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Introduccidén del Director Ejecutivo

Thomas L 6nngren

El afio 2005 serd un afio decisivo parala Agencia Europea de Medi camentos porque se cumplira d
décimo aniversario dela creacion de la Agencia y se producirala plena entrada en vigor de una nueva
legislacion que condicionara su futuro desarroll o.

Este aniversari o es una buena ocasién para reflexionar sobre lo logrado hasta ahora, evaluar las
necesidades dd presente y estudiar |a manera de seguir contribuyendo a proteger y promover lasalud
publicay animd en Europa.

En 2004 seintrodujo la primera parte de la nueva legislacién farmacéuti ca de la Unidn Europea,
provocando € mayor cambio en la estructura y las funciones de la Agencia desde su creacion en 1995.
Andogamente, la entrada en vigor de las restantes disposiciones & 20 de noviembre de 2005
constituira d foco de nuestra atencién este afio.

La colaboracion con las autori dades competentes de | os paises candidatos antes de la histérica
ampliacion de la Unién Europea en 2004 ha facilitado en gran medida su facil integracion enlared de
medi camentos europea. Este primer afio completo de funcionamiento de una Unién de 25 Estados
miembros aumentara, no obstante, los niveles de actividad delared, y exigira una estrecha
colaboracion entre sus soci0s.

Otras cuestiones importantes que afectan alas actividades de la Agencia reclaman también atencion:
laaparicion de tecnol ogias y terapias médicas nuevas e innovadoras, la creciente globaizacion dela
industria farmacéutica y su marco de reglamentacion, la competitividad de las industrias

bi otecnol 6gi ca, farmacéuti ca y sanitaria en Europay | as crecientes expectativas dela sociedad civil en
cuanto ainformacion, comunicacion y transparencia

La EMEA haredlizado un esfuerzo notabl e en 2004 para d aborar una «Hoja de ruta», previa consulta
con las partes interesadas, en la que se expone lavision de la Agencia paralos proximaos afios y | as
medi das necesarias para responder alos cambios en su entorno.

El presente programa de trabajo para 2005 incorpora muchas de las acd ones descritas en d plan de
aplicacién de laHojaderuta. En futuros programas de trabajo seincluiran otras acciones necesarias
para alcanzar los objetivos alargo plazo dela Agencia, de caraala plenaaplicacion delaHojaderuta
en d afno 2010.

Para garantizar en todo momento la eficaciadd sistema europeo de medi camentos, es fundamental
gue exista una estrecha colaboracion entre la EMEA 'y | as autoridades nacional es competentes de los
Estados mi embros. Esa colaboracion se hatraducido ya en logros notabl es durante | os Gltimos 10
anos, y € compromiso sostenido de todas | as partes consolidara nuestra posi ciéon como uno de los
principal es sistemas reguladores del mundo.
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Los objetivos y prioridades principal es para 2005 se pueden resumir de la forma sigui ente:

1. Aplicacién de la nueva legislacion farmacéuticay plan alargo plazo de la EMEA

Algunos aspectos de la nueva legislacion farmacéutica han entrado en vigor en 2004, s bien los
primeros efectos de los cambios fundamental es en el sistema regulador europeo se dgjaran sentir en
2005.

v" En 2005, la Agencia se centrara en | os preparativos parala plena entrada en vigor de lanueva
legislacion durante la Ultima parte del afio.

v Sededicara especial atencion ala aplicacion de las disposiciones que refuerzan la seguridad
de los medicamentos, acel erando la disponibilidad de |os medicamentos paral os paci entes de
laUnién Europea y creando un entorno favorable para promover lainvestigacion. Entre estas
iniciativas destacan laaplicacion del concepto de planes de gestion de riesgos, laampliacion
de lalista de medi camentos autorizados por € procedi miento centralizado, € establecimiento
de los procedimientos de eval uacion acel erada, autorizacion condicionaday uso compasivo y
de los procedi mientos de autorizaci én de productos bi oequivalentes y genéricos, y € apoyo a
las pequefias y medi anas empresas.

v Se concederagran importanciaalasiniciativas dirigidas aincrementar lacomunicacion y la
informacion dirigida alos pacientes, los profesionales sanitarios y € plblico en general.

2. Optimizacion del negocio y las actividades principales de la Agencia

La seguridad de |os medicamentos y la mejora de las actividades bési cas de la Agencia seguiran siendo
prioritarias en 2005.

v" Con objeto de promover un uso seguro de las medicamentas, la Agenciareforzara sus
actividades en & campo de lafarmacovigilancia, concretamente |a base de datos
EudraVigilance y laimplantacion de la estrategia de gestion de riesgos de laEMEA para
medicamentos de uso humano. La Agencia mejorara la aplicacion de | as procedi mientos de
remisién para emitir dictdmenes més rapi dos sobre cuestiones rel acionadas con la seguridad
de los medicamentos,

v LaAgencia seguird estando comprometida con la gestidn eficaz y eficiente de sus crecientes
tareas y responsabilidades, garantizando que | os pacientes y usuarios de | os medicamentos
dispongan de acceso a medicamentos seguros Y eficaces dentro de los plazos fijados en la
legidlacion.

v' LaAgenciatrabajard para aumentar la transparencia de sus operaciones y actividades

v" LaEMEA aumentaratodavia més su capacidad para proporcionar asesoramiento cientifico,
asi como parameorar la calidad del mismo.

v" LaEMEA tratard de aumentar ladisponibilidad de medicamentos veterinarios destinados a
USOS MeNores y eSpeci es Menores.

3. Aplicacién de la estrategia telematica de la Unién Europea en el sector farmacéutico

LaEMEA recibi6 € encargo de poner en practicala estrategiay los proyectos tel eméticos de la Union
Europea acordados por la Comision Europea, los Estados miembros y la Agencia, con lafindidad de
aumentar la eficienciade lared, proporcionar mejor informacién a los usuarios de | os medicamentos y
contribuir a uso seguro y eficaz de éstos. La Agencia piensa sequir addante con lagecuciony la
ampliacion de estos proyectos en respuesta a las exigencias legid ativas en 2005. Como parte de este
plan:

v" LaAgenciareaizard unalabor adiciona para ampliar notablemente e alcance origina dela
base de datos EuroPharm que contiene informacion sobre todos |os medicamentos autorizados
en laUnion Europea. Ello permitirda publico en general acceder alainformacion contenida
en la base de datos en todas las lenguas y la informacion contenida en dicha base de datos sera
mucho mayor.

v LaAgencia seguiradesarrollando |abase de datos EudraVigilance y afiadird un componente
nuevo sobre presuntas reacci ones adversas graves inesperadas.

v' LaEMEA eaboraray disefiara una base de datos de autorizaciones de fabricacion y
certificados de buenas précticas de fabricacion, tal como exige lanueva Directiva sobre
medicamentos humanos.
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1 La EMEA en el sistema europeo

1.1 Consejo de Administracion

Este sera € primer afio completo de actividad para d Consejo de Administracién con su nueva
composicién, decretada por lalegislacion farmacéutica revisada. La composicion del Consgjo de
Administraci 6n quedara total mente termi nada en 2005 con & nombrami ento de cuatro miembros dela
sociedad cvil en representacion de las organizaci ones de pacientes, médicos y veterinarios.

Objetivo para 2005:

»  Observar y facilitar la aplicacién de la nuevalegislacion que afecta a la Agencia, aumentar la
transparencia de las actividades y presentar a su debido tiempo informes y dictamenes alas
instituciones de la Unién Europea.

Ademas de sus responsabilidades en materia de presupuestos, planificacion y daboracién deinformes,

e Consg o de Administracion llevara a cabo las siguientes tareas i mportantes:

= Seguir estudiando lafinanciacion a largo plazo dela Agenciay lared europea de medi camentos.

= Aprobar reglas parala aplicacion del nuevo Reglamento de tasas abonadas ala EMEA.

» Considerar y adoptar disposiciones dirigidas alograr una mayor transparencia del Consgo de
Administracion

= Apoyar las estrategias sobre transparencia 'y comunicacion dela EMEA, asi como las politicas
asociades.

= Controlar d uso de recursos por parte de la Agencia, asi como la puesta en practicadelas
iniciativas de la Unién Europea rd acionadas con latelemética y otras tecnologias dela
informacion.

= Aprobar reglas paralaaplicacion dd Reglamento sobre personal.
* Redizar d andisisy laevaluacion dd informe anud de actividades 2004 del Director Ejecutivo.

El Consgo de Administracion se reunira cuatro veces en 2005:

Reuniones del Consgjo de Administracion en 2005

10 demarzo 29 de septiembre

26 de mayo 15 de diciembre

1.2 Aplicaciéon de la nueva legislacion farmacéutica

La aplicacion de la nueva | egislacion farmacéutica es uno de | os objetivos y prioridades principales de
la Agencia para 2005. Lanueva legislacion introduce cambios en la estructura administrativa de la
Agencia, ampliad alcance de sus actividades, refuerza sus actividades en € campo dd asesoramiento
cientifico proporcionado alas empresas y permite ala Agencia dar apoyo administrativo y cientifico a
las pequefias y medi anas empresas.

Lalista de medicamentos paralos que es obligatorio & procedi miento centralizado se amplia para
incluir nuevas categorias terapéuticas. Ademsas, € procedi miento centralizado queda abierto a
cualquier producto gque constituya una innovacion significativa o por € que exista interés comunitario.
Lanueva listaind uye medicamentos para automedi cacién, productos genéricos de medi camentos
autorizados por e procedi miento centralizado y medi camentaos bioequival entes.
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Laintroduccion de nuevos procedi mientos para reforzar |a seguridad de los medicamentos y facilitar
€ acceso a nuevos medicamentos afectara de manera importante alas actividades dela Agencia en
2005. Entre otros destacan la aplicacién del concepto de planes de gestion de riesgos, asi como los
procedi mientos de eval uacion acel erada, autorizacion condicional y uso compasivo. Ademas, se han
acortado algunos de | os plazos en d actual proceso de autorizacion.

Se haampliado € mandato de la Agencia en cuanto atransparencia y suministro deinformacién. La
Agencia publicaray comunicarda mas i nformaci én sobre sus procesos Y actividades, y proporcionara
mas informacion sobre |os medi camentos que autorizay supervisa. No solo se facilitara € acceso a esa
informacién para | os pacientes, los profesiona es sanitarios y € publico en general, sino que se
redactara de manera que resulte legible para € publico.

Lalegislacion prevé un papel més activo dela Agencia en los distintos foros internaciona es dedicados
alaarmonizacién reglamentaria. La Agencia colaborara de manera mas activa con la OMS y emitira
di ctamenes sobre medi camentas destinados excl usivamente a mercados fuera de la Union Europea

Una amplia consulta realizada en 2004 con todas | as partes interesadas acerca de la utilizacion de las
nuevas herramientas ha proporcionado més detall es sobre las actividades concretas que deben
emprenderse. Y a ha entrado en vigor y se ha aplicado una parte de la nuevalegislacion. Pero muchas
de las actividades relacionadas con la aplicaci6n de la nuevalegislacion seredlizaran y findizaran en
2005, cuando entren en vigor las restantes disposiciones legid ativas. La Agencia acometera

gradua mente d paquete completo de nuevas actividades y tareas en € transcurso de 2005 y 2006.

Asimismo, se esta preparando la nueva | egislacion sobre medi camentos peditricos eingenieria de
tgidos y la Agencia esta contribuyendo a su desarrollo, siguiéndolo de cerca en anticipacion asu
futura aprobacion.

La Agencia se proponerevisar su organigrama para poder asumir sus creci entes responsabilidades en
e ambito de lainformacion médicay € ofrrecimiento de apoyo e incentivos alas pequefias y medianas
empresas. Con esefin, laEMEA creara dos nuevos servicios en 2005: un Sector deinformacion
meédica y una estructura especi almente dedicada a prestar ayuda a las peguefias y medianas empresas.

1.3 Hojaderutadela EMEA hasta 2010

Ademas delos retos de natural eza legislativa, la Agencia ha de afrontar igual mente los rapidos
cambios que estan teniendo lugar en  campo delacienciay latecnol ogia, asi como los cambios
recientes en d entorno politico. Para aprovechar al maximo las oportunidades que se presenten, la
Agencia piensa poner en practica, ademas de la aplicaci6n de la nuevalegislacion, una serie de
acciones que tienen su origen en la Hoja de Ruta de la EMEA hasta 2010. Esas acciones se encuadran
en ambitos distintos, entre élos los siguientes:

» Revision de marco actual de procedimientos parala evaluacion de medicamentos, € garantiade
caidad y € mayor nivel de apoyo cientifico prestado por la Agencia.

»  Fortalecimiento ddl papd dela Agenciaen € ambito dela supervision y la seguridad delos
medi camentos.

»  Renovacién de esfuerzos para garantizar la disponibilidad de los mejores conodi mientos
cientificos en la eval uac 6n de medi camentos, tomando | as medidas necesarias parareforzar los
campos donde no existan conoci mientos sufi d entes, sobretodo en lo que respectaalas
tecnologias futuras, fortaleciendo asi lared europea de medi camentos y megiorando lacalidad y la
eficiencia general de su func onamiento.

* |ncentivos paralainvestigacion y lainnovacion en  campo de | os medicamentos, las terapias
nuevas y las tecnologias en apoyo de la Estrategia de Lisboa para la renovacion econémica, social
y medioambiental, las conclusiones del Consejo de Competitividad de 22 de septiembre de 2003,
las resoluciones dd Consgo de Sanidad de 1 y 2 de diciembre de 2003 y las recomendaci ones del
G10.
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»  Seguimiento delasiniciativas dirigidas amejorar latransparenciay proporcionar informacion
claray legible alos pacientes, los profesionales sanitarios y d publico en generd.

»  Fortalecimiento delacolaboracién internaciona delaAgencia

Lasiniciativas expuestas en la Hoja de Ruta dela Agencia, junto con la aplicacién dela nueva
legislacion farmacéutica, contribuiran también a reforzar un sistema regulador europeo eficaz y solido.

1.4 Red europea de medicamentos

Tendendias:

» Lared europea de medicamentos se enfrenta tanto a oportunidades como a retos importantes,
derivados del desarrollo palitico, institucional, legislativo y, sobre todo, cientifico, siendo
resultado de este Ultimo la aparicion de nuevas tecnol ogias para d tratamiento delas
enfermedades.

» Lossodos delared europea de medicamentos se han fijado laimportante meta de mejorar la
caidad general dd sistema regulador dela Unién Europea. Ello implica disponer de los meores
conoci mi entos cientificos y de un buen sistema de garantia de calidad.

»=  En 2005, las autoridades naci onal es competentes de | os Estados miembros recibiran en torno a
30 % del presupuesto total dela Agencia en concepto de servicios de evaluacion cientificae
inspeccion prestados ala EMEA. Se esperaquelacifratotal acance 33.498.000 euros en 2005.

Objetivo:

» Megoradelacalidad genera dd sistemaregulador dela Union Europeagracias ala
disponibilidad de los mejores conocd mi entos cientificos y de un buen sistema de garantia de
cdidad, en estrecha colaboracién con las autoridades naciona es competentes.

Principalesiniciativas para d canzar ese objetivo:

= Elaboracion de un plan conjunto para gestionar las consecuencias de la nueva legislacion
farmacéuti ca a efectos de recursos, la aparicién de nuevas tecnologias y € aumento del nimero de
proveedores de recursos di entificos.

» Revision deladeclaracion de principios de 1997 que sientalos principios basicos dela
colaboracion entre las autoridades nacional es competentes y la EMEA (incluido € contrato tipo
parala prestacion de servicios cientificos y de inspecc én).

»  Creaci6n eimplantacion de un sistema de estudios de comparacion en la Unién Europea, creacion
de sistemas de garantia de calidad paralos comités cientificos y mejora ddl sistema de revisiones
internas.

»  Puestaen practica dela estrategia de gestion de riesgos de la Unidn Europea.

»  Formuladion de las estrategias de transparencia y comunicaci 6n de la Unién Europea, junto con
los responsables de las Agencias de M edicamentos.

1.5 Transparenciay comunicacion en la red europea

Lanueva legislacion farmacéuti ca ha otorgado ala EMEA y alared europea en su conjunto un
mandato mas amplio para aumentar la transparencia de sus actividades.

Como resultado delas iniciativas en € campo delatransparenciay la comunicacion, los pacientes, los
profesiond es sanitarios, d mundo académico, |as asociaciones profesi onal s, laindustria farmacéutica
y demas partes interesadas dispondran de un acceso mas rapido y sencillo a unaamplia gamade
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informacién relativa alas actividades dela Agenciay lared. En 2005 se daboraran las
correspondientes estrategias y politicas.

Objetivo:
= Aumento dd nive detransparenciadelas actividades dela Agenciay lared europea.
Principalesiniciativas para d canzar ese objetivo:

= Creadi6n de un grupo de trabajo con los responsables de las Agendias de M edicamentos para
tratar cuestiones relativas ala politica de transparenciay comunicacion delared.

»  Preparacién de estrategias sobre transparencia 'y comunicacion y politicas re acionadas que
indiquen qué, como y cuando se publicarainformacion.

= Aplicacion continuada de las medidas sobre politica de transparencia de la EMEA aprobadas por
e Consg o de Administracion dela EMEA en octubre de 2003 en relacion con los informes
publicos europeos de eval uacién, lainformacién sobre los procedi mientos de remision, las
actividades rativas alas inspecciones, 10s resimenes de | as reuniones, 10s resimenes delos
dictamenes y | os documentos de preguntas y respuestas.

= Avanceen lardacion con las industrias de medi camentos innovadores, medi camentos de venta
sin receta y medi camentos genéricos.

» Megoradd sitioweb dela EMEA, sobretodo parafadlitar € acceso del publico en general a
informacién. Eso significa hacer posiblela navegacion en diferentes lenguas y megorar la
presentacion, lafacilidad de uso para € usuario y las herrami entas de blsqueda.

1.6 Instituciones de la Unién Europea, agencias y socios
internacionales

Tendendias:

»  Seguira estrechandose la col aboraci 6n con otras i nstituci ones y organismos cientificos y
reguladores orientados a la sanidad publica a escala de la Unién Europea, como consecuencia de
las mayores responsabilidades encomendadas ala Agencia por la nueval egislacion farmacéutica
europea.

=  Ampliadén previstade la Union Europea en 2007.

= Creciente globalizad 6n tecnolégica, industrial y reguladora y necesi dad de actividades de
armonizacion global.

»  Seesperaqueaumente € interés en todo @ mundo por € trabajo dela EMEA vy d sistema
europeo, sobretodo tras la ampliacién del sistema para dar cabida a 28 paises dela Union
Europeay dd EEE-AELC.

= Creciente cooperacion bilatera con la Food and Drug Administration de los Estados Unidos araiz
de lafirma de los acuerdos de confidencialidad en septiembre de 2003 y € acuerdo andlogo
propuesto con d Departamento de Agricultura estadouni dense para determinadas clases de
medi camentos de uso veterinario.

Principal es iniciativas en este campo:

»=  Apoyo continuado alos observadores de | os paises candidatos.

» Rdaciones eintercambio deinformaci6n con la Comisién de Medio Ambiente, Salud Publicay
Seguridad Alimentaria del Parlamento Europeo Estéa prevista en 2005 una visita de esta comision
alaEMEA.
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»  Colaboracién continuada con la Direccion General de Empresas parala preparacion de legislacion
relativa a medi camentos pediatricos y alaingenieria de tgidos, asi como paraladivulgacion de
informacién al pablico en general.

= Colaboracion continuada con la Direccion General de Sanidad y Proteccion de los Consumidores
en relacion con | as amenazas biolégicas y las enfermedades infecciosas, einicio dela
colaboracion con € nuevo Centro Europeo de Prevencion y Control de Enfermedades.

»  Contribucion alas actividades iniciadas por la Direccién Genera de Investigacion en reacion con
las terapias nuevas y 1os medi camentos para enfermedades poco comunes y para los paises en
desarrollo.

= Establecimiento de unas rd aciones de trabaj o eficaces con la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria.

= Contribucion alas actividades del Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias a
través de una parti cipacion mas activa en las acciones conjuntas de la Unién Europea.

* |Implantacién delafuncién de informaci6n precoz y cooperaci6n con la Direcci6n Europea de
Calidad de | os M edi camentas en relacién con € programa de muestreos y ensayos para productos
autorizados por € procedi miento centralizado.

» LaAgenciaseguiratrabgando con sus socios tradicionales en las conferencias trilateral es de
armonizacion dela Unién Europea, Japon y Estados Unidos paralaregulacion delos requisitos
técni cos de los medi camentos de uso humano y veterinario (ICH y VICH).

» LaAgenciaseguiratrabaando también con la Organizacén Mundial delaSaudy la
Organizacion Mundial dela Salud Animal (OIE) y otros foros internacionaes. Seaplicarala
directriz sobre la emisién de dictamenes cientificos en d contexto de la cooperacion conlaOMS.

= Aplicacion de un plan de accién parala colaboracion entrela EMEA y la Food and Drug
Adminigtration de los Estados Unidos sujeto alos requisitos dd acuerdo de confidenciaidad, y
estrecho seguimiento de todas las acci ones contempladas en este plan.

1.7 Gobernacion corporativa — Sistema de gestion integrada

Los sistemas de gestion y control interno forman parte de la administracion econémica delaEMEA y
se consolidan en € sistema de gestion integrada de laEMEA.

LaAgencia se proponeimplantar € sistema de gestion integrada de la calidad acordado por € Consgo
de Administracién en 2004. Ese sistema reguiere una mejora continua de sus procesos y | as interfaces
con los socios en lared europea. La capacidad de auditoria interna de la Agencia verifica

peri 6dicamente | os principal es procesos sobre la base de las prioridades, € nive de riesgo asociado a
los procesos y | os resultados de auditorias anteriores.

El sistema de auditorias integradas se complementa con € trabajo del Comité Asesor de Auditorias de
laAgencia. Este Comité se cred con caracter provisiona en 2004 y estara total mente operativo en
2005. Este afio se convocara un concurso publico abierto para d nombramiento de los miembros dd
Comité Asesor de Auditorias.

En 2005, d Grupo de Gestién Integrada de la Calidad/Auditorias tendra también una funcion de
formacion y de coordinacion en € sistema de estudios de comparacion dela Unién Europea,
implicando alas autori dades naci onal es competentes de la red europea de medicamentos.
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2 Medicamentos de uso humano

Prioridades paralos medicamentos de uso humano en 2005:

= Establecimiento delos nuevas procedi mientos necesarios para aplicar la nuevalegislacion
farmacéuti ca (autorizacién condiciona, eva uacién acel erada, uso compasivo, dictamenes para
medi camentos no comerddizados en la Unién Europea (en colaboracién con laOMS), grupos de
asesoramiento cientifico, ampliacién de lalista de medicamentos para los que es abligatorio d
procedi miento centralizado, etc.).

= Establecimiento de procedi mientos para fomentar un uso mas sistemético y reiterado de
procedi miento de asesorami ento cientifico y la asistencia de protocol o durante d desarrollo delos
productos, en particular paralas enfermedades poco comunes y |as nuevas terapias.

= Establecimiento de procedi mientos y una estructura dedi cada especificamente a prestar apoyo a
| as pequefias y medianas empresas.

= Creacién de grupos de asesoramiento cientifico, en concreto para los campos terapéuticos
obligatorios del procedi miento centralizado.

= Preparacion dela presentad on de solicitudes para medi camentos bioequival entes, genéricos 'y
para automedi cacion.

= Puestaen marchadelafaseinicid dd plan de g ecucion delaHoja derutadela EMEA hasta
2010 en relacion con los medicamentos de uso humano.

= Desarrallo delaestrategia de gestion de riesgos de la EMEA, concretamente en lo referente al
concepto de planes de gestién de riesgos, y continuacion del proyecto EudraVigilance, incluidala
notificacién de | as reacciones adversas a medi camentos en ensayos clinicos.

= Creacidn de herramientas para proporcionar informacién alos pacientes y profesionales
sanitarios, y estrechamiento delareacion con los socios dela Agencia.

= Garantiadd buen funcionamiento de las actividades principal es de la Agend a mediante una
gestion eficaz delacreciente cargadetrabajo y é cumplimiento de unos plazos mas cortos para
| as actividades previas y posteriores ala autorizacion.

= Reforzamiento del concepto de gestion ddl ciclo de vida y coherencia cientifica

= Contribucion alas estrategias de salud piblica de la Unién Europea rel ativas alas pandemias de
gripe, los productos obtenidos mediante ingenieria de tgidos y 10s medi camentas pedi atri cos.
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2.1 Medicamentos huérfanos

Los medi camentos huérfanos se desarrollan para d diagnostico, la prevencion o € tratamiento de
enfermedades que ponen en pdigro lavida o producen debilitamiento cronico y afectan a no més de
cinco por 10.000 personas en la Comunidad Europea o, cuando por razones econémi cas esos

medi camentos no se desarrollarian sin incentivos.

La contribucion especial dela Comunidad («contribucion para medi camentos huérfanos») debe servir
para apoyar las solicitudes nuevas y la asistencia de protocol o, ademés de | as actividades posteriores a
laautorizacion ante d creci ente nimero de medi camentos huérfanos con autorizaci ones de
comercializacién comunitarias. La contribucion para medi camentos huérfanos aprobada por las
autoridades presupuestarias de la Unién Europea para 2005 asc ende a 3.700.000 euros.

Para tener en cuenta las expectativas de los promotores y las organizaciones de pacientes, asi como la
cuantia del fondo para medi camentos huérfanos, se propone, siguiendo las recomendaciones del
COMP, que d nive dereduccién de tasas proporcione un incentivo maximo durante la fase de
desarrollo y registro y cubra:

= d 100 % delas tasas parala asistencia de protocol o;

= d 50 % delas tasas paralas solicitudes inicial es de autori zaciones de comerciaizacion y las
inspecci ones relaci onadas;

» & 50 % delas tasas paralas solicitudes posteriores ala autorizacion y las tasas anud es.

Solicitudes de designaciéon de medicamentos
huérfanos (Entrada)
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Dictamenes sobre la designacién de
medicamentos huérfanos (Salida)
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Tendendias:

Se espera que @ nimero de salicitudes de designacion de medi camentos huérfanos se mantenga
estable en relacion con 2004, con 85 solicitudes en 2005.

Con 246 medi camentos desi gnados huérfanos a final es de 2004, se espera que la carga de trabgjo
posterior aladesignacion aumente un 35 % en 2005.

Setramitaran y realizara d seguimiento de unos 175 informes anual es que se presentaran en 2005
para medi camentos designados huérfanas.

Al aumentar & nimero de medi camentos huérfanos que al canzan la fase de autorizacién de
comercializacién, aumentaran las actividades de seguimiento y evaluacion delos criterios de
designacion en d momento de la autorizacion de comerdiaizacion.

Se espera que las solicitudes de designacion de medi camentos huérfanaos i ncluyan terapias nuevas
més complgjas.

Objetivos:

Correctaredizacion de las designad ones de medi camentos huérfanos y | as actividades
relacionadas dentro de | os plazos establ ecidos.

El indicador ddl rendimiento para este objetivo es d porcentg e de solicitudes eval uadas en un
plazo de 90 dias. El objetivo es evaluar € 100 % de las soliditudes dentro de ese plazo.

Meora delatransparencia y suministro de informac én relacionada con la designacion de
medi camentos huérfanos alos pacientes y otras partes interesadas.

Principales iniciativas para a canzar |os objetivos:

Megora continua del procedi miento de desi gnacion.

Estableci miento de procedimientos para eva uar y volver aevaluar 1os productos cinco afios
después de su designaci 6n como medi camentos huérfanos o su retirada del registro dela
Comunidad

Apoyo ala Comision con la preparacion de un informe quinquenal sobre la experiencia adquirida
con la aplicacion dd Reglamento sobre medi camentos huérfanos.

Puesta en préactica de las iniciati vas relacionadas con la transparencia en € procedi miento de
desi gnaci 6n de medi camentos huérfanos en colaboracidn con organizaciones de paci entes.

Publicacion mas rapida del resumen del dictamen tras la Decision de la Comision, megorando para
élo & proceso de consulta con las organi zaci ones de paci entes.
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2.2 Asesoramiento cientifico y asistencia de protocolo

Este ambito serefiere ala prestacion de asesoramiento cientifico y asistencia de protocolo alos
promotores durante las fases de investigaci6n y desarrollo de los medicamentos. El asesoramiento
cientifico constituye un érea prioritaria parala EMEA y se ofrece para cualquier aspecto dela
investigacion y € desarrollo que guarden relacion con la calidad, la seguridad o la eficacia delos
medi camentos. Ademés, la Agencia ofrece asesoramiento alos promotores de los medi camentos
designados huérfanaos a través de la asistencia de protocol o, que puede ind uir tambi én asesoramiento
sobre |os beneficios més significativas de su producto.

Solicitudes de asesoramiento cientifico y
asistencia de protocolo (Entrada)
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O Solicitudes de asesoramiento cientifico y seguimiento

Asesoramiento cientifico y asistencia de
protocolo concluidos (Salida)
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B Asistencia de protocolo y seguimiento concluidos
O Asesoramiento cientifico y segumiento concluidos

Tendendias:

=  Aumento gradua de nimero de salicitudes de asesoramiento cientifico y de solicitudes de
segui miento a medida que | as promotores vayan siendo consci entes de sus ventgjas.

=  Aumento dd nimero de solicitudes de asistencia de protocol o como consecuenciaddl creciente
ndmero de medi camentos designados huérfanos y en linea con la recomendacion del COMP de
solicitar asistencia de protocolo en & momento de la designacion.
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=  Aumento general dela carga de trabg o respecto a 2004.

Consecuencias de la nueval egid acion farmacéuti ca:

Lanuevalegisacion establece € fundamento juridico y asigna mayores responsabilidades ala
Agenciaen € ambito del asesoramiento cientifico. El Director Ejecutivo es responsable de crear
las estructuras y los procedi mientos administrativos previa consulta con los comités cientificos,
para que pueda mejorar € asesoramiento que reciben las empresas, sobre todo en rdacién alas
terapias nuevas, acerca delarealizacion de los diferentes ensayos y pruebas necesarios para
demostrar la calidad, la seguridad y la €eficacia de | os medicamentos. Paradlo, € CHMP ha
creado ya un grupo de trabajo de asesoramiento cientifico (SAWP) cuyo Unico cometido consiste
en proporcionar asesoramiento cientifico alas empresas.

Objetivos:

= Aplicacion delos nuevos requisitos legidativos en € ambito del asesoramiento cientifico.

= Ofrecimiento de asesoramiento cientifico y asistencia de protocol o de calidad alos solicitantes
dentro de | os plazos establecidos.
El indicador del rendimiento para esta actividad es € periodo medio transcurrido entre d inicio
dd procedimiento y la aprobacién de la carta de asesoramiento. El objetivo es conseguir un
rendimiento igual o mejor que € afio anterior.

» Megoradd procedi miento de asesoramiento dentifico y fomento de su utilizacion durante todo €
ciclo de vida de los medicamentos, incluida la fase posterior ala autori zacion. El objetivo es
animar atodos los solicitantes en d campo de las nuevas tecnologias y terapias arecibir
asesorami ento cientifico.

»  Redlizacion de los preparativos necesarios para prestar apoyo especializado alas pequefias y
medianas empresas.

Principales iniciativas para a canzar |os objetivos:

= Establecimiento de procedimientos de asesoramiento cientifico en linea con la nuevalegislacion,
inclui dos procedi mientos de apoyo especia alas pequefias y medianas empresas y alas terapias
nuevas.

»  Mayor participacion de expertos externos en cuestiones relaci onadas con enfermedades comunes
Y pOCO comunes.

=  Aumento delaredacion con los grupos de trabajo ded CHMP y los grupos de asesorami ento
cientifico.

»  Puestaen marchade un programa piloto de asesorami ento cientifico en paralelo con la Food and
Drug Administration delos Estados Unidos y eva uacion de su eficacia

» Vigilanciay andlisis delarepercusién del procedimiento de asesoramiento cientifico en d
resultado de las solicitudes de autorizacion como parte de la memoria dentificay las bases de
datos sobre asesoramiento cientifico.

Grupo de trabajo de asesoramiento cientifico

Tras la creacion de un grupo de trabajo de asesoramiento cientifico permanente, en 2005 se
introduciran cambios en su estructura y en sus procedi mientos administrativos. Se ce ebraran once
reuniones que tendran una duracién minima de dos dias enteros. De esta forma quedara mas tiempo
para € didogo con las empresas que solicitan asesoramiento y para una mejor preparacion de las
conclusiones dd asesoramiento cientifico antes de las reuniones de CHMP, pudiendo ofrecer un
asesoramiento y una asi stencia mas rapidos a los promotores.
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2.3 Evaluacion inicial

Laevaluacioninicial abarcalas actividades delaEMEA desde € did ogo con los futuros solicitantes
previo ala presentacion dela solicitud, hastala evauacién ded CHMP y la concesion dela
autorizacién de comercializacion por la Comisién Europea. Estas actividades culminan con la
publicacién por laEMEA dd informe publico europeo de evaluaci 6n (EPAR) unavez tomada la
decisiéon dela Comision.

Solicitudes de evaluacién inicial (Entrada)

2005 a2 '
2004 4:11
2003 32 :
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O Solicitudes recibidas (medicamentos no huérfanos)
B Solicitudes recibidas (medicamentos huérfanos)

Tendendias:

Para 2005, se espera que & nimero de solicitudes inicial es de autorizac én de comercializacion se
mantenga estable. Algunas delas razones para dlo son:

*  End cuarto trimestre de 2005 se ampliara d ambito de aplicacion del procedimiento centralizado
y eso se traducira en un aumento minimo del nimero de solicitudes.

= Seprevé un mayor nimero de medi camentos bioequivalentes en 2005, comparado con 2004.

= Seespeaque d nimero de solicitudes de autorizacion de comercializacion para medicamentos
huérfanos no varie, manteniéndose en unas 10 solicitudes.

Se esperan solicitudes en d contexto de la cooperacion con laOMS, pudiendo pedirse ala EMEA la
emision de dictAmenes sobre medi camentos destinados excl usivamente a mercados externos ala
Comunidad.

Consecuencias de la nuevalegid acion farmacéutica:

Entrelos nuevaos requisitos se exige d establ ecimiento de procedi mientos para autorizaciones de
comercializacién condicional es, eval uacion ace erada, uso compasivo y dictamenes sobre

medi camentos desti nados excl usivamente a mercados externos ala Unién Europea (en
colaboracion conla OMS). El plazo de comunicacion dd dictamen ala Comision Europea se ha
reduci do de forma considerable, |o cua exige unarevisién en profundidad de | os procesos
posteriores a dictamen del comité cientifico.

Ademas, la nueva legislacién se propone ayudar alas peguefias y medi anas empresas a acceder al
procedi miento centralizado. Paradlo, la Agencia se preparara para aplicar las disposiciones
reativas alareduccion detasas, d aplazamiento del pago de las mismas, € apoyo alatraduccion
deinformacién médica y la asistencia administrativa a esas empresas.
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Objetivos:

Aplicaci6n delos nuevos requisitos legislativos en d ambito dela evaluacion inicial.

Incremento de la coherencia cientifica y reglamentaria de los dictamenes, cumplimiento delos
plazos establ ecidos y mejora del funcionamiento del procedi miento de evaluacién inicial.

El indicador del rendimiento para este objetivo es d porcentg e de productos eval uados dentro del
plazo establedi do de 210 dias. El objetivo es d 100 % de las solicitudes.

Preparativas para proporcionar incentivos alas pequefias y medianas empresas.
Consideracion de las necesi dades especificas de las nuevas tecnol ogias.

Suministro deinformacion puntual y legible sobrelos productos a los pacientes y profesionales
sanitarios.

Los indicadores dd rendimiento para este objetivo son:

0 porcentg e derestimenes de dictdmenes publicados antes del comuni cado de prensa
posterior alareunion ded CHMP. El objetivo es publicar € 90% de | os resimenes
antes dd comunicado de prensa;

0 porcentg e deinformes publicos europeos de eva uacién publicados en los 14 dias
siguientes aladecision de la Comision. El objetivo es publicar d 80 % delos EPAR
dentro del plazo establecido.

Principales iniciativas para a canzar |os objetivos:

Realizac 6n de los preparativos necesarios paraincluir nuevos campos terapéuticos obligatorios
dentro del ambito de aplicacion del procedi miento centralizado.

Introducd 6n de los sigui entes procedi mientos nuevos, previstos en lanueva legidacion:
autorizacion condiciona de comercializacion, eval uacion acd erada y uso compasivo

Realizac 6n de los preparativos necesarios para la presentacion progresiva de solicitudes para
nuevas terapias y tecnol ogias, asi como salicitudes de productos de venta sin receta 'y genéri cos.

Revisién delos procedi mientos actual es, incluida lareduccion del plazo establecido parala
comuni cacién de dictamenes ala Comisién de 30 a 15 dias.

Cread 6n de grupos de asesorami ento cientifico en los nuevos campos terapéuti cos obligatori os.

Aplicadi6n de las disposiciones juridicas rel ativas a incentivos financieros paralas PYME y
creacion de un servicio especializado dentro dela Agencia.

Definicion de los criterios de e egibilidad paraampliar la exclusividad de los datos, tal como
prevé lanueva legislacion farmacéutica

Refuerzo y mantenimiento del sistema de garantia de calidad en relacion con la gestion de los
procedi mientos y las actividades dd CHMP.

Divulgacion de informadi on especifica y actualizada sobre los procedi mientos para nuevas
terapias y nuevas tecnol ogias.

Implantacién del proceso de clasificacién para productos dudosos.

Publicaci6n de resiimenes de dictamenes y EPAR, junto con lainformacion del producto, en todos
las lenguas oficiales de la Union Europeatras la decision por parte de la Comision Europeade
conceder la autorizacién de comercializacion.

Establ eci miento de procesos para preparar restimenes de los EPAR redactados de manera que
resulten | egibles parad publico en general.

Establ eci miento de un procedi miento parala publicacion de informaci 6n sobre la retirada de
salicitudes y la denegacién de autorizaci ones de comercidizacion comunitaria.
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Ficheros maestros de plasmay ficheros maestros de antigenos para vacunas

L os ficheros maestros de plasma (FMP) y los fi cheros maestros de antigenos para vacunas (FMAV)
son documentos i ndependi entes del expedi ente para una autorizaci 6n de comercializacién. La
certificacion de estos ficheros maestros mediante un sistema andogo a procedi miento centradizado
conduce ala emisién por parte dela EMEA de un certificado de cumplimiento delalegislacion
comunitaria véido en todala Comunidad Europea

L os procedi mientos parala certificacion de FMP y FMAV seimplantaron en 2004. Tras las primeras
salicitudes de FMP recibidas en 2004, en 2005 se esperarecibir siete solicitudes. Se esperan también
variaciones delos certificados de conformidad. Las primeras diez solicitudes de FMAV deberian
recibirse en 2005.

Objetivos e iniciativas principales.

= Evaluacion delos expedientes de FMP y FMAYV dentro delos plazos fijados en lalegislacion

» Vigilanciadelos procedimientos de evaluacion para FMP y FMAV, y revisién delos
procedi mientos sobre la base de la experiencia adquirida

2.4 Actividades posteriores a la autorizacion

Aqui seinduyen las actividades relaci onadas con las variaciones, ampliaciones y transferencias de
autorizaciones de comercializacion. Las variaciones se clasifican ahora como cambios de importancia
menor (tipo 1A o 1B) o mayor (detipo I1).

Solicitudes recibidas (Entrada)
2005 bﬂq . : : : 5_;,3
2004 bﬁﬁ_l : : : ?5£0
YR . . . . .
2003 _ﬁll__l X
. . . . 561
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Dictdmenes adoptados (Salida)
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Tendendias:

»  Seesperaun aumento progresivo del nimero delas variacionestipo | y I, enlineacon d
aumento natural del nimero de autorizaci ones de comercializacién concedidas. Ademéas,
aumentaran las actividades posteriores ala autorizacion relaci onadas con la certificacién inicial de
ficheros maestros de plasma y ficheras maestros de antigenos para vacunas.

»  Dichoaumento se vera afectado por la nueva dasificacion delas variadiones y € progreso enla
aplicacion de la nuevalegislacion comunitaria sobre la certificacion de ficheros maestros de

plasmay ficheros maestros de antigenos para vacunas

Objetivos:

* Incremento delacdidad y lacoherenciareglamentariay cientificadela evaluacion delas
solicitudes de ampliadi ones, variaciones y transferencias de avtorizaciones de comercializaciéon y

cumplimiento de los plazos establ ecidos.

El indicador del rendimiento para este objetivo es d porcentg e de solicitudes eval uadas en un
plazo de 30, 60 6 90 dias (dependiendo del procedimiento). El objetivo es evaluar € 100 % de las

solicitudes en esos plazos.

= Mgoradelainformac6n proporcionada en lafase posterior ala autorizaci6n de acuerdo con la

nueva | egid acién sobre variaci ones.

Principales iniciativas para a canzar |0s objetivos:

» Revision delos procedimientos actual es, incluida la reduccion de | os plazos establecidos parala

comuni cacién de dictamenes ala Comision, de 30 a 15 dias.

*» Revision, si es necesaria, delagestion de variaciones menores por parte dela Agencia, teniendo
en cuenta la experiencia adquirida durante d primer afio de aplicacién de la nuevalegislacién

comunitaria.

*  Publicacion delos resimenes de | os dictamenes para algunas actividades posteriores ala
autorizacién que repercutan signifi cativamente en € uso del medi camento, actualizacion
periadica de los informes publicos europeos de eval uacion y publicacion de los comuni cados de
prensa relativos alas principal es actividades posteriores ala autorizacion.
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2.5 Actividades de farmacovigilancia y mantenimiento

Aqui seinduyen las actividades rel aci onadas con la farmacovigilancia (informes sobre reacci ones
adversas a medi camentos (RAM) e informes periadicos actualizados de seguridad (PSUR), medidas
de seguimiento, obligaci ones especifi cas, reevaluaciones anual es y renovaci ones de las autorizaci ones
de comercializaci én). Debe recordarse que la farmacovigilancia es un &eaprioritariaparala Agencia
y gque, en consecuencia, laEMEA mantendrd e intensificara sus esfuerzos para garantizar un uso
seguro de los productos autorizados por @ procedi miento centralizado.

Informes periédicos actualizados de
seguridad, medidas de seguimiento y
obligaciones especificas (Entrada)
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Tendendias:

»  Seseguirareforzando lalabor coordinadora dela Agencia en & campo de lafarmacovigilancia,
como consecuencia de la aplicacion de la nueva legislacién comunitaria.

=  Aumento delatransmision € ectrénica deinformes de seguridad de casos individuales (ICSR) y
presuntas reacciones adversas graves e inesperadas (SUSAR) através dela base de datos
EudraVigilance para todos los medi camentos, independientemente dd proceso por € que se
hayan autorizado.

»  Seespeaaqueatravés dd modulo de actividades posteriores ala autorizacién de EudraVigilance,
en 2005 se reciban d ectrénicamente unos 1.700 |CSR procedentes de la Unién Europeg, asi como
otros 51.800 ICSR procedentes de fuera de la Union Europea. Estas estimaciones serefieren a
productos autorizados por d procedi miento centralizado.

»  Seespearedibir por transmision € ectrénica unos 15.000 informes referidos a productos
autorizados por un procedi miento distinto a centralizado de casos ocurridos dentro y fueradela
Unién Europea.

=  Seesperaredhbir por correo ordinario unos 18.800 informes sobre reacciones adversas a
medi camentos (RAM) referi dos a medi camentas autorizados por € procedimiento centralizado de
casos ocurridos dentro de la Unién Europea, asi como otros 3.390 informes de RAM de casos
ocurridos fuera de Unién Europea.

= En 2005 se esperarecibir unos 8.000 informes de SUSAR.

* End futuro, @ desarrollo y laimplantacion de EudraVigilance se centrard en unas metodol ogias
adecuadas parad andlisis de datos, incluido & a macenamiento y extracd 6n de datos que
soporten la deteccion de sefial es, ademés de coordinar los programas de formacion gque se ofrecen
alos socios dela EMEA
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Consecuencias de la nueval egid acion farmacéutica:

La nuevalegislacion contiene disposi ciones sobre la aplicacion de un sistema de gestion de
riesgos, asi como sobre la posibilidad de crear un sistema de segui miento permanente de la

rel acion riesgo-beneficio, ademas de dotar alas inspecciones de farmacovigilanciade un
fundamento juridico. Se prevé, asimismo, un sistema de medidas provisional es para afrontar
situaciones urgentes. Se hace hincapié en latransparencia, lacomunicacion y lainformacion en
cuestiones de farmacovigilancia

Objetivos:

Aplicacion dela nuevalegislacién farmacéuti ca de la Unidn Europea, concretamente en lo
relativo areforzar lalabor coordinadora dela EMEA en d ambito delafarmacovigilanciay la
divulgacién de informacién sobre cuestiones de seguridad.

Realizad 6n de actividades de gran calidad en & campo de la farmacovigilancia dentro de los
plazos establ ecidos.

Continuacion del trabajo de aplicacion de estrategia de gestion de riesgos dela EMEA, como
parte de la estrategia de la Union Europea en este amhito.

Continuacion del proyecto EudraVigilance, incluido € componente SUSAR, sobretodo en lo
concerniente a su implantacion anivel de los Estados miembros y de laindustria farmacéutica,
paralograr un sistema mas operativo. El objetivo para 2005 es que la mayoria de las autoridades
competentes de |os Estados miembros y un nimero significativo de empresas farmacéuti cas
utilicen este sistema de notificacion.

Principales iniciativas para a canzar |os objetivos:

Gestion y mejorade procedi miento, introducido en 2004, pararesolver las cuestiones relativas a
la seguridad, tanto antes como después de la autorizad 6n, para solicitudes procesadas por €
procedi miento centralizado.

Correcta aplicacion dd concepto de planes de gestion de riesgos.

Megora del procedimiento de asesoramiento cientifico para abordar mejor los aspectos
relaci onados con la seguridad posteriores a la autorizacion.

Continuacion del trabajo de implantacion y mantenimiento de la transmision e ectronicade ICSR
y apoyo al funcionamiento y € mantenimiento del proceso de transmision eectronicade ICSR en
lafase anterior y posterior alaautorizacion a través de EudraVigilance.

Organizacion de reuniones individual es con todas | as autoridades naci onal es competentes para
seguir facilitando la transmisién e ectrénica de datos sobre reacciones adversas entre dichas
autoridades y laEMEA.

Desarrollo e implantacion de metodologias y herramientas parad andlisis de datos que soporten
la deteccién de sefid es; ofrecimiento de un programa de formacion adecuado a todos |los usuarios
del sistema EudraVigilance, incluido d nuevo componente SUSAR.
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2.6 Arbitraje y remisiones comunitarias

Los procedimientos de arbitraje (conforme a articulo 29 dela Directiva 2001/83/CE o € apartado 5
dd articulo 7 dd Reglamento (CE) n° 542/95 dela Comision) seinician por discrepancia entrelos
Estados miembros en d marco del procedimiento de reconoci miento mutuo.

Las remisiones conforme d articulo 30 se inician prind pal mente para conseguir laarmonizacion enla
Comunidad de las condiciones de autorizacion para productos ya autorizados en los Estados
miembros.

L os procedimientas de remisién conforme alos articulos 31 y 36 se inician principal mente en caso de
interés comunitario y por cuestiones relativas ala seguridad.

Arbitrajes y remisiones comunitarias a la EMEA
(Entrada)
2005 12
2003 _ : : 11
0 5 10 15

Tendendi as:

= Seespeaaque d nimero de arbitrgjes y remisiones conforme alos articulos 29 y 30 aumente en
2005 comparado con 2004.

»  Seespeaque d nimero de remisiones rel acionadas con cuestiones de farmacovigilancia se
mantenga d mismo nivel que en 2004, aunque habra que vigilar larepercusién de las nuevas
disposiciones legislativas (por g emplo, € ambito de aplicacién de estos procedi mientos de
remision).

=  Aumento dela carga de trabajo como consecuend a dela ampliacion de la Uni6n Europea
(necesidad de traducir lainformaci on sobre los productos a 20 lenguas de la Unién Europea y
posibilidad de nuevos procedi mientas de remision) y decisi ones de la Comisién queimpliquen
compromisos especificos (ensayos predinicos, ensayos clinicos, PSUR, estudios posteriores ala
comercializacién, registros) y, por tanto, la necesidad de un segui miento adecuado.

Objetivos:

» Megoradelacalidad, asi como delacoherenciareglamentariay cientifica, del resultado delas
revisiones cientificas. Se pretende acortar la duracién del procedimiento paralas remisiones por
motivos de seguridad.

» Megoradeladisponibilidad de informacion re acionada con | os procedi mientos de remision
comunitarios

Principales iniciativas para a canzar |os objetivos:

»  Revision de procedimiento de remision por motivos de seguridad para acortar la duracién dd
mismo.
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=  Mayor transparencia de | os procedi mientos de arbitraje/remision y presentacion con € mismo
formato de la informaci6n disponibl e sobre procedi mientos de arbitraje/remision con
independencia del fundamento juridico de tal es procedi mientos.

2.7 Medicamentos de origen vegetal

Lanuevalegislacion haintroducido un procedi miento de registro simplificado paralos medicamentos
de origen vegetal en los Estados miembros y ha creado un Comité de M edicamentos de Origen
Vegeta. Las actividades dela Agenciaen € ambito de los medi camentos de origen vegetal
contribuirén a armonizar los procedimientos y | as disposiciones rel ativas a estos medi camentos en los
Estados miembros, y aintegrar otros medi camentos de origen vegetal en e marco reglamentario
europeo. En 2005 se hara especial hincapié en |l os preparativos para asumir € mandato completo dd
comité.

Principalesiniciativas:

»  Trabgo depreparacion para daborar lalista de sustancias vegetd es, preparados vegetales y
combinaci ones de ambos para su utilizacion en medi camentos tradicional es de origen vegetal.

*  Preparacién de proyectos de monografias comunitarias de medi camentos de origen vegetal con un
uso claramente establ ecido.

*  Preparativos relacionados con € establ ecimiento de | os procedi mientos necesarios para
proporcionar alos Estados miembros y alas instituci ones europeas |os mejores dictamenes
cientificos sobre cuesti ones relaci onadas con medi camentos de origen vegetal, asi como para
adoptar dictamenes a peticion dd Comité de M edi camentos de Uso Humano.

» Clarificacion delos requisitos rdativos al contenido dd expediente para solicitar € registro de un
medi camento. Algunas cuestiones gque tienen que aclararse son:;

o € formatoy € contenido delarevisién bibliografica de los datos sobre seguridad y
informe experto exigido como parte de la documentaci 6n de apoyo a una solicitud de
registro;

o hibliografia o evidencias expertas sobre € uso medicinal dd producto alo largo deun
periodo de por lo menas 30 afios (formato y tipo de evidencias) para apoyar una
solicitud deregistro;

0 demostracién de que | os efectos farmacol 6gicos o la eficacia resultan verosimiles
sobre la base de un uso y una experienda prol ongadas.

»  Clarificacion de lasituad on delas directrices e aboradas por € Grupo detrabajo sobre
medi camentos de origen vegetal entre 1997 y 2004

2.8 Comités cientificos

Comité de Medicamentos de Uso Humano

El ciclo anual delas auditorias de CHMP contribuira a crear una cultura de meora continua de los
procesos anivel de CHMP. Sobre la base de la experiencia adquirida en 2004, € CHMP estrechara su
relacion con los pacientes mediante € futuro desarrollo de las actividades emprendidas anive de
Grupo de trabgjo EMEA/CHMP con organizaciones de pacientes. Lasiniciativasincluiran la
finalizaci 6n de las recomendaciones rd ativas a lainformacion facilitada a l os pacientes. Esta también
previsto transformar este grupo de trabajo en un grupo de trabaj o permanente. Por otra parte, se
estrecharalareacion dd CHMP con los profesional es sanitarios y |as asociaci ones académi cas.

El CHMP sereunira 11 veces en 2005.
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Reuniones del CHMP en 2005

17-20 de enero 25-28 dejulio
14-17 defebrero No habra reunion en agosto
14-17 de marzo 12-15 de septiembre

18-21 de abil 10-13 de octubre
23-26 de mayo 14-17 de noviembre

20-23 dejunio 12-15 de diciembre

Comité de Medicamentos Huérfanos

El Comité de Medicamentos Huérfanos (COMP) es responsabl e de recomendar ala Comision Europea
la designacion de medi camentas huérfanos para enfermedades poco comunes. Es también responsable
de asesorar ala Comision Europea en la formul acién de una palitica de medi camentos huérfanos y de
prestar asistencia en este campo, con la colaboraci én de los soci 0s internacionales y las organizaciones
de pacientes.

El COMP sereunira 11 veces en 2005, y cada reunion durara dos dias, con la posibilidad de ampliarla
atres dias, dependiendo del nimero y compl gidad de las solicitudes que tengan que examinarse.

Reuniones del COMP en 2005

12-14 de enero 12-14 dejulio
2-4 defebrero No habra reunion en agosto
2-4 demarzo 7-9 de septiembre
6-8 de abril 18-20 de octubre
10-12 de mayo 9-11 de noviembre
14-16 dejunio 7-9 dediciembre

Comité de Medicamentos de Origen Vegetal

El Comité de medicamentos de origen vegetal (HMPC) sereunira sais veces en 2005.

Reuniones del HMPC en 2005

27-28 de enero 21-22 dejulio
22-23 de marzo 19-20 de septiembre
31 demayo—1dejunio 22-23 de noviembre
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Grupos de trabajo permanentes y temporales

Los grupos de trabgjo de los comités cientificos dela EMEA, responsabl es de |os medi camentos de
uso humano, participan en laredaccién y revision de directrices, la formulacion de recomendaciones y
criterios relativos a los medicamentos para los que se solicita autorizacion, la autorizacién de
comercializacién o las actividades posteriores ala autorizacion, en funcion del area concreta de
responsabilidad de cada comité. Su labor incluye asesoramiento y recomendaciones sobre cuestiones
general es de salud publica relacionadas con los medi camentos.

Principalesiniciativas:

Los grupos de trabajo permanentes y temporal es dd CHMP seguiran racionalizando sus procesos
y mejorando su transparencia y eficacia. Tras d acuerdo de confidencialidad firmado con la Food
and Drug Administration de los Estados Unidos, se mantendran los contactos con la FDA para
tratar cuestiones especificas rd acionadas con € desarrollo de medi camentos.

Los grupos de trabajo tempora es de nuevas terapi as emergentes y nuevas tecnol ogias (por

g emplo, farmacogenética, terapia génicay terapia cd ular), seguiran reuniéndose en 2005, ya que
es probable que la Agencia reciba solicitudes rd aci onadas con terapias nuevas. L os comités deben
ser informados de | os avances cientificos y tecnol 6gi cos en esta parcela cientifica

En anticipacién alalegislacién comunitaria sobre medi camentos pediatricos que podria aprobarse
en 2006, la Agencia seguira prestando apoyo al Grupo de trabajo sobre Pediatria en sus reuniones
con varias empresas para discutir € desarrollo de formulaciones pediétricas y trabgjar en relacién
con la disponibilidad de informacién sobre medi camentos de uso pediétrico.

LaEMEA apoyara d desarrollo de medi camentos bioequiva entes a través de las actividades dd
Grupo de trabgjo sobre comparabilidad y € Grupo detrabajo “Biotecnologia’ con la elaboracion
de directri ces especificas sobre | os productos

El Grupo de trabagjo EMEA/CHMP con organizaciones de paci entes se reunira peri 6dicamente y
constituira un foro para que los pacientes puedan contribuir al sistema regulador.

Continuaran las actividades rel ad onadas con ficheros maestros de plasma y ficheros maestros de
antigenos para vacunas, equipos médicos que contienen productos de biotecnol ogia y
hemoderivados.

El Grupo de trabajo ad hoc de biotecnologia dd COMP seguiré apoyando € proceso de
designacion paraterapias nuevas y € grupo del COMP seguira reuniéndose periddi camente con
las partes interesadas.

LaEMEA prestara apoyo alos seminarios con las partes interesadas, en particular con las
organizaciones de i nvestigaci 6n académica, organizados por iniciativadd COMPy d CPMP
sobre nuevos aspectos cientificos y metodol 6gi cos. Ademas, laEMEA organizara actividades
relaci onadas con la formaci 6n de auditores nacional es que se acuerden con las comités cientificos
delaEMEA vy | as autoridades nacional es competentes de la Uni6n Europea.

Principales grupos de trabajo permanentesy NUmerode
temporales del CHMP en 2005 reuniones
Grupo de trabajo “ Farmacovigilancia” 12
Grupo de trabgjo “ Biotecnologia”’ 11
Grupo de trabaj o conjunto CHMP/CVMP “ Calidad” 4
Grupo de trabaj o “ Hemoderivados’ 2
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Grupo detrabajo “Eficacid’ (plenario) 4
Grupo detrabajo “ Seguridad” (plenario) 4
Grupo de trabajo de EMEA/CHMP con organizaciones 3
de pacientes

Grupo de trabaj o sobre Pediatria 6
Grupo de trabaj o sobre vacunas 6

2.9 Actividades reguladoras

Asesoramiento reglamentario y de procedimiento

El asesoramiento reglamentario y de procedi miento se ofrece alaindustria farmacéuti ca durante todo
el ciclo de vida delos medicamentos, desde las reuniones con | os solicitantes previas ala presentacion
de las solicitudes, hasta las reuniones anual es con los titulares de |l as autorizaciones de
comercializacion. LaEMEA publicay actualiza periédi camente documentos ori entadores sobre las
principal es etapas del procedi miento centralizado, asi como sobre cuestiones de calidad, seguridad y
eficacia de | s medi camentos.

Iniciativas importantes:

* Enlaaplicacion delanuevalegisacion farmacéutica de la Unidn Europea se haré especial
hincapié en la preparacion de asesoramiento reglamentario y de procedi miento, que se
complementara con larevision yainiciada de | os documentos orientadores disponibles.

* LaEMEA seguirdapoyando ala Comision Europea en la actudizacion y ampliacion dela
Notificacién alos solicitantes, proporcionando asesoramiento sobre € procedi miento centralizado
y asesoramiento reglamentario en cuestiones que afecten al CHMP y a sus grupos de trabg o
permanentes y temporal es.

En d Anexo 3 seindican todos |los documentos orientadores que piensan publicarse.

Distribucién paralela

Una autorizacion de comercializacion comunitaria es valida en todala Union Europeay un

medi camento autorizado por € procedi miento centralizado es, por definicion, idéntico en todos los
Estados miembros. Los productos lanzados d mercado en un Estado miembro pueden ser
comercializados en cuaquier otra parte de la Comunidad por un «distribuidor paral € o» independiente
del titular delaautorizacién de comercializacion. Eso sud e hacerse para benefic arse delas
diferencias de precios. La EMEA comprueba que | os productos distribuidos en paraled o cumplan las
condiciones establ ecidas en la autorizacion de comercializacion comunitaria.
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Notificaciones recibidas/esperadas (Entrada)

2005 500
2004 | 457
2003 | 440 .

0 100 200 300 400 500 600

Tendenda

»  Seesperaun aumento moderado de la distribucion paralda en relacion a 2004. Sin embargo, es
preciso sefidar que la aplicacién de la nueva legislacion comunitaria podria traducirse en un
aumento significativo del nimero de noatificaciones en @ caso de que | os distribuidores paral €l os

.....

constantemente la situacion.
Objetivos einidativas principales:
*  Procesamiento de las notificad ones de distribucién paralela de acuerdo con € procedi miento de

laEMEA y cumplimiento de | os plazos establ ecidos.

»  Actudizacion delas directrices de laEMEA paralos distribuidores para € os teniendo en cuenta
la experiencia adquirida.

»  |dentificacién de aspectos que pueden seguir mejorandase y adopcidn de las necesarias medidas
correctoras.

2.10 Informacion dirigida a los profesionales sanitarios y los
pacientes

La Agencia ha asumido nuevas e importantes responsabilidades para proporcionar informacion a
pacientes y profesiond es sanitarios. Se hace hincapié en la necesidad de fadilitar informacién meor
adaptada alos usuarios. La Agencia esta revisando actual mente sus practi cas para hacer dicha
informacién mas legible y accesible tanto para los paci entes como para los profesional es sanitari os.

La nuevalegislacion establ ece ademas la obligacion de proporcionar informacion sobre laretirada de
solicitudes por los solicitantes antes del dictamen y sobre la denegacion de autorizaciones de
comercializacion, para preparar resiimenes de los informes publicos europeos de eval uaci én que
resulten | egiblespara @ publico en general, y publicar informacion apropiada sobre farmacovigilancia
Objetivo:

*  Publicacion deinformacién adaptada, Gtil y accesible paralos pacientes y profesi onal es sanitarios
acercade | os aspectos dd trabgo dela Agenciareacionados con los medicamentos

Principalesiniciativas para d canzar € objetivo:

= Creadi6n de un Sector dedicado alainformacién médica
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»  Finalizacion delas recomendaci ones que estaba formulando € Grupo de trabagjo EMEA/CHMP
con las organizaci ones de paci entes.

» Logrode un consenso con los socios y partes interesadas de la Agencia acerca de la forma més
apropiada de facilitar informacion sobre medi camentos a los pacientes y profesional es sanitarios.

=  Ampliadén delabase de datos EuroPharm parafacilitar € acceso alainformacion sobre
medi camentos disponibles en la Unién Europea

»  Organizacion de un seminario especifico en € campo de los medi camentos de uso humano para
debatir cuestiones de informacion y comunicacién con los profes onal es sanitarios.

=  Creacion de un foro especifico en d que participen la EMEA vy las autoridades competentes delos
Estados miembros, asi como las partes interesadas de la Agencia, para debatir y proponer la
manera 6ptima de facilitar informaci én alos pacientes y profesionales sanitarios en d futuro a
través delared de medicamentos europea.

2.11 Actividades internacionales

Tendendias:

= Seesperaqued nivel de actividades internaci onal es siga aumentando, habida cuenta de lalabor
reforzada de la Agencia en un Unién Europea ampliada, que se traduce en un interés creciente por
e trabajo de la Agencia por parte de autoridades reguladoras gjenas ala Union Europea.

Principalesiniciativas:

» Refuerzo dela cooperacion con laFood and Drug Administration de los Estados Unidos mediante
una cooperacion mas estrecha en € marco del acuerdo de confidencialidad (por g emplo, enlos
campos de medi camentos huérfanos, solicitudes de asesoramiento d entifico, nuevas solicitudes,
farmacovigilancia, daboracién de directrices e intercambio de personal en formaciony de
expertos.

= Continuacion delas relaciones con Canada y Japén y otras autori dades reguladoras con €
programa de estancias de expertos destacados en laEMEA.

= Colaboracion y participacion en las reuniones cientificas y las actividades de formacion
conjuntamente con laOMS.

» Lasactividades delalCH continuaran con dos reuniones en 2005, y la Agencia reforzara su labor
de apoyo y coordinacién, de acuerdo con la nueva legislacion farmacéutica

2.12 Grupo de coordinacion

El Grupo de Facilitacion dd Reconod miento Mutuo (MRFG) seguirarecibiendo € apoyo dela
EMEA en sus reuniones mensual es.

En noviembre de 2005, e MRFG serd sustituido por & Grupo de coordinacion que establece lanueva
legislacion. La EMEA esta preparandose para asumir esta nueva responsabilidad de prestar apoyo
administrativo al nuevo Grupo de coordinacion, que incluira&

*  Propuestadelos érdenes dd dia de las reuniones, redaccién y distribucién de documentos,
elaboracién de listas de posi ciones adoptadas en asuntos similares y seguimiento de las reuniones,
incluyendo la elaboracion de estadisticas mensual es relativas al procedi miento de reconoci miento
mutuo y a procedi miento descentralizado.

»  Introducdon gradual y mantenimiento de una memoria de acuerdos reglamentarios y cientificos,
y ddl resultado de | os debates referentes a un procedi miento especifico de reconoci miento mutuo
0 descentralizado.
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Facilitad 6n de relaciones con otros grupos de trabaj o cientificos y con las partes interesadas.

Apoyo administrativo parala preparacion deinformes anual es, asistencia para actividades
especificas asignadas alos grupos de coordinacion como parte de sus programas de trabagjo, asi
como asistencia ala hora de proporcionar apoyo reglamentario y juridico alas actividades dd

grupo.
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3

Medicamentos de uso veterinario

Prioridades paralos medicamentos de uso veterinario en 2005:

Promocion del desarrollo de medi camentos para usos menores y especies menores mediante la
aplicacion de las recomendaciones del plan de accion estratégico presentado en d documento de
posicion del CVMP sobre la disponibilidad de medi camentos para usos menores y especies
menores gprobado en julio de 2004. Se publicaran para consulta directrices sobrela posible
adaptacion de los requisitos sobre datos en ensayos de medi camentos para usos menores y
especi es menores, con objeto de facilitar su posterior autorizacion.

La EMEA seguira asumiendo sus obligaciones con la nueva legislacién dela Unién Europea en
lo que serefiere ala coordinacion de responsabilidades en materia de farmacovigilancia,
haciendo particular hincapié en una comunicacion eficaz con los profesional es sanitarios y otras
partes interesadas. El 1 de enero de 2005 seiniciara con EudraVigilance Veterinary la
transmision e ectroni ca de informes sobre reacci ones adversas a medi camentos para todos los
medi camentos de uso veterinario.

Establ ecimi ento de una base de datos de memorias cientificas para los medi camentos autorizados
por € procedimiento centralizado para mejorar la calidad y la coherencia de | as eval uaciones
cientificas dd CVMP, reforzando con dlo los andlisis riesgo/beneficio previos ala autorizacion
de nuevos medi camentos de uso veterinario.

Puesta en marchadelafaseinicia del plan de aplicacién de la Hoja de Ruta hasta 2010 de la
EMEA en relacion con lo medicamentos de uso veterinario, prestando una especial atenciénala
gestién de riesgos rel acionadaos con |a resistencia anti microbiana que pueden derivarse dela
utilizacion de productas antimicrobianos en animales, y a garantizar una correcta eval uacién de
riesgo medi oambiental de acuerdo con la nueva legislacién de la Unién Europea.

LaEMEA y e CVMP realizaran una contribucion importante a la elaboracion del nuevo
Reglamento y las consigui entes directrices sobre e control de los residuos de medicamentos de
uso veterinario en animal es destinados al consumo humano, que sustituira al Reglamento 2377/90
dd Consgjo.
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3.1 Asesoramiento cientifico

Este ambito serefiere ala prestacion de asesoramiento cientifico alos promotores durante las fases de
investigacion y desarrollo de los medicamentos. El asesorami ento cientifico constituye un area
prioritaria parala EMEA vy se ofrece para cualquier aspecto delainvestigacion y € desarrollo que
guarde relacion con la calidad, la seguridad o |a €ficacia de los medi camentos.

Solicitudes de asesoramiento cientifico
recibidas/esperadas (Entrada)

2005 I : I : | 9

2004 5

2003 l: 2

Tendendias:

=  Trasun intercambio de opiniones muy provechoso en 2004 con IFAH-Europa, se han modificado
considerablemente d procedi miento y la nota orientadora para | os posibl es solicitantes de
asesoramiento cientifico. LaEMEA espera que siga aumentando € interés por solicitar ese
asesoramiento con la creaci6n de un nuevo Grupo de trabajo sobre asesoramiento d entifico para
medi camentos de uso veterinario.

»  Esteafio se esperan nueve solicitudes de asesoramiento cientifico.

»  Tan sblo se han recibido unas pocas soli dtudes de asesoramiento cientifico gratuito para
productos destinados a usos menores y especi es menores, todos €l os para animal es destinados al
consumo humano.

Consecuencias de la nuevalegid acion farmacéutica:

Lanuevalegislacion, en lo que respectaa asesoramiento cientifico descrito en lasecciéon 2.2 dd
programa de trabgjo, es igud mente aplicable alos medi camentos de uso humano como alos
medi camentos de uso veterinario.

Objetivos:

= Aplicacion delos requisitos delanuevalegisiacion en € ambito del asesoramiento cientifico.

»  Ofertade asesoramiento cientifico de calidad alos sdlicitantes y cumplimiento de | os plazos
establecidos.

El indicador del rendimiento para esta actividad es d porcentg e de solicitudes que culminan con
la aprobacion de la carta de asesoramiento en un plazo de 30, 60 6 90 dias (dependiendo del
procedi miento). El objetivo es evaluar € 90 % de las solicitudes dentro de | os plazos establ ecidos.

*  Promocion del uso del asesoramiento cientifico por laindustria de medicamentos de uso
veterinario.
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Principalesiniciativas para d canzar |os objetivos:
»  Apoyo de secretaria a Grupo de trabajo de asesoramiento cientifico y apoyo alos posibles
solicitantes.

*  Propuestaa Consgo de Administracion para que apruebe laampliacion del asesoramiento
cientifico gratuito paraincluir los productos para usos menores y especies menores que cumplan
los criterios estableci dos.

3.2 Evaluacion inicial

Laevaluacioninicial abarcalas actividades delaEMEA desde € did ogo con los futuros solicitantes
previo ala presentacion dela solicitud, hastala evauacién dd CVMP y la concesion dela
autorizacién de comercializacion por la Comisién Europea. Estas actividades culminan con la
publicacién por laEMEA dd informe publico europeo de evaluaci 6n (EPAR) unavez tomada la
decisiéon dela Comision.

Nuevas solicitudes para medicamentos de uso
veterinario recibidas/esperadas (Entrada)

2005 I : I I I |11

2004 8

2003 10

Tendendias:

* Semantienelatendenciade las solicitudes através del procedimiento centralizado, asegurando un
sumi nistro constante de medi camentos nuevos e innovadores para veterinarios y propietarios de
animal es en toda la Comuni dad.

»  Seesperasdlo un crecimiento limitado del mercado en € sector farmacéuti co veterinario como
resultado de la disminucion del nimero de empresas y | as afirmadi ones de laindustria de quela
inversion en productos nuevos se esta destinando ainvestigacion y desarrollo militar.

= A pesar de esta contexto més bien desfavorable, parece existir un flujo pequefio pero constante de
nuevos productos en perspectiva, esperandose en 2005 un total de 11 solicitudes totalmente
centralizadas.

*  En 2005 se espera que contine latendencia en é nimero de solicitudes genéricas que seinicié
en 2004.

Consecuencias de la nuevalegid acion farmacéutica:

Lanuevalegidacion en materia de eval uacion de medi camentos de uso veterinario introduce una
serie de cambi os i mportantes que parala Agenciatienen consecuencias en cuanto alos
procedimientos, la administracion y los recursos. El ambito de aplicacion se ampliamerced ala
posibilidad de aplicar € procedimiento centralizado a cualquier medicamento veterinario que
tengaimportancia parala salud animal en todala Comunidad. Lalegislacion permite alos

Programa de trabajo de la EMEA para 2005
EMEA/121577/2005/es/Final Pagina 32/87




comités establecer grupos de asesoramiento cientifico en relacion con la evaluacion de
determinados tipos de productos o tratami entos farmacéuticos; y € plazo parala comunicacion
dd dictamen del CVMP sobre medi camentos de uso veterinario se hareducido a 15 dias. Todo
elo exige unarevision en profundidad del procedimiento tras  dictamen dd CVMP.

L as disposiciones rel ativas a | as pequefias y medianas empresas son también aplicables alos

medi camentos de uso veterinario, y la Agencia tendra que prestar apoyo a las empresas
veterinarias con mercados reducidos y alas que soliciten la autorizacién de medi camentos para
enfermedades de distribucion regional. Lalegislacion exige ademas ala Agencia que facilite
informacion sobre laretirada de solicitudes por los solicitantes antes ddl dictamen, asi como sobre
|a denegaci6n de autorizaciones de comercidizacion. Los informes publicos europeos de
evaluacion tendran que contener restimenes por escrito que resulten legibles para d publico en
general. Estos requisitos de legibilidad se aplicaran también alos prospectos.

Objetivos:

Aplicadi6n de los nuevos requisitos juridicos, mejora de la calidad de la eval uacion de dichas
solicitudes y cumplimiento de los plazos establecidos.

El indicador del rendimiento para este objetivo es d porcentg e de productos eval uados dentro del
plazo establecido de 210 dias. El objetivo es evaluar € 100 % de las solicitudes dentro de ese
plazo.

Suministro puntual deinformacién legible sobre los productos a usuarios y partes interesadas.

Los indicadores de rendimiento para este obj etivo son:

0 porcentg e derestimenes de dictdmenes publicados antes del comuni cado de prensa
posterior alareunion dd CVMP. El objetivo es haber publicado € 90 % delos
reslimenes antes del comunicado de prensa;

0 porcenta e deinformes publicos europeos de eva uacion publicados en las dos
semanas siguientes ala Decision dela Comision. El objetivo es publicar d 80 % de
los EPAR dentro de ese plazo.

Principales iniciativas para a canzar |os objetivos:

Asesoramiento d Comité sobre los criterios aplicables para decidir s lasolicitud para un producto
puede acogerse a procedimiento centraizado porque «presenta paralos pacientes o parala salud
animal uninterés en € ambito comunitario» (letrab) del apartado 2 ddl articulo 3 del Reglamento
726/2004).

Integracion en d procedimiento de evaluacién del CVMP del asesoramiento y las
recomendaciones del grupo de asesoramiento cientifico sobre solicitudes para nuevas
medi camentos anti mi crobi anos.

Tras los resultados de la auditoria del CVMP en octubre de 2004, puesta en practica de sus
recomendaciones parareforzar € sistema de garantiade calidad en relacion con los
procedi mientos dd CVMP.

Establecimiento de una base de datos parafadilitar d andlisis de memorias cientificas para todas
las solicitudes centralizadas presentadas en los Gltimos 10 afios, y paralas solicitudes futuras, de
manera que pueda mejorarse laintegridad, la cdidad cientifica y la coherencia de los informes de
evaluacion dd CVMP.

Adopcién de las medidas necesarias para prestar asistencia alas empresas que fabrican
medi camentos veterinarios con mercados limitados o desti nados a enfermedades de distribucion
regiona (articulo 79 del Reglamento 726/2004)

Elaboracion de resimenes de EPAR que estén escritos de forma que resulten legibles para
publico en generd, y coordinaci 6n con los solicitantes para garantizar que los prospectos se
redacten también de una manera que los legos en la materia puedan entender.
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Gestién y organizacién del CVMP

El CVMP sereunira 11 veces durante d afio. EIl Comité implantard € nuevo procedi miento aprobado
recientemente para facilitar la comunicacién y e didlogo entre e Comitéy las partes interesadas, con
objeto de cumplir las obligaci ones estipuladas en la nueva | egislacion mediante la aplicacién delas
disposi ciones necesarias para organizar dichos intercambios y mejorar la transparencia seguin proceda.

Traslaauditoriaddl CVMP redizada en octubre de 2004, la Agenciay d Comité garantizaran la
implantacion pl ena de las respuestas necesarias a las oportunidades de mejora, para optimizar los
procedi mientos de trabajo dd Comité, de sus grupos de trabajo y de la Secretaria.

Reuniones de CVMP en 2005

11-13 de enero 12-14 dejulio

8-10 defebrero No habra reunion en agosto
8-10 de marzo 68 de septiembre
12-14 de &bril 46 de octubre
17-19 de mayo 8-10 de noviembre
14-16 dejunio 6-8 dediciembre

3.3 Establecimiento de limites maximos de residuos

El uso de medicamentos de uso veterinario en animal es destinados al consumo humano puede dar
lugar ala presencia de residuos en alimentos obtenidos a partir de ani males medicados. En
consecuencia, la Agencia establ ece unos limites maximos de seguridad paralos residuos de sustancias
farmacol 6gi camente activas que se utilizan en medi camentos veterinarios, en todos los alimentos de
origen animal, como carne, pescado, leche, huevos y mid, con d fin de garantizar un consumo seguro
de dichos dimentos.

Aunque € trabgo de establecer limites maximaos de residuos (MRL) para sustancias «antiguas» casi
ha terminado, la Secretaria sigue respondiendo a un nimero considerabl e de consultas reali zadas por
las partes interesadas dentro y fuera de la Comunidad para aclarar einterpretar las listas de MRL en
los Anexos a Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo. El documento con las preguntas mas
frecuentes publicado en d sitio web dela EMEA ha facilitado estatarea y se van a adoptar nuevas
medi das para maximizar lainformacion disponible.

Solitudes recibidas/esperadas (Entrada)

2005 h o
7
2004 q
B l

2003

o
N
IN
o
o]

10

| O Solicitudes nuevas de MRL B Solicitudes de ampliacién/modificacién de MRL
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Tendendias:

El nimero de peticiones de aclaracion de aspectos relacionados con lalistade los MRL es notable
y se espera que se mantenga en unas 200.

Se esperaredbir 7 solicitudes de establ ecimiento de MRL para nuevas sustancias en
medi camentos utilizados en animal es destinados al consumo humano, y se espera que € nimero
de soli citudes de ampliacion o modificacion delos MRL aumentea 9.

Se espera que continle la extrapolacion de MRL existentes a otras especies, tal como establecela
politicadd CVMP sobre usos menores y especies menores, como respuesta directaalas
solicitudes especificas de |l os titulares de autorizaci ones de comercializacion.

Objetivos:

Realizad 6n de evaluaciones de cdidad de las solicitudes de MRL 'y actividades rd acionadas, y
cumplimiento de los plazos establecidos.

El indicador del rendimiento para este objetivo es d porcentg e de solicitudes eval uadas en un
plazo de 120 dias. El objetivo es evaluar d 100 % de las solicitudes dentro de ese plazo.

Suministro deinformacion puntual sobrelos MRL a publico en generd dentro de los plazos
establecidos.

Los indicadores de rendimiento para este objetivo son:

0 porcentg e derestimenes de dictdmenes que se publican antes ddd comunicado de
prensa posterior alareunion dd CVMP. El objetivo es publicar € 100 % delos
reslimenes antes del comunicado de prensa;

0 porcentg e deinformes de resimenes de MRL que se publican enlos 14 dias
siguientes ala publicacion delos MRL comunitarios. El objetivo es publicar € 80 %
delos informes de resimenes dentro de ese plazo.

Suministro deinformacion puntual en respuesta alas consultas de terceras partes sobre los MRL
establ ecidos dentro de los plazos acordados.

El indicador del rendimiento para este objetivo es d porcentg e de respuestas dadas en un plazo de
14 dias. El objetivo esdar d 95 % de | as respuestas dentro de ese plazo.

3.4 Actividades posteriores ala autorizacion

Aqui seinduyen las actividades rel aci onadas con las variaciones, ampliaciones y transferencias de
autorizaciones de comercializacion. Las variaci ones se clasifican ahora como cambios de importancia
menor (tipo 1) o mayor (tipo II).

Solicitudes recibidas/esperadas (Entrada)

8! :
2005 15
25
5 . . .
2004 16 . . .
19 | | |
Lz s s s s
2003 12 : : : :
: : : : 148
0 10 20 30 40 50 60

O Solicitudes de variacion tipo | B Solicitudes de variacion tipo Il
O Solicitudes de ampliacion
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Tendendias:

» Lacargadetrabajo relacionada con las actividades posteriores ala autori zacion, como variaciones
y ampliaciones, aumentara gradual mente en linea con & nimero tota de autorizaciones de
comercializacion. Es probable que las ampliaciones aumenten, habiéndose previsto ocho
salicitudes para 2005. Las variaciones tipo | seguiran creciendo en paraelo a nimero total de
autorizaciones de comercializacion, estando previstas 25 para 2005. El nimero de solicitudes de
variacion tipo |1 se mantiene a mismo nivel que € afio pasado.

Objetivo:

»  Emision de dictdmenes de calidad durante | as actividades posteriores a la autorizacién dentro de
los plazos establecidos y suministro de informacion posterior ala autorizacion alas partes
interesadas.

El indicador del rendimiento para este objetivo es d porcentg e de solicitudes eval uadas en un
plazo de 30, 60 6 90 dias (dependiendo del procedimiento). El objetivo es evaluar € 90 % delas
solicitudes dentro de ese plazo.

Principalesiniciativas para d canzar € objetivo:

*  Publicacién de resimenes de dictamenes en  momento de su aprobacion por  CVMP.

=  Actuaizacién periodica de los aspectos de procedimiento y cientificos de los EPAR en lafase
posterior alaautorizacion.

3.5 Actividades de farmacovigilancia y mantenimiento

Aqui seinduyen las actividades rel aci onadas con la farmacovigilancia (informes sobre reacciones
adversas a medi camentos (RAM) e informes periédi cos actualizados de seguridad (PSUR)). La
farmacovigilancia seguira siendo un érea prioritaria parala Agencia en 2005 para garantizar en todo
momento una gestion eficaz de los riesgos en la vigilancia posterior ala autorizacion de los

medi camentos de uso veterinario en toda la Union Europea

Informes periddicos actualizados de seguridad
recibidos/esperados (Entrada)
2005 |53
2004 - |45
2003 - |43
0 1IO 2IO 3:0 4IO 5IO 60

Tendendias:

»  Sepublicaran informes anual es de 37 productos, todos el os preparados por € ponentey €
ponente adjunto.
= En 2005 se esperan 9 solicitudes de renovad 6n de autorizaci ones de comercializacion.
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Con d aumento gradud del nimero de productos autorizados por € procedi miento centralizado,
sigue aumentando también e nimero de informes sobre reacciones adversas y de informes
periadi cos actualizados de seguridad, cifrandose las previsiones paralos primeros en unos 400 y
en més de 50 para | os segundos en 2005.

Latransmision e ectrénica de informes sobre reacciones adversas en € sector veterinario
comenzara en enero de 2005 para las autori dades competentes, las cuales recibiran a su vez cada
vez mas informes de los titulares de la autori zacion de comercializaci én por medios € ectronicos.

La responsabilidad que sigue asumiendo de organizacién y apoyo al Grupo conjunto de
implantacion en € sector veterinario, la coordinacion del programa de formacion, la tramitacién
de solicitudes de registro para acceder a EudraVigilance, asi como la recogida de datos, €
andliss, ladaboracion deinformes y la comuni cacion de reacc ones adversas a medicamentos
recibidas a partir del 1 de enero de 2005, supondra una carga notabl e para € reducido grupo de
farmacovigilancia en € sector veterinario. Existira una necesidad permanente de adaptar,
mantener y actualizar la base de datos EudraVigilance y lared de procesamiento de datos, en
colaboracion con los equipos de Tl y gestién de proyectos de la Agencia

Seguira aumentando la tendencia aremitir d CVMP cuestiones rel acionadas con |os informes de
farmacovigilancia de | os Estados miembros, exigiendo € dictamen de Comité para adoptar las
medi das que se consi deren oportunas.

Consecuencias de la nuevalegid acion farmacéutica:

La nuevalegislacion contiene disposi ciones sobre la aplicacion de un sistema de gestion de
riesgos, asi como sobre la posibilidad de crear un sistema de segui miento permanente de la

rel acion riesgo-beneficio, ademas de proporcionar un fundamento juridico alas inspecciones de
farmacovigilancia. Se prevé, asimismo, un sistema de medidas provisiona es para afrontar
situaciones urgentes. Se hace hincapié en la transparencia, la comunicacién y lainformacion en
cuestiones de farmacovigilancia

Objetivos:

Procesamiento eficaz y dentro de los plazos establ ecidos de los informes de reacci ones adversas y
los PSUR para medi camentos autorizados por @ procedimiento centralizado, junto con € ponente
y € ponente adjunto, para ser revisados por d CVMP, y comunicacién delainformaciénala
Comisién, los Estados miembros y d publico en general.

I mplantacién de EudraVigilance en € sector veterinario, siendo plenamente operativo a partir dd
1 de enero 2005 para las autoridades competentes y en noviembre de 2005 paralaindustria
farmacéutica veterinaria

Fomento de un mayor intercambio de informacion y did ogo sobre | as actividades posteriores ala
autorizacién y la seguridad de los medi camentos, y contribucion a un uso eficaz de los recursos
disponibles de la UE paraavanzar en laimplantacion de un sistema de farmacovigilancia €ficaz
paratodos los medicamentos de uso veterinario.

I mpl antacién de mecani smos que optimicen la seguridad de | os medicamentos en la nueva
legislacion.

Principales iniciativas para d canzar |os objetivos:

Andlisis delos informes sobre reacciones adversas y | os informes periddicos actualizados de
seguridad dentro de los plazos establ ecidos.

Apoyo pertinente alos ponentes y ponentes adjuntos.

Preparaci 6n de la estrategia de comunicacion, induido € informe anual de farmacovigilancia para
productos acogidos al procedi miento centralizado, que se remitiraala Comisién y alos Estados
miembros
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»  Gestion y seguimiento de EudraVigilance en € sector veterinario paralaimplantacion eficaz de
su metodologia de andlisis de datos, respaldada por |a deteccion automatizada de sefid es.

= Colaboracion con las autori dades naci onal es competentes para desarrollar |a Estrategia de
Vigilancia Europea.

»  Publicacion deinformes y comentarios sobre cuestiones de farmacovigiland a relad onadas con
los procedi mientos centralizados para los Estadas miembras, las partes interesadas y € publico en
general.

* El Grupo conjunto de i mplantacién en € sector veterinario seguird siendo responsable de
coordinar d programa de formacion y | as salicitudes para EudraVigilance, asi como dela
recogida de datos, andlisis, daboraci 6n de informacion y reacciones adversas notificadas en
formato electrénico a partir dd 1 de enero de 2005.

3.6 Arbitraje y remisiones comunitarias

L os procedimientos de arbitraje seinician debido a un desacuerdo entre Estados miembros en € marco
dd procedi miento de reconoci miento mutuo (en virtud de articulo 33 dela Directiva 2001/82/CE).Las
remisiones seinician afin de conseguir dentro de la Comunidad la armonizacion de las condiciones de
autorizacién para productos que ya estan autorizados por los Estados miembros (articulo 34 dela
Directiva 2001/82/CE), 0 en caso de que estén en juego los intereses de la Comunidad o por asuntos
relaci onados con la seguridad (articul os 35 y 40 dela Directiva 2001/82/CD.

Arbitraje y remisiones comunitarias
recibidas/esperadas (Entrada)

2005 I : I : | 9
2004 l: 2
2003 :| 1

Tendendias:

* Laampliacién dela Comunidad a 25 Estados miembros puede suponer que exista una mayor
dificultad parallegar aun consenso en € procedimiento de reconocimiento mutuo, pudiendo
aumentar € nimero deremisiones a CVMP para arbitraje (articulo 33) motivadas por posibles
riesgos parala salud humana, lasalud animal o & medio ambiente.

» Lanuevalegislacion exige que los Estados miembraos acuerden en € grupo de coordinacion una
lista de medi camentos para | os que deberan e aborarse restimenes armoni zados de caracteristicas
dd producto con d fin de promover la armonizacién de los medi camentos de uso veterinario
autorizados en la Union Europea. Se pediraal Comité que actle ante esas remisiones
armonizando los resimenes (remision conforme a articulo 34) unavez quelaAgenciay la
Comisién hayan acordado lalistafinal de medicamentos y |os plazos para las acciones requeridas.
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Esta lista debe ser remitida por 1os Estados miembros antes del 30 de abril de 2005 y se espera
gue sea bastante extensa

=  Seesperaredbir nuevas remis ones, sobre todo referentes ala seguridad de |os medi camentos
cuando existaun claro interés en e ambito comunitario (articulo 35).

Objetivos:

=  Contribucién a promover la armonizaci6n de |as autori zaci ones de medi camentos de uso
veterinario en la Unién Europea.

*  Emision de dictdmenes de calidad dentro de | os plazos establ eci dos con relacion a procedi mientos
de arbitrge y remisiones.

Principales iniciativas para a canzar |os objetivos:

» Elaboracién de unalista definitivay un calendario paralalista de medicamentos de caraala
armonizacion delos RCP con la Comision, siguiendo |as recomendaci ones del grupo de
coordinacion

»  Coordinacién dela carga de trabaj o necesaria para poner en marchalas remisiones que puedan ser
tramitadas por la Secretariay d CVMP en 2005.

= Consideracion de cuesti ones de procedi miento, reglamentarias y cientifi cas rel acionadas con
procedi miento de reconoci miento mutuo, como la guia de buenas préacticas paralos
procedi mientos normali zados de trabajo seguidos en todas estas remisi ones.

3.7 Actividades reguladoras

Instituciones y autoridades reguladoras de la Unién Europea

La Agencia seguiratrabgando estrechamente con | as instituci ones europeas competentes en e ambito
de los medi camentos de uso veterinario, en particular con la Comision Europea, y tratard de estrechar
la colaboracién que ya ha mantenido con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria d afio
pasado.

La Agencia colaborara en todo momento con la Comision parareforzar su contribucion alas
actividades internacional es en las que participa la Comision, y prestara apoyo técnico en dichos foros
cuando sea oportuno.

La Agencia mantendra su compromiso de apoyar alos responsabl es de las Agendias de Medi camentos
(Veterinarios) para fortal ecer lared europea de expertos veterinarios y todas | as actividades
emprendidas conjuntamente para reforzar |as actividades reguladoras en € sector veterinario.

LaUnidad V eterinaria trabajaré estrechamente con € Centro de Medicamentos V eterinarios (CVM)
de laFood and Drug Administration de los Estados Unidos y con € Departamento de Agricultura
estadouni dense para adoptar medi das précticas que permitan avanzar en € acuerdo de
confidencialidad, de carad intercambio de informacion y de documentos pactado por los Estados
Unidos y la Unién Europea a final es de 2004.

Partes interesadas

La Agencia sacara provecho de éxito de anteriores iniciativas para mantener los contactos e
intercambios con |as partes interesadas, y se propone cumplir 1os requisitos que establece la nueva
legislacion para promover la comunicacion y d didogo en temas deinterés comin. Seimplantara
plenamente & procedi miento del CVMP aprobado en octubre de 2004 para promover esa
comunicacién y ese didlogo (EMEA/CVMP/329/04-Final) y se daraimpulso alas siguientes
iniciativas:
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*  Presentaciones a cargo de representantes de alto nivel delas partes interesadas.

= Debates sobrelos programas de trabajo de los grupos de trabajo y |os grupos de asesorami ento
cientifico dd CVMP.

*  |ntercambio de opiniones sobre directrices entrelas partes interesadas.

= Discusion delas partes interesadas con los grupos de trabajo o los grupos ad hoc sobre aspectaos
técni cos/ci entificos especifi cos.

* Invitadon por parte ded CVMP, sus grupos de trabajo o sus grupos de asesoramiento cientifico
alas partes interesadas a comentar aspectos técni cos/ d entifi cos especificos.

»  Qrganizacién continua de Jornadas Informativas, reuniones teméticas y reuniones bilateraes.

Grupos de trabajo permanentes y temporales

El CVMP seguiréa considerando la necesidad de publicar, en su caso, nuevas directrices basadas en un
examen previo de los documentos de concepto y € proceso de consulta mas amplio posible. La
Agencia consultara ala Comisi 6n Europea sobre |as respuestas a la encuesta IFAH—Europa con
relacion alas queas dirigidas ala Comision por temor ala excesiva publicacion de directrices en €
sector veterinario.

Los grupos de trabajo y | os grupos de asesoramiento cientifico apoyaran d CVMP en su labor de
proporcionar informacioén cientificaala Comision y demas instituciones comunitarias, cuando asi |o
saliciten, en cuestiones de salud animal de interés para la Comunidad.

El Grupo de trabajo sobre la evauacién del riesgo medi cambi ental asesoraraal CVMP sobrela
aplicacion delos requisitos especificos dela nueva legislacion rdativos a riesgo de efectos no
deseados sobre d medio ambiente que puedan derivarse del uso de medi camentos veterinarios. El
grupo de trabajo eaborara un documento de ori entacin técnica en colaboracion con los Estados
miembros y laindustria para facilitar la aplicacion de ladirectriz CVMP/VICH.

Gruposdetrabajoy gruposad hoc del CYMP en 2005 | Numerode
reuniones

Grupo de trabaj o “ Medicamentos i nmunol 6gi cos 4
veterinarios’

Grupo detrabajo “Eficacia’ 3
Grupo de trabajo “ Farmacovigilancia” 6
Grupo detrabajo “ Seguridad” 4
Grupo de trabaj o conjunto CHMP/CVMP “ Calidad” 4
Grupo de trabaj o sobre evaluacién del riesgo 3
medioambiental

Grupo de asesoramiento ci entifico sobre anti microbianos 4
Grupo de trabaj o sobre asesorami ento cientifico 11
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3.8 Actividades internacionales

La Agencia seguira desempefiando su labor de coordinar la contribucién y participacion dela Union
EuropeaenlaVICH, y estara representada en la conferenciade laVICH 3 programada para mayo de
2005 en Washington DC.

La Agencia seguira prestando apoyo técnico ala Comisién en calidad de miembro del Codex
Alimentarius, y laAgenciay e CVMP seguiran representados en otros foros internacional es, como la
OMS, laOIEy laFAO.

En 2005 se espera que las autoridades reguladoras de fuera de la Unién Europea muestren un e evado
grado deinterés internacional por las actividades veterinarias de la Agencia, y ésta seguira prestando
apoyo a esas diferentes organizaciones.

3.9 Grupo de coordinacién
La Agencia se esta preparando para asumir sus nuevas responsabilidades de prestar apoyo de

secretaria d grupo de coordinacion creado recientemente en virtud de la nuevalegislacion en 2005.
Para mas informaci 6n, véase la seccion 2.12 anterior.
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4

Inspecciones

Prioridades paralas inspecciones en 2005:

Lagran prioridad en 2005 sera la preparacion para aplicar la nueva legislacion farmacéutica, en
particular los nuevos requisitos de buenas précti cas de fabricaci6n (BPF) paralos materiales de
partida, y la creacion de una base de datos sobre autorizaciones de comercializacién y certificados
de BPF.

Apoyo alas actividades rel acionadas con lainspeccion de BPF gque se contemplan en laDirectiva
2001/20/CE rd ativa a ensayos clinicos de medi camentos de uso humano y la Directiva sobre
BPC, y en particular |a segunda fase de implantacion de la base de datos EudraCT.

Apoyo alacontribuci6n europea en los debates internaci onal es acerca de sistemas PBF y
sistemas de calidad en colaboracion conlaFDA y end marco delalCH ylaVICH.

Coordinacion de las actividades encuadradas en € programa conjunto de auditorias paralos
servicios de inspeccién de BPF con objeto de garantizar unos niveles de calidad similares y unos
métodos armoni zados.

Continuacion del trabajo relaci onado con la puesta en practi ca de | os acuerdos de reconoci miento
mutuo a medida que todos | os acuerdos, a excepcion de firmado con los Estados Unidos, vayan
entrando en vigor. Finalizacion del trabajo de evaluaci6n interna con los nuevos Estados
miembros en € contexto dd acuerdo de reconoci mi ento mutuo con Canada.

Coordinacion y gestion eficaz de las solicitudes de inspecciones de BPF, buenas précticas clinicas
(BPC), farmacovigilanciay BPL relaci onadas con la autorizacion de medi camentos por €

procedi miento centralizado dentro de los plazos establedi dos por lalegislacién comunitariay
conforme alas normas exigidas por d sistema de gestion de calidad dela Agencia

I mplantacién de un plan de accién pararevisar |0s programas de muestreos y ensayos para los
productos autorizados por € procedimiento centralizado, en col aboracion con € EDQM, para
raciondizar las actividades y distribuir los recursos con un planteami ento basado en d riesgo.
Mg ora de la transparencia general y la comunicacion entre todas | as partes interesadas

Oferta de apoyo alos 25 Estados miembros para optimizar € cumplimiento delos requisitos
comunitarios en términos de BPF, BPC y farmacovigilancia, y colaboraci6n en la planificadén de
ini dativas para garantizar la asignacion de recursos suficientes parala g ecucién de las
inspecciones en toda la Unién Europea y en terceros paises.

Efectos dela nueva manera de enfocar |a cooperacion conlaOMS en € contexto dd sistema de
certificacion.
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4.1 Inspecciones

LaEMEA coordinalaverificacion dd cumplimiento de los principios de buenas practicas de
fabricacion (BPF), buenas practicas clinicas (BPC) y buenas précticas de laboratorio (BPL), asi como
determinados aspectos de la supervision de medi camentos autorizados en la Comunidad Europesa, por
medio de inspecciones solicitadas por d CHMP od CVMP en relacion con laeva uacion de
solicitudes de autorizacion de comercializad én o asuntos remiti dos a dichos comités de acuerdo con la
legislacion comunitaria. Estas inspecciones pueden ser necesarias para verificar aspectos especificos
de los ensayos clinicos o de laboratorio o lafabricad én y control del producto, o para garantizar €
cumplimiento de las BPF, BPC o BPL y los sistemas de garantia de calidad. De maneraandloga, la
EMEA coordinalas inspecciones de farmacovigilancia solicitadas por los comités cientificos y las
inspecciones de bancos de sangre en & marco de la certificacion de ficheros maestros de plasma
(FMP). LaEMEA coordina asimismo la comunicaciony actuacion delos Estados miembros en
respuesta a los presuntos defectos de cdidad relativos a medi camentos autorizados por €

procedi miento centralizado.

Solicitudes de inspeccion
recibidas/esperadas (Entrada)

2005 h 14 5 5 o es
2004 h 14 : : b8

Olms | | :
2003° .5 65

0 20 40 60 80 100

O Solicitudes de inspeccion de BPL
@ Solicitudes de inspeccion de BPC
@ Solicitudes de inspeccion de BPF

Tendendias:

= En 2005 se espera que aumente en un 10% & ndmero de solicitudes de i nspecciones de BPF y
FMP (ficheros maestros de plasma). Este incremento viene a sumarse a un incremento anterior del
20 % respecto alacifra prevista para 2004 y se debe, en parte, alas inspecciones realizadas en €
contexto de la certificacion de ficheros maestros de plasma y ficheros maestros de antigenos para
vacunas, pero también ad aumento de solicitudes registrado a finales de 2004.

»  Seespeaaquelas solicitudes de reinspeccién de BPF en los centros de produccién representen una
parteimportante de las solicitudes de i nspeccion de BPF en 2005, y se espera también que
aumente la coordinaci 6n de las respuestas a defectos de calidad de productos autorizados por €
procedi miento centralizado, debido al mayor nimero de medi camentos autorizados y ala mayor
concienciacion delos efectos de las desviaci ones.

*  No seesperaun aumento de las solicitudes deinspeccién de BPC y de farmacovi gilancia respecto
al nivel de 2004, ya que € incremento del nimero de solicitudes ya fue importante ese afio.

» Latransposicion dela Directiva 2001/20/CE y de la nueva legislaci 6n aumentara todavia mas la
necesidad de recursos para redlizar inspecciones comunitarias.

*  Repercusion delas tecnol ogias anditi cas en aspectos cualitativos de la evaluacion y lainspeccion.

» Lacontribucion alainiciativa | CH/FDA sobre sistemas de calidad/BPF aumentara la necesidad
deinteraccion entre los inspectores de BPF y |os auditores de calidad.
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Consecuencias de la nueva legidacion:

La nuevalegislacion farmacéutica requiere laintroducci 6n de una serie de procesos nuevos en €
ambito de lainspeccion. Lalegislacion exige alos fabricantes de principios activos €
cumplimiento de los requisitos de BPF y la creacion de una base de datos que contenga
informacion acerca de | os certificados de BPF y las autorizaciones de fabricacion.

Objetivos e iniciativas principales.

=  Aplicacion delanuevalegislacion en e dmbito de las BPF, concretamente en lo referente alos
principios activos.

= Apoyo alaintegracion delos nuevos Estados miembros en € trabajo relacionado con BPF, BPC
y BPL delaAgenciay contribucién alas actividades de cooperacion y armonizacion
internacional es.

= Creadi6n de una base de datos de autorizaciones de fabricacion y certificados de BPF.

»  Puestaen practica del acuerdo de confidencialidad con la FDA sobre actividades rel acionadas con
lainspeccion.

Grupos ad hoc de inspeccion de BPFy BPCy Grupo de trabajo conjunto CHMP/CVMP
“Calidad”

El grupo ad hoc de servicios deinspecci6n de BPF se reunira cuatro veces en 2005. Su trabajo seguira
centrado en la armonizacd 6n de | os procedi mientos de inspeccidn y lainterpretacion de BPF, asi como
en las implicadiones paralas BPF delas nuevas Directivas comunitarias sobre la sangre y las BPC.
Este trabajo de armonizacd 6n incluira la elaboracién de directrices de BPF para productos utilizados
como terapiagénicay cdular. Ladaboracién de directrices y procedi mientos necesari os como
consecuencia de los efectos de la nueva legidacion en o que respecta a BPF ocupara un lugar
importante en € plan de trabajo de 2005.

El grupo ad hoc de servicios de inspeccion de BPC sereunira cuatro veces en 2005. Ademas del
trabgo general de armonizacién de los métodos deinspeccion de BPC, centrara su atencion en la
consolidacion de procedimientos para facilitar latransposicién de la Directivare aiva a ensayos
clinicos y la Directivare ativaa BPC de la Comisién. Aumentara asimismo lainteraccion entrelas
funciones de inspeccion y asesoramiento, de forma que pueda hacerse d mejor uso posible delos
recursos de i nspeccion disponibles en la Comunidad.

El grupo de trabajo conjunto CHMP/CVMP “Caidad” se reuniratambién cuatro veces en 2005 y
proseguiré con la elaboracion de directrices sobre calidad dela Unidn Europea. Se considerarala
influencia de la tecnol ogia analitica de procesos (PAT) en los métodos de fabricacién y control end
marco del equipo PAT dela Unién Europea.

4.2 Transposicion de la Directiva relativa a los ensayos clinicos

Tendendias:

» LaDirectivadd Consgo reativaalarealizacion de ensayos clinicos de medi camentos de uso
humano entré en vigor € 1 de mayo de 2004.

» Latransposicion delaDirectiva 2001/20/CE y dela Directiva de la Comision sobre BPC a escala
comunitariaexigira e apoyo continuado ala e aboracién de procedi mientos armonizados dentro
del Grupo ad hoc de servicios de inspeccion de BPC.
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Objetivos e iniciativas principales:

= Apoyo alatransposicion de la Directivarelativa a ensayos dinicos, sobre todo en lo que respecta
alainspeccion de BPC.

*  Implantacién delos primeros médulos del Lote 2 de EudraCT.

= Elaboracion de procedimientos y directrices relaci onados con lainspeccién de BPC.

4.3 Acuerdos dereconocimiento mutuo

Objetivos:

= Consolidacion de los aspectos operativos de los respectivos MRA (todos los acuerdos, a
excepcion del existente con los Estados Unidos, estan total mente operativos a menos en los
antiguos Estados miembros).

»  Conclusion delaintegracion delas autoridades de los nuevos Estados miembros en los MRA
(CE—Canadd).

»  Ampliacion dd dmbito de aplicacion del acuerdo CE-Japdn.
Principales iniciativas para a canzar |os objetivos:

* Finalizacion de trabajo de evaluacion interna con | os nuevos Estados miembros (MRA CE—
Canadd).
» Asistenciaalos nuevos Estados miembros paralas eval uaciones externas (MRA CE—Canadd)

=  Ampliacion dd dmbito de aplicacion dd MRA con Japon paraincuir medicamentos estériles y
medi camentos bi ol 6gi cos.

4.4 Certificados

Se espera que @ nimero de salicitudes de certificados siga aumentando debido al mayor nimero de
productos autorizados por d procedi miento centralizado. El objetivo principal para 2005 es hacer
frente alacreciente carga detrabajo y emitir los certificados dentro de | os plazos establ ecidos.

Solicitudes de certificados recibidas/esperadas
(Entrada)

2005 16.100

2004 | 15.463

2003 14702

14.000 14.500 15.000 15.500 16.000 16.500
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4.5 Muestreos y ensayos

El programa de muestreos y ensayos de productos autorizados por € procedi miento centralizado
continuara en 2005, con € ensayo de 37 medi camentos de uso humano y veterinario.

Los nuevos Estados miembras parti ciparan por primera vez en la parte de muestreos del programa. La
comunicacion de los programas y 10s resultados alas partes interesadas aumentara como resultado de
la mayor transparencia acordada. El plan de acci6n establecido paralarevision de programa exige la
actuali zacion de toda la documentacién y de los procedi mi entos normalizados de trabajo tanto en la
EMEA como en laEDQM.
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5 Estrategia comunitaria de telematica y tecnologia
de lainformacion

La estrategia de telemética de la Uni én Europea paralos productos farmacéuti cos fue acordada por los
Estados miembros, la EMEA y la Comisién Europea. Para aplicar la politica y la legislacion
farmacéuticas europeas, se han puesto en marcha distintas inicaivas dirigidas a aumentar la
eficiencia, mgorar latransparencia 'y apoyar y fadilitar d uso de los procedi mientos establecidos en la
legislacion.

La estrategia de aplicacion se basa en un pequeiio niimero de proyectos con un gran vaor afiadido a
nivel europeo. Estos proyectos son EudraNet, EudraVigilance, la base de datos EuroPharm, la
transmision dectronica, la transposicién de la Directiva relativa a los ensayos clinicos y la base de
datos de buenas précti cas de fabricacion.

Late emética comunitaria constituye un ambito prioritario parala Agencia. La Agencia esta

g ecutando en para€ o un gran nimero de importantes proyectos de telemética. El desarrollo delos
proyectos en 2005 acercaraala Agenciaa objetivo de recibir por via éectronicatoda lainformacion
relativa alas reacciones adversas a medicamentos y de realizar la detecci 6n autométi ca de sefides. De
esaformala Agencia podra controlar de manera mas eficaz € perfil de seguridad de los medicamentos
autorizados y tomar decisiones en tiempo més Util.

Ademas, |as autoridades reguladoras de la Unién Europea tendran acceso instanténeo ainformacion
sobre los ensayos clinicos que se estan realizando en Europa y sobre la situacion de | os certificados de
BPF y autorizaciones de fabricacion. Unavez terminada, | a base de datos EuroPharm facilitara e
acceso de | os profesional es sanitarios, los pacientes y d publico ainformacion actualizada y fiable
sobre |os medi camentos disponibles en € mercado comunitario.

Los prind pales programas de T| corporativa para 2005 son € sistema de gestion de documentos
electronicos y d sistema de organizaci n de reuniones. La mejora de ambaos programas permitiraala
Agencia gestionar mas eficazmente la organi zacion de | as reuniones. El sistema de gestion de
documentos meorala aplicacion delos requisitos de la palitica de calidad dela Agencia, contribuye a
gestionar d gran volumen de documentos creados por la Agencia, y automatizara d ertas activi dades
relativas alas publicaciones y la comunicacion.

El creciente nimero de reuniones organizadas por la Agencdiay € nimero cada vez mayor de jornadas
de los delegados exigen d desarroll o de tecnol ogias para reuniones como telefonia | P,
videoconferencias y retransmisién en directo através de laweb.

Tendendias:

» Entradaen vigor de lanuevalegidacion, o cual exigira un esfuerzo considerable para crear las
estructuras, los procesos y las herramientas que requiere € nuevo marco legislativo.

* Mayor complgidad delagestion de la presentacion multilinglie de lainformacion dd producto,
como consecuenciaded mayor nimero de lenguas tras laampliacion y los plazos més cortos
exigidos por la nuevalegislacion

» Habraquetrabgar a mismo tiempo en € desarrollo de todos | os proyectos de td emética de la
Unién Europea, y habra que poner en marcha, apoyar y mantener cinco sistemas de telemética de
laUE: EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm y la transmision dectronica de
documentos.

Objetivos:

= Continuacion dd trabajo en los proyectos Eudra de una manera coherente y bien estructurada, e
introduccién de las modi fi caci ones necesarias en | os sistemas y servicios para aplicar
satisfactoriamente la nueva legislacion. Presentacion de las primeras versiones de produccién del
sistema de informacion sobre medicamentos EuroPharm, |as herramientas de farmacointdigencia
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y depdsitos de datos de EudraVigilance y € sistema de gestion de informacién sobre productos
(PIM), asi como lafinaizacion delafase 2a dd sstema de base de datos de registro de ensayos
clinicos europeos (EudraCT). Preparativos parafacilitar € acceso ainformacion especializada
contenida en la base de datos EudraVigilance a | os profesional es sanitarios, los titulares de
autorizaciones de comercializacion y @ publico en generd. El logro de estos objetivos se evaluara
en funcion dela puntualidad de la entrega de | os sistemas conforme a los presupuestos y las

especi ficaciones.

*  Prestacion continuada de un servicio de dta calidad, incluido un servicio de ayuda ampliado, de
servicio detelematicadelaUnién Europeaalos socios dela EMEA. Lacdidad ddl servicio se
evaluara en funcion de una serie de indicadores del rendimiento, como disponibilidad delos
sistemas, tiempos de respuesta del servicio de ayuda y tiempos de resol ucién de probl emas.

= Continuacion de un programa de proyectos corporativos (25 de un total de 50 proyectos de Tl
corporativa) a mismo tiempo que se presta gpoyo atodas las actividades de Tl rd acionadas con
las crecientes responsabilidades dela Agencia. El logro de estos objetivos se vigilara por medio
de indicadores basi cos del rendimiento, como disponibilidad de | os sistemas, tiempos de respuesta
y puntuaidad de las entregas conforme alos presupuestos y | as especifi caci ones de | os sistemas
de informacién nuevos o mejoradas.

= Consideracién de formas nuevas einnovadoras de aplicar soluciones tecnoldgicas ala
organizacion de reuniones, entre otras cosas promoci onando una mayor utilizadén de las
videoconferencias y las retransmisiones en directo através de laweb.

= Mgoradelos recursos necesarios para garantizar la continuidad operativa; es decir,
establecimiento de lainfraestructura y |0s procesos necesarios para garantizar que la actividad
principal dela Agencia no quede i nterrumpida durante mas de una jornada de trabgjo.

Principales iniciativas para a canzar |os objetivos:
»  Puestaen marcha, mantenimiento, apoyo y ampliacién de cinco proyectos de td eméticadela UE:

EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm y transmisién e ectronica.

* Inicio delafase de produccion de EuroPharm, con datos de cuantas autori dades nacional es
competentes qui eran contribuir.

» Definicion y creacion delos diccionarios que seimplantaran de manera centralizada, y
establecimiento de un proceso para gestionar d mantenimiento de diccionarios

* |Implantacién piloto de las aplicaciones de depdsitos de datos e inteligend a operativa para
EudraVigilance.

* |Implantacién dd Lote 2A de EudraCT como una version de producd on.

»  Puestaen marcha, mantenimiento, apoyo y ampliacién de dos subsi stemas i mportantes. sistema
de gestién de informacion sobre productos (PIM) y gestion de laidentidad de los usuarios, junto
con firmas digitales de validez legal. Implantacion de una primera version de produccién del
sistemaPIM d 21 de noviembre de 2005.

» Desarollo delabase de datos de autori zaci ones de fabricacién y certificados de BPF.

»  Finalizacion dela creacién de un centro de datos para el servicio detelemética de la Union
Europea con € evada disponibilidad, grandes posibilidades de ampliacion y buenas prestaci ones.
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6 Actividades de apoyo

6.1 Administracion

Las actividades en & ambito de la administracion estan rd aci onadas con una serie de funciones, como
la gestion deingresos, gastos y cuentas de acuerdo a las disposiciones y reglamentos existentes, la
gestion de los procesos de sdl eccién de personal y la gestion y administracion del personal dela
Agenciay de expertos destacados, asi como la creacion y gestion de los servicios de infraestructura
necesari os para un buen funcionamiento de la Agencia. Estas actividades exigen una estrecha
cooperacion con € Parlamento Europeo y € Consegjo (autoridad presupuestaria), asi como con la
Comisiény d Tribunal de Cuentas, en cuestiones relaci onadas con la administracion, € presupuesto,
e persona y las disposiciones y reglamentos sobre finanzas, auditoria y contabilidad. Por esta razon,
la Unidad de Administracién mantiene contactos periodicos con las anteriores instituciones y con las
demas Agencias europeas.

L os obj etivos especificos para d afio 2005 son:

= Cambios en d entorno detrabajo como consecuencia de larevision del Reglamento por € que se
cred laAgencia

=  Aplicacion de nuevo Reglamento de tasas.

= |mplantacion de un nuevo sistema contable.

* Integracion de delegados, empleados nuevos y expertos de los nuevas Estados miembras, y
ampliacion delas oficinas dela Agenday las salas de conferencias para acomodar alos nuevos
empleados, delegados y expertos tras la entrada en vigor de la nueva legislacion.

* Implantacién de una meor base de datos de presupuestos basados en actividades y planificacion
presupuestaria.

*  Adopcién de una nueva palitica sobre d desarrollo de competencias.
Personal y presupuestos

Objetivos:

»  Losprincpales objetivos son € desarrollo y la gestion oportuna y correcta de los recursos
humanos y econémicos dela EMEA, incluidos |a administracion de personal, los procesos de
seleccion de persona y la formacion profesional, asi como @ suministro de i nformacion sobre
estas cuestiones alos empleados y otras personas interesadas.

Principales iniciativas para a canzar |os objetivos:

»=  Consolidacién del nuevo Reglamento del persond.
» Megoradd sistema presupuestario basado en actividades.

»  Gestion delaformacion profesional orientada ala cread én de un sistema continuo de desarrollo
de competencias que tenga en cuenta @ papd cientifico cada vez més i mportante de la Agencia.

»  Gestion delos procesos de sel eccion de personal.
* Ejecudon del presupuesto de 2005.
=  Elaboracion dd presupuesto de 2006.
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2003 Real 2004 Real 2005 Previsto
Cargadetrabajo
Tota persona 287 314 379
Presupuesto de laEMEA € 84.179.000 € 99.089.103 € 110.160.000
Procedi mientos de seleccidn 23 27 30
Recl amaciones de misiones 950 897 1000
Sueldos 3300 3715 4200
Desplazamientos del personal 77 127 115

Contabilidad

Objetivos e iniciativas principales:

*  Mantenimiento de la contabilidad, realizacién de pagos y cobro de ingresos de conformidad con
los procedi mientos contemplados en € Reglamento financiero.

=  Administracion eficiente delos recursos en efectivo de la Agencia y mantenimiento de rel aciones

con los bancos de la Agencia.

*  Mantenimiento y desarrollo de sistemas contables y herramientas de elaboracion de informes en
materia financieray presupuestaria, inclui dos |os componentes de seguridad y ayuda.

*  Suministro deinformacion financiera exacta y puntual aladireccion.

» |mplantacion dd sistemade contabilidad de existencias.

» Requisito de presentar cuentas financieras basadas en principios contabl es genera es en 2005.

En lasiguiente tabla seindicala carga de trabg o esperada en 2005. El principal aumento delacarga
de trabaj o estimada para 2005 se debera alaimplantacién y gestién de los nuevos sistemas de

facturacion y contabilidad financiera.

Nimero de transacciones financieras

3,240

2003 F '
1,859 : 12,083 :

0

5,000

10,000
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B Pagos efectuados
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Servicios de infraestructura de la EMEA

El ambito delos servicios de infraestructura de la EMEA abarca una gran diversidad de servicias,
como seguridad, telecomuni caciones, recepcion, centralita, archivo, correo, reprografia, asistencia
técnicaalas sdas de reunion, tratamiento confidencial de residuos, salud y seguridad, planes de
incendios y emergencias, plan de continuidad operativa, existencias, equipos y suministros de oficina,
manteni miento, renovaci én y acondi cionamiento de las oficinas y gestién de los servicios de comidas.

Objetivo:
= Creaci6n de un entorno de trabajo seguro y eficiente paralos empleados, delegados y visitantes.
Principal iniciativa paraa canzar € objetivo:

* Plan de continuidad operativa: seredizarén gerciciosy pruebas dd plan.

»  Ampliadén de las dependencias para oficinas y reuniones.

» Racionaizacion del proceso de compras y la gestion de contratos.

» Revision delos equipos audiovisuales y de interpretaci 6n en las salas de reunion.

= Atendodnalasaudylaseguridad en d lugar detrabgjo.

»  Gestion delas consecuencias de la ampliacién paralos distintos servicios en materia de
infraestructura.

El trabgjo realizado en d ambito delas infraestructuras esta directamente relacionado a aumento de
persond, reuniones, telecomunicaciones y visitas ala Agencia. El mantenimiento de seis plantasen 7
Westferry Circus exige mucha mano de obra, ya que incluye todas las i nstalaciones de las plantas, mas
los servicios mecani cos y técnicos.

Visitas a la Agencia

2005 I I I I | 33,000
2004 - I I I I | 25,555,1
2003 - I I I | 250,673

0 5,c;oo 1o,looo 15,Iooo 2o,looo 25,Iooo 30,000

Programa de trabajo de la EMEA para 2005
EMEA/121577/2005/es/Final P&gina 51/87




6.2 Reuniones y conferencias en la EMEA

La EMEA asegura un apoyo €ficiente a las reuniones organizadas por la Agencia, poniendo a su
disposicion instalaciones y servicios y mejorando constantemente los recursos disponibles. La
Agencia ayuda a los delegados con servicios logisticos y administratives. Su labor incluye la
organizacion de reuniones, viges y adojamiento en hotdes para ddegados y anfitriones, d
recibimiento a los visitantes, € reembolso de los gastos de los del egados, 10s pagos alos proveedores
y lapreparacion y vigilancia dd acondicionami ento de las salas de reunion.

El Sector de organizacion de reuniones y conferencias experi mentard un aumento notabl e de sus
actividades en 2005 como consecuencia de la ampliacién en 2004, la entrada en vigor dela nueva
legislacion que introduce un nuevo comité, nuevos grupos cientificos y la fijacién de nuevas
prioridades, asi como por d papd cada vez més consolidado de la Agencia, no sélo dentro delaUnidn
Europea, sino en los foros internacional es de reglamentacion. La Agencia se proponerevisar y

mej orar 10s procesos rel acionados con la organizacion de reuniones. No solo seracionaizardn 'y
automatizaran a gunos de esos procesos, Sino que se estudiaran alternativas alas reuniones fisicas.

NUimero de videoconferenciasy reuniones
reembolsadas

2005 - 100 . 1619
2004 [ 66 476
40 : :
2003 [ 386
, . :
0 200 400 600 800

‘I:I Reuniones reembolsadas mVideoconferencias

NUumero de delegados reembolsados

9,375
2005
2004 5,925
2003 4,047
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000

Tendendias:

=  Seesperaun aumento del 30 % en & nimero de reuniones organizadas como consecuencia de las
gue celebrard € nuevo comité creado y los grupos de trabaj o rd acionados, asi como d aumento
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previsto en € niimero de reuniones parala explicacién oral del asesoramiento cientifico y
reuni ones con empresas.

= Seesperaun aumento del nimero de solicitudes dereservas deviges y hotdes.

= Seesperaun aumento dd 60 % en € reembolso de | as gastos de desplazamiento a del egados,
autoridades nacionales y proveedores.

Objetivos e iniciativas principales:

* Racionaizacion y optimizacion de la gestion de reuniones para conseguir € mas dto nivel de
calidad. Aumento dela €ficacia de | os procedi mientos de reembol so.

=  Ofrecimiento dedl mejor apoyo y asistencia posibles alos dd egados que asi stan alas reuniones

»  Pago delos gastos reembolsados a los delegados en € plazo de dos semanas tras la finalizad 6n de
lareunion.

=  Creaci6n de un sistema de gestion de reuniones para automatizar € proceso.

=  Aumento delaretransmision dereuniones y del uso de videoconferencias y teleconferencias para
facilitar lacomunicacién y reducir € nimero de reuniones que obliguen a reembolsar gastos alos
ddegados.

»=  Creacion de un «centro para visitantes» en d sitio web dela EMEA, con informacién como €l
Manual dd De egado.

= Elaboracion de una Guia de conferencias para d persond dela EMEA, los ddegadosy los
expertos externos, vinculada al sistema de gestion de reuniones y con todalainformacion
relevante en materia de conferencias.

6.3 Gestidn y publicacién de documentos de la EMEA

La Agencia asegura d pleno cumplimiento de todos |os requisitos reglamentarios y de calidad en d
ambito de la gestion de documentos y archivos. Eso significa que garantiza € uso de las meores
précticas en la gestion de documentos y archivos, comprueba la calidad de todos los documentos
publicados; proporciona a personal € acceso més eficaz ala informacion interna y externa necesaria
para gue puedan cumplir sus obligaciones profesionales; verifica la exactitud de las traducciones; y
organizay apoyalas presentaciones de la Agencia

El objetivo para 2005 en & ambito delagestion y publicacién de documentos es ayudar ala Agenciaa
cumplir plenamente todos los requisitos reglamentarios y de calidad en materia de gesti6n de archivos
y documentos, ademas de garantizar 1a aplicacion de las mejores practicas.

El afio 2005 serd d primer afio compl eto de aplicacion de las normas sobre € acceso alos documentos
delaEMEA aprobadas por € Consejo de Administracién en mayo de 2004. En consecuencia, la

creci ente demanda por parte ddl publico y delos interesados para acceder alos documentos dela
Agencia tendra consecuencias en términos de procedimientos y recursos.

Laimplantacion dd sistema de gestién de documentos € ectroni cos sigue siendo una prioridad en €
ambito dela gestién y publicacion de documentos, ya gque constituye la base para una gestion eficaz de
los documentos de la Agenciay la publicacién de informacion corporativa esencia en laweb. En 2005
se formularén y aplicaran las paliti cas sobre gestién de documentos, gestion de archivos y registro del
COIT€0.
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Anexo 1

Plan de recursos humanos de la EMEA 2003-2005

. PUESTOS TEMPORALES
Categoria
y grado . —
Ocupados d 31.12.03| Autorizados para | Solicitados para 2005
2004
A*16 - - -
A*15 T T 1
A*14 5 1 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 2 33
A*11 2 Y 32
A*10 1 3 34
A*9 - - 11
A*8 s 0 2 32
A*7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
Total grado A 27 146 195
B*11 - - -
B*10 6 1 6 6
B*9 - - -
B*8 8 1 0 10
B*7 T 5 12
B*6 2 5 12
B*5 g 1 °9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
Total grado B 45 5 59
c7 - - -
C*6 v 9 19
C*5 9 21 23
C*4 5. 47
C*3 4 0 [ 6
C*2 - - 2
C*1 - 2 21
Total grado C n | 106 118
D*5 - - -
D*4 A 2 2
D*3 S 5 5
D*2 - - -
Total grado D 5 7 7
Total Staff 256 314 379
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Anexo 2

Examen de ingresos y gastos en el periodo 2003-2005

A continuacién figuran los reslimenes comparativos de los estados presupuestari os correspondientes al

periodo 2003 a 2005.
(Cantidades expresadas en euros)
2005
2003 2004 (proyecto de
(31.12.2003) (30.11.2004) presupuesto)
0 % 0 % 0 %

Ingresos
Tasas 56,742,000 67.41 67,000,000 67.62 77,455,000 70.31
Subvencién general de la UE 12,300,000 14.61 17,500,000 17.66 17,900,000 16.25
Contribucion especia dela UE
ala estrategia de telemética de
laTl 7,000,000 8.32 7,500,000 7.57 7,500,000 6.81
Contribucion especia dela UE
@ los medicamentos huérfanos 3,100,000 3.68 3,500,000 3.53 3,700,000 3.36
Contribucion de la EEA 558,000 0.66 573,000 0.58 530,000 0.48
Contribucion de programas de
la UE 1,530,000 1.83 p.m, 0 p.m. 0
Otras 2,949,000 3.50 3,016,103 3.04 3,075,000 2.79
TOTAL INGRESOS 84,179,000 100.00 99,089,103 100.00 110,160,000 100.00
Gastos
Per sonal
Sueldos 27,352,500 32.49 32,286,000 32.57 35,876,000 32.57
Personal provisiona y de
apoyo 1,845,000 2.19 2,346,000 2.37 2,695,000 2.45
Otros gastos de personal 2,355,000 2.80 2,503,000 2.53 2,759,000 250

Total Titulo 1 31,553,000 37.48 37,135,000 37.47 41,330,000 37.52
| nmuebles y equipamiento,
IArrendamiento/cargas 5,686,000 6.76 5,664,000 5.72 8,698,000  7.90
Gastos de procesado de datos 9,517,000 11.31 11,179,000 11.28 8,931,000 810
Otros gastos de capital 1,959,000 2.33 1,638,000 1.65 2,023,000 1.84
Correo y comunicaciones 418,000 0.50 505,000 0.51 580,000 0.53
Otros gastos administrativos 2,075,000 2.46 3,157,000 3.19 4,030,000 3.66

Total Titulo 2 19,655,000 23.35 22,143,000 22.35 24,262,000 22.03
Gastos oper ativos
Reuniones 3,946,800 4.70 6,803,103 6.87 7,439,000 6.75
Eval uaciones 26,810,800 31.85 31,175,000 31.46 35,673,000 32.38
Traduccion 701,000 0.83 1,485,000 1.50 1,001,000 0.91
Estudios y consultas 27,000 0.03 100,000 0.10 200,000 0.18
Publicaciones 78,000 0.09 248,000 0.25 255000 0.23
Programas dela UE 1,407,000 1.67 p.m, 0 p.m. 0

Total Titulo 3 32,971,000 39.17 39,811,103 40.18 44,568,000 40.45

TOTAL GASTOS 84,179,000 100.00 99,089,103 100.00 110,160,000 100.00
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Anexo 3

Directrices y documentos de trabajo en 2005

Grupo detrabajo del CHM P “Biotecnol ogia”

NUmero dereferencia Titulo del documento Situacion

EMEA/410/01 Rev 3 Note for guidance on minimising the Continuara el trabajo en 2005.
risks of TSE transmission via medicinal
products

-- Guideline on similar medicinal Se terminara en 2005.
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues

-- Guideline on development of potency Continuara el trabajo en 2005.
assays for tumour cell line based
medicinal products

-- Guideline on the use of transgenic Se terminara en 2005.
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)

CPMP/BWP/764/02 Points to consider on quality aspectsof | Se terminard en 2005.
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plants

- Description of strength of insulin Se elaborard y finalizard en 2005 un
analogues documento de concepto y

recomendaciones.

-- Manufacture and control of Se elaborard un documento de concepto
recombinant alergens parala preparacion de directrices.

- CPMP recommendations on Se terminaré en 2005.
transmissible agents and urinary
derived medicinal products

-- Guideline on similarity of orphan Se terminara en 2005.
medicinal products

-- Position paper on cumulative stahility Continuara el trabajo en 2005.
requirements for vaccines

CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development Comenzaré larevision en 2005.

of live attenuated influenza vaccines

Notefor guidance on quality,
preclinical and clinical aspects of gere
transfer medicina products:
development of additional guidance for
lentiviral vectors

Continuara el trabajo en 2005.

Grupodetrabajode CHMP “Hemoderivados’

NUmero dereferencia Titulo del documento Situacién
CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation | Seterminara en 2005 tras una nueva
of von Willebrand factor consulta sobre RCP bésicos
relacionados.
CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Se publicaré larevision para consulta

investigation of human normal

en 2005 y se terminard en 2006.
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NUmero dereferencia Titulo del documento Situacion
immunoglobulin for intravenous
administration (1VIg)

CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Se publicaré larevision para consulta
investigation of recombinant Factor en 2005 y se terminaré en 2006.

VIII and IX products
(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor VIl and X products

CPMP/BPWG/575/99 Notefor guidance on the clinical Se andlizar4y posiblemente serevisard
investigation of human anti-D ladirectriz. En caso de que tengan que
immunoglobulin for intravenous and/or | revisarse las directrices, se publicarala
intramuscular use revision paraconsultaen 2005 y se

terminara en 2006.

CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor Se publicard el RCP bésico para
consultaen 2004 y seterminarden
2005.

CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella Se publicard el RCP bésico para
immunoglobulini.v. consulta durante 6 meses en 2003 y se

terminard a principios de 2005.

CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived Se publicard el RCP bésico para
hepatitis-B immunoglobulinfor consulta durante 6 meses en 2003 y se
intramuscular use terminard a principios de 2005.

CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived Se publicard el RCP bésico para
hepatitis-B immunoglobulinfor consulta durante 6 meses en 2003 y se
intravenous use terminard a principios de 2005.

CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human Se publicard el RCP bésico para
plasma prothrombin complex consulta durante 6 meses en 2003 y se

terminard a principios de 2005.

CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal Se publicaré larevision para consulta
immunoglobulin for intravenous en 2005 y se terminard en 2006.
administration (1VIg)

CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Se andlizara posiblemente serevisara el
immunoglobulin for intravenous and/or | RCP basico. En caso de que tenga que
intramuscular use revisarse el RCP, se publicarala

revision para consultaen 2005 y se
terminara en 2006.

CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Se publicaré larevision para consulta

and recombinant coagulation Factor en 2005 y se terminard en 2006.
VIII products
CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Se publicaré larevision para consulta

and recombinant coagulation Factor IX
products

en 2005 y se terminard en 2006.

Guideline onwarning on transmissible
agents for SPCsand patient leaflets

Continuara el trabajo en 2005.

Grupodetrabajodel CHMP “Vacunas’

NUmero dereferencia Titulo del documento Situacién
CPMP/VEG/15/04 Guideline onclinical evaluation of Se publicara larevision a mediados de
vaccines 2005.
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza Se publicaré para consulta durante 3

vaccines

meses en enero de 2005. Seterminara
en el 3T de 2005.
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NUmero dereferencia

Titulo del documento

Situacion

EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/
Consultation

Guideline on requirements for
evaluation of new immunological
“adjuvants’ in vaccines

Se terminara en 2005.

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

Comenzara el trabajo en 2005.

Guidance on the development of
vaccines against emerging and re-
emerging diseases such as SARS,
pathogens potentially used in
bioterrorism, monovalent polio
vaccines

Se considerara el trabajo en 2005.

Grupodetrabajodel CHMP “Eficacia”

NUmero dereferencia

Titulo del documento

Situacion

CPMP/EWP/3635/03

Guideline on clinical investigation of
medical products in the treatment of
social anxiety disorder (social phobia)

Seterminaraen e 2/3T de 2005.

Concept paper for the development of a
guideline on clinical investigation of
medical products inthe treatment of
post-traumatic stress disorder

Se aprobarden el /2T de 2005.

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of multiple sclerosis

Se publicard el borrador de la primera
revision para consultaenel 1/2T de
2005.

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

Se considerara la revisién en 2005.

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Seterminaralarevision en el 2/3T de
2005.

CHMP/EWP/1470/04

Guidance on clinical investigation of
medicinal products for secondary
prevention of cardiovascular events

Se publicaré para consultaen el 2/3T
de 2005.

Questions and answers document on
fixed combination of antihypertensive
and lipid lowering agents

Se publicaré para consultaen el 1/2T
de 2005.

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Seterminaralarevisionenel 1/2T de
2005.

CPMP/EWP/4891/03 Guideline onclinical investigation of Se publicaré para consultaen el 1/2T
medicinal productsfor the treatment of | de 2005.
ankylosing spondylitis

CPMP/EWP/422/04 Guideline onclinical investigation of Se publicaré paraconsultaen el 1/2T
medicinal products for treatment of de 2005.
juvenile arthritis

CPMP/EWP/468/04 Guideline onclinical investigation of Se publicaré paraconsultaen el 1/2T

medicinal products for treatment of
psoriatic arthritis

de 2005.

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Seterminaralarevision en el 3/4T de
2005.

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

Se publicard el borrador de la primera
revision para consultaenel 1/2T de
2005.

EMEA/CPMP/EWP/552/95-Rev 2

Guideline Qn.postmenopausal

Se publicaré el borrador de la segunda
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NUmero dereferencia

Titulo del documento

Situacion

osteoporosis in women

revision para consultaenel 1/2T de
2005.

CPMP/EWP/4713/03 Guideline onthe clinical investigation | Se publicara paraconsultaenel /2T
of medicinal products for the treatment | de 2005.
of sepsis

CPMP/EWP/6172/03 Guideline onthe clinical investigation | Se publicara paraconsultaenel /2T
of medicinal products for the treament | de 2005.
of hepatitisB

CPMP/EWP/2158/99 Guideline on Se publicard paraconsultaen el 1T de
Biostatistical/methodological issues 20065.
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin

CPMP/EWP/2459/02 Guideline onthe use of dtetistical Se publicaré para consultaen el 1/2T
methods for flexible design and de 2005.
analysis of confirmatory clinical trials

CPMP/EWP/226/02 Guideline onclinical pharmacokinetic | Se publicara paraconsultaenel /2T
investigation of the pharmacokinetics de 2005.
of peptides and proteins

CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evauation of the Se publicaré paraconsultaen el 1/2T
pharmacokinetics of medicinal de 2005.
products in the paediatric population

CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the evauation of the Se publicaré para consultaen el 1/2T
pharmacokinetics of medicinal de 2005.
products in patients with hepatic
impairment

-- Concept paper for the development of a | Se gprobaraen e 1/2T de 2005.
guideline on the evaluation of the
pharmacokiretics of highly varidble
medicinal products

CPMP/EWP/4937/03 Guideline onthe clinical investigation | Se publicard paraconsultaen el 1/2T
of antiemetic medicinal products for de 2005.
use in oncology

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1 Guideline on the evauation of Se publicard el borrador de la primera
anticancer medicinal productsin man revision para consultaenel 1/2T de

2005.

CPMP/EWP/5872/03 Guideline on data monitoring Seterminarden el 2/3T de 2005.
committee

CHMP/EWP/6235/04 Guideline on clinical investigation of Se publicar el borrador de la primera

medicinal products for the prophylaxis
of venous thromboembolism in non-
surgical patients

revision para consultaenel 1/2T de
2005.

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

Guideline onclinical trialswith
haematopoietic growth factorsfor the
prophylaxis of infection following
myel osuppressive or myeloablative
therapy

Se publicard el borrador de la primera
revision para consultaenel 1/2T de
2005.

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment of
patients with acute respiratory distress
syndrome

Se publicar el borrador de la primera
revision para consultaenel 2/3T de
2005.

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

Seterminaraen e 1T de 2005.

EMEA/CHMP/1889/04

Guideline on the use of medicinal
products during pregnancy: need for
post-marketing data

Seterminaraen e 2/3T de 2005.
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NUmero dereferencia

Titulo del documento

Situacion

CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | Se considerara su revision en 2005.
for locally applied, localy acting
products containing known constituents

CPMP/EWP/240/95 Guideline onfixed combination Se considerara su revisioén en 2005.
medicinal products

CPMP/EWP/560/95 Guideline onthe investigation of drug Se considerara su revisioén en 2005.
interactions

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the evauation of Se considerara su revisioén en 2005.

diagnostic agents

CHMP/ICH/2/04

ICH E14 theclinical evaluation of
QT/QTsinterval prolongation and
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

Contribuciéon de EWP

Grupo detrabajo del CHM P “ Farmacovigilancia”

NuUmero dereferencia Titulo del documento Situacion

EC Volume 9 2001 Noatice to Marketing Authorisation Se publicaré larevision para consulta
Holders publica en abril de 2005.

EC Volume 9 2001 Procedure for Competent Authorities Se publicaré larevision para consulta
on the Undertaking of publica en abril de 2005.
Pharmacovigilance Activities

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance on the Rapid | Se publicara larevision paraconsulta
Alert System and Non-Urgent publica en abril de 2005.
Information System in
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Se publicaré larevision para consulta
Pharmacovigilance for Centrally publica en abril de 2005.
Authorised Products

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Se publicaré larevision para consulta
Pharmacovigilance for Medicinal publica en abril de 2005.
Products Authorised through Mutual
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Se publicaré larevision para consulta
Health Organization with publica en abril de 2005.
Pharmacovigilance I nformation

- CHMP Guideline on the Conduct of Se publicard paraconsultaptblicaenel
Pharmacovigilance for Medicines Used | 4T de 2005.
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of Se remitird el documento de concepto
Pharmacovigilance for V accines a CHMPen el 4T de 2005.

- CHMP Guideline for the Preparation of | Seremitiréd el proyecto de directriz a
Assessment Reports on Periodic Safety | CHMP en el 2T de 2005.
Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and Continuaré el trabajo en 2005.
Repackaging Following Urgent Safety
Restriction and V ariation Procedures

CHMP/PhV WP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct Se publicard paraconsultaptblicaenel

Healthcare Professional
Communication for Medicinal Products
for Human Use

2T de 2005.

Guideline on Handling Public
Statements on Matters Relating to the

Se remitird el documento de concepto
a CHMPen el 2T de 2005.
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NUmero dereferencia

Titulo del documento

Situacion

Safety of Medicinal Productsfor
Human Use

Guidance on risk management tools
and risk communication

Contribucion alas actividades de la
EMEA y HMA.

Other documents on working practices
and work-sharing aswell as new
document management and
communicatior/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Strategy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

Continuara el trabajo en 2005.

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP)

Continuara el trabajo en 2005.

CPMP/PhVWP/135/00

Standard Operating Procedure for the
Review of CPMP Scientific Advice by
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party

Se considerara su revision en 2005.

Policy for the transmission of PhVWP
Recommendations and Assessment
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders

Continuara el trabajo sobre el
documento de concepto en 2005.

CPMP/PhVWP/1618/01

Position Paper on Compliance with
Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

Contribucion alas actividades dela
EMEA y HMA relacionadas con €l
seguimiento y la aplicacion de lanueva
legislacion.

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

Se incorporard a Volumen 9 revisado
(véase més arriba).

CPMP/ICH/3945/03

ICH-E2D: Post-Approval Safety
Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting and
Good Case Management Practices

Se incorporard a Volumen 9 revisado
(véase més arriba).

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

Se incorporard a Volumen 9 revisado
(véase més arriba).

ICH-M1: Medical Dictionary for Drug
Regulatory Activities (MedDRA)

Contribucion al mantenimiento y
asesoramiento sobre el uso de
MedDRA apeticiéon dela CE.

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

Se publicard el andlisis de los
comentarios recibidos acercadela
revision para consulta publica en 2005.

EudraVigilance — Definition of pre-
defined queries for signal generation
and usage of the data warehouse

Contribucion al texto preparado por los
grupos de trabajo de EudraVigilance.

CHMP Guideline on Risk Assessment
of Medicinal Products on Human
Reproductive and Development
Toxicities: From Datato Labelling

Contribucion (véase SWP).

CPMP/BWP/2289/01

Points-to-Consider on the Development
of Live Attenuated Influenza V accines

Contribucion, si se solicita (véase
BWP).

Notefor Guidance on Quality, Pre-
clinical and Clinical Aspects of Gene
Transfer Medicines— Lentiviral
Vectors

Contribucion, si se solicita (véase
BWP).

MRFG March 2001

Standard Operating Procedure on
Urgent Safety Restrictions for
Medicinal Products Authorised through

Se considerara la necesidad de
comentarios sobre la base dela
experiencia adquirida en 2005.
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NUmero dereferencia

Titulo del documento

Situacion

Mutual Recognition Procedure

Commission Directive/.../EC

Technical Requirements for Blood and
Blood Components (including those
used for medicinal products derived
from human blood and plasma)

Contribucion ala elaboracion de
procedimientos y mecanismos de
hemovigilancia paralainteraccion
entre los sistemas de hemovigilanciay
farmacovigilancia, si se solicita

Grupodetrabajodel CHMP “ Seguridad”

NUmero dereferencia Titulo del documento Situacion

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk Se publicaré de nuevo para consultaen
assessments for pharmaceuticals el 4T de 2004 0 €l 1T de 2005.

CPMP/ISWP/5199/02 Guideline on the limits for genotoxic Seterminarden el 1T de 2005.
impurities

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evauation of control Se publicaré de nuevo para consultaen
samples for toxicokinetic parametersin | el 1T de 2005.
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Seterminaraen e 2T de 2005.

documentation for mixed marketing
authorisation applications

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

Guideline on the need for pre-clinical
testing of human pharmaceuticalsin
juvenile animals

Se publicard paraconsultaen el 1T de
2005.

EMEA/CHMP/ SWP/94227/2004 Guideline on investigation of Se publicard paraconsultaen el 1T de
dependence potential of medicinal 2005.
products

-- Guideline on the non-clinical Se publicard paraconsultaen el 3T de
development of fixed combinations of 2005.
medicinal products

EMEA/CHM P/ SWP/5382/2003 Guideline onthe nonclinical testing for | Se publicard paraconsultaen el 2T de
inadvertent germline transmission of 2005.
gene transfer vectors

EMEA/CHM P/ SWP/178958/2004 Guideline on drug-induced Se publicard paraconsultaen el 3T de
hepatotoxicity 20065.

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

Se publicaré de nuevo para consultaen
2005.

Guideline onrisk assessment of
medicinal products on human
reproductive and devel opment
toxicities: from datato labelling

Se publicard paraconsultaen el 3T de
2005.

Guideline on the assessment of
carcinogenic and mutagenic potertial
of anti-HIV medicinal products

Se publicard paraconsultaen el 3T de
2005.

Guideline on the investigation of
mitochondrial toxicity of HIV-
therapeutics invitro

Se publicard paraconsultaen el 3T de
2005.

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

Se publicarden el 1T de 2005.

CPMP/SWP/259902 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studiesto support clinical trials,
with asingle low dose of acompound

Posible revision en 2005.

CPMP/372/01

Points to consider on the non-clinical
assessment of the carcinogenic

Posible revision en 2005.
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NUmero dereferencia

Titulo del documento

Situacion

potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Note for guidance on repeated dose Posible revisién en 2005.
toxicity
CPMP/SWP/997/96 Notefor guidance on pre-clinical Posible revisién en 2005.

evaluation of anticancer medicinal
products

Pharmacokinetics and metabolic
studies in the safety evaluation of new
medicinal products in animals

Posible revision en 2005.

CHMP/ICH/423/02 Revised

ICH S7B: The nonclinical evaluation of
the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human
pharmaceuticals

Contribucién del SWP.

EMEA/CHMP/167235/2004

ICH S8: Immunotoxicology studies

Contribucién del SWP.

Grupo detrabaj o sobre asesoramiento cientifico

NUmero dereferencia

Titulo del documento

Situacion

EMEA/H/4260/01 Rev 2

EMEA Guidance for companies
requesting scientific advice (SA) and
protocol assistance (PA)

Se publicara la revision 3 en d 1T de
2005.

EMEA/H/238/02 Rev 1

EMEA Guidance for companies
requesting protocol assistance
regarding scientific issues

Se publicara la segunda revision en el
1T de 2005.

Grupo detrabajo sobre pediatria

NUmero dereferencia

Titulo del documento

Situacion

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Seterminaraen el 2T de 2005.

Discussion papers on other important
organs to be considered when
developing amedicina productsin
neonates complementary to the paper
aready published on renal maturation
(e.g. hepatic, central nervous system)

Seterminaraen el 4T de 2005.

The Paediatrics Working Party will be
consulted at an early stage of the
drafting of guidelines, which are
relevant to paediatric population,
developed by any CHMP working
parties

Grupo derevisién denombres arbitrarios

NUmero dereferencia

Titulo del documento

Situacion

CPMP/328/98 Rev 4

Guidelines on the acceptability of
invented names for medicinal products

Se terminaralarevision en 2005.
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NuUmero dereferencia Titulo del documento Situacion
processed through the centralised
procedure
Grupodetrabajodel CVMP “Eficacia”
NuUmero dereferencia Titulo del documento Situacion
CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy Aprobado por el EWP en octubre de
requirements for minor species or 2004, se esta debatiendo enel CVMP.
minor indications
EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Documento de concepto conjunto
for bibliographic applications aprobado por el EWPy el SWP, seesta
debatiendo enel CVMP.
-- VICH Target animal safety — Comentarios de laUnién Europeaen la
pharmaceuticals preparacion de ladirectriz del VICH.
EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Se elaborara ladirectriz previa consulta
inrelation to resistance sobre el documento de concepto.
-- Standard statements for the SPC of Se elaborara una directriz interna.

certain classes/ types of veterinary
medicinal products

-- Revision of guideline for fixed Se elaborard una directriz.
combination products

- Concept paper on dossier requirements | Se elaborard un documento de
for oncology products concepto.

- Target animal safety requirements for Se elaborard un documento de
corticosteroids concepto.

- Target animal safety requirements for Se elaborard un documento de
substances with disorder dependant concepto.
dose effect

Grupo detrabajo del CVM P “ M edicamentaos inmunoldgicos veterinarios’

NUmero dereferencia

Titulo del documento

Situacion

Guideline on EU reguirements for
batches with maximum and minimum
titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies

Se finalizara después de larevision del
Anexo | delaDirectiva 2001/82/CE.

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

Se finalizara después de larevision del
Anexo | delaDirectiva 2001/82/CE.

-- Proposed approach for the Se elaborard un documento de
consideration of substances other than | posicion.
active ingredients present in veterinary
medicinal products

-- Concept paper on requirements for Se elaborard un documento de
combined veterinary vaccines concepto.

- User safety guideline Se elaborard una directriz.

-- Concurrent administration of IVMPsin | Se elaborard un documento de
view of determining day X to be 14 concepto.

days and consequent revision of the
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NuUmero dereferencia Titulo del documento Situacion
SPC guideline for immunologicals
-- The impact of maternally derived Se elaborard un documento de
antibodies on vaccination concepto.
-- Preparation of new master seeds Se elaborard un documento de
concepto.
-- Requirements for in-use stability Se elaborard un documento de
clams concepto.
-- Immunity induced by bacterial Se elaborard un documento de
vaccines concepto.
Grupo detrabajodel CVM P “Farmacovigilancia’” (PhVWP-V)
NuUmero dereferencia Titulo del documento Situacion

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

VEDDRA List of clinical terms for
reporting adverse reactions in animals
to veterinary medicines

Se revisara de acuerdo con el programa
de trabajo del PhVWP-V (el subgrupo
VEEDRA sereunirael 5 de mayo,
aprobacién por el PhAVWP enjulio de
2005y por el CVMP en septiembre de
2005).

EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Laconsultafinaizo el 17 de
medicinal products septiembre de 2004; esta siendo
revisado por el PhVWP-V parasu
aprobaciénenel 1T de 2005.
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Laconsultafinalizo el 16 dediciembre
investigations de 2004; esta siendo revisado por el
PhVWP-V para su aprobacionenel 1T
de 2005.
EMEA/CVMP/I891/04 VEDDRA List of clinical terms for Laconsultafinalizael 18 de abril de
reporting suspected adverse reactions 2005; sera revisado después por €l
in human beings to veterinary PhVWP-V.
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse Laconsultafinalizael 18 de abril de

reaction report form for veterinarians
and health professionals

2005; serarevisado después por €l
PhVWP-V.

Review of volume 9

Se esta considerando envistade la
nueva legislacion farmacéutica

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

Est& siendo elaborado por el PhVWP-
V.

Guideline onthe use of data contained
in EudraVigilance and EudraVigilance
Veterinary (EVvet)

Se elaborard un documento de concepto
en 2005.

Development of concepts and criteria
for analysis of datacontained in
EudraVigilance Veterinary (tailoring of
the EVvet Data warehouse
requirements)

Se elaborard un documento de concepto
en 2005.
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Grupodetrabajodel CVMP “Seguridad”

Numero dereferencia

Titulo del documento

Situacién

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

Laconsultafinalizé el 18 de octubre de
04; esta siendo revisado por el SWP-V
parasu aprobaciénenel 1T de 2005.

Minor use— minor species: finalisation
of revised guidelines with regard to the
minimum data requirements for “minor
use —minor species’ products

Esta siendo elaborado por el SWP-V.

Concept paper on guidance onthe
approach on how to prove whether a
substance is capable of
pharmacological action or not

Se elaborara en 2005.

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

Se elaborara en 2005.

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

Se elaborara en 2005.

Concept paper on impact of analytical
methods on Commission Decision
(2002/657/EC) compared with current
analytical requirements for the
establishment of MRLs

Se elaborara en 2005.

Development of document on basis for
extrapolation of MRLs: gathering of
information allowing to establish a
scientific basis from “absorption,
distribution, metabolism and excretion”
similarities/differences

Se elaborara en 2005.

Grupo de asesoramiento cientifico sobr e antimicr obianos de CVMP

NUmero dereferencia

Titulo del documento

Situacion

Further guidance on interpretation of
the data from guideline CVMP-VICH
GL27, guidance on pre-approval
information for registration of new
veterinary medicinal products for food
producing animals with respect to
antimicrobia resistance
(CVMPIVICH/644/01)

Se publicard un documento de concepto
para consulta en 2005.

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Se elaborard un documento de concepto
en 2005.

Need for revision of the current SPC
guideline to give precise
recommendation on prudent use and
restrictions based on resistance data
evolving from the SPC guideline

Se elaboraran las consideraciones del
grupo cientifico en 2005.
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Grupo detrabajo conjunto CPMP/CVMP “ Calidad”

NUmero dereferencia Titulo del documento Situacién

CPMP/QWP/155/9%6 CPMP Guideline on pharmacedtical Posible revisién una vez establecidas
development lasiniciativas del ICH sobreQ8y Q9,

enlafase2.

CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | Posible revision una vez establecidas
lasiniciativas del ICH sobre Q8y Q9,
enlafase 2 (en colaboracién conlos
inspectores de BPF).

-- CHMP Guideline for therequirements | Se terminara cuando findlicela

to the quality part of arequest for consulta.
authorisation of aclinical trial

-- CHMP Guideline for formulations of Se elaborard un nuevo documento con
choice for paediatric population el PEG (Grupo de trabajo sobre

pediatria).

EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Adoptado por el QWP en octubre de
requirements for veterinary medicinal 2004, se esta debatiendo enel CVMP.
products for minor uses or minor
species(MUMS)

-- CHMP Guideline on dry powder Serarevisado y actualizado (junto con
inhalers and pressurised metered dose Heslth Canada).
inhalers to include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products

CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on Se terminara cuando finalice la
plastic primary packing materials consulta, larevisiény laactualizacion

EMEA/CVMP/205/04 de 3AQ10a

- CHMP Guideline ondosing delivery of | Seterminaraen 2005.
injectable liquids

-- CHMP Concept paper and guidelineon | Se terminara cuando findlicela
quality requirements for manufacturing | consulta
inand distribution from climatic zones
3and 4

CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on Se terminara cuando finalice la
stability testing for applications for consulta.

EMEA/CVMP/373/04 variations to a marketing authorisation

- CHMP/CVMP Procedure on handling | Aclaracion de su posible aplicacion a
and assessment of active substance principios activos bien definidos.
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)

CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants Se terminara cuando finalice la
and antimicrobia preservatives consulta pablica.

CPMP/ISWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limits for Se terminara (con el SWP) cuando
residues of heavy metal catalysts finalice la consulta pablica

CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits of genotoxic Se terminara (con el SWP) cuando
impurities finalice la consulta pablica

- Guideline on radiopharmaceuticals Serevisaraladirectriz actual de 1991
paraque i ncluya una seccién sobre
tomografia por emision de positrones
(PET).

ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical Comentarios de la Unién Europea

development durante la elaboracion de ladirectriz
del ICH.

ICH Q9 ICH risk management Comentarios de la Unién Europea

durante la elaboracion de ladirectriz
del ICH.
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NUmero dereferencia

Titulo del documento

Situacion

ICH Q10

ICH quality system approach initiative

Comentarios de laUnién Europea
durante la elaboracion de ladirectriz
del ICH.

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on
specifications

Posible revision una vez establecidas
lasiniciativas del ICH sobre Q8y Q9,
enlafase2.

VICH GL3(R)

VICH Guideline on stability testing of
new veterinary drug substances and
medicinal products

Comentarios de laUnién Europea
durante la elaboracion de ladirectriz
revisadadel VICH.

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

VICH Guidelines onimpuritiesin new
veterinary drug substances and
impuritiesin new veterinary medicinal
products

Comentarios de la Unién Europea
durante la elaboracion de las directrices
revisadas del VICH.

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
new drug substances and new drug
products: Chemical substances

Comentarios de laUnién Europea
durante la elaboracion de ladirectriz
del VICH traslaconsulta.

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
biological/biotechnological products

Comentarios de laUnién Europea
durante la elaboracion de ladirectriz
del VICH traslaconsulta.
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Comité de M edicamentos Huérfanos (COM P)

Numero dereferencia Titulo del documento Situacion
ENTR/6283/00 Rev 3 Guideline onthe format and content of | Se publicard paraconsultaen el 4T de
applications for designation asorphan | 2005.
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another
EMEA/COMP/66972/2004 Guideline on elements required to Publicado para consulta en septiembre

support the medical plausibility and the
assumption of significant benefit for an
orphan designation

de 2004. Fechalimite paralos
comentarios: marzo de 2005.
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Comité de Medicamentos de Origen Vegetal (HM PC)

NuUmero dereferencia Titulo del documento
CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal Seterminarden el 2T de 2005.
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products
CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: Seterminarden el 2T de 2005.
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

Guideline on the format and content of
applications for regigtration of the
traditional use of herbal medicinal
products

Se publicard paraconsultaen el 3T de
2005.

Review of guidance documents
prepared by the Herbal Medicinal
Products Working Party (1997-2004)

Seterminaraen e 3T de 2005.

Guideline on the evidence of safety and
efficacy required for traditional and
well-established herbal medicinal
products

Se publicard paraconsultaen el 4T de
2005.

SOP and template for Community
herbal monographs

Seterminaraen el 4T de 2005.

SOP and template for List of herbal
substances, preparations and
combinations thereof for usein
traditional herbal medicinal products

Seterminaraen el 4T de 2005.

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

Se publicard paraconsultaen el 4T de
2005.
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Anexo 4
Puntos de contacto de la EMEA

Farmacovigilancia e informes sobre productos defectuosos

Lavigilandia constante de |a seguridad de |os medi camentos una vez concedida la autorizacion de
comercializacion (‘ farmacovigilancia’) constituye una parte importante del trabajo de las autoridades
naciona es competentes y delaEMEA. La EMEA recibe informes sobre seguri dad de dentro y fuera
de la UE con respecto alos medicamentos autorizados por d procedimiento centralizado y coordina
las actividades referentes ala seguridad y calidad de los medi camentos.

Para asuntos rel ativos a la farmacovigilancia de Panos TSINTIS

medi camentos de uso humano Teléfono directo: (44-20) 7523 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

Para asuntos rel ativos a la farmacovigilancia de Barbara FREISCHEM

medi camentos de uso veterinario Teléfono directo: (44-20) 74 18 85 81

E-mail: barbara.freischem@emea.eu.int

Para asuntos rel ativos a productos defectuosos y
problemas de calidad E-mail: qualitydefects@emea.eu.int
Fax: (44-20) 7418 8590
Tef. nohorasde oficina: (44-7880) 55 06 97

Certificados de medicamentos

LaEMEA emite certificados de medicamentaos de conformidad con las disposiciones establ ecidas por
la Organizacion Mundia dela Salud. De esta forma certificala autorizacion de comercidizaciony €
cumplimiento de las buenas practi cas de fabri cacion de medi camentos en la UE. Estos certifi cados
pueden ser utilizados en apoyo de las solicitudes de autorizad ones de comercializac én dentro y fuera
delaUE.

Para preguntas relativas a los certificados de

medi camentos autorizados por d procedimiento

centralizado para uso humano o veterinario E-mail: certificate@emea.eu.int
Fax: (44-20) 74 18 8595

Certificados EMEA PMF/VAMF

LaEMEA emite certificados de archivo maestro de plasma (PMF) y archivo maestro de antigenos
vacunal es (VAMP) sobre un medicamento, de conformidad con las disposiciones delalegislacion
comunitaria. El procedimiento de certificacion EMEA PMF/VAMF consiste en una eval uacion del
expedi ente de solicitud PMF/VAMP. El certificado de conformidad es valido en todala Comunidad
Europea.

Para cualquier duda en relacion con los certificados PMF:  Silvia DOMINGO
Tdéonodirecto: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int

Para cualquier duda en relacion con los certificados VAMF: Ragini SHIV JI
Tdé&onodirecto: (44-20) 7523 7147
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: ragini.shivji@emea.eu.int
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Servicios de documentacion

LaEMEA ha publicado un gran nimero de documentos, entre €l os notas de prensa, documentos de
informacién generd, informes anuales y programas de trabajo.

Estos documentos y otros estaran disponibles:
e enlnternet; www.emea.eu.int
e por email, solicitud ainfo@emea.eu.int
» por fax a( 44-20) 7418 8670
* porescritoa
Servicio de Documentacion delaEMEA
Agencia Europea de M edicamentos
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
Reino Unido

Lista de expertos europeos

LaEMEA utiliza unos 3.500 expertos en su trabajo de evaluacion cientifica. Lalista de estos expertos
europeos esta disponible para su consulta previa peticion alas oficinas delaEMEA.

L as peticiones deben enviarse por escrito ala EMEA
oa E-mail; europeanexperts@emea.eu.int
Gestion integrada de la calidad

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

Oficina de relaciones con la prensa

Jefe de Prensa Martin HARVEY ALLCHURCH
Teléfono directo (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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Anexo 5
Perfiles de los directivos de la EMEA

Hannes Wahlroos, Presidente del Consejo de Administracién, nacido el 7 de julio de
1952, nacionalidad finlandesa

Estudios: El Prof. Wahlroos es un farmacéuti co altamente cualificado (en farmacol ogia) dela
Universidad de Helsinki y doctorado en | etras (Farmacol ogia Social) por la Universidad de Kuopio.
Estudios de posgrado en gestion, liderazgo y administracién.

Trayectoria profesional hasta lafecha: De 1973 a 1979 d Profesor Wahlroas trabajé como
farmacéutico e investigador en varias farmacias, la Universidad de Helsinki y laindustria
farmacéutica. En 1979 ingresd en d Consgo Nacional de Salud y Bienestar, donde fue inspector
farmacéutico y Jefe dedl Departamento de Productos Farmacéuticos. El Profesor Wahlroos fue
nombrado Director General de la Agencia Naciona dd Medicamento en 1993. Fue d primer Director
General dela Agencia Nacional del Medicamento y € responsable de d aborar sus estrategias y
funcionamiento. Entre 1993 y 1994 fue Vicepresidente del Grupo de Expertos en Productos
Farmacéuticos dela EFTA (EFTA Expert Group on Pharmaceuticals), y de 1994 a 1995 fue
Presidente de Consejo Nérdico del Medicamento (Nordic Council on Medicines). El Profesor
Wahlroos desempefié una funcion capital dentro del sector farmacéutico con ocasion delos
preparativos parala adhesion de Finlandiaala UE en 1995. Es miembro del Consegjo de
Administracién dela EMEA desde 1995. Fue d egido presidente del Consg o en mayo de 2004.

Jytte Lyngvig, Vicepresidente del Consejo de Administracién, nacida el 13 de octubre
de 1953, nacionalidad danesa.

Estudios: Se gradud en ingenieria quimica por la Universidad Técnica de Dinamarca. Sus estudios de
posgrado incluyen un doctorado en planificaci6n soci oeconémica.

Trayectoria profesional hastalafecha: De 1976 a1980, la Dra. Lyngvig fue investigadora adjunta'y
profesora en la Universidad Técnica de Dinamarca. De 1979 a 1985 trabaj6 en € Ministerio de Medio
Ambiente danés, primero como consultora y luego como funcionaria, antes detrasladarse ala Agencia
de Protecci 6n Medioambiental dela ciudad de Copenhague hasta 1988. La Dra. Lyngvig tiene 12 afios
de experiencia en d sector privado dd transporte y la consultoriay fue nombrada directora general de
la Agencia Danesa dd Medicamento en 2000. Ese mismo afio entrd aformar parte del Consgjo de
Administracién dela EMEA, fue degida vicepresidenta en 2003 y reelegida al mismo cargo después
de laampliacion en 2004.

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

Estudios: Doctor en farmacia por la Facultad de Farmacia de la Universidad de Uppsala. Méster en
farmacia socia y legal. Estudios de posgrado en administracién y economia sanitaria. Miembro
honorario de la Sodi edad Farmacéuti ca de Gran Bretafia desde 2003, y socio honorario de Colegio de
Médicos (Royal College of Physicians) desde 2004.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1976 a 1978 fue profesor en la Universidad de Uppsaa.
Pertenecié d Consgo Nacional de Salud y Bienestar de Suecia desde 1978 hasta 1990, tiempo durante
e cud fue responsable de medi camentos de origen vegetal, cosméticos, equipos médicos, narcéticos y
anti conceptivos. Fue consultor farmacéutico jefe para e programa sueco de cooperacion sanitaria con
Vietnam de 1982 a 1994. Seincorpord ala agencia sueca de medicamentos en 1990, primero como
Director de Operaciones y posteriormente como Subdirector General. Es Director Ejecutivo dela
EMEA desde enero de 2001.
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Comités cientificos de la EMEA

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

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

Trayectoria profesional hastalafecha: De 1976 a 1986, € Dr. Brasseur trabajé como pediatraen €
Hospital Universitario Sint Pieter de Bruselas. En 1986 y 1987 trabaj6 un corto periodo de tiempo para
laindustria farmacéutica, antes de volver al trabgjo clinico en d Hospital Universitario Infantil Reina
Fabiola de Brusdas como jefe de la unidad de nutricion y farmacodinamica, puesto que sigue
ocupando en la actualidad. Seincorpor6 al Cuerpo de I nspectores Farmacéuticos del Ministerio de
Salud Publica bd ga como jefe de asesores médi cos en 1997. Fue nombrado miembro ded 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 Brusdas. Fue red egido presidente en 2004.

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

Estudios: Doctor en medicina por la Universidad de Paris. Estudios de posgrado en medicinainterna,
endocrinologia, diabetologia y cardiologia. También es méaster en administracion de empresas.
Trayectoria profesional hastalafecha: De 1981 a 1983, € Dr. Abadie ocupd diferentes puestos
clinicos y delaboratorio, antes de entrar en laindustria farmacéutica en 1983. Fue director de asuntos
meédicos de la asociacion francesa dd sector farmacéutico de 1985 a 1993 y regresd ala industria hasta
1994. Seincorpor6 ala Agencia Francesa de M edicamentos en 1994 como director de evaluacion
farmacoterapéutica, un puesto que sigue ocupando actualmente. El Dr. Abedie ha sido consultor en
cardiologiay diabetologia desde 1984. Fue red egido vicepresi dente en 2004.

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

Estudios: Doctor en microbiologia por la Universidad de L yon.

Trayectoria profesional hastalafecha: De 1981 a 1984, € Dr. Moulin trabajé en d Laboratorio de
Patologia Bovina de Lyon. En 1984 seincorpor6 a Laboratorio de Medicina V eterinaria de Fougeres
COMo asesor y ponente para expedi entes de autorizacién de comercializacion. También fue
responsable de una unidad del laboratorio. En 1997, fue nombrado Jefe de la unidad de evaluacion de
productos farmacéuti cos de la gencia veterinaria francesa (AFSSA-ANMV). En 2002 fue nombrado
vicedirector de asuntos internaciona es. Es miembro del CVMP desde 1997 y fue degido
vicepresidente de CVMP en 2001. Fue degido presidente dd CVMP en enero de 2003 y fue

red egido en 2004.

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

bi oquimica por la Universidad de Amsterdam en 1988.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Trabgj6 paralaindustriaaimentaria (1976-1977) y parad
laboratorio biol6gico de la Universidad Plblica de Amsterdam (1977-1978). Contratado por €
Ministerio de Agricultura, Naturaleza y Pesca desde 1988; entre 1988 y 1998 trabaj6 parad Instituto
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Estatal de Control dela Cdidad delos Productos Agricolas (RIKILT-DLO) como asesor de

medi camentos veterinarios y aditivos de los piensos, investigacion sobre € desarrollo de métodos
analiticos y desarrollo de sistemas de calidad parala produccion agricola. Desde 1998 hasta la
actualidad trabgja en € Bureau Registratie Diergeneesmiddd en (BRD). Es miembro del CVMP desde
1998 y presidente del Grupo ad hoc sobre evaluacién dd riesgo medioambiental ded CVMP. Fue

€ egido vicepresidente dd CVMP en 2004.

Josep Torrent i Farnell, Presidente del COMP, nacido el 2 de mayo de 1954,
nacionalidad espafiola

Estudios: Licenciado en farmaciay doctor en medicinay cirugia por la Universidad de Barcel ona,
cursd estudi os de posgrado en farmacol ogia y toxicol ogia, salud publica e instituci ones europess.
Espeddista en medicinainternay farmacol ogia clinica. Doctor en farmacologia clinica por la
Universidad Auténoma de Barcel ona (UAB).

Trayectoria profesional hasta lafecha: De 1977 a1990, € Profesor Torrent i Farnell trabgjo en
medicinainternay farmacol ogia clinica en Espafia y fue Profesor Adjunto de Farmacologia en la
UAB. De 1990 a 1994 fue consgjero técnico de Evaluadon Clinicay Farmacologia del Ministerio de
Sanidad espafiol y miembro del Grupo de trabajo “Eficacia’, ademés de participar en d grupo
“Eficacia’ delalCH. En 1992 paso a ser profesor de Farmacol ogia Clinicay Terapéuticay director
del curso de méster/diplomatura sobre Registro Europeo de Medicamentos (UAB). Seincorpord ala
EMEA en 1995 como administrador cientifico principal y de 1996 a 1998 fuejefe dd Sector de
nuevas sustancias quimicas.

En 1998 fue nombrado director coordinador parala creacion de la agencia espariola de medi camentos
y su director gecutivo de 1999 a 2000. Fue red egido presidente del Comité de Medicamentas
Huérfanos en mayo de 2003. En noviembre de 2000 fue nombrado director general del Centro
Avanzado de Servicios y Formacion parala Salud y la Vida, dela Fundacion Dr. Robet (UAB).

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

Estudios: Master en administracion de empresas por € Instituto Superior de Gestién de Paris. Master
gecutivo en administracion de empresas por € Centro de Perfeccionamiento Empresaria en HEC-
CPA, en Jouy-en-Josas, Francia, en 2000.

Trayectoria profesional hasta la fecha: El Sr. Le Cam acumula 19 afios de experiencia profesional y
compromiso personad con organizaciones no gubernamentales de saud e investigacion médica en
Francia, Europay Estados Unidos, en los campos del VIH/siday las enfermedades genéticas. El Sr. Le
Cam tiene tres hijas, de las cudes la mayor padece fibrosis quistica. Entre 1992 y 1998 fue director
general de la Federacion Naconal AIDES. Posteriormente ingresd en la Asociacion Francesa de
Enfermedades Neuromusculares (AFM) como consgero especial de su presidente: sus funciones
fueron fomentar la salud plblica sobre enfermedades raras y crear la Alianza Francesa de
Enfermedades Raras, integrada por 134 organizaciones de pacientes. Fue cofundador de la Alianza
Internacional de Organizaciones de Pacientes (IAPO) con sede en Londres, ademas de su
vicepresidente de 1997 a 2000. Participd en d Consgo de Administracion de la Agencia Naciond
Francesa de Evaluacion Sanitaria y Acreditacion de Hospitales (ANAES) entre 2000 y 2004, y en su
Comité Ejecutivo de 2002 a 2004. Es cofundador de |a Organizaci6n Europea de Enfermedades poco
comunes (EURORDIS) de la que es Director Ejecutivo desde 2001. Fue redegido vicepresidente del
COMP en junio de 2003.

Programa de trabajo de la EMEA para 2005
EMEA/121577/2005/es/Final Pagina 76/87



Konstantin Keller, Presidente del HMPC, nacido el 19 de febrero de 1954, nacionalidad
alemana

Estudios: Farmacéutico, doctorado en ciencias natural es (farmacognosis) por la Universidad de
Saarbruecken.

Trayectoria profesional hasta lafecha: De 1978 a1982 d Dr. Kdler trabajé como asistente de
investigacién y ensefianza en € Insituto de Farmacognosis y Fotoguimica anaitica de la Universidad
de Saarbruecken. Después de trabajar como farmacéutico en un laboratorio de control farmacéutico
dd gército aleman (con la graduad on de capitan), seincorporo alaantigua Oficinade Salud dela
Replblica Federal Alemanaen 1983. Sus principal es actividades desde entonces han guardado
relacion con larevision de sustancias antiguas y |a eval uaci 6n de medi camentos

complementari og/alternativos. Actua mente ocupa d puesto de Director y Profesor del Instituto
Federd de Medicamentos y Dispositivos Médicos. Es director delaDivisién “Terapias Particulares”,
acargo dela evauacion farmacéutica y dinica de | os productos a base de plantas, homeopéticos y
antroposoficos. El Dr. Kdler es miembro dela Sociedad Americana de Farmacognosis y la Sociedad
Internaciona de Investigacion de Plantas Medicinales.

Heribert Pittner, Vicepresidente del CHMP, nacido el 19 de enero de 1948,
nacionalidad austriaca

Estudios: Doctor en medicina por la Universidad de Graz. Doctorado en farmacol ogia, Profesor
Asociado en farmacol ogia y toxicol ogia por la Universidad de Viena.

Trayectoria profesional hastalafecha: El Dr. Pittner trabaj6 en laindustria farmacéuticade 1972 a
1985, periodo en que descubri 6 las propiedades farmacol 6gi cas del antagonista betal-adrenoreceptor
cdipralal. En 1986 seincorpord ala Autoridad de Regulacion del Medicamento de Austria; desde
2003 es vicedirector del departamento de autorizacion del Ministerio austriaco de Sanidad y dela
Mujer. El Dr. Pittmer seincorporé a Grupo de trabajo sobre medi camentos de origen vegetal
(HMPWP) en 1999 y ha sido vicepresidente de este grupo de trabajo de 2002 a 2004. Por otra parte, €
Dr. Pittner ha sido delegado ded CPMP de 1995 a 1997 y de 2001 hasta abril de 2004; desde mayo de
2004 d Dr. Pittner es ddegado dd CHMP.
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Unidad para la evaluacién 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 piblica por la Universidad
de Burdeos. Otros diplomas de posgrado en medicinatropical, investigacion clinicay epidemiologia
Trayectoria profesional hasta lafecha: De 1977 a1986 d Dr. Le Courtois trabg6 como médico
general y como director de un centro médico en Paris. En 1986 seincorpor6 ala Universidad de
Burdeos y participé en distintas areas deinvestigacion de la salud publica, como epidemiol ogia,
investigacion clinica, farmacovi gilancia, enfermedades infecciosas y tropicales, economia sanitaria y
educaci 6n sanitaria. En 1990 se incorporé ala Direccion de Farmaciade Ministerio de Sanidad
francés y, en 1993, ala Agencia Francesa de M edi camentos como miembro ponente ante e CPMP,
Jefe de la Unidad de Procedi mientos Europeos, y a partir de 1995 fue € de egado francés ante €
CPMP. Ingres6 en la EMEA en septiembre de 1997 y fue nombrado Jefe ddl Sector de nuevas
sustancias quimicas en junio de 1998, Jefe dd Sector de medi camentos huérfanos y asesoramiento
cientifico en enero de 2001. En marzo de 2001 fue nombrado Jefe de la Unidad de Evauacion previaa
la Autorizaci 6n de Medi camentos de Uso Humano

Agneés Saint Raymond, Jefe del Sector de medicamentos huérfanos y asesoramiento
cientifico y Jefe en funciones del Sector de seguridad y eficacia de los medicamentos,
nacida el 7 de septiembre de 1956, nacionalidad francesa

Estudios: Doctor en medicina por la Universidad de Paris. Diplomas de posgrado en pediatriay
metodol ogia.

Trayectoria profesional hasta la fecha: El Dr. Saint Raymond ocupd |a plaza de pediatra en un
hospital pediatrico universitario en Paris, seguido por afios de trabajo para laboratorios farmacéuticos.
En 1995 entrd en la Agencia Francesa del Medicamento como Director de la Unidad de evaluacién
farmaco-toxi co-dinica. Seincorporé alaEMEA en enero de 2000 y fue nombrada Jefe dd Sector de
asesoramiento cientifico y medi camentos huérfanos en diciembre de 2001. También se ocupa de temas
relaci onados con medi camentos pediéatricos y es directora en funciones del Sector de seguridad y
eficacia desde octubre de 2004.

Spiros Vamvakas, Jefe en funciones del Sector de medicamentos huérfanos 'y
asesoramiento cientifico, nacido el 4 de septiembre de 1960, nacionalidad
alemanal/griega

Estudios: Doctor en medicina por la Universidad de Wuerzburg, Alemania. Especialista certificado en
farmacol ogia y toxicologia (Col egio de M édicos de Baviera, Alemania). Profesor asociado de
Farmacol ogia y Toxicologia en la Universidad de Wuerzburg.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Desde 1984 € Profesor Vamvakas ocupo varios cargos en €
Departamento de Farmacol ogia y Toxicologia de la Universidad de Wuerzburg y en € Departamento
de Farmacol ogia dd Centro Médico dela Universidad de Rochester, Nueva Y ork, EE.UU. Se
incorpor6 alaEMEA en mayo de 1999 y una de sus principal es actividades en | os Gltimos afios ha
sido la creacion de la desi gnaci 6n de medi camento huérfano y la asistencia en protocol os en la EMEA.
Sigue siendo titular de la plaza de profesor de farmacol ogia y toxicologia en la Universidad de
Wurzburg. Fue nombrado Jefe en funciones del Sector de Asesoramiento Ciéntifico y medicamentos
huérfanos en octubre de 2004.
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John Purves, Jefe de Sector de calidad de los medicamentos, nacido el 22 de abril de
1945, nacionalidad britanica

Estudios: Licenciado en farmad a por la Universidad de Heriot-Watt, Edimburgo. Doctor en filosofia,
titulado en mi crobiologia farmacéuti ca por la Universidad de Strathcl yde, Glasgow.

Trayectoria profesional hasta lafecha: De 1972 a1974, € Dr. Purves trabg6 en laindustria
farmacéutica. Entre 1974 y 1996 ocup0 diversos cargos en la Division de Medicamentos y enla
Agencia de Control de Medicamentos del Reino Unido, incluido & deinspector de fabricacion
farmacéutica, revisor de documentacion y director de la Unidad de Biotecnologiay Biologia
Representd al Reino Unido en € grupo detrabajo “Biotecnologia’ y participd en laformulacion de
numerosas directrices rel ati vas a biotecnol ogias y productos biol égicos. Seincorpor6 ala EMEA en
agosto de 1996 como jefe dd Sector de biotecnologia y productos biol 6gicos. Fue nombrado jefe del
Sector de cadidad de los medi camentos en enero de 2001.

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

Estudios: Doctorado en medicina en Roma, en julio de 1978. Especialista en medicina interna
Estudios de posgrado en cardiologia y endocrinologia.

Trayectoria profesional hasta lafecha: De 1978 a 1983 trabaj6 en la Universidad publica de Roma,
ocupandose de proyectos de investigacion en d area de lainmunol ogia clinica, laoncologiay la
inmunologia celular. Entre 1984 y 1994 fue directora médicadd Departamento Farmacéutico de
Ministerio de Sanidad italiano: se encargo ddl Centro Operativo de Procedi mientos Comunitarios y fue
d representante de Italia en € antiguo Comité de Especialidades Farmacéuiticas, participando también
enlaactividades delalCH. Seincorporé ala EMEA en octubre de 1994. Trabg 6 como secretaria
cientificadd Grupo de Trabajo “Biotecnologia’ hasta diciembre de 2000. Fue nombrada Jefe en
funciones dd Sector de Seguridad y eficacia de los medi camentos en enero de 2001 y desde entonces
se ha encargado de | as actividades dela EMEA en materia de innovacion, terapias y tecnol ogias
emergentes y la coordinacion de la formacion cientifica.
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Unidad para la evaluacion posterior a la autorizacién de medicamentos de uso
humano

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

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

Trayectoria profesional hasta lafecha: El Sr. Wathion inici6 su trayectoria profesional como
farmacéuti co en una farmacia minorista. Posteriormente, fue designado inspector jefe del Servicio de

I nspeccion Farmacéutica de Brusedas (Ministerio de Asuntos Sociales y Sanidad Publica), actuando
como secretario de la Comision Belga de Medicamentos. Ha sido miembro belgadd CPMP (Comité
de Especialidades Farmacéuticas) y dd CVMP (Comité de Medicamentos V eerinarios), y
representante en € Comité Farmacéutico, € Comité Permanente y € Grupo de trabajo de natificacion
alos solicitantes. Seincorporé alaEMEA en agosto de 1996 como jefe de Sector de asuntos
reglamentarios y farmacovigilanciay fue nombrado jefe de la Unidad de Eval uacién de M edicamentos
de Uso Humano en septiembre de 2000. Después de la reestructuracion de la Unidad de evaluacion de
medi camentos de uso humano en 2001, fue nombrado Jefe de la Unidad para la evaluacién de

medi camentos de uso humano después de su autorizaci on.

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

Estudios: Licenciado en Farmaciay master en ciencias farmacéuticas en € &readeinvestigacion dela
microencapsul acién por € Trinity College de Dublin.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Desde que termind sus estudios en 1983, d Sr. Humphreys
hatrabajado en € &ea dd desarrollo farmacéutico para un fabri cante nac onal de genéricos de marcay
una empresainternacional deinvestigacion y desarrollo. En 1991 seincorpor6 alaDivision
Internacional de Asuntos Reglamentarios de Glaxo Group Research Limited, donde fue responsable
dd desarrallo y la presentacion de una serie de solicitudes de registro internaciona es en diferentes
areas tergpéuticas. Seincorpord ala EMEA en mayo de 1996 y fue nombrado jefe de Sector de
asuntos reglamentarios y servici os de apoyo en enero de 2001.

Panos Tsintis, Jefe del Sector de farmacovigilanciay 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
medi cinainterna (FRCP) y medi cina farmacéutica (FFPM).

Trayectoria profesional hasta la fecha: Seis afios de experiencia clinica en hospitales dd Reino
Unido, 5 afios como Director de Farmacovigilanda y Asuntos Reglamentarios para Astra
Pharmaceuticals en € 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, ocupd diversos
puestos en |as areas de actividades previas y posteriores ala autorizacion de medicamentos y fue
tambi én del egado britanico en d Grupo detrabajo dd CPMP “Farmacovigilancia’. El Dr. Tsintis se
incorpor6 ala EMEA como Jefe dd Sector de Farmacovigilanciay seguridad y eficaciade

medi camentos ya autorizados en marzo de 2002.
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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: Méaster en farmaciay Doctora en ciencias natural es con especialidad en farmacol ogia por la
Universidad de Viena. Estudios de posgrado en farmacol ogia por 1a Universidad de Mebourne y
Auckland.

Trayectoria profesional hastalafecha: De 1988 a 1992, la Dra. Brosch trabajé como profesora
adjunta del Departamento de Farmacologia y Toxicologia de la Universidad de Viena, donde se
especiaizd en dectrofisiologia. En 1992 se trasladd al Departamento de Farmacovigiland a del
Ministerio de Salud austriaco y en 1995 completé un programa de formacion de seis meses en la
Unidad de Productos Farmacéuti cos de la Comision Europea. Seincorporé ala EMEA en noviembre
de 1996 y fue nombrada j efa adjunta del Sector de farmacovigilancia, seguridad y eficacia de
medicamentos autorizados en enero de 2001.

Isabelle Moulon, Jefe del Sector de informacidon médica, nacida el 9 de marzo de 1958,
nacionalidad francesa

Estudios: Doctora en medicina por la Universidad de Grenoble, Francia. Especidistaen
endocrinologiay enfermedades del metabolismo. Estudios de posgrado en nutricion, estadisticay
metodol ogia.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Trabajé como endocrindloga clinica en un hospital francés
hasta 1987, cuando se incorporé ala Direccion de Farmaciadd Ministerio de Sanidad francés. De
1992 a 1995 trabaj6 paralaindustria farmacéutica, antes de incorporarse alaEMEA en julio de 1995.
Fue responsable dd Asesorami ento Cientifico hasta diciembre de 2000. Fue nombrada jefa dle Sector
de seguridad y €ficacia delos medicamentos en enero de 2001. Desde octubre de 2004 se ha
encargado de crear € nuevo Sector de informaci 6n médica
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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 Ciend as Veerinarias dela Universidad de Liverpool y
miembro del Real Colegio de Veterinarios dd Reno Unido.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Después de trabgjar durante varios afios como veterinario
genera en d Reino Unido y Canada, d Dr. Jones seincorpor6 alaindustria farmacéutica en € sector
de la sanidad animal. Ha ocupado varios puestos en € ambito de lainvestigacion y reglamentacién en
empresas multinaci onal es tanto en & Reino Unido como fuerade é. Seincorporé alaEMEA enjunio
de 1995 y fue nombrado jefe dela Unidad V eterinaria en diciembre de ese mismo afio, asumiendo la
responsabilidad sobre €. Sector de inspecciones en enero de 2002.

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

Estudios. Licenciada en farmacol ogia por € Kings Coallege dela Universidad de Londres. Licenciada
en drugia veterinaria por € Royal Veterinary College de la misma universidad. Miembro del Real
Colegiode Veterinarios dd Reino Unido.

Trayectoria profesiona hastalafecha: De 1987 a 1994, la Sra. Ashley-Smith trabgj6 en laindustria
farmacéutica veterinaria, primero como asesora técnica y posteriormente como gestora de registros.
En 1994 seincorpord ala Direccion de Medicamentos V eterinari 0s como asesora veterinaria en €
equipo de productos farmacéuticos y aditivos alimentarios. Participé como miembro de Reino Unido
en d CVMP desde 1996, hasta su incorporacion alaEMEA enjulio de 1997.

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

Estudios: Licenciada en bioquimica y farmacol ogia por la Universidad de L eeds. Diplomade
posgrado en legislad 6n de la Comunidad Europea otorgado por King's College, Londres.
Trayectoria profesional hasta la fecha: La Sra. Leivers colaboré con € Milk Marketing Board para
Inglaterray Gales (MMB) como quimico de enlace (Liaison Chemist) 5 afios antes de ser nombrada
Directora Adjunta del MMB/oficina de la Federacion de Cooperativas Agricolas en Brusdaas, en
representac 6n de todos | os sectores de cooperacion agricola con las i nstituci ones europeas. A

conti nuacion tuvo un contrato de corta duracién con la Comisién Europea (DG Xl) y luego se
incorporé a Pfizer (anteriormente SmithKline Beecham Animal Health) como directora de asuntos
administrativos. La Sra. Leivers seincorporé ala EMEA en febrero de 1996 y fue nombrada asistente
dd 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 quimicay farmacia por la Universidad Libre de Berlin. Doctora en quimica
organica por la misma Universidad de Berlin.

Trayectoria profesional hasta lafecha: De 1976 a1981 la Dra. Grein ocup6 un puesto en la
Universidad Libre de Berlin en Alemania, como ensefiante y director de investi gacion. Después ocupd
diversos puestos como farmacéutico. En 1987 se incorporé ala Agencia Alemana de Medio Ambiente
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como admi nistrador cientifico, ocupandose de la evaluad 6n de riesgos de | os quimicos industrial es.
Enviado ala Comisién Europea en comision de servicios en 1992, participd en la puesta en practi ca de
lalegislacion dela UE sobre los productos quimicaos existentes, y coordind € desarrollo dd enfoque
de la UE sobre la evauacién de | os productos quimicos. Participd también en actividades

internacional es de armonizacion en lamateria. En 1995 regresd a Ministerio de Medio Ambiente de
Alemania como administrador cientifico. Seincorpor6é ala EMEA en abril de 1996.

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 direccién de empresas (MBA)
por d Trinity College de Dublin. Miembro de la Sociedad de Farmacéuti cos de Irlanda.

Trayectoria profesional hasta lafecha: La Sra. Cooke trabaj6 en diversos puestos en laindustria
farmacéuti ca de Irlanda, antes de incorporarse en 1988 a Irish Medicines Board como asesora
farmacéutica. Después de obtener la cualificacion con un Master en Direccion de Empresas (MBA) en
1991, seincorpor6 ala Federaci6n Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA)
como Director de Asuntos Cientificos y Reglamentarios. Sus responsabilidades consistian en
coordinar los aspectos reglamentarios de | os procedi mi entos 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 para asuntos farmacéuti cos
europeos, ademas de continuar con su trabajo parala EFPIA, seincorporé ala Unidad Farmacéutica
de la Comisién Europea en septiembre de 1988. Entre otras responsabilidades, seincluiala
coordinacion de las actividades de ICH, las rlaciones con la FDA delos EE.UU., los aspectos
farmacéuti cos de | os acuerdos de reconoci miento mutuo, Buenas Préticas de Fabricacion y asuntos
relativos alainspeccion, medicamentos huérfanos, trabajo preparatorio parala reglamentaci én sobre
medi camentos pedi étricos y asuntos rd ativos ala ampliacion de la UE. Seincorpor6é alaEMEA como
Jefade 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 dencias naturales (fisica aplicaday ciencias de los materiales) por la Universidad
de Saarbruecken, diplomado en fisica por la Universidad de Tuebingen, Master of Arts (mateméticas)
por la Universidad de Cambridge, Reino Unido.

Trayectoria profesional hasta lafecha: El Dr. Wagner fue asistente de investigacion y ensefianza en
laUniversidad de Saarbruecken de 1976 a 1981. Méas tarde fue profesor y profesor titular en esa
misma universidad, hasta que se incorporé a Comision Europea en Luxemburgo en enero de 1986.
Alli fue responsable de varios grupos en la division de apoyo técnico de la Direccion de Salvaguardias
de Euratom. El Dr. Wagner fue nombrado jefe del Sector de TI en d mismo servicio en 1993. Se
incorporé alaEMEA € 1 de mayo de 2002.

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

Estudios: Idiomas y linglistica en la Universidad de East Angliay titulo de posgrado en
biblioteconomiay ciencias delainformacion en la Universidad de Gales.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Ha ocupado diversos cargos como documentalista en varios
pai'ses europeos, siendo su puesto mas reciente e ocupado de 1988 a 1995 en € Servicio de
Documentacién de la Delegacion de la Comision Europea en Noruega. La Sra. Fayl seincorporé ala
EMEA en abril de 1995.

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

Estudios: Doctora en ciencias fisicas; estudios de gestion de lainvestigacion; titulo de quimica
organicafisica; master en quimica organicafisica; licendada en bioguimica

Trayectoria profesional hastalafecha: De 1982 a 1986, la Dra. Bénéfice fueinvestigadoradela
Universidad de Montpellier, Francia. En 1986 se incorpor6 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
XI1) como secretaria cientifica para las acciones COST en d campo de la quimica, desempefiando
tareas de coordinacion de redes deinvestigacion y de organizacion de conferencias y seminarios
cientificos en Europa. Seincorporé ala 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 dd | nstitute 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 trabaj o en banca fue director financiero de una empresa privada de
1988 a 1995. Trabg 6 de asesor de direccidn para proyectos alargo plazo hasta enero de 1997, fecha
en que seincorporé alaEMEA. Fue nombrado Jefe de Sector € 1 de mayo de 2002.
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David Drakeford, Subjefe del Sector de tecnologia de la informacién, nacido el 4 de
diciembre de 1957, nacionalidad irlandesa

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

Trayectoria profesional hasta la fecha: David Drakeford trabajé en Telecom Eireann, donde dirigio
lainstalacion de unared nacional de comunicaci6n de datos. En 1987, entré atrabajar en Coopers &
Lybrand, donde fue consultor jefe especialistaenlagestion y € control financiero de grandes
proyectos, principa mente relaci onados con la Tl. Participd también en numerosos proyectos
multinacionales, como lainstad acion de un sistema mundial de gestion de lainformacion sobre
ensayos clini cos por encargo de una empresa farmacéutica con sede en Suiza. Seincorporo ala EMEA
en febrero de 1997.

Riccardo Ettore, Director adjunto del Sector de Tecnologia de la Informacion
nacido el 8 de abril de 1953, nacionalidad italiana

Estudios: Diploma en interpretacion de conferencias y traduccion por la Scuola Superiore per
Interpreti, Milan.

Trayectoria profesional hasta lafecha: El Sr. Ettore seincorpor6 ala Comisién Europea como
intérprete de conferencias en 1976. Durante los 80 desarroll6 un sistemainformatico destinado ala
complgatarea de editar y gestionar la asignacion deintérpretes alas reuniones dela Comision
Europea. En 1987 habia abandonado la interpretaci 6n a tiempo completo para dedicarse plenamente a
desarrollo de software. Entre sus publicaciones seincluyen articul os en revistas de informéti ca durante
los 80, ademas de varios populares paguetes de software. Seincorpor6 ala EMEA en mayo de 1995 y
fue nombrado Director Adjunto del Sector en julio de 2003.
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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 dencias paliticas, historia einglés por la Universidad de Hamburgo. Certificat de
Hautes Etudes Européennes por la Escudla Universitaria Europes, Brujas.

Trayectoria profesional hastalafecha: De 1972 a 1989, d Sr. Pott ocup6 una serie de puestos
docentes y de investigacion, entre los una beca de investigacion en € Instituto de | nvestigacion para
laPaz y Politica de Seguridad dela Universidad de Hamburgo. El Sr. Pott entr6 en la Secretaria de
Parlamento Europeo en 1989, en calidad de secretario dela Comision de Investigacion, Desarrollo
Tecnolégico y Energia, dela Comision de Presupuestos y, més tarde, dela Oficinade Parlamento y la
Conferencia de Presidentes. Seincorpord a Centro de Traduccién paralos Organismos dela Union
Europea en 1999 como jefe dd Departamento de Organi zacion y Cooperacion Interinstitucional . Entro
enlaEMEA en mayo de 2000.

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

Estudios: Licenciada en administraci6n publicay master en economiapor € Trinity College de
Dublin.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Ha ocupado diversos cargos en la administraci6n publica de
Irlanda, prestando sus servicios en los Departamentos de Sanidad y Hacienda y la Oficina de Obras
Pulblicas. La Sra. Nuttal trabajé posteriormente en la Organizacion de las Naciones Unidas parala
Agriculturay la Alimentaci 6n durante cinco afios, hasta su incorporacion ala 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 L oughborough

Trayectoria profesional hasta lafecha: De 1975 a 1990 la Sra. Mendosa ocup6 al gunos puestos en
la Comisién Europea en Luxemburgo, como € servicio de conferencias, |a oficina de publicaciones
oficides y d departamento de estadistica. En 1991 la Sra. Mendosa fue trasladada a la oficina de
Londres de la representacion de la Comisi6n Europea en € Reino Unido. Seincorpor6 alaEMEA 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 € University College de Dublin. Miembro ddl Institute of
Chartered Accountants de Irlanda. Censor jurado de cuentas y miembro del Registro Oficid de
Auditores de Cuentas de Espafia.

Trayectoria profesional hasta lafecha: De 1971 a 1974, d Sr. O'Malley publico varios articul os en
Dublin. De 1974 a 1985 ocup6 € puesto de director de auditoria en Espafia de Ernst and Y oung, vy, de
1985 a 1995 fue interventor financiero en Johnson Wax Espafiola. Seincorporé ala EMEA en abril de
1995.
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Servicios adjuntos al Director Ejecutivo

Martin Harvey Allchurch, jefe del Apoyo Ejecutivo, 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 einternaciona por la Universidad Libre de Brusdlas, Bélgica

Trayectoria profesional hastala fecha: Tras un periodo de formacién en la Comisi6n Europea en
1991-92, Martin Harvey trabaj6 de asesor para asuntos europeos en Brusd as, de 1992 a 1995. En este
periodo también trabaj6 de editor colaborador para una publicaci 6n sobre asuntos europeos y
corresponsal en Brusd as para una publicacion farmacéuti ca estadouni dense. Seincoporté alaEMEA
en septiembre de 1995. Fue nombrado encargado de la oficina de prensa en septiembre de 2001 y Jefe
dd Apoyo Ejectuvo en enero de 2004.

Vincenzo Salvatore, Jefe del Sector de Asuntos Juridicos, nacido el 8 de agosto de
1963, nacionalidad italiana

Estudios: Lienciado en derecho por la Universidad de Pavia, en Italia. Doctor en Legislacion Europea
por € Instituto Universitario Europeo de Florencia (Italia); Awocato (abogado en gercicio), Profesor
Principal de derecho internacional.

Trayectoria profesional hastalafecha: El Sr. Salvatore gercié como abogado de 1991 a 2004, en
casos de arhitraje y litigios principal mente en materia de compras publicas, competencia, comercio
internaciona y contratos. De 1992 a 1999 fue también asistente alainvestigacion en derecho
internacional en la Universidad de Pavia. De 1999 a 2993 fue profesor asociado delegislacién
internaciona en la Universidad de Insubria (Varese) y a partir de 2004 fue profesor principal de
Derecho internaciona también en esauniversidad. Seincorporé alaEMEA como Jefe dd Sector de
Asuntos Juridicos en noviembre de 2004.

Marijke Korteweg, Asesora de gestién integrada de la calidad, nacida el 29 de mayo de
1947, nacionalidad belga

Estudios: Doctora en Quimica; Doctora en Bioguimica, Universidad de Gante (Bé gica). Miembro dd
Ingtitute of Quality Assurance, Reino Unido.

Trayectoria profesonal hastala fecha: Después de 10 afios deinvestigacion fundamental enla
prostaglandina se incorpord en 1982 alaindustria farmacéutica como asodado alainvestigacion clinica
En 1984 la Dra. Korteweg cred € departamento de auditoria sobre cumplimiento dela
reglamentacion/garantia de calidad paralaDivisién de |+D Farmacéutica Europea de Bristol-Myers
Squibb; posteriormente [legd a ser Directora de Cumplimiento de la Reglamentacion Internaci ond
(auditoria). Fue editora de ladirectriz ICH GCP desde febrero de 1992 hasta su aprobacion en mayo de
1996. LaDra. Korteweg se incorpor6é alaEMEA en agosto de 1997 y hasido gestorade calidad dela
EMEA desdejulio de 1998. Hadirigido d sisemade gestion integrada delacdidad y de auditoriainterna
de la Agencia desde noviembre de 1999. Fue nombrada asesora parala gestion dela caidad integradaen
enero de 2004.
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