sector humano como en
el veterinario. Incluyen:

= Asistencia administrativa y procedimental desde la Oficina de la PYME de la Agencia

= Reducciones en las tasas de asesoramiento cientifico, inspeccion y (en el caso de los
medicamentos veterinarios) establecimiento de limites méximos de residuos

= Exencion total o parcial de las tasas debidas por determinados servicios administrativos de la
EMEA

= Aplazamiento del pago de las tasas debidas por las solicitudes de autorizacion de comercializacion
o la inspeccion correspondiente

= Exencion condicional del pago de tasas, si, tras un asesoramiento cientifico, la solicitud de
autorizacion de comercializacién resulta denegada

= Asistencia en las traducciones de los documentos informativos del producto presentados en la
solicitud de la autorizacion de comercializacion.

En 2005 se realiz6 un sondeo para entender las necesidades y expectativas especificas de las PYME y
se celebrd una primera reunidn con organizaciones interesadas para debatir los resultados.

La EMEA recibi6 y tramito las primeras solicitudes de concesién del estatuto de PYME tras la entrada
en vigor del Reglamento PYME.

8 MEDICAMENTOS A BASE DE PLANTAS

El afio 2005 fue el primero afio completo de funcionamiento del Comité de Medicamentos a base de
plantas (HMPC), tras su reunién inaugural de septiembre de 2004.

2 Reglamento (CE) de la Comisién n® 2049/2005, DO L329, 16.12.2005, p. 4.
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El Comité centrd su trabajo en el establecimiento de los procedimientos necesarios para desempefar
sus tareas, lo que incluy® la finalizacion de la estructura de la lista comunitaria de sustancias,
preparaciones y combinaciones a base de plantas para uso en medicamentos tradicionales y de la
plantilla de las monografias comunitarias sobre plantas, asi como la organizacion de sesiones
formativas para evaluadores comunitarios.

El Comité publicé para consulta los primeros borradores de monografias comunitarias sobre plantas
(raiz de valeriana, semilla de psilio, semilla de lino, vaina de ispagula y semilla de ispagula). Las
monografias comunitarias sobre plantas incluyen el dictamen cientifico del HMPC sobre un
medicamento basado en plantas determinado, basado en su evaluacion de los datos cientificos
disponibles (uso ya conocido y explotado) o en el uso histérico del producto en la Comunidad Europea
(uso tradicional).

El Comité publicé para consulta los borradores de las entradas en la lista comunitaria de sustancias,
preparaciones y combinaciones a base de plantas para uso en medicamentos tradicionales
correspondientes a la raiz de valeriana y la semilla de lino. Los medicamentos a base de plantas
incluidos en la lista comunitaria cumplen ciertos criterios, como el de haberse utilizado con fines
medicinales durante un tiempo suficiente, y se consideran inofensivos en condiciones de uso normales.

9 INFORMACION Y COMUNICACION

La EMEA desempefia un importante papel, reforzado por la nueva legislacion farmacéutica, en el
suministro de informacion a los pacientes y a los profesionales sanitarios. En septiembre de 2005, un
nuevo Sector de Informacion Médica empez6 a ser plenamente operativo y asumid la responsabilidad
de interactuar con las organizaciones de pacientes y las de personal sanitario y de desarrollar
actividades asociadas con el suministro de informacion relacionada con los productos.

A través del Grupo de trabajo EMEA/CHMP con organizaciones de pacientes y consumidores (la
plataforma de la Agencia encargada de interactuar con los pacientes y consumidores), en marzo de
2005 se publicd un conjunto de recomendaciones relativas a la transparencia y la difusién de la
informacion, la informacién sobre productos, la farmacovigilancia y la interaccion entre la EMEA 'y
las organizaciones de pacientes. Las recomendaciones fueron el resultado de un amplio ejercicio de
consulta externa con los socios e interesados de la Agencia. Algunas de ellas se aplicaron en 2005,
incluida una relativa a las nuevas plantillas de informacidn sobre productos que permiten facilitar a los
pacientes mejor informacion y que se someten a una prueba de legibilidad.

El Consejo de Administracion de la EMEA adopt6 en septiembre de 2005 unos criterios referentes a la
participacion de organizaciones de pacientes o consumidores en las actividades de la Agencia. Para
gue estas actividades se pudieran desarrollar en un entorno mas amplio y estructurado, el Consejo de
Administracion adoptd en diciembre de 2005 un «Marco de interaccion» entre la EMEA vy las
organizaciones de pacientes y consumidores.

La nueva legislacion farmacéutica asigna también a la Agencia nuevas tareas para mejorar la
informacion sobre los productos. Dichas tareas incluyen la publicacion de un resumen del informe
publico europeo de evaluacion (EPAR) de tal modo que resulte facilmente comprensible para el
publico, la publicacién de retiradas de solicitudes de autorizaciones de comercializacion antes del
dictamen y la publicacion de denegaciones de autorizaciones de comercializacion.

Un aspecto importante de la informacion y la comunicacion es el suministro de informacién
relacionada con la seguridad a pacientes y personal sanitario. EI CHMP envid diversas cartas
informativas, ademas de emitir declaraciones publicas. Se prepararon sistematicamente documentos de
preguntas y respuestas acerca de todas las cuestiones importantes relacionadas con la seguridad de
productos autorizados por el procedimiento centralizado. Una iniciativa nueva fue la publicacién de
resimenes de ciertos dictimenes posteriores a la autorizacion, a saber, dictamenes sobre la ampliacion
de las indicaciones y sobre la inclusion de nuevas contraindicaciones y advertencias.
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Para seguir mejorando la gestion de las traducciones, el Consejo de Administracién adopto en
septiembre de 2005 una politica de traduccidn revisada que establece un marco para la comprobacion
de las traducciones de la informacion sobre productos por las autoridades nacionales competentes, y
establecid un plan de compensacidn financiera. Por Gltimo, en vista de la proxima fase de la
ampliacion de la UE, la EMEA ultim0 los preparativos de las actividades de comprobaciéon linguistica
preadhesion de Bulgaria y Rumania, que se pondran en marcha en enero de 2006.

Tras un periodo de consulta externa con los interesados, la Agencia ultimé y publicé un procedimiento
para el desarrollo de unas directrices farmacéuticas y de los documentos relacionados con ellas en el
gue proponia un enfoque coherente y transparente de su desarrollo, su consulta y su publicacion.

10 CONTRIBUCION A LAS ESTRATEGIAS DE SALUD PUBLICA DE
LA UE

Preparativos para una eventual pandemia de gripe

En 2005, la Agencia publicé para consulta el documento «<EMEA pandemic influenza crisis
management plan for the evaluation and maintenance of pandemic influenza vaccines and antivirals»
(Plan de la EMEA para gestionar una pandemia gripal: evaluacion y mantenimiento de vacunas y
antivirales contra la gripe pandémica).

La EMEA se ha estado preparando para la pandemia de gripe desde 2003 y ha establecido un enfoque
innovador y proactivo para la evaluacion y aprobacidn aceleradas de nuevas vacunas.

Este enfoque europeo consiste en un «dossier basico» que permite completar la evaluacion y la
aprobacion de una solicitud basada en un prototipo de vacuna (con una cepa del virus de la gripe
similar a la cepa pandémica) ante un brote pandémico. Si hay pandemia, la cepa real de gripe se
presenta como variacion del dossier basico. En este caso, se espera que el periodo de evaluacion de la
variacion pandémica sea muy breve (inferior a una semana).

En 2005 se introdujeron incentivos, incluidas las dispensas de costes por asesoramiento cientifico,
para animar a las empresas a adoptar el enfoque del dossier basico. Ademas, el CHMP se
comprometio a acelerar la evaluacion cientifica de las solicitudes de asesoramiento cientifico y de
autorizaciones de comercializacion relativas a dossieres basicos de vacunas de la pandemia de gripe.

El primer dossier bésico se present6 en diciembre de 2005, y a finales de afio se estaban debatiendo
otros.

Ademas de las actividades relacionadas con el desarrollo de una vacuna contra la pandemia de gripe,
la EMEA trabajé también en los antivirales, y en octubre de 2005 publicé las directrices sobre el uso
de estos medicamentos en caso de pandemia.

Medicamentos de uso pediatrico

El trabajo preparatorio de la aplicacion de la futura normativa sobre medicamentos de uso pediatrico
se inicid en colaboracion con el Grupo de trabajo sobre pediatria del CHMP. Ademas, la EMEA puso
en pie una iniciativa destinada a recordar a todos los titulares de autorizaciones de comercializacion
que estan obligados a presentar a las autoridades competentes los datos existentes que adn no les
hayan comunicado, y en especial los referentes al uso pediatrico de los medicamentos autorizados.
Esta iniciativa funciona en paralelo a una similar puesta en marcha por los Estados miembros
mediante el Grupo de facilitacion del reconocimiento mutuo.

Terapias avanzadas
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La Agencia contribuyd al desarrollo de una propuesta de reglamento sobre terapias avanzadas. Presto
apoyo a la Comisién Europea con los requisitos técnicos de tales productos y seguira haciéndolo
mientras sea preciso durante el proceso de consulta del Parlamento Europeo y el Consejo.

11 PREPARACION DE LOS NUEVOS TIPOS DE SOLICITUDES

La legislacion farmacéutica revisada permite que se presenten a la Agencia nuevos tipos de
solicitudes.

= Medicamentos biolégicamente similares: En noviembre de 2005 se completaron unas directrices
generales sobre medicamentos biol6gicamente similares. Junto con este importante documento,
otros 6 proyectos de directrices sobre tipos de productos especificos se publicaron para consulta
durante el primer semestre. Formando parte de este proceso de consulta, en diciembre de 2005 se
celebré una gran conferencia publica en la que participaron la industria, los organismos
reguladores, el mundo académico, el personal sanitario y los pacientes. El nuevo Grupo de trabajo
sobre medicamentos biolégicamente similares del CHMP se cred en 2005.

= Medicamentos genéricos: En 2005 se publicé un documento orientativo detallado sobre todos los
aspectos de la notificacion a la EMEA vy la evaluacion de los medicamentos genéricos por el
CHMP, y se actualizo el existente.

= Uso compasivo: Se redact6 un proyecto de directriz para la presentacién por los Estados miembros
de cualquier solicitud de dictamen del CHMP.

= Productos de automedicacion: En 2005 se propusieron diversas modificaciones de las directrices
de la Comisidn existentes sobre el suministro de medicamentos dispensados sin receta, algunas de
las cuales se referian al uso del procedimiento centralizado en el caso de los productos de
automedicacién. Se public6é un documento de reflexion en el que se destacaban los beneficios que
este nuevo ambito aporta a los pacientes. Se celebraron varias reuniones con empresas con vistas a
posibles solicitudes futuras.

12 GRUPOS DE COORDINACION DEL PROCEDIMIENTO DE
RECONOCIMIENTO MUTUO Y EL PROCEDIMIENTO
DESCENTRALIZADO

Tanto el Grupo de facilitacién del reconocimiento mutuo (MRFG) como el Grupo de facilitacion del
reconocimiento mutuo en productos veterinarios (VMRFG), que en los Gltimos diez afios han
coordinado y facilitado las operaciones desarrolladas en el marco del procedimiento de
reconocimiento mutuo de los medicamentos de uso humano y veterinarios, respectivamente,
celebraron sus ultimas reuniones en octubre de 2005.

En noviembre de 2005, el MRFG fue sustituido por el «Grupo de coordinacion del reconocimiento
mutuo y los procedimientos centralizados-Medicamentos de uso humano», 0 «<CMD(h)», y el VMRFG
fue sustituido por el « Grupo de coordinacion del reconocimiento mutuo y los procedimientos
centralizados-Medicamentos veterinarios», 0 «<CMD(V)». Los nuevos grupos se han creado en virtud
de la legislacion farmacéutica comunitaria revisada, con el objetivo de analizar cualquier cuestion
relativa a la comercializacion de un medicamento de uso humano o veterinario en dos 0 méas Estados
miembros, de conformidad con el procedimiento de reconocimiento mutuo (MRP) o el nuevo
procedimiento descentralizado (DCP).

Se cred un subgrupo con representantes del CMD(h), el CHMP, la EMEA y la Comision Europea para
elaborar una lista de medicamentos de uso humano de los que habria que redactar el resumen
armonizado de caracteristicas de producto. También se cred un grupo similar con representantes del

EMEA/322644/2006 1.0, CURRENT ©EMEA 2006 Side 23/26



CMD(v), un observador de la Comision y la EMEA para elaborar una lista semejante de
medicamentos veterinarios.

La EMEA asumi6 completamente las tareas de secretaria y administracion para los dos grupos de
coordinacion.

13 ESTRATEGIA COMUNITARIA DE TELEMATICA Y TECNOLOGIA
DE LA INFORMACION

Se encargo a la Agencia la aplicacion de la estrategia de telematica de la UE acordada por la Comisién
Europea, los Estados miembros y la EMEA. Dicha estrategia cubre un elevado nimero de proyectos
disefiados basicamente para aumentar la eficacia de la red europea de medicamentos, suministrar
mejor informacidn a los pacientes y usuarios de medicamentos y contribuir al uso seguro y eficaz de
estos productos.

= La primera version de produccion de la base de datos comunitaria de medicamentos se present6 de
acuerdo con las especificaciones previstas y se puso a la disposicion de las autoridades
legislativas. Esta versién incluye importantes datos relativos a medicamentos autorizados por el
procedimiento centralizado y funcionalidades de busqueda en maltiples campos que permiten
buscar por el nombre del producto, las sustancias activas, etc.

= Se presentaron para comprobacion las primeras versiones de produccion del almacén de datos de
EudraVigilance y las herramientas de farmacointeligencia. Estas herramientas permiten analizar
los datos de seguridad de los medicamentos cotejandolos con una serie de complejos criterios para
sefialar posibles tendencias de investigacion en el contexto de la garantia de la seguridad del
producto.

= La primera versién de produccién del sistema de gestion de informacion sobre productos (PIM)
para las autoridades legislativas y la primera versién de produccion de la herramienta LAT del
PIM para solicitantes quedaron preparadas y se podran presentar formalmente a principios de
2006. EI PIM permite a todas las partes que intervienen en el proceso de evaluacion del
procedimiento centralizado gestionar e intercambiar informacion sobre productos (resumen de las
caracteristicas del producto, prospecto y etiquetado).

= Lafinalizacion de la fase 2a de EudraCT, la base de datos europea de registro de ensayos clinicos,
se retraso por imprevistos en los Ultimos pasos de la actualizacion a la versién 3.0.0.

= Se empez6 a trabajar en el desarrollo del sistema EudraGMP, que es la base de datos comunitaria
de autorizaciones de fabricacion y certificados de buenas précticas de fabricacion. En diciembre se
presentd al grupo de aplicacion responsable un prototipo inicial.

14 GESTION DE LA AGENCIA
Consejo de Administracién de la EMEA
En las cuatro reuniones que celebrd en 2005, el Consejo de Administracion de la EMEA:

= Dio la bienvenida a dos organizaciones representantes de pacientes, una representante de medicos
y una representante de veterinarios como miembros del Consejo de Administracion

= Dio la bienvenida a los observadores llegados de Bulgaria y Rumania

= Volvié a nombrar a Thomas Ldnngren Director Ejecutivo de la EMEA

= Adopt6 normas consolidadas sobre la resolucién de conflictos de intereses de los expertos y
miembros del comité
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= Introdujo unas normas revisadas para la aplicacion de tasas que preven, en particular, diferentes
grados en los niveles de tasas pagaderas para ciertos tipos de solicitudes nuevos

= Aprobd un presupuesto total de 111 935 000 € para 2005 (lo que supone un aumento del 12 %
respecto al del afio anterior), junto con un estado de previsién en el que se preve alcanzar 379
puestos de agentes temporales.

Presupuesto de la EMEA: ingresos
@ Ampliacién
250 000 €
O Otros
0O Estrategia de 3200000 €
telematica de la
UE

7500000 €

O Fondode

medicamentos
huérfanos

5000 000 €

@ Contribucion
basica de la UE 'y
el EEE
18430000 €

O Tasas
77 455000 €

Presupuesto de la EMEA: gastos

Pagos a autoridades
nacionales por
servicios de
ponencia
35492000 €

Gastos totales de
personal
41 356 000 €

Gastos de
funcionamiento
7 882 000 €

Gastos de
inmuebles y
equipamiento
(incluida telemética)
27 105000 €

Sistema de gestion integrada de la calidad

Los sistemas de gestidn y control interno forman parte de la administracion institucional de la EMEA
y se han consolidado en el sistema de gestion integrada de la EMEA. En 2005, este sistema incluyo el
andlisis anual de la gestidn, cuyo objetivo es garantizar que las herramientas de gestion son eficaces y
adecuadas para satisfacer las necesidades de la Agencia, asi como una autoevaluacion realizada en el
contexto del sistema comunitario de evaluacion comparativa para mejorar el sistema de gestion de la
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EMEA. La Agencia realiza mejoras continuas en sus procesos e interfaces con socios de la red
europea y se encarga de la logistica de la evaluacion comparativa de las agencias de medicamentos de
28 paises de la UE/EEE.

Gestiodn del personal

A raiz de la entrada en vigor de los nuevos «Reglamentos y reglamentaciones aplicables a los
funcionarios y otros agentes de las Comunidades Europeas», la EMEA prepar6 una serie de
disposiciones de aplicacion que se someteran a la aprobacion del Consejo de Administracion.

Ante la intensificacion de la labor cientifica de la Agencia a raiz de la revision de la legislacion
farmacéutica comunitaria y del establecimiento de la Hoja de Ruta, la EMEA empez6 a aplicar
perfiles de formacion a todo su personal. Los perfiles de formacién pretenden establecer un sistema
continuo de desarrollo de las competencias y ayudar a reconocer las necesidades claras de formacion.
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