LA AGENCIA EUROPEA
PARA LA EVALUACI) N
DE MEDICAMENTOS

PROGRAMA
DE TRABAJO

1999-2000




PROGRAMA DE TRABAJO DE LA
AGENCIA EUROPEA PARA LA
EVALUACION DE MEDICAMENTOS

1999 y 2000



The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, United Kingdom
Tel. (44-171) 418 84 00

Fax (44-171) 418 84 16

E-mail: mail@emea.eudra.org

Internet: http://www.eudra.org/emea.html

Puede obtenerse informacion sobre la Unién Europea a través del servidor Europa
en la sguiente direccién de Internet: http://europa.eu.int.

Al final de la obra figura una ficha bibliografica.
Luxemburgo: Oficina de Publicaciones Oficiales de las Comunidades Europeas, 1999
ISBN 92-9155-020-5

© EMEA, 1999
Reproduccién autorizada, con indicacién de la fuente bibliografica

Printed in Belgium



PROGRAMA DE TRABAJO DE LA
AGENCIA EUROPEA PARA LA
EVALUACION DE MEDICAMENTOS

1999 y 2000

Aprobado por el Consejo de Administracion el 10 de febrero de 1999






INDICE

Introduccion

Situacion general y organizacion de la EMEA

1.

2.

Politicas de la EMEA

Gestion de los recursos de la EMEA

. Principales objetivos en el area de la administracion

Principales objetivos en el area de los medicamentos de uso humano
Principales objetivos en el area de los medicamentos de uso veterinario

Principales objetivos en el area de la coordinacién técnica

Anexos

Plan de recursos humanos de la EMEA 1997 — 2000
Resumenes de los presupuestos de la EMEA 1998 — 2000
Documentos de referencia

Perfil de los directivos de la EMEA

11

13

17

19

27

35

41

43

44

45

47






Introduccidon

Fernand Sauer
Director Ejecutivo

La conclusion de la reforma de las tasas en diciembre de 1998 asegura la estabilidad
financiera de la EMEA durante el periodo 1999-2000. La EMEA esta ahora en mejor
situacion para enfrentarse a sus responsabilidades en materia de reglamentacion sin
las grandes distracciones de orden financiero. En este periodo, la EMEA y los
organismos nacionales competentes podran analizar su experiencia colectiva con el
sistema europeo de autorizacion. En el afio 2000 estaran en posicion de asesorar a la
Comision Europea sobre la manera de adaptar el procedimiento centralizado y el de
reconocimiento mutuo a las necesidades de la industria y los pacientes europeos.

Los esfuerzos de la EMEA por aumentar la transparencia seguiran orientados a
mejorar la informacion facilitada a los pacientes, los profesionales de la asistencia
sanitaria y el publico en general. Es también importante conseguir transparencia en
lo que se refiere al coste del funcionamiento del sistema europeo de autorizacion.
Por ello, en este programa de trabajo se presentan las actividades de la EMEA
indicando también su fuente de financiacion, ya sean tasas, otros ingresos en concepto
de costes administrativos o el presupuesto general de la UE.

La transparencia es un requisito previo para que el sistema europeo de autorizacion
pueda ser auditado por las instituciones de la Union Europeay el publico en general,
mientras nos preparamos conjuntamente para la revision del sistema en el afio 2001.
En particular, he acogido con satisfaccion la oportunidad que nos ha ofrecido el
Comisario Martin Bangemann de iniciar el proceso de auditoria en una reunién que
se celebrara en la EMEA en marzo de 1999.

Como parte de la iniciativa de gestion de la calidad emprendida en 1997, en 1999

comenzaran las auditorias internas, en las que participaran voluntarios del personal
de la Agencia para analizar las mejores practicas, identificadas en una serie de
procedimientos normalizados de trabajo que la EMEA ha desarrollado. Esperamos

que para el afio 2000 podamos compartir nuestros resultados y algunos de los
proyectos de gestién de la calidad con los organismos nacionales que colaboran con
la Agencia.

En el ambito internacional, la EMEA se enfrentara a una serie de cambios importantes
en 1999 y 2000. Islandia y Noruega iniciaran su participacion formal en el trabajo
de la EMEA en 1999, lo que convertira a la Agencia en un érgano del Espacio
Econdémico Europeo. Espero que aumente considerablemente el apoyo prestado a
los paises de Europa Central y Oriental, sobre todo ahora que se ha firmado un
acuerdo de colaboracion (CADREAC) entre la EMEA y estos paises. Se realizara
también un esfuerzo importante para la puesta en practica de los acuerdos de
reconocimiento mutuo firmados entre la Unién Europea y un creciente nimero de
colaboradores internacionales. Ademas, la EMEA seguira colaborando activamente
con Japon, Estados Unidos y otras organizaciones internacionales pertinentes para
la armonizacién internacional de los requisitos relativos a los ensayos y el desarrollo
de un documento técnico comuan (ICH, VICH).

En definitiva, 1999-2000 sera un periodo de evolucion, mas que de revolucion. Sera
un periodo en el que la EMEA y sus colaboradores en el sistema europeo trataran de
prepararse para los retos del nuevo milenio. Nuestros principales objetivos siguen
siendo una mejor proteccion de la salud humanay animal y el apoyo a la investigacion
farmacéutica europea.



Declaracion de misién de la EMEA

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

La movilizacion de recursos: El desarrollo de procedimientos El control de la seguridad de
cientificos en toda la Union eficaces y transparentes que los medicamentos de uso
Europea para realizar una permitan el acceso puntual de los humano y veterinario, en
evaluacién de alta calidad delos usuarios a los nuevos particular a través de una red
nuevos medicamentos, ofrecer medicamentos mediante una Gnica de farmacovigilancia, y el
asesoramiento sobre los autorizacion europea de establecimiento de limites de

programas de investigacion y comercializacion seguridad de los residuos en
desarrollo, y proporcionar animales destinados para
informacion util a los usuarios alimentacion

y profesionales de los servicios

sanitarios

Principales actividades de la EMEA (sujetas o no | Recurso o clasificaciéon presupuestaria
al cobro de tasas)

Evaluacion inicial de solicitudes para medicamentos | Tasa béasica y tasa de inspeccion
de uso humano y veterinario e inspecciones iniciales

Variaciones de tipo | y Il, ampliaciones, Tasas de variacion, etc
transferencias e inspecciones de seguimiento

Labores de mantenimiento tras la concesion de una | Tasa anual
autorizacién, como farmacovigilancia, gestion de
crisis, armonizacion de los procedimientos de
inspeccioén, acuerdos de reconocimiento mutuo y
muestreos y analisis de muestras de mercado

Asesoramiento cientifico: inicial y de seguimient Tasas correspondientes
Arbitrajes y remisiones comunitarias Tasas correspondientes
Servicios especiales; p. €., certificados de Ingresos por costes administrativos

medicamentos, suscripciones, distribucion paralela correspondientes

Actividades generales de armonizacion, en particular | Subvencion general de la UE
de los grupos de trabajo CPMP/CVMP

Actividades especificas a instancias de las Subvencién general de la UE u otros
instituciones de la UE y |los Estados miembros; p.gj., | presupuestos especiales por determinar
apoyo al reconocimiento mutuo, MRL de sustancias
ya existentes, remedios de herbolario, medicamentos
huérfanos, ICH/VICH, CADREAC




Organizacion de la EMEA

Consejo de Director Ejecutivo
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Situacién general del sistema europeo de autorizacion

Salud humana y animal

El sistema europeo para la autorizaciéon de medicamentos de uso humano y veterinario existe desde
1995. Concebido para promover tanto la sanidad publica como la libre circulacion de productos
farmacéuticos, este sistema facilita el acceso de medicamentos nuevos y mejores al mercado europeo, en
beneficio de los usuarios y la investigacion farmacéutica europea.

En el caso de los medicamentos de uso veterinario, se protege la salud de los consumidores y los animales
mediante el establecimiento de limites maximos de residuos en los animales destinados a la alimentacion.

Lared de la EMEA

El nuevo sistema europeo se basa en la cooperacién entre las autoridades nacionales competentes de los
Estados miembros y la EMEA. La EMEA actta como punto focal del nuevo sistema, coordinando los
recursos cientificos que ponen a su disposicién los organismos nacionales de los Estados miembros,
entre ellos una red de casi [2 200] expertos europeos.

La principal labor de la EMEA consiste en coordinar los recursos cientificos de los Estados miembros,
actuando mas como nexo de union entre las autoridades nacionales competentes que como una organizacion
altamente centralizada. La colaboracion entre la EMEA, los organismos nacionales y las instituciones de

la Union Europea es crucial para el buen funcionamiento del procedimiento europeo de autorizacion.

Procedimientos europeos

El nuevo sistema europeo ofrece dos vias para la autorizacion de medicamentos:

» Procedimiento centralizado: Las solicitudes se presentan directamente a la EMEA para la concesion
de una autorizacion europea de comercializacion. Este procedimiento es obligatorio en el caso de los
productos derivados de la biotecnologia, y opcional para otros medicamentos innovadores.

» Procedimiento descentralizado: Aplicable a la mayoria de los medicamentos convencionales.
Las solicitudes se presentan a los Estados miembros elegidos por el solicitante y el procedimiento
actia mediante reconocimiento mutuo de las autorizaciones nacionales de comercializacién. Cuando
este reconocimiento no es posible, se solicita a la EMEA un arbitraje vinculante.

Los dictamenes adoptados por los comités cientificos de la EMEA, ya sea en el procedimiento centralizado
o después de un arbitraje, conducen a decisiones vinculantes adoptadas por parte de la Comisién Europea.

También pueden solicitarse autorizaciones exclusivamente nacionales para medicamentos que vayan a
comercializarse en un Unico Estado miembro.



1. Politicas de la EMEA

El trabajo del Consejo de Administracion en 1999 y 2000 se centrara especialmente
en la contribucion de la Agencia a la revision del sistema europeo de autorizacion
de medicamentos. Esta revisidn, que sera realizada por la Comisién Europea,
abarcard tanto el procedimiento centralizado como el de reconocimiento mutuo.
Como parte de ella, el Comisario Martin Bangemann, miembro de la Comision
Europea responsable de la industria farmacéutica, celebrara su tercera reunion de
auditoria en la EMEA el 19 de marzo de 1999.

Para optimizar el funcionamiento del sistema europeo de autorizacion, se invitara
a los responsables de las autoridades y organismos nacionales que no forman
parte del Consejo de Administracién a participar en la sesion de “tormenta de
ideas” prain-storming) que se celebra todos los afios en junio. Por su parte, el
Director Ejecutivo de la EMEA estd invitado a las reuniones de los responsables
de los organismos nacionales (medicamentos humanos y veterinarios). De esta
forma podran debatirse y coordinarse asuntos de interés comun relacionados tanto
con el procedimiento centralizado como con el de reconocimiento mutuo.

En 1999y 2000 el Consejo de Administracion seguira reuniéndose cuatro veces al
afio. A continuacion, se indican las fechas previstas para dichas reuniones.

Reuniones del Consgjo de
Administracién en 1999

Reuniones del Consejo de
Administracién en 2000

10 de febrero

23 de febrero

2 dejunio

7 de junio

29 de septiembre

27 de septiembre

1 de diciembre

20 de diciembre
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La secretaria del Consejo de Administracion esta constituida por personal de la
Direccidn. El Director Ejecutivo recibe la ayuda de un reducido equipo compuesto
por dos asesores juridicos, un ayudante personal y dos secretarias. En conjunto, se
ocupan de la gestion y el funcionamiento general de la EMEA, los asuntos juridicos,
las relaciones externas y la relacién con las instituciones de la Unién Europea y
con los organismos nacionales competentes de los Estados miembros.

Al haberse empezado ya a comercializar un creciente namer
medicamentos de uso humano y veterinario autorizados con arreg
procedimiento centralizado, tendran que reforzarse los mecanismu
farmacovigilancia en la Unién Europea. Se precisaran mejoras el
procedimientos de gestion de crisis y alertas (entre ellas, alerts
productos defectuosos), los cuales deben abarcar también los prog
sujetos a autorizaciones nacionales. La comunicacion entre la E
sus comités cientificos, los organismos nacionales competentes
servicios de la Comision Europea tiene que mejorar. La EMEA intentara
trabajar con los titulares de las autorizaciones de comercializacién en el terreno
de la comunicacion de asuntos relativos a la seguridad, entre ellos la informacién
facilitada a los profesionales de la asistencia sanitaria.

La EMEA ya presta su apoyo a dos Grupos de Facilitacion del Reconocimiento
Mutuo para medicamentos de uso humano y veterinario. En 1999 y 2000 se
realizaran obras para acondicionar una nueva planta en las oficinas de la EMEA y
proporcionar mas espacio para las reuniones de la EMEA y el procedimiento de
reconocimiento mutuo. El trabajo de armonizacién para el procedimiento



centralizado y el de reconocimiento mutuo constituye la parte mas importante de la labor que
desarrollan los grupos de trabajo del CPMP y el CVMP en el terreno de la elaboracion de
directrices. El Director Ejecutivo seguird analizando, junto con el Consejo de Administracion

y los responsables de los organismos nacionales, otras iniciativas para aumentar el apoyo prestado
al procedimiento de reconocimiento mutuo.

El Consejo decidira también en 1999 si deben continuar las actividades del
grupo de trabajo de la EMEA sobre medicamentos de origen vegetal, una vez
considerado el informe y el programa de trabajo que presentara dicho grupo.

El aumento de la transparencia en las actividades de la Agencia seguira siendo
una prioridad en 1999 y 2000. Se introduciran mejoras en la estructura y el
contenido de los informes europeos publicos de evaluacion (EPAR), en
particular a través del didlogo con organizaciones de pacientes y profesionales
de la salud. Otras prioridades en 1999 seran la publicacion de la lista de expertos
europeos, que ya esta disponible en la EMEA, y la elaboracién de un cddigo
de conducta relativo a las buenas practicas administrativas.

El dialogo con todas las partes interesadas es una parte esencial del
funcionamiento de la EMEA. En 1999 se considerara la ampliacion de las actuales reuniones
trimestrales entre los comités cientificos y las partes interesadas a las sociedades profesionales
europeas.

La utilizacion del cuestionario elaborado conjuntamente por la EMEA y la EFPIA (European
Federation of Pharmaceutical Industries” Associations) para la evaluacion del procedimiento
centralizado de autorizacién de medicamentos, esta ya bastante extendida. Ademas, se realizara
una encuesta sobre la experiencia de las empresas después de obtener una autorizacion
comunitaria centralizada. Se emprenderan otras iniciativas similares en el campo de los
medicamentos de uso veterinario en colaboracion con FEDESA (Fédération européenne de la
santé animale). La AESGP (Association européen des espécialités pharmaceutique grand public)
ha expresado también su interés en iniciar un debate preliminar sobre los medicamentos de
venta sin receta y su tratamiento en los diferentes campos de actividad de la EMEA.

Inspirandose en los logros conseguidos con el sistema de gestion de la calidad de la EMEA, en
el verano de 1999 se elaborara un manual de calidad con los procedimientos internos de gestion
de la calidad. A finales de 1999, el Director Ejecutivo facilitara dicho manual a todos aquellos

organismos nacionales competentes interesados como parte de una iniciativa de intercambio
de experiencias sobre la gestidon de la calidad en el contexto del sistema europeo de autorizacion.

Otra iniciativa similar que ya esta recibiendo el apoyo del Consejo de Administracién es la del
grupo de trabajo sobre la revision de la calidad de los documentos, que proseguira su labor en
1999 y 2000 para mejorar la informacioén facilitada a pacientes y profesionales de la asistencia
sanitaria, haciendo un uso cada vez mayor de los medios electrénicos de comunicacion. Este
grupo recibe la ayuda de un panel interno de voluntarios de la EMEA, todos ellos administradores
cientificos, que revisan textos en todas las lenguas oficiales de la Union Europea para garantizar
la calidad de la informacion sobre los productos.

Pendiente de la aprobacion del Consejo y el Parlamento Europeo, el Consejo de Administracion
considerara la aplicacion en la EMEA de las nuevas disposiciones relativas al control financiero
y presupuestario de todas las instituciones descentralizadas dé la UE.

Un proyecto piloto realizado en colaboracion el Centro Comun de Investigacion de la Comision
Europea para la iniciativa de la red europea de informacion sobre los medicamentos (MINE)
tendra como resultado la publicacion electronica de los resumenes de las caracteristicas de los
productos para productos autorizados con arreglo al procedimiento centralizado y al de
reconocimiento mutuo. Se incluirdn también otros productos a peticion de los titulares de
autorizaciones de comercializacion. En 1999, el Presidente remitira al Consejo de Administracion
sus propuestas para continuar con la iniciativa MINE.

1 COM(1997) 489 version definitiva, Diario Oficial n® C 335/15 de 6.11.1997



2. Gestion de los recursos
de la EMEA

La correcta gestion de los recursos humanos, técnicos y de otro tipo sigue
siendo uno de los principales objetivos generales de la EMEA. La EMEA
depende cada vez mas de los ingresos por tasas como proporcion de los ingresos
totales (65 % en 1999, 69 % en 2000 y hasta un 75 % en 2002).

La Agencia seguira recabando datos sobre el coste real del sistema centralizado
y las remisiones, incluidas las actividades especificas de la secretaria de la
EMEA y la prestacion de servicios de ponente, ponente adjunto e inspeccion
por parte de los organismos nacionales competentes. El nuevo reglamento de
tasasexige la recogida de estos datos, que también ha sido solicitada por el
Parlamento Europeo antes de la siguiente revision de las tasas en el afio 2002.

En su reunion del 10 de febrero de 1999, el Consejo de Administracion decidio
la cuantia de las tasas pagaderas a los organismos nacionales competentes en
19992 que seran revisadas antes de que finalice 1999 para los proximos afios.

Considerando la creciente carga de trabajo de la EMEA y las tareas adicionales
realizadas a instancias de las instituciones de la UE, la Direccion seguira
vigilando de cerca a través de su secretaria los recursos y los gastos de todas
sus unidades y sectores. En los Ultimos afios, las limitaciones presupuestarias
obligaron a aplazar la contratacion de personal adicional y se espera que, por
fin en 1999, pueda contratarse al personal que tan necesario resulta (hasta un
maximo de 203 empleados), de manera que a finales del afio 2000 la Agencia
contaria con 210 empleados. En el anexo 1 de este programa de trabajo se
muestra el plan de recursos humanos de la EMEA para 1999 y 2000.

En la actualidad, la EMEA cuenta con una estructura estable de unidades y
sectores, que se revisara periddicamente para
verificar que se corresponde con la carga de trahgia
y las actividades de la Agencia. Se han reserva
algunos puestos para garantizar a la Agencia cié
flexibilidad en la satisfaccion de necesidads
imprevistas y poder desarrollar nuevas actividag
gue surjan en un futuro préximo (4 puestos
reserva).

2Articulo 12(4) del Reglamento (CE) n° 297/95 del Consejo (Diario Oficial n° L 35/1 de 15.2.1995),
modificado por el Reglamento (CE) n° 2743/98 (Diario Oficial n° L 345/3 de 19.12.1998)
3 EMEA/MB/035/98-Rev.1
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La distribucion actual de los puestos entre las distintas unidades y sectores es

la siguiente:

Asignacion | Asignacion
en 1999 en 2000
Direccion y control financiero 8 8
Unidad de Administracion
Equipo del Jefe de Unidad 2 2
Personal, presupuestos y servicios de apoyo 21 21
Contabilidad 6 6
Total Unidad 29 29

Unidad para la Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano

Equipo del Jefe de Unidad 5 5
Asuntos reglamentarios y farmacovigilancia 27 27
Productos biotecnol 6gicos 23 23
Nuevas sustancias quimicas 33 35
Reserva interna -- 2
Total Unidad 88 92
Unidad para la Evaluacion de Medicamentos de Uso Veterinario
Equipo del Jefe de Unidad 4 4
CVMP y procedimientos veterinarios 7 8
Seguridad de los medicamentos veterinarios 7 7
Total Unidad 18 19
Unidad de Coordinacién Técnica
Equipo del Jefe de Unidad 4 4
I nspecciones 12 14
Documentacion y archivos 12 12
Servicios de conferencias e interpretacion 10 10
Tecnologia de la informacion 18 18
Total Unidad 56 58
Otros puestos en reserva general 4 4
Numero total de puestos 203 210




Control financiero

Interventor financiero, a.i.: Claus Christiansen

La transferencia de las responsabilidades del control financiero a la Comisién
Europea esta prevista para finales de 1999. Mientras tanto, las actividades de
control financiero seguiran bajo la responsabilidad de un interventor financiero
provisional, quien adoptara las medidas necesarias para asegurar que, en su
momento, esas competencias se transfieran sin problemas a la Direccion
General de Control Financiero (DG XX).

Otras actividades del interventor financiero seran la emision de dictamenes
sobre los sistemas y procedimientos financieros, el desarrollo de una
herramienta especifica para el control financiero que pueda integrarse en el
sistema de contabilidad de la EMEA (SI2) y controles especiales de algunas
partidas.

La carga de trabajo estimada para las principales actividades es:

1997 | 1998 | 1999 | 2000

Control a priori de transacciones presupuestarias

Propuestas de asignacion de recursos | 881 | 1126 | 1400 | 1600

Ordenes de pago 2793 | 3350 | 3600 | 3800
Otras transacciones financieras 501 513 700 800
Relacionadas con el personal 365 316 400 400

Tiempo de procesamiento en el control financiero

Menos de 2 dias 75% 68% 90% 90%

3-5 dias 17% | 21% 10% 10%

Més de 5 dias 8% 11% - -







3. Principales objetivos en el
area de la administracion

Jefe de Unidad: Sr. Marino Riva

1997 1998 1999 2000
(estimacidn) | (estimacion)

Recursos

Jefe de Unidad y secretaria 2 2 2 2
Sector de personal, presupuestos 14 19 21 21

y servicios de apoyo

Sector de contabilidad 6 6 6 6
Total 22 27 29 29

La dotacién de personal de la Unidad se ha realizado en funcién de las
estimaciones sobre la carga de trabajo en 1999 y 2000. Los objetivos
especificos de la Unidad son:

facilitar la introduccién del euro en el contexto del trabajo de la Agencia
realizar las contrataciones aplazadas en 1998 por limitaciones financieras

Sector de personal, presupuestos y servicios de apoyo

Jefa de Sector: Sra. Frances Nuttall

Con un mayor numero de empleados, un presupuesto creciente y, en breve,
unas oficinas mas grandes, la carga de trabajo de este sector aumentara
considerablemente en 1999 y 2000.

Los objetivos especificos para este periodo son:

Concluir los procedimientos de contratacion actualmente en curso y la
convocatoria de unas oposiciones internas para integrar al personal
administrativo y de secretaria de la Agencia en los estatutos por los que se
rigen los funcionarios y otros empleados publicos de la Comunidad
Europea.

Organizar el programa de formacion para los nuevos miembros del personal
e iniciar un nuevo programa de cooperacion para cientificos visitantes.
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Concluir en 1999 los procedimientos de seleccidon para la prestacion de
servicios de formaciéon y para el desarrollo de un sistema informatizado
de gestion de recursos humanos.

Elaborar cuentas analiticas basadas en el tiempo que dedica el personal de
la EMEA a diferentes actividades (ActiTrak).

Mantener una estrecha relacién con la Direccién General de Control
Financiero (DG XX) de la Comisidn para preparar la transferencia de las
competencias de control financiero a la Comisién.

Terminar las obras de acondicionamiento de la séptima planta en 1999, de
manera que la Unidad para la Evaluacion de Medicamentos de Uso
Veterinario pueda disponer de espacio adicional para salas de reuniones
y oficinas.

Concluir el proceso de revision de los alquileres antes del afio 2000.

Sector de contabilidad

Jefe de Sector: Sr. Gerard O’Malley

La principal responsabilidad de este sector es el mantenimiento de los registros
contables de conformidad con los requisitos del reglamento financiero de la
Agencia. En concreto, esto significa que es responsable de los cobros, los
pagos, la gestién de los recursos en efectivo de la Agencia y la preparacion de
los presupuestos y balances mensuales y anuales de situacion.

Ademas de asumir sus responsabilidades habituales, los objetivos del Sector
para 1999 y 2000 son los siguientes:

Integrar el sistema de contabilidad presupuestaria SI2 (introducido en 1998)
con otros sistemas financieros de la Agencia.

Coordinar su trabajo con el de otros sectores para el desarrollo de sistemas
que proporcionen a la direccién informacién financiera fiable sobre el
logro de los objetivos, las actividades y los recursos relacionados.
Asegurar la coordinacion con otros sectores para la instalacién con éxito
del médulo de contabilidad de ingresos en SI2, con la incorporacion de las
disposiciones contenidas en el nuevo reglamento de tasas.

Absorber el aumento previsto en el volumen de transacciones sin necesidad
de ampliar la plantilla.



4. Principales objetivos en el
area de los medicamentos

de uso humano

1997 1998 1999 2000
(estimacion) | (estimacién)

Carga de trabajo
Asesoramiento cientifico 23 43 30 35
Asesoramiento normativo previo a 80 70 80 90
la presentacion de la solicitud
Nuevos procedimientos:
Numero de medicamentos 60 45 56 60
NuUmero de principios activos 48 40 50 54
Solicitudes de variacion tipo | 109 158 170 190
Solicitudes de variacion tipo Il 47 66 70 75
Solicitudes de ampliacion 34 15 22 26
Obligaciones especificas, 277 379 494 580
actividades de seguimiento
Informes no comunitarios sobre 1812 4 417 7 000 10 000
reacciones adversas a
medicamentos (RAM) (imprevistos)
Informes periédicos actualizados 61 108 160 243
sobre la seguridad
Directrices
Directrices del CPMP 11 12 18 22
Directrices |CH adoptadas por el 13 3 4 8
CPMP
Arbitrajes y otras remisiones comunitarias
Dictdmenes de arbitrajes 3 5 10 14
Otros (_Jlict_é\menes sobre remisiones 2 1 15 15
comunitarias
Dias de reunién
CPMP 33 34 36 38
Grupos de trabajo (permanentes) 54 47 53 58
Otras reuniones 123 109 101 125
Numero total de dias de reunion 210 190 190 221
Recursos
Jefe de Unidad y secretaria 5 5 5 5
Sector de asuntos reglamentarios y 18 21 27 27
farmacovigilancia
Sector de productos biotecnol 4gicos 14 16 23 23
Se(,:to_r de nuevas sustancias 19 23 33 35
quimicas
Reserva interna - - -- 2
Total personal 62 65 88 92
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4.1 Carga de trabajo y objetivos de la Unidad
Jefe de Unidad: Prof. Rolf Bass

La principal actividad de la Unidad para la Evaluacién de Medicamentos
de Uso Humano es prestar apoyo a las actividades del Comité de
Especialidades Farmacéuticas (CPMP), sus grupos de trabajo y sus grupos
de expertos. El volumen y la carga de trabajo de las reuniones de estos
comités se ha estimado en términos de dias de reunién al afio; las
estimaciones correspondientes a 1999 y 2000 incluyen una reserva para
situaciones de crisis (p. )., CPMP y farmacovigilancia).

Para poder hacer frente a la creciente carga de trabajo derivada de los dos
nuevos procedimientos y del mantenimiento de las autorizaciones de
comercializacion, la Unidad se centrara en las herramientas necesarias para
medir la productividad y mejorar la eficiencia. El trabajo se realizara de
acuerdo con los objetivos establecidos previamente y cada sector se sometera
a una auditoria interna.

Si bien el nimero de nuevas solicitudes ha aumentado considerablemente
desde 1995, se espera un crecimiento mas lento en 1999 y una estabilizacion
en el afio 2000. Con todo, es probable que la carga de trabajo aumente y se

haga mas compleja en las siguientes areas:

asesoramiento sobre asuntos normativos y cientificos;

complejidad cientifica de los nuevos procedimientos centralizados;
mayor nimero de variaciones, ampliaciones, reevaluaciones anuales y
renovaciones;

aumento de las labores de mantenimiento, incluidas las actividades de
farmacovigilancia;

mayor nimero de arbitrajes y remisiones comunitarias;

extension de los indicadores del rendimiento a las actividades de
mantenimiento y supervision;

introduccion de mejoras en la calidad y sistemas de auditoria.

Asimismo, es posible que surjan nuevas actividades relacionadas con
iniciativas legislativas de la Unién Europea que afectaran también de forma
importante a la carga de trabajo:

establecimiento de relaciones de trabajo con los organismos nacionales de
los paises de Europa Central y Oriental en el marco del acuerdo
CADREAC;

tramitacion de notificaciones de distribucion paralela;

integracién de la EMEA en la Accién Conjunta sobre nuevas drogas
desintesis, junto con el Centro Europeo de Vigilancia de Drogas y
Toxicomanias (EMCDDA) y las redes de Europol, ainstancias del Consejo
de Ministros?

propuesta de un reglamento del Parlamento Europeo y el Consejo relativo
a los medicamentos huérfarfos;

propuesta de una directiva del Parlamento Europeo y el Consejo relativa a
la adopcioén de buenas practicas clinfcas.

4 Diario Oficial n° L 167/1 de 25.6.1997
5 COM(1998) 450 version definitiva, 4.9.1998

5 COM(1997) 369 version definitiva, 3.9.1997



A continuacion se indican las fechas fijadas para las reuniones del CPMP en
1999 y 2000, asi como los plazos maximos para la presentacion de solicitudes
a la EMEA, con objeto de evitar retrasos en su validacién y evaluacion.
También se han establecido ya las fechas de la reuniones del CPMP a las que
se designaran ponentes y ponentes adjuntos.

1999 2000
Reunién del Designacion | Fecha limite de Reunién del Designacion | Fecha limite de
CPMP de Ponentes | presentacion CPMP de Ponentes | presentacion
26-28 Enero Si 12 Enero 18-20 Enero Si 4 Enero
23-25 Febrero No 9 Febrero 15-17 Febrero No 1 Febrero
23-24 Marzo Si 9 Marzo 14-16 Marzo Si 29 Febrero
20-22 Abril No 6 Abril 25-27 Abril No 11 Abril
18-20 Mayo Si 30 Abril 30 Mayo-1 Junio Si 16 Mayo
22-24 Junio No 8 Junio 27-29 Junio No 13 Junio
27-29 Julio Si 13 Julio 25-27 Julio Si 11 Julio
24-26 Agosto No 10 Agosto 22-24 Agosto No 8 Agosto
21-23 Septiembre Si 7 Septiembre | 19-21 Septiembre Si 5 Septiembre
19-21 Octubre No 5 Octubre 17-19 Octubre No 3 Octubre
16-18 Noviembre Si 29 Octubre 14-16 Noviembre Si 31 Octubre
14-16 Diciembre No 30 Noviembre | 12-14 Diciembre No 28 Noviembre




4.2 Objetivos generales de trabajo

Los primeros seis objetivos generales de trabajo estan relacionados con
actividades por las que se cobran tasas o cargos administrativos y que tienen
que realizarse dentro de unos plazos de tiempo obligatorios. La vigilancia y
el cumplimiento de estos plazos de tiempo fue el primer indicador del
rendimiento utilizado en la EMEA. Los objetivos de trabajo 7 y 8 se refieren

a actividades de la Comunidad Europea que no estan cubiertas por tasas.

Evaluacion inicial de solicitudes e
inspecciones iniciales
(tasa basica y tasa de ingpeccion)

Se prevé un aumento del 10% y una estabilizacién a partir del afio 2000, asi como una reduccion del

ndmero de solicitudes maltiples. Otros objetivos son:

- mejoras para los pacientes y los profesionales de la asistencia sanitaria - mayor participacion en
iniciativas internas relativas a la caidad de la informacion sobre los productos 'y a grupo de
trabajo sobre la revision de la calidad de los documentos

- identificacion de prospectos y muestras de envases, y cartongjes que deben mejorarse

Variacionesde Tipo | y |1,
ampliaciones, transferencias e
inspecciones de seguimiento
(tasa de variacion, etc)

Su nimero aumentara progresivamente en 1999 y 2000, en paralelo ad aumento del nimero de
medicamentos autorizados con arreglo a procedimiento centralizado. Se esperan las primeras
renovaciones en e afio 2000.

Mantenimiento posterior ala
autorizacion y farmacovigilancia
(tasa anud)

Se prevé un aumento de la carga de trabajo de un 30% anua, a medida que empiecen a comerciaizarse

un mayor nimero de productos autorizados mediante € procedimiento centralizado. El carécter especia

e innovador de muchos de estos productos exige una vigilancia més estrecha, especiamente cuando se

utilizan en condiciones de peligro para la vida. Su resultado ser&

- un aumento de la notificacion de reacciones adversas para medicamentos dentro y fuera de la
comunidad

- un aumento del nimero de informes periddicos actuaizados sobre la seguridad e informes mas
frecuentes sobre la seguridad

- mejores herramientas para hacer frente a Situaciones de crisis en farmacovigilancia

Asesoramiento cientifico
(tasas correspondientes)

Se prevé un aumento del 10% anual en las actividades de asesoramiento inicial y de seguimiento,
dependiendo de la repercusion que tenga la introduccion de una tasa. Es posible también que las
empresas soliciten la ayuda de la EMEA en una fase mucho mas temprana de sus programas de
investigacion y desarrollo.

Arbitrajesy remisiones

Resulta imposible predecir con exactitud e nimero de arbitrgjes y otros procedimientos de remision. El

comunitarias nimero de dictémenes relativos a remisiones previsto para 1999 incluye 11 procedimientos de remisién
(tasas correspondientes) iniciados en 1998 y se prevé un aumento en el afio 2000.
Servicios especiales - tramitacion de las notificaciones de distribucion paraela
(cargos administrativos - apoyo para la preparacion de certificados de medicamentos
correspondientes) - preparacion de documentos para el servicio de suscripcion de la EMEA
- validaciones con un resultado negativo
Actividades generales de Las principales actividades generales de armonizacion - que benefician tanto a procedimiento
armonizacion centralizado como & de reconocimiento mutuo - recaen en los grupos de trabgjo del CPMP 'y

(subvencién genera de la UE)

los grupos de trabajo ad hoc, quienes elaboran las correspondientes directrices. Este trabajo aumentara
en 1999 y 2000. La carga de trabajo aumentara también en lo que se refiere a la contribucién a las
siguientes iniciativas internas:

- mejorade lagestion y la caidad del procedimiento centralizado

- encuestas a las empresas solicitantes y los titulares de autorizaciones de comercializacion

- didlogo con un mayor nimero de partes interesadas

Actividades especificas a
instancias de ingtituciones de la
UE y Estados miembros
(subvencién genera de la UE o
presupuesto especia por
determinar)

Como consecuencia del pronunciado aumento del nimero de procedimientos de reconocimiento mutuo
en 1998, la Unidad tendré que prestar un firme apoyo a Grupo de Facilitacion del Reconocimiento
Mutuo (MRFG), una labor que sigue siendo uno de los objetivos principales de la Unidad. La carga de
trabajo relacionada con otras actividades especificas incluye:
- participacion de Islandiay Noruega en la EMEA y apoyo alos paises de Europa Centra y
Oriental
- continuar con la participacion activay el gpoyo prestado a la Conferencia Internacional sobre
Armonizacion (ICH)
- prestar apoyo a la evaluacion de medicamentos de origen vegetal, en especia para prevenir los
arbitrgjes de rutina en e procedimiento de reconocimiento mutuo
- Las iniciativas legidativas de la UE han asignado ya ala EMEA responsabilidades en € campo
de la evaluacion del riesgo de las nuevas drogas de sintesis y, en el futuro, asignaran nuevas
responsabilidades ala Agencia en areas como |os medicamentos huérfanos y |as inspecciones
de buenas précticas clinicas




4.3 Sector de asuntos reglamentarios y
pharmacovigilancia

Jefe de Sector: Farm. Noél Wathion

Las principales responsabilidades de este sector son la prestacion de apoyo
para el desarrollo, la evaluacion y la vigilancia de medicamentos de uso
humano remitidos con arreglo al procedimiento centralizado y con relacion a
remisiones y otras cuestiones de seguridad planteadas por medicamentos
autorizados con arreglo al procedimiento descentralizado.

Ese apoyo consiste en ayuda técnica, reglamentaria y administrativa al CPMP,
sus grupos de trabajo y otros sectores de la Unidad. Ademas, el sector presta
asesoramiento normativo y cientifico a la industria y a las partes interesadas,
actua como coordinador del sistema de farmacovigilancia de la UE y presta
su apoyo a actividades de armonizacién, por ejemplo, al Grupo de Trabajo de
la EMEA sobre Medicamentos de Origen Vegetal.

Principales objetivos del sector

Reuniones del CPMP

Seguir prestando un alto nivel de apoyo técnico y organizativo a las reuniones
del CPMP con su nueva estructura de sesiones plenarias de 3 dias de
duracién

Investigar el desarrollo de nuevos medios de comunicacién, como
conexiones electrénicas entre los miembros del CPMP, la Comisién
Europea y la EMEA, con el fin de reducir el flujo de documentos,
aprovechando la experiencia que habran adquirido los servicios de la
Comisién en 1999

Asuntos reglamentarios

Segquir prestando asesoramiento sobre asuntos juridicos, reglamentarios y
procedimientos a todas las partes interesadas, con el fin de contribuir al
cumplimiento en la EMEA de las medidas relativas a la proteccion y
promocion de la salud publica

Coordinar la tramitacion de las notificaciones de distribucion paralela en un
plazo maximo de 30 dias

Coordinar la colaboracién con los paises de Europa Central y Oriental
(PECOs) en el marco del reconocimiento por los PECOs de los medicamentos
autorizados con arreglo al procedimiento centralizado y la modificacion o
renovacion de esas autorizaciones de comercializacion



Asesoramiento cientifico

Mejorar la prestacion de asesoramiento cientifico de alta calidad en
colaboracién con el CPMP en unos plazos de tiempo razonables, para
asegurar la coherencia en la prestacion de dicho asesoramiento y proporcionar
una orientacion de alta calidad a la industria

Reorganizar el procedimiento de prestacion de asesoramiento cientifico por
el CPMP, y sequir desarrollando la red de expertos para garantizar la
disponibilidad y la contribucién de los mejores expertos en los diferentes
campos cientificos

Investigar la repercusion del asesoramiento cientifico en la
evaluacion posterior de las solicitudes presentadas mediante el
procedimiento centralizado

Actividades de farmacovigilancia

Optimizar la gestion y la vigilancia de un creciente volumen de
informacion relativa a la seguridad de los medicamentos
autorizados con arreglo al procedimiento centralizado (informes
de reacciones adversas a medicamentos, informes periédicos
actualizados sobre seguridad) mediante una colaboracién estrecha
y constante con el CPMP y los Estados miembros

Simplificar todavia mas la gestidn de las remisiones relativas a
problemas de seguridad de productos autorizados con arreglo al
procedimiento descentralizado y cumplir en todos los casos los
plazos de tiempo establecidos para esos procedimientos de remision
Proseguir el desarrollo de una base de datos comunitaria de
reacciones adversas a medicamentos (EudraWatch) vy,
posteriormente, optimizar la gestion y administracion de los datos y
proporcionar informacién técnica a los titulares de las autorizaciones de
comercializacién con objeto de ayudar al desarrollo de conexiones
electronicas y programas informaticos adecuados




4.4 Sector de productos biotecnoldgicos

Jefe de Sector: Dr. John Purves

Este sector presta apoyo al CPMP y a sus grupos de trabajo en la evaluacion
de medicamentos derivados de la biotecnologia 0 medicamentos que contengan
un principio activo de origen biolégico. Los nuevos tipos de medicamentos
innovadores y de rapida evolucion, como los nuevos productos al limite de la
paramedicina combinados con dispositivos médicos, la transferencia génica
y los productos de terapia celular, asi como la comparabilidad de proteinas
derivadas de la biotecnologia, constituyen nuevos retos cientificos para los
proximos anos.

Se seguiran desarrollando y simplificando procedimientos para coordinar la
evaluacién de medicamentos que contengan organismos modificados
genéticamente. Ademas del Grupo de Trabajo “Biotecnologia” (BWP), el
sector es responsable de una serie de grupos de trabajo ad hoc, entre ellos el
grupo de trabajo ad hoc sobre hemoderivados (BPWG), el grupo de trabajo
sobre vacunas contra la gripe y otros grupos de trabajo especializados (p. €j.,
sobre las encefalopatias espongiformes transmisibles (TSE), como la
enfermedad de Creuztfeld-Jacob (CJD), sobre la calidad de los medicamentos
derivados del plasma o sobre los productos de transferencia génica).

Principales objetivos del sector k = 3
- Tramitar todas las solicitudes de autorizacion de comercializa = %&
y realizar las actividades posteriores a la autorizacién de prod
.

acogidos a la Parte A del Anexo del Reglamento (CH
n® 2309/93 del Consejo dentro de los plazos reglamentarid
optimizar la gestion de las solicitudes y los informes cientifico
técnicos (EPAR) ;
Promover una mejor informacion del publico en general so
las innovaciones en el campo de la biotecnologia y los medicamd
bioldgicos
Vigilar de cercay contribuir al desarrollo de nuevas metodologias
gue permitan evaluar y prevenir riesgos para la salud publica y minimizar
los riesgos identificados (p. ej., TSE/CJD, metodologias para los ensayos
gue utilizan la técnica de amplificacién del 4cido nucléico)

Identificar nuevas areas donde se necesite la ayuda de expertos y organizar
en consecuencia sesiones de trabajo con expertos, asi como prestar apoyo
a las actividades de asesoramiento cientifico del CPMP/BWP, estrechando
las relaciones con los grupos de expertos y las instituciones académicas
europeas. Entre estas areas figuran TSE/CJD, comparabilidad de productos
derivados de la biotecnologia, medicamentos para sustituir a factores de
coagulacion, transferencia génicay terapia celular




4.5 Sector de nuevas sustancias quimicas

Jefe de Sector: Dr. Patrick Le Courtois

Este sector se ocupa de prestar apoyo a las actividades del CPMP relacionadas
con la evaluacion de nuevas sustancias quimicas y medicamentos innovadores.
Estos productos abarcan un gran nimero de areas terapéuticas, asi como nuevos
campos médicos y nuevos tipos de combinaciones con dispositivos médicos.

El sector es responsable del Grupo de Trabajo “Eficacia” (EWP), del Grupo
de Trabajo “Seguridad” (SWP) y, en colaboracién con la Unidad de
Coordinacién Técnica, del Grupo de Trabajo Conjunto CPMP/CVMP
“Calidad”. Asimismo, coordina algunos grupos de trabajo ad hoc
multidisciplinares o clinicos del CPMP, como los de SIDA u oncologia. Este
sector se ocupa de prestar servicios de apoyo al Grupo de Facilitacién del
Reconocimiento Mutuo y a sus actividades conexas.

Principales objetivos del sector

Tramitar todas las solicitudes de autorizacién de comercializacion y las
actividades de mantenimiento relacionadas con nuevas sustancias quimicas
y productos innovadores dentro del plazo reglamentario

Optimizar la gestion de las solicitudes mediante equipos coordinados por
clases terapeuticas

Coordinar la armonizacién y coherencia de los informes de evaluacion del
CPMP y los EPARs mediante actividades de control de calidad

Mejorar continuamente el apoyo técnico y administrativo prestado a las
actividades de armonizacion, especialmente al Grupo de trabajo “Eficacia”,
al Grupo de Trabajo “Seguridad” y al Grupo de Trabajo “Calidad”, asi
como a las actividades relacionadas con la ICH. Ayudar en la elaboracion
de un creciente nimero de documentos de orientacién, su divulgacion y
de las actividades relacionadas con la transparencia

Mejorar continuamente el apoyo prestado al MRFG y a sus nuevas
actividades previstas.



5. Principales objetivos en el
area de los medicamentos

de uso veterinario

1997 1998 1999 2000
(estimacion) | (estimacion)

Carga de trabajo
Nuevas solicitudes 2 14 14 15
centralizadas
Ampliaciones de solicitudes 2 7 4 5
centralizadas
Arbitrajes y otras remisiones 7 8
comunitarias
Variaciones de tipo | 5 7 10 15
Variaciones de tipo Il 2 4
Transferencia de 3 4
autorizaciones de
comercializacion
Asesoramiento cientifico 3 3 3 3
Solicitudes de nuevos MRL 6 4 5 6
Modificacién/ampliacién de 13 10 16 18
nuevos MRL
Dictamenes sobre €l 60 114 81 15
establecimiento de MRL ya
existentes
Adopcion de directrices del 8 6 12 12
CVMPy VICH
Dias de reunién 67 59 65 71
Recur sos
Jefe de Unidad y secretaria 4 4 4 4
Sector de CVMPy 5 6 7 8
procedimientos veterinarios
Sector de Seguridad de 5 6 7 7
medicamentos veterinarios
Total personal 15 16 18 19
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5.1 Carga de trabajo y objetivos de la Unidad
Jefe de Unidad: Dr. Peter Jones

Los afios 1999 y 2000 seran un periodo de consolidacion y crecimiento
de la Unidad. Considerando que el nimero de solicitudes centralizadas
es ya mucho mayor al previsto en 1998, ahora parece que esta
justificada una estimacion de 14 nuevas solicitudes en 1999. La
mayoria de ellas estaran probablemente relacionadas con productos
para animales de compariia o productos bioldgicos, guedando ambos
fuera del ambito del Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo, puesto
que el nimero de solicitudes de establecimiento de limites maximos
de residuos (MRL) para nuevas sustancias se mantendra relativamente
estable en 5. Esta previsto que el trabajo relacionado con el
establecimiento de MRL para todo el resto de sustancias ya existentes
concluya antes de la fecha limite del 1 de enero de 2000, aunque algunos
MRL provisionales para sustancias ya existentes expiraran antes de esa fecha.

La Unidad seguira trabajando en el desarrollo de dos importantes proyectos.
El primero de ellos es la elaboracién y publicacion del informe del grupo ad
hoc sobre resistencia antimicrobiana del Comité de Medicamentos Veterinarios
y su utilizacion para evaluar el riesgo de que la aparicion de resistencia en
animales tras el uso veterinario de estos productos pueda transferirse al hombre.
En segundo lugar, el CVMP seguira ocupandose de las importantes cuestiones
relacionadas con la disponibilidad de medicamentos y ayudard a identificar
con exactitud las lagunas terapéuticas que se estan produciendo, intentando
al mismo tiempo encontrar soluciones para resolver los problemas a medio y
corto plazo.

Se espera que el numero de solicitudes centralizadas siga aumentando durante
todo el afio 1999 a un ritmo similar al de 1998. Este aumento obligara a
considerar la creacion de un puesto adicional en el afio 2000 para el Sector de
CVMP vy procedimiento veterinarios. La probabilidad de que se produzcan
arbitrajes relacionados con el procedimiento de reconocimiento mutuo,
remisiones de farmacovigilancia y otras posibles nuevas iniciativas que surjan
en un futuro préximo podrian exigir una nueva asignacion de recursos
humanos.

Los grupos de trabajo del CVMP tienen por delante un intenso programa,
estando prevista la publicaciéon para consulta o la adopcion definitiva de nuevas
directrices. ElI Comité continuara también celebrando reuniones periédicas
con las partes interesadas y aprovechara el éxito de las jornadas informativas
celebradas en el pasado con la industria para analizar y debatir asuntos
normativos de actualidad. Todavia queda mucho por hacer en el campo de la
armonizacién y la UE mantendra su compromiso con la iniciativa VICH y
participara en las actividades de la Consulta Técnica Internacional sobre
Medicamentos Veterinarios.



A continuacion se indican las fechas fijadas para las sesiones plenarias del
CVMP en 1999 y 2000:

Reuniones del CVMP en 1999 Reuniones del CVMP en 2000
12-14 Enero 11-13 Enero
16-18 Febrero 8-10 Febrero
16-18 Marzo 7-9 Abril
13-15 Abiril 18-19 Abril
11-12 Mayo 16-18 Mayo
15-17 Junio 20-22 Junio
13-15 Julio 18-20 Julio
(17-19 Agosto) (16-17 Agosto)
14-16 Septiembre 12-14 Septiembre
12-14 Octubre 10-12 Octubre
9-11 Noviembre 7-9 Noviembre
7-9 Diciembre 5-7 Diciembre

En caso necesario, se celebrara una reunién en agosto de 1999 para avanzar
los dictimenes sobre los MRL de sustancias ya existentes. Las reuniones
seguirdn durando 3 dias, precedidas por una reunién de medio dia de duracién
de los ponentes para solicitudes centralizadas, ya que se ha comprobado que
con ella se facilita la revision y el debate de cuestiones clave relacionadas
con el proceso de evaluacion durante las sesiones plenarias. Debido al mayor
namero de solicitudes presentadas con arreglo al procedimiento centralizado
y a las presiones para emitir los dictamenes pendientes relativos a MRL de
sustancias ya existentes, se prevé un aumento considerable de la carga de
trabajo del CVMP en 1999 y 2000.

El CVMP proseguira su actividad de asesoramiento de los futuros solicitantes
sobre sus obligaciones en la fase previa a la presentacion de una solicitud,
con la publicacion de un documento orientativo sobre los requisitos previos a
la presentacion de solicitudes para medicamentos veterinarios. Con ello
pretende contribuir de manera importante al objetivo de cumplir todos los
plazos establecidos en la legislacion comunitaria, que por el momento siempre
se han cumplido.

La Secretaria seguird prestando todo su apoyo administrativo al Grupo de
Facilitaciéon del Reconocimiento Mutuo Veterinario (VMRFG) y tratara de
encontrar la manera de mejorar dicho apoyo. La Unidad estara preparada
para coordinar con eficacia cualquier arbitraje que pueda remitirse al CVMP
en 1999 y 2000. EI CVMP vy sus grupos de trabajo seguiran prestando
asesoramiento cientifico sobre cualquier asunto que le remita el VMRFG.



5.2 Sector de CVMP y procedimientos veterinarios
Jefa de Sector: Dra. Jill Ashley-Smith

Este sector es responsable de todas las solicitudes centralizadas
evaluadas por el CVMP. Asimismo, presta apoyo administrativo y
técnico al Comité, a sus grupos de trabajo sobre inmunologia, eficacia
y farmacovigilancia, y al Grupo de Trabajo Conjunto CPMP/CVMP
“Calidad”. A medida que empiecen a comercializarse un mayor
nimero de productos autorizados con arreglo al procedimiento
centralizado, se prevé un aumento de la carga de trabajo relacionada
con variaciones, ampliaciones y actividades de farmacovigilancia.

Obijetivos del sector para 1999-2000

Tramitar todas las solicitudes de autorizacion de comercializacion dentro
del plazo reglamentario

Intensificar el didlogo proactivo con los solicitantes en la fase previa a la
evaluacion para asegurar la plena eficiencia del procedimiento centralizado
y conseguir que el sistema inspire la maxima confianza de la industria
para fomentar las solicitudes relativas a productos acogidos al Reglamento
(CEE) n° 2309/93 del Consejo (en curso)

Asegurar la coherencia y unos niveles satisfactorios de calidad en las
evaluaciones cientificas y los EPARs en colaboraciéon con los ponentes y
expertos (segundo trimestre de 1999)

Optimizar la calidad de la documentacion sobre los productos en todas las
lenguas oficiales de la Unién Europea (en curso)

Seguir tramitando todas las solicitudes de ampliacién y variacién con
arreglo al sistema centralizado dentro del plazo reglamentario (en curso)
Disponer de sistemas que aseguren el cumplimiento de los objetivos y
plazos establecidos para las actividades de mantenimiento posteriores a la
autorizacion dentro del procedimiento centralizado, entre ellas la vigilancia
del cumplimiento de los requisitos de los prospectos y las muestras de
envases Yy cartonajes (tercer trimestre de 1999)

Aplicar los sistemas disponibles para el tratamiento de la informacién
recibida sobre la seguridad de medicamentos autorizados mediante el
procedimiento centralizado y el de reconocimiento mutuo, de conformidad
con los requisitos de farmacovigilancia (en curso)

Concluir la prestacion de asesoramiento cientifico de la maxima calidad a
los solicitantes en un plazo maximo de 3 meses, de conformidad con el
correspondiente procedimiento normalizado de trabajo (en curso)
Finalizar la tramitacion de todos los arbitrajes y remisiones al CVMP
relacionados con los procedimientos de reconocimiento mutuo dentro del
plazo reglamentario (en curso)

Ayudar a los grupos de trabajo en la elaboracion de directrices sobre
productos inmunoldgicos, farmacovigilancia, requisitos de eficacia y
cuestiones de calidad relativas a los medicamentos veterinarios, segun
establezca el CVMP, que en el futuro constituira la base de la contribucion
delaUE alaVICH

Informar sobre los indicadores del rendimiento como preparacién para la
revision del sistema europeo en el afio 2001

Reforzar la comunicacion y la relaciones de trabajo con las partes
interesadas



Grupo de trabajo*“Eficacia”

El Grupo de Trabajo “Eficacia” proseguira su trabajo de revisiéon de las
directrices existentes. Las directrices referentes a los estudios farmacocinéticos
estan ya casi terminadas. Proseguira la elaboracion de las directrices sobre
estudios de bioequivalenciay, probablemente a mediados de 1999, se revisaran
las nuevas directrices combinadas sobre productos intramamarios utilizados
en ganado vacuno, que sustituyen a tres documentos ya existentes.

En lo que se refiere a la elaboracién de nuevas directrices, se preparara el
primer borrador de directrices bioestadisticas. Se elaboraran dos documentos
de directrices sobre ectoparasiticidas, unas para animales pequefios y otras
para animales grandes. Por Ultimo, se elaboraran directrices sobre farmacos
antiinflamatorios no esteroideos basandose en un trabajo preliminar.

Grupo de Trabajo “Medicamentos veterinarios inmunologicos™

El Grupo de Trabajo “Medicamentos veterinarios inmunologicos” se reunira
cuatro veces al afio y seguird analizando algunas cuestiones importantes en
representacion del CVMP, entre ellas la elaboracion de nuevas directrices
segun establezca el Comité. Estas notas orientativas trataran de:

requisitos para las vacunas veterinarias combinadas

duracién de la proteccion conseguida por las vacunas veterinarias
eficacia de las vacunas veterinarias en condiciones de campo

necesidad de sustitucion de cepas en las vacunas contra la gripe porcina
terapia génica en medicina veterinaria

Este Grupo de Trabajo pretende continuar con la revision continua de las
directrices existentes cuando los avances técnicos lo hagan necesario y seguira
desempefiando una funcién esencial en la prestacion de asesoramiento
cientifico y, posiblemente también, asesorara sobre productos especificos
previa solicitud. Ademas, el Grupo de Trabajo atendera otro tipo de peticiones
gue surjan con relacién a los productos biol6gicos veterinarios. Con el progreso
gue esta realizando la VICH en el campo del control de calidad de los productos
biolégicos, es mas que probable que se solicite la contribucion del grupo de
trabajo para abordar esos temas.

Grupo de Trabajo “Farmacovigilancia™

La cancelacion de dos reuniones del Grupo de Trabajo “Farmacovigilancia”
como consecuencia del plan de contingencia de 1998 motivé el aplazamiento
de una serie de objetivos a 1999. Entre ellos se encuentran la revision de la
nota orientativa sobre la notificacién rapida de situaciones de alerta, la
publicacion para consulta de una nota orientativa sobre la vigilancia posterior

a la comercializacion y la adopcion definitiva de una nota orientativa sobre la
notificacién de reacciones adversas a las autoridades competentes. Este Grupo
de Trabajo seguira celebrando cuatro reuniones al afio.

La conclusion de la iniciativa VEDDRA el pasado afio ha permitido disponer
de toda la informacion remota necesaria para terminar la version definitiva
de EudraWatch. A partir de ahora se introducira también en la base de datos la
informacién contenida en los informes de seguridad.

Al haberse empezado ya a comercializar algunos de los productos autorizados
con arreglo al procedimiento centralizado, tendra que dedicarse un tiempo

cada vez mayor a la revision de los informes sobre la seguridad de dichos

productos y a otras cuestiones relacionadas.



5.3 Sector de seguridad de los medicamentos
veterinarios

Jefa de Sector: Dra. Kornelia Grein

Desde 1995, este sector se ha dedicado principalmente al establecimiento de
limites maximos de residuos (MRL) para sustancias nuevas y ya existentes.
No obstante y ante la creciente necesidad de abordar cuestiones mas amplias
relativas a la seguridad — particularmente en el contexto de la seguridad
humana—, se ha considerado conveniente cambiar el nombre de este sector
para reflejar mejor sus nuevas responsabilidades, como la evaluacién de
riesgos, la resistencia antimicrobiana y cuestiones relativas a las directrices
de seguridad en el contexto de la armonizacion global.

El CVMP tendra que emitir dictamenes sobre todas las restantes sustancias
ya existentes antes del 31 de agosto de 1999 a fin de cumplir la fecha limite
del 1 de enero de 2000, de manera que se disponga de tiempo suficiente para
realizar el proceso exigido de consulta interna en la Comisién y para asegurar
su tramitacion satisfactoria por el Comité Permanente en el plazo de tiempo
restante.

La elaboracion y publicacién de un programa de trabajo sobre el
establecimiento de MRL para sustancias ya existentes ha facilitado en gran
medida los esfuerzos realizados en este terreno y lo seguira haciendo en 1999
y 2000. Se ha informado a las empresas que defienden sustancias sobre la
fecha limite para remitir sus respuestas a las preguntas sobre cuestiones
importantes relativas a esas sustancias, de manera que la evaluacion de las
mismas pueda concluirse dentro del plazo reglamentario. No obstante, debe
insistirse en que si la informacion facilitada por estas empresas es inadecuada
o se recibe con retraso, no podréa establecerse el MRL dentro de dicho plazo.

Se espera realizar un progreso considerable en la emision de dictamenes para
remedios de herbolario y sustancias homeopaticas, terminando su evaluacién
y dictdmen antes de que finalice el segundo trimestre de 1999.

El nimero de solicitudes de MRL para nuevas sustancias seguira siendo
aproximadamente de 5 en 1999. No obstante, la ampliacion del uso de los
productos a nuevas especies y nuevas indicaciones se refleja en el considerable
aumento del nimero de solicitudes de ampliacién y/o modificacién de MRL
ya existentes, que ha pasado de 10 a 22.

En el pasado, el sector ha recurrido en numerosas ocasiones a la ayuda de
expertos nacionales destacados para realizar este trabajo. Aun cuando esta
contribucién ha sido muy valiosa, por definicion este tipo de colaboracion
debe ser de caracter temporal y, por tanto, a principios de 1999 se prevé la
contratacion de un nuevo administrador cientifico para que colabore tanto en
el trabajo relacionado con los MRL como en otras tareas relacionadas con
cuestiones de seguridad.



Objetivos del sector para 1999-2000

Seguir tramitando todas las solicitudes de nuevos MRL (incluidas
ampliaciones y modificaciones) dentro del plazo reglamentario (en curso)
Concluir la evaluacién del CVMP y su Grupo de Trabajo “Seguridad de
los Residuos” para las restantes sustancias ya existentes y las sustancias
con MRL provisionales, entre ellas sustancias homeopaticas y remedios
de herbolario, dentro de los plazos reglamentarios, siempre que se haya
recibido a tiempo la respuesta a la lista de preguntas (sustancias ya
existentes — agosto de 1999)

Asegurar la coherencia de los informes sumario y los informes de situacion
de todos los MRL para nuevas solicitudes y sustancias ya existentes, de
plena conformidad con las normas de control de calidad establecidas
previamente (en curso)

Atender las peticiones de asesoramiento cientifico con relacién a las
solicitudes de MRL en un plazo maximo de 2-3 meses

Prestar pleno apoyo logistico al Grupo de Facilitacion del Reconocimiento
Mutuo Veterinario (VMRFG) (durante todo el afio 1999)

Preparar un informe en el que se desarrolle el concepto de evaluacién de
riesgos para el establecimiento de MRL (segundo trimestre de 1999)
Organizar un seminario sobre métodos analiticos para la vigilancia de MRL
(tercer trimestre de 1999) en el seno de la Comunidad

Prestar apoyo a las politicas europeas a instancias de la Comision Europea
y contribuir con propuestas para modificar el Reglamento (CEE) n°® 2377/
90 del Consejo

Coordinar y apoyar la labor reguladora de la UE en cuestiones relativas a
la seguridad con vistas a la participacion europea en foros internacionales,
p. ej., Comision del Codex Alimentarius y VICH

Apoyar las actividades relacionadas con la iniciativa del CVMP sobre
disponibilidad de medicamentos veterinarios

Segquir desarrollando el concepto de evaluacion de riesgos y participar en
la revisién del volumen VI dBRules governing medicinal products in the
European Union (véase en el anexo 3 mas detalles de esta publicacion)
Ayudar a la Comision Europeay a los Estados miembros en el desarrollo
de métodos analiticos de rutina

Finalizar el trabajo pendiente sobre sustancias ya existentes

Continuar con el programa de analisis de riesgos en el terreno de la
resistencia antimicrobiana

Grupo de trabajo “Seguridad de los residuos™

El Grupo de Trabajo “Seguridad de los Residuos” proseguira con su tarea de
emitir dictAmenes relacionados con el establecimiento de MRL para sustancias
ya existentes. Este Grupo de Trabajo seguira también vigilando de cerca las
iniciativas propuestas en los foros internacionales, p. ej., Comision del Codex
Alimentarius y JECFA (Comité Conjunto de Aditivos Alimentarios).
Asimismo, asesorara al CVMP sobre la manera de conseguir coherencia en el
establecimiento de MRL con dichas organizaciones.

El Grupo de Trabajo vigilara las contribuciones de los expertos de la UE a los

Grupos de Expertos del VICH sobre seguridad de los medicamentos

veterinarios para los consumidores y revisara los proyectos de directrices en
el momento en que estos se den a conocer.



Disponibilidad de medicamentos

Proseguiran los esfuerzos para identificar los medicamentos veterinarios y
sus indicaciones, especialmente en especies menores, que se estan perdiendo
como resultado de la incapacidad de establecer MRL para sustancias ya
existentes o posiblemente por un enfoque inadecuado de los principios del
analisis de riesgos.

El CVMP, con el apoyo de la Comisién Europea, seguira trabajando para
desarrollar una estrategia que permita abordar este problema, previa consulta
con muchas de las partes interesadas, teniendo siempre en cuenta la necesidad
de garantizar la seguridad de los consumidores. La primera fase de esta
estrategia consistira en identificar aquellas sustancias que pueden perderse
después del 1 de enero de 2000 como consecuencia de la inadecuada
informacién remitida por los solicitantes en defensa de sus productos. Cuando
esas sustancias estén contenidas en productos para indicaciones y/o especies
gque no podran ser sustituidos por otros medicamentos después del afio 2000,
el Comité estudiara la posibilidad de una evaluacion adicional de su perfil de
seguridad y residuos. En esa evaluacioén se tendran en cuenta todas las posibles
fuentes de informacién adicional y, previa consulta con el CVMP, se
considerard la posibilidad de crear un nuevo grupo ad hoc de expertos para
realizar esa tarea.

Grupo de trabajo ad hoc sobre resistencia antimicrobiana

Otra cuestién importante relativa a la seguridad de los medicamentos
veterinarios en el contexto de la salud humana es la resistencia antimicrobiana.
El grupo de trabajo ad hoc del CVMP creado en 1997 para realizar una
evaluacion del riesgo sobre el grado de resistencia en los animales y su posible
transferencia al hombre, finalizara su informe en mayo de 1999. En dicho
informe se evaluara la incidencia en la UE de la resistencia de algunas bacterias
zoondticas a ciertas clases de sustancias antimicrobianas y se realizara una
evaluacion cualitativa del riesgo de la situacion actual para determinadas clases
de antimicrobianos. Dependiendo del resultado de este primer informe, se
consideraran realizar otras evaluaciones cuantitativas del riesgo.



6. Principales objetivos en el
area de la coordinacion

técnica
1997 1998 1999 2000
(estimacién) | (estimacion)

Carga de trabajo
I nspecciones
Inspecciones de BPF 29 61 60 65
Inspecciones de BPC 1 - 4 10
Certificados de medicamentos 3 364 9 300 5200 5 500
Aplicacion de MRA - 2 5 6
Gestion y publicacion de documentos
Suscripciones 159 229 136 121
Solicitud de documentos 1160 2122 3400 3600
Correo entrante 36 419 40 897 42 500 45 000
Correo saliente 36 330 18 083 21 000 25 000
NuUmero de péginas traducidas 5770 4071 4 000 5 000
Servicio de conferencias e interpretacion
Numero total de dias de 329 324 333 377
reunion en la EMEA
Personal/dias de interpretacion 422 412 416 420
Tecnologia de la informacién
Disponibilidad minima del n/a 99 % 98 % 98 %
sistema
Solicitudes/usuarios de ayuda 24 22 20 20
para el uso de TI
Recursos
Jefe de Unidad y secretaria 4 4 4 4
Sector de inspecciones 8 8 12 14
ireccrt]?\:otie documentacion y 10 10 12 12
fgﬁ:‘(;:e?liiig\g ?A?:rgfetaci on 8 8 10 10
isrﬁcg:)r;:ceiéﬁcnol ogia de la 15 16 18 18
Total personal 45 46 56 58
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6.1 Carga de trabajo y objetivos de la Unidad
Jefe de Unidad: Dr. Karel de Neef

La Unidad presta apoyo técnico a las actividades de evaluacion de
medicamentos de uso humano y veterinario, asi como servicios
generales a la EMEA, especialmente en las areas de conferencias e
interpretacion, documentacién y archivos y tecnologia de la
informacion. Este apoyo se presta aplicando los principios de calidad
y los objetivos establecidos previamente. La Unidad es también
responsable de coordinar el programa de gestion de la calidad de la

Agencia.

Ademas de la carga de trabajo dependiente de la evolucion de la Agencia en su
conjunto, la Unidad asume otras responsabilidades especificas:

El sector de inspecciones actlia como coordinador europeo para asegurar el
cumplimiento de unas normas equivalentes en la fabricacion y distribucion
de productos farmacéuticos en Europa y terceros paises cuando las dos
partes han firmado un acuerdo de reconocimiento mutuo.

El sector de tecnologia de la informacion presta apoyo técnico especifico
para la implantacion de sistemas de estimacion de costes en la Agencia y
para la seleccién e implantacion en toda la EMEA de un sistema adecuado
para la gestion de documentos electrénicos.

La Unidad intentara conseguir en 1999 y 2000 los siguientes objetivos generales:

Mejorar el uso de las herramientas de gestién que ya existen

Aplicar el sistema de gestion de la calidad de la EMEA de una manera

practica, con participacion en el desarrollo y la implantacién de un sistema

de notificacién interna de indicadores del rendimiento

Asumir gradualmente la responsabilidad del desarrollo y el mantenimiento

del sistema de seguimiento de solicitudes (ATS) que ya esta siendo utilizado
por algunos sectores de la Agencia

Definir, conjuntamente con todas las partes interesadas, un formato
electrénico comun para los documentos que deben remitirse para solicitar

una autorizacion.



6.2 Sector de inspecciones
Jefe de Sector: Sr. Stephen Fairchild

Este sector colabora en la evaluacién de medicamentos en la Comunidad
Europea coordinando el trabajo de los inspectores y los grupos de expertos,
aplicando los acuerdos de reconocimiento mutuo con terceros paises,
armonizando los procedimientos de inspeccién y calidad farmacéutica y vigilando
los productos autorizados en la Comunidad.

Se espera que la labor de coordinacién del trabajo de los inspectores de buenas
practicas de fabricacion (BPF) aumente en 1999 y 2000 y que se inicie la
actividad de inspeccion de las buenas practicas clinicas (BPC).

Acuerdos de reconocimiento mutuo (MRA)

La coordinacion de la aplicacion de los acuerdos de reconocimiento mutuo con
Australia, Canad4, Japdn, Nueva Zelanda y Estados Unidos, constituye ahora
una nueva e importante labor de la EMEA a peticion especifica de la Comision.
En el afio 2000, el ambito del trabajo sobre los MRA aumentara como
consecuencia de la entrada en vigor del acuerdo con Suiza. Finalizara la fase de
transicion del MRA con Canaday se iniciara la fase de evaluacion del acuerdo
con Estados Unidos.

Procedimientos de inspeccion

Se iniciara un programa de la UE para asegurar la aplicacion de los

procedimientos normalizados de inspeccién de BPF y de la nueva legislacién
comunitaria. Las inspecciones de BPF promovera la armonizacion de las

practicas y los informes de las inspecciones, asi como los procedimientos de
trabajo.

Procedimientos internos

Seguiran consolidandose y amplidndose los sistemas y procedimientos existentes.
Este trabajo incluira el uso del sistema de seguimiento de solicitudes de la
EMEA para la emision de certificados de medicamentos y la ampliacion de
otras bases de datos que contienen informacién sobre los fabricantes, los
laboratorios de ensayos clinicos y las inspecciones de BPF y BPC.

Calidad farmaceéutica y vigilancia de los productos

Este sector se ocupa del sistema de gestidn de crisis por problemas de calidad y
defectos en los productos autorizados con arreglo al procedimiento centralizado.
La vigilancia rutinaria de dichos productos se iniciara en colaboracion con la
Farmacopea Europea, la Direccion Europea de Calidad de los Medicamentos y
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos (OMCL). Se
revisaran las disposiciones comunitarias relativas a la vigilancia de la distribucion
de medicamentos y se presentaran propuestas para mejorar la comunicacion
entre las partes interesadas, asi como para armonizar los procedimientos.



Colaboracion con la Farmacopea Europea/Direccion Europea de Calidad de los
Medicamentos y la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos (OMCL)

Armonizacion de las normas de la farmacopea, en particular

- armonizacion internacional de las farmacopeas europea, estadounidense y japonesa en el contexitc
de la ICH; p.ej., métodos generales, ensayos de disolucién, ensayos de esterilidad y pirégenos
preparacion de nuevas monografias europeas a instancias del Grupo de Trabajo Conjunto CPMP/
CVMP “Calidad”, en particular referentes a las fuentes multiples de medicamentos genéricos
gque no cuentan con la proteccién de una patente
revision de las actuales monografias de la Farmacopea Europea a instancias de la EMEA,; p.
€j., en el terreno de la biotecnologia, los medicamentos de origen vegetal, los medicamentos
inmunoldgicos veterinarios, etc.
promocién del reconocimiento mutuo de 400 monografias de farmacopeas nacionales

Red OMCL: continuacion de la fase piloto en estrecha colaboracion con el CPMP y el CYMP
apoyo al sistema europeo centralizado de autorizacién, especialmente a través del desarrollo y
la puesta en practica de programas de vigilancia anual
extension de la red OMCL: inicialmente a Islandia y Noruega, a los paises de Europea Central
y Oriental en el contexto del acuerdo de cooperacién CADREAC; y a Australiay Nueva Zelanda
desarrollo de futuros programas conjuntos de aseguramiento de la calidad, ensayos de aptitud,
auditorias conjuntas, etc.

6.3 Sector de documentacion y archivo

Jefa de Sector: Sra. Beatrice Fayl

Este sector gestiona las actividades que apoyan el funcionamiento de la EMEA
en el terreno de la documentacion y los archivos.

Las tareas habituales del sector consisten en el control de la calidad de la
informacion sobre los productos, de las traducciones y de la coherencia de
los documentos normativos, la gestién de los documentos, incluido el control
de su publicacién, catalogado y almacenamiento en soporte electronico, la
busqueda de documentacién pertinente en respuesta a peticiones de terceros
y la gestion de la biblioteca, los archivos y los servicios de correo.

Calidad de la informacién

En 1999, las actividades del Grupo de Trabajo “Revisién de la calidad de los
documentos” se realizaran principalmente utilizando métodos de trabajo
electrénicos y se formalizara la reduccion del nimero de reuniones a una
cada dos meses. Esto ha sido posible en parte gracias al éxito del trabajo de
armonizacion realizado en 1998. En 1999 se considerara la posibilidad de
consultar con grupos de consumidores y pacientes para mejorar la calidad de
la informacion sobre los productos.

Gestion de documentos

Ahora que ya se ha implantado una nueva estructura de carpetas por sectores
de negocio y una convencién especifica para la denominacion de los archivos,
la principal nueva tarea del sector sera la introduccién de un sistema de gestién
de documentos y flujos de trabajo plenamente informatizado. Se evaluaran los
sistemas para la gestién de documentos electrénicos que ya utilizan otras



instituciones de la Unién Europeay se definira y aplicaré la estrategia de la Agencia
en el afio 2000. El acceso transparente a los documentos de la EMEA seguira siendo
el principio basico de las actividades de catalogado y almacenamiento electrénico de
la Agencia. El sector implantara también un sistema de archivo a distancia.

Los servicios bibliotecarios se mejoraran de dos formas. Un nuevo catalogo
electrénico permitira localizar la informacidn no sélo con mas rapidez, sino también
con mas exactitud. La biblioteca se hara también més interactiva mediante un sistema
gue avisara al personal cuando se publiquen articulos y otros trabajos sobre temas
gue se sepa gue estan dentro de sus areas de interés.

Divulgacion de documentos

Se prevé que en 1999 y 2000 aumente el trabajo de la Agencia de suministrar
informacién a terceros en respuesta a peticiones especificas. La mayor parte de
esta informacion se facilita por medios electrénicos y, con objeto de acortar los
tiempos de respuesta al solicitante, la EMEA piensa modificar su pagina web para
hacerla mas interactiva.

6.4 Sector de servicios de conferencias e interpretacion
Jefa de Sector: Dra. Sylvie Bénéfice
Este sector presta apoyo a las reuniones celebradas en la EMEA ayudando a los

delegados, poniendo a su disposicion las mejores instalaciones y los mejores servicios
posibles y mejorando constantemente los recursos disponibles.

Sus tareas habituales consisten en la organizacion de las reun
encargandose del desplazamiento, el alojamiento y el reembol
gastos a los delegados, asi como la prestacion de serv
reprograficos centralizados a toda la EMEA.

El sector espera un aumento del volumen de transacciones.
actualidad se ha convocado un concurso publico para seleccic
uno o varios proveedores de servicios de agencias de viajes 7
tendran que trabajar desde las propias oficinas de la EMEA
atender mejor las necesidades tanto de los delegados com
personal de la Agencia.

Nuevas instalaciones

Se instalara un nuevo sistema informatico de gestidon de reuniones para facilitar y

optimizar todo el proceso de las reuniones. Asimismo, se simplificaran los procesos

de organizacién de reuniones, reembolso de gastos a los delegados y publicacién
de informes financieros sobre los servicios de conferencias e interpretacion.

El acondicionamiento de una nueva planta en el edificio actual de la EMEA
proporcionara espacio adicional para salas de reuniones. En la actualidad se esta
realizando un estudio de todos los equipos técnicos, entre ellos los sistemas
audiovisuales y los servicios de videoconferencias, para atender mejor los requisitos
técnicos y logisticos de la Unién Europea. Posiblemente esto tenga como resultado
otras mejoras en los equipos técnicos de las actuales salas de reuniones.



6.5 Sector de Tecnologia de la Informacion

Jefe de Sector: Sr. Michael Zouridakis

La mision de este sector es prestar unos servicios adecuados de tecnologia de la
informacion (TI) al personal de la EMEA y a los delegados, conjuntamente con niveles
adecuados de ayuda préctica, al mismo tiempo que introduce nuevos servicios y mejoras
en la infraestructura.

Las actividades habituales del sector consisten en el mantenimiento de los sistemas y la
ayuda a los usuarios. El objetivo de disponibilidad minima del sistema intenta asegurar
que todo el conjunto de servicios de Tl esté disponible al menos el 98% del tiempo de
trabajo de la EMEA. En lo que respecta a nuevas actividades, se esta intentando equilibrar
las peticiones de los usuarios con los recursos disponibles. En 1999 se ajustaray reforzara
el perfil de recursos humanos del sector.

Consolidacion

Proseguira el trabajo de incorporacion de nuevas funciones a SI2 (programa de contabilidad
presupuestaria especifico de la UE), asi como la mejora de ActiTrak (sistema de
seguimiento de actividades). Continuara también el trabajo técnico de cableado y el
desarrollo de un programa antivirus y del software de la Intranet de la EMEA, asi como
la participacion en proyectos de comunicacién europeos destinados a mejorar la
funcionalidad de los proyectos farmacéuticos, p. €j., EudraNet, EudraWatch, EudraTrack
y EudraMat.

Los servicios de Tl estaran disponibles en la nueva planta del edificio actual que la
EMEA ocupara el proximo afio.

Nuevas funciones

La EMEA ofrecera a los organismos reguladores que colaboran con ella y a otras partes
interesadas el acceso remoto a la red de la Agencia y a los servicios de Tl a través de
enlaces seguros de telecomunicaciones. Este proyecto se aplazd en 1998 como
consecuencia del plan de contingencia adoptado en el segundo semestre de ese afio.

Se prestara ayuda al sector de documentacion y archivos para la seleccién e instalacion
de un sistema de gestion de documentos plenamente informatizado. Los servicios de

conferencias e interpretacidn recibiran también ayuda para el disefio y la instalacién de

sistemas informatizados de organizacion de las reuniones, asi como para el andlisis y la
instalacion de terminales electrénicos de mesa y programas de comunicacion en las salas
de conferencias. Este Ultimo proyecto pretende que los delegados puedan realizar su
trabajo sin necesidad de recurrir a copias impresas de documentos durante las reuniones.

Este sector transferird gradualmente las actividades de desarrollo relacionadas con el
ATS al Centro Comun de Investigacion de la Comisién Europea.

El sector disefiara, construira, probara e instalara una base de datos centralizada de expertos
a la que podra acceder toda la Agencia y que podra ser también actualizada a distancia
por las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros cuando asi sea
necesario.

Se instalard a modo de prueba un sistema de videoconferencia de mesa. Tras las debidas
pruebas, se instalaran otros programas informaticos para las funciones de contabilidad y
personal.
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1. Plan de recursos humanos de la EMEA 1997-2000

Categoriay grado | Ocupados al | Autorizados | Autorizados | Solicitados
31.12.97 para 1998 para 1999 para 2000

Al -- -- -- --
A2 1 1 1 1
A3 4 4 4 4
A4 -- 18 25 29
A5 26 19 23 23
A6 -- 25 25 25
A7 37 23 23 23
A8 2 -- -- --
TOTAL A 70 90 101 105
B1 1 2 3 3
B2 -- 8 8 8
B3 9 12 8 8
B4 -- 9 6 6
B5 11 5 5 5
TOTAL B 21 36 30 30
C1 6 5 10 13
c2 -- 12 14 14
C3 7 37 43 43
c4 -- -- -- --
C5 27 -- -- --
TOTAL C 40 54 67 70
D1 -- -- 1 1
D2 -- 4 4 4
D3 4 -- -- --
D4 -- -- -- --
TOTAL D 4 4 5 5
TOTAL PUESTOS 135 184 203 210




2. Resumenes presupuestarios de la EMEA 1998-2000

Los resumenes presupuestarios comparativos para 1998-2000 son los

siguientes: (Cantidades expresadas en euros)

1998 1999 2000
(3.12.1997) (2.12.1998) (10.2.1999)

Gastos
Per sonal
sueldos 12 743 000 39,95% | 16 987 000 41,08%]| 17 903 000  35,55%
personal interino y 200%
otras personas de 620 000 1,94%( 1 180 000 2,85%( 1 007 000 '
apoyo
otros gastos
relacionados con €l 1 010 000 3,17% 978 000 2,37%| 1 118 000 2,22%
personal
total partida 1 14 373 000 45,06%| 19 145 000 46,30%| 20 028 000 39,77%
L ocales/equipos
alquileres/gastos 2 080 000 6,52%| 2 574 000 6,22%| 4 600 000 9,13%
comunidad
gasto en
procesamiento de 954 000 2,99% 893 000 2,16% | 1 239 000 2,46%
datos

0,
otros gastos de 165000 052%| 745000 1,80%| 516000 9%
capital

0,
correoy 410000 1,29%| 417000 1,01%| 505000 -00%
comunicaciones

0,
ggo.s gastos 922000 2.89%| 1276000 300%| 1443500 2%

ministrativos

total partida 2 4531 000 14,20%| 5905000 14,28%| 8303500 16,49%
Gastos de explotacion
reuniones 2487000 7,80%| 2715000 6,57%| 3505000  6,96%
evaluaciones 9800 000 30,72%| 13 000 000 31,44%| 17 432 500 34,62%
traduccioén 584 000 1,83% 350000  0,85% 700 000  1,39%
estudios y consultas 105000 0,33% 175 000 0,42% 310 000 0,62%
publicaciones 20 000 0,06% 60 000 0,15% 80 000 0,16%
total partida 3 12 996 000 40,74%| 16 300 000 39,42%| 22 027 500 43,74%
TOTAL GASTOS 31 900 000 100,00% | 43 350 000 100,00%]| 50 359 000 100,00%
I ngresos
tasas 17 030 000 53,39%| 27 150 000 65,66%| 34 765 000 69,03%
subvencion de la UE | 14 000 000 43,89% | 13 000 000  31,44%]| 14 000 000  27,80%
otros 870 000 2,72%| 1 200 000 2,90% | 1594 000 3,17%
TOTAL 31900 000 100,00%]| 43 350 000 100,00%| 50 359 000 100,00%

INGRESOS




3. Documentos de referencia de la EMEA

a) Publicaciones oficiales de la UE

Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo modificado (Diario Oficial n° L 214/1 de 24.8.1993)
Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo modificado (Diario Oficial n°® L 224/1 de 18.8.1990)
Directiva 75/319/CEE del Consejo modificada (Diario Oficial n°® L 147/13 de 9.6.1975)
Directiva 81/851/CEE del Consejo modificada (Diario Oficial n°® L 317/1 de 6.11.1981)
Reglamento (CE) n° 2743/98 del Consejo (Diario Oficial 345/3 de 19.12.1998)

Informe presupuestario de la EMEA para el ejercicio financiero 1998 (Diario Oficial

n°L 57/1 de 26.2.1998)

Los textos de estas y otras disposiciones podran también encontrarse en la publicacion
Rules governing medicinal products in the European Community. Estas publicaciones, asi como los
ejemplares del Diario Oficial, podran obtenerse en la siguiente direccion:

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

Los textos también estan disponibles en el sitio Internet EudraLex en la siguiente direccion:
http://dg3.eudra.org/eudralex/index.htm.

b) Documentos de la EMEA

Primer Informe General sobre las Actividades de la Agencia Europea para la Evaluacién de
Medicamentos 1995 (ISBN 92-827-7491-0, Oficina de Publicaciones Oficiales de la UE)
Segundo Informe General sobre las Actividades de la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos 1996 (ISBN 92-9155-002-7, Oficina de Publicaciones Oficiales de la UE)
Tercer Informe General sobre las Actividades de la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos 1997 (ISBN 92-9155-010-8, Oficina de Publicaciones Oficiales de la UE)
Cuarto Informe General sobre las Actividades de la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos 1998 (ISBN 92-9155-018-3, Oficina de Publicaciones Oficiales de la UE)
Programa de Trabajo de la Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos 1997-1998
(ISBN 92-9155-006-X, Oficina de Publicaciones Oficiales de la UE)

Programa de Trabajo de la Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos 1998-1999
(ISBN 92-9155-014-0, Oficina de Publicaciones Oficiales de la UE)

Declaracion general de principios que rigen la colaboracion entre las autoridades nacionales
competentes y la EMEA (EMEA/MB/013/97)

Reglamento financiero aplicable al presupuesto de la EMEA (EMEA/MB/011/97)

Decision del Director Ejecutivo de 3 de diciembre de 1997 sobre las normas de acceso a los
documentos de la EMEA

El acceso a estos y otros documentos puede realizarse a través de la direccion de Internet
http://www.eudra.org/emea.html, o bien dirigiéndose por escrito a:

Sector for document management and publishing
European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

Londres E14 4HB (REINO UNIDO)






4. Perfil de los directivos de la EMEA

Strachan Heppell, Presidente del Consejo de Administracion, nacido el 15 de agosto de 1935,
nacionalidad britanica

Estudios: Licenciado por la Universidad de Oxford.

Trayectoria profesional hasta la fecha: El Sr. Heppell ha trabajado en
diversos departamentos de la Administracion Publica en el Reino Unido y
para el Gobierno de Hong Kong. Mas recientemente, ocup6 el puesto de
subsecretario en el Ministerio de Sanidad del Reino Unido. Fue elegido primer
presidente del Consejo de Administracién de la EMEA en 1994 y reelegido
en 1997. Asimismo, es miembro de la Broadcasting Standards Commission
del Reino Unido, presidente del Family Fund Trust e investigador asociado
de la London School of Economics.

Romano Marabelli, Vicepresidente del Consejo de Administracion, nacido el 3 de mayo de 1954,
nacionalidad italiana

Estudios: Licenciado en veterinaria por la Universidad de Milan. Divers
diplomas de posgraduado en higiene y tecnologia alimentaria, legisl:
veterinaria y sanidad publica veterinaria.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1980 a 1984, el Sr. Marabell
ocupé un alto cargo en el Ministerio de Sanidad italiano como especialis
cuestiones veterinarias; posteriormente, hasta 1990 fue asesor sobre a
sanitarios de la Delegacion italiana en la Comunidad Europea en Bru
Regreso al Ministerio de Sanidad como director general de Servicios Veteri
en 1991. En 1994 fue elegido vicepresidente del Consejo de Administraci
la EMEA y de la Comision para Europa de la OIE en Paris. Fue nombrado
presidente de la Comision Europea para el Control de la Glosopeda de la

Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion en 1997. Tras ser nombrado
director general del Departamento de Alimentacién, Nutricién y Sanidad Publica Veterinaria del Ministerio
de Sanidad en diciembre de 1995, en 1997 fue reelegido vicepresidente del Consejo de Administracién
de laEMEA Y de la OIE.

Fernand Sauer, Director Ejecutivo, nacido el 14 de diciembre de 1947, nacionalidad francesa

Estudios: Licenciado en farmacia por la Universidad de Estrasburgo. Obtuvo
un titulo de Magister en Derecho Europeo e Internacional por la Universidad de
/‘.ﬂ"‘ Paris Il y diversos diplomas de posgraduado en sanidad publica, legislacién
% farmacéutica y estudios comunitarios europeos.
Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1972 a 1979, trabajé como
Ly £ ,I.-;;! farmacéutico clinico e inspector farmacéutico en el Ministerio de Sanidad francés.
! En 1979 se incorporé a la Comision Europea en Bruselas y en 1986 se convirtio
;& i en director de Productos Farmacéuticos, participando en la realizacion del Mercado
Interior Europeo y en la formulacién de la politica industrial del sector
J farmacéutico, asi como en la armonizacion trilateral de los requisitos normativos
(ICH) entre la CE, Estados Unidos y Jap6n. Es el primer director ejecutivo de
=~ la EMEA, puesto que ocupa desde septiembre de 1994.

= o



Jean-Michel Alexandre, Presidente del CPMP, nacido el febrero de 1936, nacionalidad francesa

Estudios: Licenciado en farmacia, Doctor en medicina y Biologo Clinico.
Trayectoria profesional hasta la fecha: El profesor Alexandre fue jefe del
Departamento de Farmacologia en el UFR Broussais-Hétel Dieu de Paris.
Asimismo, fue presidente del Comité de Registro de Medicamentos francés de
1985 a 1993 y miembro de los Comités nacionales de Transparencia y
Farmacovigilancia. Fue designado director del Departamento de Evaluacién
de Medicamentos de la Agence du Médicament en 1993 y, en ese mismo afio,
fue elegido presidente del antiguo Comité de Especialidades Farmacéuticas
: (CPMP) dependiente de la Comisién Europea. En 1995, fue elegido primer
r presidente del nuevo CPMP dependiente de la EMEA y reelegido en 1998.

Mary Teeling, Vicepresidenta del CPMP, nacida el 3 de mayo de 1955, nacionalidad irlandesa

Dublin. Fue admitida como miembro del Royal College of Physician
Irlanda. Doctorada en farmacologia clinica. Investigadora asociada del
College of Physicians en 1995.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1979 a 1984, la Dra. Teeling
ejercio la medicina en varios hospitales universitarios de Dublin. De 19
1985, estudid para obtener una licenciatura superior en farmacologia
1985 a 1988 fue investigadora en farmacologia y oncologia en el hos
Mater Misericordiae de Dublin. Entre 1988 y 1995 fue asesora meédi
subdirectora médica del National Drugs Advisory Board y ha ocupado el p
de directora médica del Irish Medicines Board desde 1996. Fue el
vicepresidenta del CPMP en 1998.

Estudios: Doctora en medicina por la Medical School de la Universida%

Reinhard Kroker, Presidente del CVMP, nacido el 21 de febrero de 1945, nacionalidad alemana

Estudios: Licenciado en veterinaria por la Universidad de Giessen. Doctor
en medicina veterinaria. Diplomas en farmacologia, toxicologia y farmacia
por la Universidad de Munich. Titulo de doctor en medicina. veterinaria. habil.,
Profesor de Farmacologia y Toxicologia en la Universidad Publica de Berlin.
Trayectoria profesional hasta la fecha:De 1971 a 1979, el Dr. Kroker ocup6
diversos puestos en los institutos de farmacologia de Giessen y Munich. En
1980, se trasladd al antiguo Instituto Federal de Sanidad en Berlin, y actualmente
es director de la divisién de “Registro de Medicamentos Veterinarios, Control
de Residuos y Aditivos Alimentarios”. En 1995 fue elegido primer presidente
del Comité de Medicamentos Veterinarios (CVMP) y reelegido en 1998.

Cyril M. O’'Sullivan, Vicepresidente del CVMP, nacido el 9 de febrero de 1945, nacionalidad irlandesa

Estudios: Licenciado en medicina veterinaria por el Veterinary College of Ireland, del University College
de Dublin. MVB, admitido como miembro del Royal College of Veterinarv
Surgeons. MRCVS, curso estudios con vistas a la obtencién de un MSc
Veterinary School de la Universidad de Edimburgo.

Trayectoria profesional hasta la fecha: EI Dr. O'Sullivan practico la
medicina veterinaria general en el Reino Unido e Irlanda de 1972 a 1
posteriormente, pasd a prestar servicio en la funcién publica como
veterinario en el Overseas Development en Botswana y Yemen del |
hasta 1982. De 1982 a 1986 trabajo en la industria farmacéutica como ¢
técnico para una importante compafiia multinacional y ha sido dire
veterinario del Irish Medicines Board en Dublin desde 1986. Fue ele,. . =
vicepresidente del CVMP en 1995 y posteriormente reelegido en 1998, =




Marino Riva, Jefe de Unidad, Administracion, nacido el 6 de marzo de 1937, nacionalidad italiana

Estudios: Licenciado en derecho por la Universidad de Génova.

Trayectoria profesional hasta la fecha: De 1965 a 1976, el Sr. Riva fue
funcionario del Instituto Italiano de Comercio Exterior y prestd sus servicios en la
sede principal de Roma y en la oficina de Berlin, que dirigié de 1972 a 1976.
Posteriormente paso a formar parte del Centro Europeo para el Desarrollo de la
Formacion Profesional como Jefe de Administracion, puesto que ocup6 hasta
abril de 1995, cuando se incorpor6 a la EMEA.

Frances Nuttall, Jefa de Sector, Personal y servicios de apoyo, nacida el 11 de noviembre de 1958,
nacionalidad irlandesa

Estudios: Licenciada en Administracion pablica y Magister en Economia p
Trinity College de Dublin.

Trayectoria profesional hasta la fecha: Ha ocupado diversos cargos en
administracién publica de Irlanda, prestando sus servicios en los Departant
de Sanidad y Hacienda y la Oficina de Obras Publicas. La Sra. Nuttall trz
posteriormente en la Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultur
Alimentacidn durante cinco afios, hasta su incorporacion a la EMEA en ma
1995.
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Gerard O’'Malley, Jefe de Sector, Contabilidad, nacido el 4 de octubre de 1950, nacionalidad irlandesa

Estudios: Licenciado en Comercio por el University College de Dublin. Miembro
del Institute of Chartered Accountants de Irlanda. Censor Jurado de Cuentas y
miembro del Registro Oficial de Auditores de Cuentas de Espafia.

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




Rolf Bass, Jefe de Unidad, Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano, nacido el 25 de mayo de
1941, nacionalidad alemana

Estudios: Licenciado en medicina por la Facultad de Medicina de la Universidad
Publica de Berlin.

Trayectoria profesional hasta la fecha:Después de trabajar como investigador

de postdoctorado en la Johns Hopkins School of Medicine en Baltimore, Estados
Unidos, de 1967 a 1969, el Profesor Bass ocup6 simultaneamente los puestos de
director de Toxicologia de Medicamentos en el Instituto de Medicamentos de la
Oficina Federal de Sanidad (BGA) en Berlin y de profesor adjunto de
Farmacologia y Toxicologia en la Universidad Publica de Berlin. Ha participado
en estudios de investigacion en los campos de toxicologia prenatal y
carcinogenicidad transplacental y en areas normativas como las prestaciones
por riesgo y valoracién de riesgos. Se incorpord a la EMEA en abril de 1995.

Noél Wathion, Jefe de Sector, Asuntos Reglamentarios y Farmacovigilancia, nacido el 11 de
septiembre de 1956, nacionalidad belga

Estudios: Licenciado en farmacia por la Universidad Publica de Bruselas
Trayectoria profesional hasta la fecha:El Sr. Wathion comenz6 su activida
profesional como farmacéutico en un establecimiento minorista. Posterior
fue designado inspector jefe del Servicio de Inspeccidn Farmacéutica de Br
(Ministerio de Asuntos Sociales y Sanidad Publica), actuando como secr
de la Comision Belga de Medicamentos. Es un antiguo miembro represer:
de su pais en el CPMP (Comité de Especialidades Farmacéuticas) y en el (
(Comité de Medicamentos Veterinarios). Se incorporé a la EMEA en agos,
1996.

John Purves, Jefe de Sector, Productos biotecnolégicos, nacido el 22 de abril de 1945, nacionalidad
britanica

Estudios: Licenciado en farmacia por la Universidad de Heriot-Watt, Edimburgo.
Doctor en Filosofia, titulado en microbiologia farmacéutica por la Universidad de
Strathclyde, Glasgow.

Trayectoria profesional hasta la fecha:De 1972 a 1974, el Dr. Purves trabajo

en la industria farmacéutica. Entre 1974 y 1996, ocupé diversos cargos en la
Division de Medicamentos y en la Agencia de Control de Medicamentos del
Reino Unido, incluido el de inspector de fabricacion farmacéutica, revisor de
documentacion y director de la Unidad de Biotecnologia y Biologia. Represent6
al Reino Unido en el grupo de trabajo “Biotecnologia” y particip6 en la
formulacién de numerosas directrices relativas a la biotecnologia y los productos
bioldgicos. Se incorporé a la EMEA en agosto de 1996.

Patrick Le Courtois, Jefe de Sector, Nuevas sustancias quimicas, nacido el 9 de agosto de 1950,
nacionalidad francesa

Estudios: Doctor en medicina por la Universidad de Paris. Doctor en s:
publica por la Universidad de Burdeos. Otros diplomas de posgraduad
medicina tropical, investigacion clinica y epidemiologia.
Trayectoria profesional hasta la fechaDe 1977 a 1986, el Dr. Le Courtois
trabajé como médico general y como director de un centro médico en Par
1986 se incorporo a la Universidad de Burdeos y participé en distintas are:
investigacion de la salud publica, como epidemiologia, investigacién clir
farmacovigilancia, enfermedades infecciosas y tropicales, economia sanit
educacion sanitaria. En 1990 se incorpord a la Direccion de Farmaci
Ministerio de Sanidad francésy, en 1993, a la Agencia Francesa de Medicamentos

como miembro del CPMP. Se incorpord a la EMEA en septiembre de 1997 y fue nombrado Jefe de Sector
para nuevas sustancias quimicas en junio de 1998.



Isabelle Moulon, Subjefa de Sector, Asuntos reglamentarios y farmacovigilancia, nacida el 9 de
marzo de 1958, nacionalidad francesa

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

Trayectoria profesional hasta la fecha:Trabajé como endocrinéloga clinica

en un hospital francés hasta 1987, cuando se incorporoé a la Direccion de Farmacia
del Ministerio de Sanidad francés. De 1992 a 1995 trabaj6é para la industria
farmacéutica, antes de incorporarse a la EMEA en julio de 1995.

Marisa Papaluca Amati, Subjefa de Sector, Productos biotecnol6gicos, nacida el 12 de octubre de
1954, nacionalidad italiana

Estudios: Licenciada en medicina y cirugia por la Universidad de Ro
Especialista en medicina interna. Diplomada en reumatologia, endocrin
clinica y electrocardiografia.

Trayectoria profesional hasta la fecha:De 1978 a 1983, la Dra. Papaluc
trabajoé en el Tercer Departamento de Medicina Interna de la Universide
Roma, ocupandose de proyectos de investigacion en el area de la inmun
clinica y la inmunologia celular. Entre 1984 y 1994 fue directora médica
Departamento Farmacéutico del Ministerio de Sanidad italiano. Fue mier
del antiguo Comité de Especialidades Farmacéuticas en representacion
pais, ponente para un tema sobre eficacia de la ICH y miembro de los Gruj
Trabajo Internacionales CIOMS |y Il sobre farmacovigilancia. Se incorpord
EMEA en octubre de 1994.

Anthony Humphreys, Subjefe de Sector, Nuevas sustancias quimicas, nacido el 12 de septiembre
de 1961, nacionalidad irlandesa

Estudios: Licenciado en farmacia y Magister en farmacia en el campo de
investigacién de la microencapsulacion por el Trinity College de Dublin.
Trayectoria profesional hasta la fecha:Desde que finalizé sus estudios en
1983, el Sr. Humphreys ha trabajado en el campo del desarrollo farmacéutico
para un fabricante nacional de genéricos y una empresa internacional de
investigacion y desarrollo. En 1991 se incorporo a la Division Internacional de
Asuntos Reglamentarios de Glaxo Group Research Limited, donde fue
responsable del desarrollo y la presentacién de una serie de solicitudes
internacionales de registro en distintas areas terapedticas. Se incorpor6 a la
EMEA en mayo de 1996.




Peter G.H. Jones, Jefe de Unidad, Evaluacion de Medicamentos de Uso Veterinario,
nacido el 9 de agosto de 1947, nacionalidad britanica

Estudios: Licenciado por la Facultad de Ciencias Veterinarias de la Universidad
de Liverpool.

Trayectoria profesional hasta la fecha:Después de varios afos en la practica
general de la medicina veterinaria en el Reino Unido y Canada, el Dr. Jones se
incorpord a la industria farmacéutica en el sector de la sanidad animal. Ha
ocupado diversos puestos en los campos de la investigacion y los asuntos
reglamentarios en empresas multinacionales y, mas recientemente, fue designado
director de Asuntos Reglamentarios Internacionales de Productos de Sanidad
Animal de Merck Sharp & Dohme en Nueva Jersey, Estados Unidos. Se incorporé
a la EMEA en junio de 1995 y fue designado jefe de la Unidad Veterinaria en
diciembre de ese mismo afio.

Jill Ashley-Smith, Jefa de Sector, CVMP y Procedimientos veterinarios, nacida el 18 de diciembre
de 1962, nacionalidad britanica

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

Trayectoria profesional hasta la fecha:De 1987 a 1994, |la Sra. Ashley-Smit
trabaj6 en la industria farmacéutica veterinaria, primero como asesora téci
posteriormente como gestora de registros. En 1994, se incorporé a la Dire
de Medicamentos Veterinarios como asesora veterinaria en el equipo de pro
farmaceéuticos y aditivos alimentarios. Participd6 como miembro del Reino U
en el CVMP desde 1996, hasta su incorporacién a la EMEA en julio de 1¢

Kornelia Grein, Jefa de Sector, Limites maximos de residuos y farmacovigilancia (MRL), nacida
el 24 de julio de 1952, nacionalidad alemana

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

Trayectoria profesional hasta la fecha:De 1976 a 1987, la Sra. Grein trabajo
como asesora cientifica en la Universidad Publica de Berlin y como farmacéutica.
En 1987 se incorporo a la Agencia Alemana del Medio Ambiente como
administradora cientifica. Destacada en la Comision Europea en 1993, regresé
a Alemania al Ministerio de Medio Ambiente en 1995. Ha participado en la
elaboracion del sistema de clasificacion y etiquetado de la UE y en la
armonizacién de los procedimientos de valoracion de riesgos y los requisitos
de informacién sobre sustancias quimicas relativos a la salud humana y el medio
ambiente en la Comision Europea, como en la OCDE. Se incorpor6 a la EMEA
en abril de 1996.




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

Estudios: Doctor en cardiologia (cum laude) por la Universidad de Leiden.
Licenciado en fisiologia médica. Trabajos de posgraduado en cardiologia y
k- epidemiologia en la Universidad Erasmus de Rotterdam. Cursos de posgraduado
' en desarrollo farmacoldgico clinico, gestién de la informacidn, bioestadistica,

[. - farmacovigilancia, asuntos reglamentarios y gestion de los cambios.

_h 3 Trayectoria profesional hasta la fecha: Desde 1973, el Dr de Neef ensefid

P fisiologia médica en la Universidad de Surinam. En 1976, se incorpord a Organon
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1980 ocupb el puesto de inspector de medicamentos en el Ministerio de Se
del Reino Unido. Regreso6 a la industria prestando sus servicios a emg.
farmacéuticas multinacionales francesas y britanicas, en las que se oc
supervisar e instalar sistemas de aseguramiento de la calidad en diversos
antes de incorporarse a la EMEA en agosto de 1995.
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al Centro Nacional de Investigaciones Cientificas de Francia como “Char( %
Recherche sL Class” y fue designada “directora para Asuntos Europeos’
1991. De 1993 a 1997, como secretaria cientifica para las Accionesen M g =
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y Economia por la Universidad de Gotemburgo.
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