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Declaracion de mision de la EMEA

Contribuir alaproteccion y promocion dela salud humanay animal mediante:

Lamovilizacion de recursos El desarrollo de procedimientos  El control dela seguridad delos
cientificosen todala Unién eficacesy trangparentes que medi camentos de uso humano'y
Europeapararealizar una permitan el acceso puntual delos  veterinario, en particular através
evaluacion de altacalidad delos  usuariosalos nuevos deunared defarmacovigilancia,
medicamentos, ofrecer medicamentos mediante una y € establecimiento de limitesde
asesoramiento sobre los nica autorizaci6n europea de residuos segurosen animales
programasdeinvestigaciéony comercializacion destinadosalaalimentacion

desarrallo, y proporcionar
informacion Gtil alosusuariosy
profesionales de los servicios
sanitarios

Esteinforme anual es presentado al Consgjo de Administracién por € Director Ejecutivo, de conformidad
con € apartado 3 del articulo 55 del Reglamento (CEE) del Consgjo n° 2309/93. Se remite asimismo al
Parlamento Europeo, al Consgo, ala Comision y a los Estados miembros. Esta disponibley se facilita
previa solicitud en todas laslenguas oficiales de la UE.

L osinformes anual es correspondientes a afios anterioresy otrosdocumentos de referencia estén disponibles
en la Oficina de Publicaciones Oficiales dela Comunidad Europea. En € Anexo 8 sefacilitan masdetalles
al respecto.

Este informe abarca la actividades de la EMEA en 1998. En €l capitulo 1 se describen las actividades del
Consgjo de Administracion, las relaciones de la Agencia con las autoridades nacional es competentes y
otrasactividadesgeneralesdelaEMEA, entredlaslasreferentesatrangparenciay relacionesinternacional es.

L os aspectos operativosy técnicosdel trabajo dela EMEA en 1998 se exponen en el capitul o 2 dedicados
alos medicamentos de uso humano, en € capitulo 3 dedicado alos medicamentos de uso veterinario, y en
el capitulo 4 dedicado a coordinacion técnica, incluido € trabajo de la Oficina Técnica Europea de
Medicamentos (ETOMEP) y la Farmacopea Europea. Por Ultimo, € capitulo 5 trata delosasuntos
relacionados con la administracion y los presupuestos.

Deconformidad con € apartado 1 de articulo 15 quater delaDirectiva 75/319/CEE del Consgjo modificada,
en €l informe se resume también el funcionamiento del procedimiento descentralizado durante 1998.
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Situacion general del sistema europeo de autorizacion

Salud humana y animal

El sistema europeo parala autorizaci 6n de medi camentos de uso humano y veterinario existe desde 1995. Concebido
parapromover tanto |a sanidad piblica como lalibre circulacién de productos farmacéuticos, este sistemafacilitae
acceso de medicamentos nuevos y mejores al mercado europeo, en beneficio de los usuarios y la investigacion
farmacéuti ca europea.

En el caso delos medicamentos de uso veterinario, se protege la salud delos consumidoresy |os animales mediante
el establ ecimiento de limites maximos de residuos en |os animal es destinados a | a alimentaci on.

Lared de la EMEA

El nuevo sistema europeo se basa en la cooperacion entre las autoridades nacionales competentes de |os Estados
miembrosy laEMEA. LaEMEA acttia como punto focal del nuevo sistema, coordinando |os recursos cientificos de
que disponen las autoridades nacional es de | os Estados miembros, incluida unared de 2.200 expertos europeos.

Lalabor dela EMEA es coordinar los recursos cientificos de los Estados miembros, actuando méas como interfase
entrelas autori dades naci onal es que como una organi zaci 6n altamente centralizada. La colaboracion entrelaEMEA,
lasautoridades nacionalesy lasingtitucionesdela Unién Europeaesesencial parae éxito del procedimiento europeo
deautorizacion.

Procedimientos europeos

El nuevo sistema europeo ofrece dos vias para la autorizaci6n 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 € 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 € solicitante y @ procedimiento actlia
mediante reconocimiento mutuo de las autorizaciones nacionales de comercializacion. Cuando este
reconocimiento no es posible, se solicita ala EMEA un arbitraje.

L osdictamenes adoptados por loscomitéscientificosdelaEMEA, yaseaen € procedimiento centralizado o después
deun arbitraje, llevan ala adopcion de decisiones vinculantes por parte de la Comisién Europea.

También pueden soli citarse autorizaci ones exclusivamente naci onal es para medi camentos que vayan acomercializarse
en un Unico Estado miembro.



Preambulo

por Strachan Heppdll
Presidente del Consgjo de Administracion

El afio 1998, a igua que 1995, ha supuesto un importante
avance en la evolucién del sstema europeo para la evaluacion
de medicamentos. Desde principios de 1998, no existe la
posibilidad de que ningin nuevo medicamento reciba
autorizacién de comercializacion con arreglo aun sistemanacional de aprobacion,
salvo que fuera a comercializarse Gnicamente en ese pais. Este nuevo avance no
ha alterado & funcionamiento del sistema europeo. Como sempre, € volumen
detrabajo ha sido muy grandey la actuacion dela Agencia ha seguido mejorando,
como dgja claro € presente informe.

El nuevo sistema ha podido asimilar sin problemas € cambio gracias al duro
trabajo y a la capacidad de gestioén del personal de la EMEA, las autoridades
nacionales, los expertos nacionales, € personal responsable de los registros en
las empresas farmacéuticas y las instituciones europeas, especialmente la
Comision Europea.

Se ha demostrado también la importancia de un cambio progresivo. El sstema
europeo se ha construido paso a paso. Reconociendo esto, € Consgjo de
Administracién dedico este afio una gran parte de su tiempo a analizar 10s retos
futuros, ademas de supervisar 1os trabajos en curso.

El Consgo considerd dos temas en particular. El primero de ellosfue la proxima
revison del sistema por parte de la Comision Europea, segun requiere el
Reglamento (CEE) n° 2309/93. El segundo fue un proyecto para proporcionar
informacion mejor y més accesi ble sobrela eficacia delos medi camentos, Ilamado
Red Europea de Informacién sobre los Medicamentos (MINE).

El Consgo de Administracion espera que en dicha revison se evallie € correcto
funcionamiento del Sstemay, como parte de dlo, @ correcto funcionamiento de
la EMEA. Es también razonable suponer que se tendra en cuenta € entorno
cambiante en € que operara d nuevo sstema. El Consgjo esta dispuesto a ofrecer
toda su ayuda en la revison.

La finalidad del proyecto MINE ser& recoger y validar informacién sobre la
eficacia de los medicamentos y facilitar e acceso alamismade los profesionales
delaasistencia sanitariay € publico en general. La primera fase consistira en un
proyecto piloto para cotgjar y preparar en soporte electrénico resimenes de las
caracterigticas de los productos y prospectos. Antes de hacer nuevas propuestas,
se evaluaran detalladamente |os resultados de este proyecto piloto, que se
desarrollaré en colaboracion con la Comision Europea.

El proyecto MINE sera una iniciativa conjunta y la labor de la Agencia en este
caso consistira en recabar los conocimientos y opiniones de las redes de
profesionales en Europa, incluidas las universdades y |os organismos publicos.
LaEMEA trabajara en estrecharel acion con las autoridades nacionales, las cuales
asumiran, segun espero, la responsabilidad de relacionar los datos con las
circunstancias nacionales y divulgarlos a escala nacional. Espero también que en
el proyecto participen otras partes interesadas, como profesionalesy gestores de
la asistencia sanitaria, asociaciones de pacientes y consumidores y las
correspondientes organizaciones industriales.



Introduccion

por Fernand Sauer
Director Ejecutivo

La EMEA ha finalizado con éxito su cuarto afio de
actividad. Gracias a nuestro incesante compromiso con
la transparencia, la colaboracion cada vez mas estrecha
con los expertos de las autoridades nacionales y la
implantacion de la gestién dela calidad disfrutamosen la
actualidad de un gran prestigio como organizacién profesional y cientificamente
independiente.

El aumento de la trangparencia es un aspecto importante de la responsabilidad que
asumela EMEA antelasingituciones que colaboran con éla: € Parlamento Europeo,
laComisony los Estados miembros. Los esfuerzosrealizados en 1998 para aumentar
todavia méas la transparencia de cara alos usuarios, los profesonales de la salud, la
industria y € publico en general han llevado consigo inevitablemente un mayor
escrutinio. A través del didlogo continuo con todas | as partes interesadas, |la EMEA
esta trabajando para abordar |os problemas planteados y asegurar un sistema mas
riguroso.

El sistema europeo de autorizacion es un sistema unico que engloba dos
procedimientos. € procedimiento centralizado y € de reconocimiento mutuo. El
Consgo de Administracion de la EMEA hainvitado a todos |os responsables de las
autoridades nacional es a participar en unareunion que se celebrard en junio préximo
para analizar los problemas generales a los que se enfrenta € sSistema europeo de
autorizacion. La EMEA, por su parte, ya participa en las reuniones de los
responsables de los organismos nacionales. He acogido con enorme satisfaccion
estos avances tan positivos y deseo agradecer su apoyo, sobre todo de cara a la
revison del sstema europeo en € afio 2001.

Lareforma de las tasas emprendida a finales de 1998 ha sido un paso decisivo para
la Agencia. Con la ayuda de la Comision Europea, la EMEA dispone ahora de un
mecanismo que le permitird enfrentarse al futuro con una mayor certidumbre.
Proseguiremos con nuestros intentos de identificar y optimizar los costes, asi como
de coordinar mejor |os programas de trabajo con la Comision Europea en beneficio
de la Uni6n Europea.

El personal de la Agencia ha seguido realizando un gran esfuerzo en 1998, a pesar
de que no se han producido nuevas contrataciones y ha aumentado € volumen de
trabajo. Una importante contribucion fue la participacion de més de la mitad del
personal en la puesta en practicade lainiciativa de gestion de la calidad. LaEMEA
es s0lo un elemento mas dd sistema europeo de autorizacion y he observado con
satisfaccion e creciente interés de las autoridades nacionales por tomar parte en
esta iniciativa. Los beneficios que € sstema europeo puede obtener de la garantia
de un servicio de la mas alta calidad en materia de sanidad publica y animal son
evidentes. Eda iniciativa es también importante de cara a cualquier futuro estudio
comparativo frente a otros organi smos regul adores reconocidos i nternaci onal mente.

En 1998 siguié aumentando la informacion facilitada a los pacientes, 1os
profesionales de la salud y € publico en general, sobre todo con la megjora en 1998
de la pagina Web, que permite e acceso a un mayor nimero de documentos y
lenguas (http://www.eudra.org/emea.html). Esta ha sido una delasiniciativas dela
Agencia, como organizacion multicultural de la UE, para satisfacer las necesidades
de todos los que colaboran con dla.
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1. LA EMEA EN 1998

Strachan Heppell  Romano Marabelli

1.1 El Consejo de Administracion en 1998

Reuniones del Consgjo de Administracion en 1998

El Consgo de Administracion se reuni6 cuatro veces en 1998. Las principales
actividades del Consgjo se analizaron en las reuniones del 19 de febrero, €
30 de septiembre y el 2 de diciembre. Por primera vez se invitod a los
responsables de las autoridades nacionales que todavia no son miembros del
Consgo ala sesién de “aportacion deideas’ celebrada d 3 dejunio. Al igual
queen afios anteriores, en estareunion setrataron cuestionesgeneralesrelativas
al sstema europeo de autorizacion de comercializacion, entre élas la futura
revison de sstema en € afio 2001.

Una de las primeras cuestiones abordadas por € Consgjo fue la adopcion del
Programa de trabajo para 1998-99 (véanse en € anexo 8 detalles sobre su
publicacion). Basado en los programas de afios anteriores, este documento
establece, para cada uno de los sectores operativos de la Agencia, objetivos
maés clarosy mas gjustados a los recursos. Esimportante que € Consgjo haya
reconocido también la contribucién de | as autori dades naci onal es competentes
al funcionamiento del sstema centralizado de autorizacion.

En su reunion de septiembre, € Consgo analizo |os resultados del seminario
sobre la red europea de informacion sobre los medicamentos (‘MINE’)
celebrado enlaEMEA d 10 dejulio de 1998. Una de lastareas prioritarias de
la EMEA es mejorar la informacion facilitada a los usuarios de los
medicamentosy a los profesionales de la salud. En consecuencia, € Consgo
acord6 considerar € desarrollo de un proyecto piloto entre la Agencia, la
Direccion General de Industria de la Comisién Europea 'y € Centro Comun
de Investigacion, para la publicacion en soporte eectronico de los resimenes
de las caracterigticas de los productos autorizados tras la evaluacion de la
EMEA y asmismo en € procedimiento de reconocimiento mutuo.

Pendiente de la adopcién prevista por € Consgo de ciertas modificaciones
delasdisposicionesfinancieras del Reglamento (CEE) no. 2309/93, e Consgjo
acordd consultar con € Tribunal de Cuentas de la UE la modificacion del
reglamento financiero interno dela EMEA parapermitir unareservafinanciera
(véase € anexo 8).

Otros asuntos tratados por e Consgjo fueron los medicamentos de origen
vegetal y la adopcidn de nuevas medidas para aumentar |la trangparencia.

1.1 El Consejo de
Administracion en 1998

1.2 LaEMEA Yy sus
colaboradores

1.3 Transparencia, libre
acceso e iniciativas
para la gestion de la
calidad

1.4 Relaciones
internacionales

13



Decisiones presupuestarias

La inciertas perspectivas financieras de la Agencia para 1998— principal mente debidas
alosretrasos en laintroduccion de la reforma de las tasas— motivaron que & Consgo se
centrara epecialmente en los asuntos presupuestarios. En € anexo 5 se ofrece un resumen
de los presupuestos de la Agencia para 1996-1998.

Trasd dictamen del Tribunal de Cuentasdela UE, € Consgo aprobd, en su reunion del
2 dediciembre de 1998, la gestion del Director Ejecutivo y de los contables de la EMEA
en la gecucion del presupuesto de 1997.

El presupuesto total para 1998 de 31,9 millones de ecus, adoptado por € Consgjo e 3
de diciembre de 1997, no sufri6 cambios, aunque durante € afio se adoptaron una serie
de transferencias presupuestariasinternas de créditosy dos presupuestos suplementarios
y rectificativos.

La necesidad de estos dos ajustes presupuestarios se debié principalmente al retraso en
lareformadelastasas. En particular, y paracompensar unosingresos por tasasinferiores
a los previgtos, d Consgo de Administracion solicitd otros 2 millones de ecus a las
autoridades presupuestarias de la Unién Europea que fueron concedidos a finales de
1998.

El Consgjo adopt6 en su reunion del 2 de diciembre un presupuesto para 1999 de 41,35
millones de ecus. La contribucién de la Comunidad solicitada en un principio se redujo
en 1 millén de ecus, a 13 millones de ecus, para compensar |0s ingresos adicionales por
tasas y servicios adminigtrativos.

Tras una dificil negociacion con € Parlamento Europeo 'y € Consgo, la EMEA recibié
de agrado la adopcion del nuevo Reglamento € 14 de diciembre de 1998. El Reglamento
(CE) n° 2743/98 del Consgo entr6 en vigor € 21 de diciembre de 1998 (DO L 345,
19.12.1998, p.3).

El nuevo Reglamento introduce dos cambios principales, una tasa anual y una tasa por
el asesoramiento cientifico prestado por los comités cientificos. También se ha ajustado
la cuantia de otrastasasy se han realizado una serie de modificaciones. El nuevo régimen
de tasas permitira a la Agencia disponer de un mecanismo estable de financiacion en €
futuro. El Parlamento Europeo ha expresado su deseo de volver arevisar € Reglamento
en d afio 2001, cuando la EMEA vy las autoridades nacional es dispongan de mas datos
sobre los costes asociados al funcionamiento de los procedimientos europeos.

Control financiero

A la espera de la adopcién por @ Parlamento Europeo y € Consgo de las propuestas
para la transferencia de las responsabilidades del control financiero de todos los
organismos de la UE ala Comision Europea, € interventor financiero provisonal de la
Agencia, Claus Chrigtiansen, siguié ocupando ese cargo en 1998, junto con un ayudante.
L aadopcién de estas propuestas esté prevista para principios de 1999 y se han mantenido
estrechos contactos con la Direccion General de Control Financiero de la Comision
Europea para asegurar una transferencia sin contratiempos de dichas responsabilidades.

La calidad de las transacciones siguié mejorando, de manera que a finales de afio se
habia reducido e numero de transacciones revisadas por errores de procedimiento o, en
un pegquefio nimero de casos, por errores materiales, a cerca del 2 %. En linea con los
objetivos internos, la mayoria de |as transacciones presentadas al interventor financiero
para su aprobacién se procesaron en un plazo maximo de 5 dias, y lastres cuartas partes
de dlas se atendieron en un plazo de 2 dias.



1.2 LaEMEAy sus colaboradores

Instituciones europeas

Lasactividadesdela Agenciaabarcaron un nimero cadavez mayor de ambitos
de competencia de la Union Europea, de manera que la EMEA se mantuvo en
contacto con cad la mitad de las Direcciones Generales operativas de la
Comision. El principal contacto de la Agencia sigui6 siendo con la Direccién
General deIndustriay, en particular, con laUnidad de Productos farmacéuticos
y cosméticos (DG II/E/3).

Contactos con las Direcciones Generales de la Comision:

DGy DG IA — Relaciones exteriores

DG Il - Industria

DG V — Empleo, Relaciones|aboralesy Asuntos sociales
DG VI - Agricultura

DG IX — Personal y Administracion

DG XII — Ciencia, investigaciony Desarrollo

Centro Comun de Investigacion

DG XIX - Presupuestos

DG XX — Control financiero

DG XXIV — Padlitica delos consumidoresy proteccion de la salud del consumidor

En 1998, |la EMEA particip6 en todas las reuniones de los Comités
Farmacéuticos de medicamentos de uso humano y veterinario, ademas de las
reunionesdelos correspondientes grupos detrabajo. Esteesd principal érgano
politico dela Comision, compuesto por representantes delos Estados miembros
y presidido por laDG I11. LaEMEA participé también en una serie dereuniones
deloscomitéscientificosdelaDG XXIV y, por su parte, invitd arepresentantes
delaDG XXIV alasreunionesdel CPMPy d CVMP.

El Parlamento Europeo sigui6 apoyando € trabajo dela EMEA, en particular
através de su Comisién de Medio Ambiente, Salud Publicay Proteccion del
Consumidor, presdida por € Sr. Kenneth Collins. En 1998 & Parlamento
considerd una serie de propuestas legidativas que afectaran ala Agencia. La
EMEA trabaj6 en estrecha relacion con las comisiones correspondientes, en
particular con la Comision de Presupuestos, la Comision de Investigacion,
Desarrollo Tecnoldgico y Energia'y la Comision de Control Presupuestario.
La EMEA acudié también a las reuniones del Intergrupo Parlamentario
Europeo sobre productos farmacéuticos, de caracter no oficial, presidido por
el Prof. Umberto Scapagnini.

La Agencia cedié con agrado sus instalaciones para albergar una reunion del
Observatorio del Mercado Unico del Comité Econémico y Social delaUnion
Europea celebrada en mayo.

La EMEA albergd también en junio de 1998 una reunion de Grupo Europeo
de Etica en la Ciencia y las Nuevas Tecnologias. Este grupo, antes llamado
Grupo de Asesores sobre |as Repercusiones Eticas de la Biotecnologia, tiene
como funcin asesorar ala Comisién Europea sobretodas|as cuestiones éticas



relativasalacienciay lasnuevastecnol ogias. En estareunidn, e grupo elabord
un dictamen sobre |os aspectos éticos de |os bancos de tgjidos humanos, que
fue remitido a la Comision Europea en julio y en € que se mencionaba €
papel que podia desempefiar la EMEA en una estrategia europea conjunta en
este ambito.

L os contactos con otros organismos descentralizados dela UE seintensificaron
gracias a la colaboracion de la EMEA con € Observatorio Europeo de la
Drogay las Toxicomanias en |a elaboracion de directrices para la evaluacion
de los riesgos de las nuevas drogas sintéticas.

En 1998 laEMEA sigui6 participando en € trabajo dela Farmacopea Europea
como parte de la delegacion de la UE. Miembros de la Secretaria de la
Farmacopea Europea asi stieron también a una serie de reuniones delos grupos
detrabajo dela EMEA en calidad de observadores. En e capitulo 4 se ofrecen
maés detalles al respecto.

Autoridades nacionales competentes y partes interesadas

La Agenciasiguio recibiendo un gran apoyo y contribucién de las autoridades
nacionales. En concreto, la EMEA tiene ahora acceso a unos 2.200 expertos
designados por las autoridades nacionales. Estos expertos realizan las
actividades de evaluacion, vigilancia e ingpeccion de la EMEA en virtud de
contratos de prestacion de servicios que la EMEA retribuye con las tasas
pagadas por |os solicitantes. Estos contratos forman parte de la ‘ Declaracion
de principios adoptada por € Consgjo de Administracion en diciembre de
1996 (para mas detalles, véase @ anexo 8).

La creciente importancia de la colaboracion entre las autoridades nacionales
y la EMEA ha motivado € creciente nimero de reuniones y visitas entre los
funcionarios de las autoridades nacionales y la EMEA en relacion con una
gran diversidad de temas. En 1998 se celebraron reuniones con representantes
de las autoridades de Bélgica, Alemania, Francia, Austria, Sueciay € Reino
Unido. Ademés de los diputados al Parlamento Europeo, la EMEA recibi6
del egaciones parlamentarias de Bélgica, Italiay € Reino Unido.

Al mismo tiempo, las autoridades nacionales siguieron aprovechando la
posibilidad de que algunos de sus funcionarios pasen cortas estancias en la
EMEA. En 1998 la Agencia recibié a expertos nacionales de Dinamarca,
Alemania, Francia e Italia.

En 1998 se siguieron celebrando reuniones trimestrales periddicas con las
principales partes interesadas, conjuntamente con miembros de los comités
cientificos de la EMEA. Como en afios anteriores, la EMEA organiz6 con
éxito una serie de Jornadas Informativas a las que asistieron representantes
de organizaciones del sector de la salud animal y humana. Asmismo, se
celebraron seminarios técnicos sobre temas especificos, como orientacion
previa a la presentacion de solicitudes, modificaciones de las autorizaciones
de comercializacion , emision de certificados de medicamentos e informes
europeos publicos de evaluacion.



Al haber mgorado la organizacién a escala europea de muchos grupos con
digtintos intereses, la EMEA ha intentado ampliar sus contactos con otras
partes interesadas y sociedades académicas. Estos grupos han agradecido los
esfuerzos dela Agencia por aumentar latransparenciay lacomunicaciony se
han mostrado interesados en intensificar sus contactos con la EMEA.

Partes interesadas invitadas a las reuniones trimestrales del CPMP:
- Bureau Européen des Unions de Consommateurs (BEUC)
European Federation of Pharmaceutical Industries’ Associations (EFPIA)
Associ ation Européenne des Spécialités Pharmaceutiques Grand Public (AESGP)
European Generic manufacturers Association (EGA)
Standing Committee of European Doctors
Groupement des Pharmaciens del’ Union Européenne (GPUE)

Partes interesadas invitadas a las reuniones trimestrales del CVMP:
- Bureau Européen des Unions de Consommateurs (BEUC)
Fédération dela Santé Animale (FEDESA)
Committee of Agricultural Organisationsin the EU/General Committee of
Agricultural Co-operation inthe EU (COPA-COGECA)
Groupement des Pharmaciens del’ Union Européenne (GPUE)
Federation of Veterinariansin Europe (FVE)

Otros grupos participantes en las reuniones de la EMEA en 1998:

- Dansk Farmaceutforening (Danish Pharmaci sts Association)
Drug Information Association (DIA)
European Association of Genetic Support Groups (EAGS)
European Chemical Industry Council (CEFIC)
Health Action International (HAI)
International Federation of Associationsof Pharmaceutical Physicians (IFAPP)
International Society of Drug Bulletins (1SDB)
I'rish Pharmaceutical and Chemical Manufacturers Federation (IPCMF)
Pan-European Federation of Regulatory Affairs Societies (PEFRAS)
Pharmaceutical Research and Manufacturersof America(PhRMA)
Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA)



1.3 Transparencia, apertura e iniciativas para la gestion
de la calidad

Transparencia y apertura

El uso de latecnologia de Internet para facilitar en la méaxima medida posible
€l acceso alos documentos de la EMEA es un importante aspecto del trabajo
de la Agencia. En septiembre de 1998 se lanz6 una nueva pagina Web con
una meior estructura que, en particular, permitira un acceso mas facil a los
documentos dela EMEA en lenguas diferentes. La direccion de I nternet sigue
sgendo la misma (http://mww.eudra.org/emea.html).

Junto con la nueva pagina Web y tras la adopcién € 3 de diciembre de 1997
de la decision del Director Ejecutivo sobre las normas de acceso a los
documentos, se publicé también en septiembre un catalogo piloto de
documentos publicos. En 1998 prosiguio el trabajo para producir una
herramienta més interactiva que permita la busgueda y d acceso directo a
documentos publicos a través de Internet.

Desde 1995, cualquier persona puede tener acceso a través de la EMEA ala
lista de expertos europeos designados por los Estados miembros y a sus
declaraciones de intereses. Previa consulta con los comités cientificos, €
Consgo de Administracién aprob6 en diciembre de 1998 la publicacion de
edta lista de nombres. Esta previsto que su preparacion concluya a principios
de 1999.

En su reunién de septiembre, el Consgo de Administraciéon apoyé una
propuesta relativa a una politica sobre divulgacion de informacion durante la
evaluacion de las solicitudes recibidas por la Agenciay tras la adopcion de un
dictamen por los comités cientificos (EMEA/MB/011/98-Rev.1). Un aspecto
de esta propuesta referente a las estadisticas sobre |a retirada de solicitudes
se trata en los capitulos 2 y 3 del presente informe.

Como principio fundamental, los detalles de las solicitudes remitidas a la
EMEA siguen teniendo caracter confidencial. No obstante, e Consgjo acordo
que la Agencia podria divulgar informacién durante la fase de evaluacion en
circunstancias excepcionales. En particular, la divulgacién de informacion
edtaria justificada cuando la opinion publica dispusiera ya de informacion
detallada, o cuando informaci 6n errénea de dominio publico pudieracorregirse
por medio de una declaracion objetiva.

En principio, se acept6 la divulgacion de cierta informacion tras la adopcion
del dictamen de los comités cientificos, pero sblo una vez que dicho dictamen
sea definitivo y después de haber informado a la Comisién Europeay a los
Estados miembros. En la préactica, tendran que transcurrir 60 dias desde la
adopcién del dictamen.

Iniciativas para la gestion de la calidad

Lainiciativa para la gestién de la calidad emprendida en 1997 empezo6 a dar
resultados tangibles en 1998. L os nueve equipos que han analizado diferentes
aspectos de las actividades de la Agencia presentaron |os resultados
preliminares de su trabajo en una asamblea general de todo e personal
celebrada en julio de 1998. Los miembros del Consgo de Administracion y



los comités cientificos pudieron ver los resultados del trabajo de los equipos
en unos paneles dispuestos cerca de las salas de reunion de la EMEA.

L osequiposanalizaron una serie de cuestionesimportantes, como planificacion
de las actividades de la Agencia, gestién de la informacion, dictamenes
cientificos, asesoramiento cientifico, calidad de la informacion sobre los
productos, auditorias internas, creacion de indicadores internos del
rendimiento, relacion con los diferentes colaboradores de la Agencia,
formacion y evaluacion ddl personal y, asmismo, puesta en préctica de las
decisones de la direccion.

Aunque algunos proyectos concluyeron durante el afio, € proceso delagestion
de la calidad tiene que ser necesariamente de carécter continuo. Se prepard
un manual sobre gestion dela calidad enlaEMEA para ayudar al personal en
sutrabajoy afinales de 1998 se adoptaron procedimientos de auditoriainterna
para garantizar la futura continuidad del progreso realizado.

La EMEA reconoce que es sdlo un elemento méas del sstema europeo de
autorizaciony haintentado convencer alasautoridades nacional es competentes
para que formen parte de lainiciativa de gestion de la calidad. Esta iniciativa
es especialmente importante de cara a cualquier futuro estudio comparativo
frente a otros organismos reguladores reconocidos internacional mente.

1.4 Relaciones internacionales

Aungue con ciertas restricciones financieras, la EMEA continué en 1998 su
labor de apoyo a las relaciones internacionales de la Comision Europea.

Ladecisén del Comité Mixto del Espacio Econémico Europeo de permitir la
participacion de Idandia y Noruega en € trabajo de la EMEA se pospuso
hasta principios de 1999. A |a espera de la entrada en vigor de esta decision,
se inicié un intercambio de correspondencia entre la EMEA e Idandia y
Noruega que permitié a estos Ultimos paises participar como observadores en
el Consgjo de Administracion, los comités cientificos y los grupos de trabajo
de la Agencia

La EMEA sigui6 participando en las Conferencias Internacionales sobre la
Armonizacion de los Requisitos Técnicos para € Registro de Medicamentos
de Uso Humano y Veterinario (ICH y VICH). Este proceso en curso de
armonizacion entrelos organismosreguladoresy representantesdelaindustria
de la UE, Japdn y los Estados Unidos, siguié avanzando en 1998. En la ICH
se han adoptado ya 37 posiciones trilaterales sobre medicamentos de uso
humano; en € capitulo 2 se ofrecen detalles sobre | as actividades desarrolladas
en 1998. También se hicieron progresos en € sector de los medicamentos
veterinarios. En @ capitulo 3 figuran mésdetalles sobre e proceso delaVICH.

En € contexto del apoyo técnico prestado por la Agencia a las autoridades
nacional esdelos paises de Europea Central y Oriental, observadoresdel Grupo
CADREAC (Acuerdo de colaboracion entre las autoridades encargadas de la
regulacién de medicamentos en paises asociadosala Union Europea) sguieron
asistiendo a las reuniones de una serie de grupos de trabajo de los comités
cientificos. Prosiguieron también las conversaciones sobre un procedimiento
para € intercambio deinformes de eval uacion einformaci én sobre la seguridad
de los medicamentos autorizados. A finales de 1998, un becario de Estonia



inicié su estancia en la EMEA.

La EMEA siguio recibiendo visitas con fines informativos de las autoridades
nacionales de paises no pertenecientes a la UE. En 1998 recibio la visita de
representantes de Bosnia y Herzegovina, Canada, China, Cuba, Hong Kong,
Japon, Nigeria, Polonia, Tailandia, los Estados Unidos'y Zimbabwe.

Este afio la Agencia siguié colaborando con la Organizacion Mundial de la
Salud y, en concreto, participd en un curso de formacion internacional sobre
el registro de medicamentos celebrado en Tunez en septiembre de 1998.

Como en afios anteriores, la EMEA ofrecio susingtalaciones para albergar las
reuniones anuales dd Consgo Internacional de Cereales y la Organizacion
Internacional del AzGcar, dos organizaciones que también tienen su sede en
Canary Wharf, Londres.



2. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

2.1 Unidad para la evaluacion de medicamentos de
uso humano

El Profesor Josep Torrent-Farnell, Jefe del Sector de nuevas sustancias
quimicas, abandond laEMEA en 1998 para ocupar ladireccion dela Agencia
Espariola de Medicamentos y fue sudtituido por € Dr. Patrick Le Courtois.
Los otros Jefes de Sector, € Sr. Nod& Wathiony € Dr. John Purves, sguieron
ocupando sus puestos bagjo la dependencia del Jefe de Unidad, € Profesor
Rolf Bass. A finalesde 1998, laDra. I sabelleMoulon, laDra. Marisa Papaluca
Amati y  Sr. Anthony Humphreysfueron nombrados Jefes Adjuntos de Sector.

La Unidad invirtié en nuevas iniciativas, como la gestion de la calidad, €
sstema de seguimiento de solicitudes y € proyecto sobre la calidad de la
informacion de los productos. Aunque estas actividades han impuesto ciertas
presiones en e personal de la Agencia, a medio plazo conseguiran mejorar la
productividad. Otras iniciativas dirigidas al personal estuvieron relacionadas
con la gestion y la ensefianza de idiomas.

En & segundo semestre de 1998 disminuyd € nimero de reuniones celebradas,
como consecuencia de un plan de contingencia, y se aplazaron las
contrataciones previstas.

El nimero de nuevas solicitudes centralizadas recibidas en 1998 fue similar
al del afio anterior, pero @ volumen de trabajo derivado del mantenimiento de
las autorizaciones centralizadas de comercializacion aumenté
considerablemente. El nimero de modificaciones de tipo | aumentd también
en gran medida, mientras que & nimero de modificaciones de tipo Il se
mantuvo estable. Los plazos para € procesamiento de solicitudes, que son
indicadores clave del rendimiento de los procedimientos centralizados se
cumplieron en todos los casos.

La organizacion y el contenido del proceso de revision cientifica
fueron objeto de debate en las reuniones plenarias e informales del CPMP.
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NUmero medio de dias
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La mejora continua de los informes europeos publicos de evaluacion es un
requisito esencial para aumentar la transparencia de las bases cientificas de
los dictdmenes del CPMP, conjuntamente con la megiora de la calidad de los
resimenes de las caracteristicas de los productos y 10s prospectos.

Resumen delos tiempos de procesamiento de solicitudes centralizadesen laEMEA
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En 1998 aumentd el nimero de solicitudes de asesoramiento cientifico
recibidas y atendidas y, como consecuencia, aument6 € volumen de trabajo
tanto del Comité de Especialidades Farmacéuticas como de la Unidad.

Las solicitudes para medicamentos muy innovadores, ya sean compuestos
biotecnol 6gicos 0 nuevos principios activos, suelen presentarse con arreglo
a procedimiento centralizado. Por su naturaleza, estos compuestos pueden
ser totalmente novedosos en su modo de accion o tratarse de nuevos
tratamientos para enfermedades graves frente a las que los tratamientos
disponibles tienen un éxito limitado. En 1998 se autorizaron una serie de
productos en circunstancias excepcionales y e CPMP exigié medidas de
seguimiento. La farmacovigilancia tiene una especial importancia para
asegurar la répida deteccion de efectos secundarios imprevistos y la rapida
advertencia a los profesionales de la salud y los pacientes.

El trabajo de la EMEA estuvo también relacionado con e desarrollo de
medi camentos de uso pediatrico, lamejoradelainformacion sobree producto
en el caso delosagentesantimicrobianos (“ antibiéticos’) y € uso demateriales
de origen animal en la fabricacion de medicamentos.



2.2 Funcionamiento del CPMP

En enero de 1998 se designaron a los miembros del CPMP para € segundo
mandato trianual de este comité (1998 — 2000). Seincorporaron cinco NUEVOS
miembros, sendo todos los demés redlegidos para € nuevo mandato (para
més detalles, véase e anexo 2). El Profesor Jean-Michel Alexandre fue
reeegido Presidente y la Dra. Mary Teding fue designada Vicepresidenta del
CPMP para d periodo 1998-2000.

El CPMP lament6 profundamente e fallecimiento acaecido € 30 de septiembre
de 1998 de la Dra. Susan Wood, uno de los miembros briténicos ded CPMPy
presdentadd Grupo de Trabajo “ Farmacovigilancia’. Con ocasion delaseson
plenaria celebrada en octubre, e CPMP rindi6 tributo a sus logros y a su
valiosa contribucion a la salud publica internacional.

Enjunio de 1998 seintrodujo una nueva estructuray organizacion del CPMP:
las sesiones plenarias dd CPMP comienzan ahora € martes de la semana del
CPMPy duran hasta é jueves. Las reuniones de asesoramiento cientifico, asi
como las reuniones del Grupo “Facilitacion del reconocimiento mutuo”
(MRFG), s= celebran € lunes, evitando de esta forma que diferentes reuniones
coincidan en d mismo dia y asegurando la disponibilidad de los expertos.

T

Jean-Michedl Alexandre

Mary Teding
Solicitudes y dictamenes

Total
Procedimientos centr alizados 1996 1997 1998 1995-1998
Solicitudes recibidas
Parte A 12 20 12 177
Parte B 23 40 33
Solicitudes retiradas 4 5 19 30
Dictamenes emitidos por producto
Parte A 14 6 11 103*
Parte B 15 19 30
Dictamenes emitidos por sustancia
Parte A 11 6 11 80*
Parte B 12 13 19
M odificaciones Tipo |
Parte A 14 57 50 294
Parte B 13 52 108
M odificaciones Tipo |1
Parte A 3 19 26 130
Parte B 13 28 40
Extensiones y solicitudes abreviadas
Parte A 3 32 11 54
Parte B 2 2 4

* estas cifrasincluyen |os dictamenes negativos emitidos para 3 productos,
guerepresentaban 2 sustancias



Confirmando |a tendencia observada desdelacreacion delaEMEA, lasdosterceras
partes de las solicitudes siguieron siendo opcionales en 1998, lo que significa que
el solicitante opta por & procedimiento centralizado con arreglo a la Parte B dd
Anexo del Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consgo. Se recibieron un total de
12 solicitudes para medi camentos bi otecnol 6gi cos acogidos ala Parte A del Anexo
y 33 solicitudes para medicamentos innovadores acogidos a la Parte B.

Tras la adopcion de una nueva politica de la Comision Europea que exige la
judtificacion detallada de cualquier solicitud multiple, € nimero de este tipo de
solicitudes se redujo en comparacion con |os afios anteriores,

En 1998 se adoptaron 38 dictamenes positivos para medicamentos. En € anexo 6
se ofrece informacion detallada sobre los dictamenes positivos emitidos y las
decisiones de autorizacion comunitaria adoptadas por la Comision en 1998.

El tipo de medicamentos para los cuales el CPMP emiti6 dictdmenes ha
evolucionado desde 1995 y ahora abarca todas | as principal es clases terapéuticas.

Desglosepor dasester apéuticas segin € Codigo ATC delos productos
delosacogidosalaParteA y laParte B (dictdmenesemitidos) 1995-1998
Satistico dicembre 1998
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Clasification anatémica delos productos quimicoster apéuticos

La mayoria de los dictdmenes positivos se basaron en estudios de control activo
gue comparan los beneficios y riesgos del nuevo producto frente a productos ya
autorizados. En algunos casos puede aceptarse en su lugar la comparacién con un
placebo; por g emplo, cuando no existe un producto de referencia debido al caracter
innovador del nuevo producto.



En 1998, d CPMP emitié por mayoria de votos 3 dictamenes negativos para
dos principios activos. Dos de estos dictamenes negativos estuvieron
relacionados con sendos medicamentos que contenian e mismo principio
activo nuevo (Parte B), la propentofilina, un agente que actlia sobre el sstema
nervioso. El otro dictamen negativo estuvo relacionado con un medicamento
que contenia un nuevo principio activo (Parte A), la saruplasa, un agente
antitrombdtico.

Modificaciones

En 1998 se procesaron 158 modificacionesdetipo | y 66 detipo Il. EIl CPMP
emitié dictamenes negativos con respecto a 2 modificaciones de tipo |l para
ampliar las indicaciones de sendos medicamentos que contenian & mismo
principio activo (Parte B, agente antineoplasico topotecan).

Retirada de solicitudes antes de la emision del dictamen

Las solicitudes presentadas con arreglo a procedimiento centralizado puede
retirarse antes de que el CPMP emita su dictamen. Muchos solicitantes
aprovechan esta oportunidad para evitar un posible dictamen negativo. En
1998, los solicitantes retiraron voluntariamente 19 solicitudes; 7 de dlas se
referian a productos acogidos ala Parte A del Anexo a Reglamento (CEE) n°
2309/93 del Consgjoy 12, a productos acogidos a la Parte B.

Entre 1995 y 1998 se han retirado un total de 30 solicitudes. Cuatro
procedimientos se referian a antiguas solicitudes de concertacion transferidas
a procedimiento centralizado y 26 a solicitudes con arreglo a procedimiento
centralizado. Laretirada de la mayoria de las solicitudes estuvo motivada por
problemas clinicos especificos que podrian haber dado lugar a una evaluacién
negativa de los beneficios y los riesgos por parte de CPMP. La retirada se
debi6 en 22 casosala ausencia de eficacia clinica o a problemas de seguridad,
en 2 casos a la exigtencia de problemas de calidad y fabricaciony en 1 caso a
la ausencia de validez de los datos.

En 1998 se analizaron algunos procedimientos retirados. Debe decirse que en
ninguno de estos casos se habia solicitado asesoramiento cientifico al CPMP.
La mayoria de las retiradas se debieron aparentemente a la presentacion
prematura de solicitudes, siendo los solicitantes incapaces de facilitar
informacion adicional, datos o respuestas, ni siquiera ampliando los plazos
inicialmente establecidos.



Ponentes

En 1998 s designaron ponentes y ponentes adjuntos para solicitudes que
representaban 32 principios activos. Para conseguir una distribucién
equilibrada del trabajo entre los miembros, se exigio a los solicitantes que
propusieran tres o cuatro alternativas.

Representantes de Ponentes Ponentes adjuntos Total
Part A Part B Part A Part B
Belgique/Belgié 0 2 1 1 4
Danmark 1 0 1 1 3
Deutschland 2 1 2 3 8
AEEAL AlGreece 0 0 0 0 0
Esparia 0 4 1 0 5
France 2 4 0 3 9
Ireland 0 3 0 1 4
Italia 0 1 0 2 3
Luxembourg 0 0 0 1 1
Nederland 1 2 0 4 7
Osterreich 0 0 0 1 1
Portugal 0 1 0 0 1
Suomi/Finland 0 2 0 1 3
Sverige 1 3 1 5 10
United Kingdom 1 1 2 1 5
Total 8 24 8 24 64

Aspectos oper ativos

La Unidad prosiguio los esfuerzos realizados en 1998 para prestar
asesoramiento juridico, reglamentario y procedimental al CPMP, a sus grupos
de trabajo y a los solicitantes. En particular, intensific su actividad de
elaboracion de procedimientos normalizados de trabajo y organizé 70
reuniones previas a la presentacion de solicitudes. En noviembre de 1998
publicd para méas ayuda un documento titulado “ Guiadela EMEA previaala
presentacion de solicitudes para los usuarios del procedimiento centralizado”
(EMEA/H/38179/1998).

Con arreglo a la “ Comunicacion de la Comison sobre los procedimientos
comunitarios de autorizacion de comercializacién de medicamentos’ (DO C
229, 22.7.1998, p.4), laEMEA desarrol 6 un procedimiento paralanotificacion
de la distribucién paralela de productos autorizados con arreglo al sstema
centralizado. Este procedimiento entré en vigor € 20 de noviembre de 1998 y
en @ s indican los pasos que deben seguir los distribuidores paralelos de
productos autorizados con arreglo a procedimiento centralizado. En 1998 se
recibieron unas 258 notificaciones.



El CPMP adoptd |os siguientes documentos.

NUmero de referendia | Titulo Situadon
CPMIP040/98 Rosition peper on vating in the framework of - Adoptado en merzo
the dsousson and adoption of CPMP Oe 1998
Qonos

BEMEA/SOR00L/97 Sandard Operating prooedure on refardsing Adoptado en &l
acoordance with the provisons of Coundl - de 1998
Diredive 75/319/EEC in the case of sty

concans rdated to medidnd produds

merketed in the Europeen Union

EMEA/SORPH/001/98 | Standard operating procedure on therdease . Adoptado en octubre

of assessent reportsto applicants/ de 1998
mearketing authorisation haldars

CPVIP328/98 Guidance papar on the aoogptatillity of trade  Publicado para
nares for medidnd products processed condulta en ail
through the cantralisad prooedure de 1998

2.3 Otras actividades del CPMP

Asesoramiento cientifico

El asesoramiento cientifico ofrece la oportunidad de analizar aspectos del
desarrollo de un medicamento con € CPMP antes de la presentacion de una
solicitud de autorizacion de comercializacion.

En 1998, € nimero de peticiones de asesoramiento cientifico aumento
consderablemente al haber reconocido la indudtria € valor afiadido que €
CPMP puede aportar enlasprimerasfasesdel desarrollo de sus medicamentos.
Aunque € nimero de peticiones de asesoramiento y seguimiento de peticiones
iniciales aument6 considerablemente en comparacién con 1996 y 1997, la
duracion media del procedimiento siguié siendo de tres meses. En 1998 se
presentaron las 3 primeras solicitudes de autorizacion de comercializacion
con arreglo al procedimiento centralizado tras la prestacion de asesoramiento
cientifico por parte de la EMEA, y todavia no se han emitido los dictamenes
relativos a esas solicitudes.

Con € fin de hacer frente al creciente volumen de trabajo, se adoptaron otras
serie de medidas para reforzar la prestacion de asesoramiento cientifico con
la creacion de una red de expertos, una mayor participacion de los grupos de
trabajo del CPMP y un mayor apoyo por parte de la Secretaria de la EMEA.

Asmismo, y con objeto de mejorar € sistema de asesoramiento cientifico, se
celebraron reuniones de expertos para debatir en profundidad cuestiones
cientificas especificas relacionadas con las diferentes peticiones de
asesoramiento. Un nuevo paso en este procedimiento ha sido la facilitacion al
solicitante de una lista de cuestiones especificas que éste tendra que abordar
més adelante durante la presentacion oral al grupo de consulta de CPMP, en
los casos en que se considere oportuna dicha presentacion oral. De esta forma
los debates podran centrarse en los asuntos de mayor interés y mejorara la
calidad del asesoramiento cientifico prestado.



A continuacion se ofrecen algunos datos sobre la prestacion de asesoramiento
cientifico en 1998:

Peticiones recibidas Se asesora No se asesora Consultas orales
el CPMP

52 43 3 16
(42 + 10 seguimiento) (35 + 8 seguimiento) (1 + 2 seguimiento)

Distribucion delas 73 peticiones de asesor amiento cientifico
recibidas nor € CPMP (1995-1998)

Biotecnologia
15%

Calidad
5%

Desarrallo clinico Desarrollo toxicofarmacol dgico
58 % (preclinico)
22 %
Remisiones

Las cuestiones de salud publica relacionadas con productos autorizados con
arreglo al procedimiento descentralizado pueden ser remitidas a la EMEA
tanto dentro del marco del procedimiento de reconocimiento mutuo como, en
€l caso de problemas de seguridad con otros productos.

En 1998 concluyd unaremisién iniciada en 1997 con arreglo al articulo 12 de
la Directiva 75/319/CEE dd Consgo en relacion con la arritmogenicidad de
los medicamentos que contienen terfenadina, un antihistaminico no sedante.
Este procedimiento afect6 a 80 titulares de autori zaciones de comercializacion.
Seretiraron todaslas 83 autorizaci ones de comercializacion paraformulaciones
de comprimidos de 120 mg de terfenadina y comprimidos de 60 mg de
terfenadina + 120 mg de pseudoefedrina HCI. Ademas se introdujeron
modificaciones en todas las 139 autorizaciones de comercializacion y en €
resumen de las caracteristicas del producto para todas las formulaciones de
comprimidos de 30 mg, comprimidos de 60 mg y suspensiones orales de 6
mg/ml de terfenadina (DO C 331, 29.10.1998, p.5).



En 1998 concluy6 también una remision iniciada en 1997 con arreglo a
apartado 5 del articulo 7 del Reglamento (CE) n° 541/95 de la Comision, en
relacion con una modificacion detipo |l para un medicamento biotecnol 6gico
gue contenia epoetinum alfa, autorizado con arreglo al antiguo procedimiento
de concertacion. La remision se referia a una solicitud para afiadir una nueva
indicacion a los productos utilizados con € fin de reducir la necesidad de
transfusiones alogénicas de sangre antes de una cirugia ortopédica eectiva.
Esta nueva indicacion fue aprobada por € CPMP.

Denominaciéon comdn
internacional (DCI)

Fecha del dictamen
definitivo del CPMP

Tipo de remisiéon

Autorizaciones nacionales

Articulo 12 25 de febrero de 1998 | Terfenadina

Directiva 75/319/CEE dd Procedimiento en curso | Vigabatrina

Consgo

Articulo 15 Procedimiento en curso | Dexfenfluraming; Fenfluramina

Directiva 75/319/CEE dd
Consgo

Procedimiento en curso

Procedimiento en curso

Fentermina; Amfepramona

Clobenzorex; Fenbutrazato;
Fenproporex; Mazindol;
Mefenorex; Norpseudoefedring;
Fenmetrazina; Fendimetrazing;

Propilhexedrina
Reconocimiento mutuo/Antiguo procedimiento de concertacion
Apartado 5 dd articulo 7 25 de febrero de 1998  Epoetinum alfa
Reglamento (CE) no 541/95 de  Procedimiento en curso  Interferon alpha 2a
la Comison Procedimiento en curso  Molgramogtim
Articulo 10 Procedimiento en curso  Tirofiban
Directiva 75/319/CEE dd
Consgo
Articulo 15 Procedimiento en curso  Sertindol
Directiva 75/319/CEE dd
Consgo

2.4 Grupos de trabajo del CPMP

Los Grupos de trabajo del CPMP “Farmacovigilancia’, “ Biotecnologia”,
“ Eficacid’ y “ Seguridad”, asi como € Grupo de trabajo conjunto CPMP/
CVM “ Calidad’, sguieron reuniéndose periodicamente en 1998, aunque con
menos frecuencia en & segundo semestre como consecuencia de la adopcién
de un plan de contingencia.

Estos grupos siguieron presentando sus recomendaciones al CPMP,
principal mente en forma de declaraciones de posicion, aspectos a considerar,
notasparaorientaciony directricesdel CPMP/ICH. Ademés, e CPM P adopt6
nuevos documentos conceptuales como punto de partida para la futura
elaboracion de notas para orientacion.

Los documentos de posicion o declaraciones de posicion del CPMP son
declaraciones cientificas cuya finalidad es comunicar la opinion cientifica
que predomina actualmente en la UE sobre temas especificos.



Documentos de la EMEA

L os documentos conceptual es abordan cuestiones especificas rel acionadas con cualquier etapa
del desarrollo de medicamentos dentro de los grupos de trabajo del CPMP o grupos de trabajo ad
hoc, con vistas a establecer os fundamentos de futuras directrices, ya sea como punto de partida
para considerar documentos 0 como notas para orientacion.

L os documentos titulados * Aspectos a considerar’ expresan la opinidn de CPMP en ambitos de
desarrollo de medicamentos en los que se dispone de experiencia limitaday |os conoci mientos
evolucionan rapidamente. Estos documentostienen que ser flexiblesy faciles de actualizar para
poder reflgjar los avances.

Las Notas para orientaci6n — |lamadas a veces también directrices— son documentos cuya
finalidad es:

(8  proporcionar unabase paralaarmonizacion préactica delainterpretacién y aplicacion por
parte delos Estados miembrosy la EMEA de los requisitos para la demostracion dela
calidad, la seguridad y la €ficacia de medicamentos (normas'y protocol os anal iticos,
farmacotoxicol égicosy clinicos para ensayos de medicamentos, Anexo delaDirectiva 75/
318/CEE del Consgjo); y

(b) facilitar lapreparacion de solicitudes de autorizaci on de comercializacion.

L os procedi mientos normalizados de trabajo (SOP) proporcionan alos organismos reguladoresy

alos solicitantes aclaraciones sobre la aplicacion de la legid acion farmacéutica de la UE.

El CPMP, susgruposdetrabajoy losexpertos siguieron dando un granimpul so
al proceso delalCH con la preparacion de la posicion dela UE. Serealizé un
progreso considerable con la finalizacion de varias directrices. Entre los
documentos firmados por € Comité Rector de la ICH se encuentran los
relativos a la duracion de los estudios de toxicidad crénica en animales
(estudios de toxicidad en roedores y otros animales, tema $4 delalCH) y la
«eleccion del grupo de control en los ensayos clinicos» (tema E10 de la ICH).

Con respecto a documento técnico coman, se ha realizado un gran progreso
en lo que s refiere a la parte preclinica, sobre todo en la armonizacién del
contenido. En cuanto a la parte de eficaciay seguridad clinica, en la reunién
de la ICH cdlebrada en Tokio en septiembre de 1998 se acordd € ambito de
armonizacion del contenido de los informes de estudios y las listas tabuladas
de estudios. Asimismo, se celebrd un seminario entre los asesores clinicos de
todas las del egaciones del CPMP, presidida por la Dra. Barbara van Zwieten-
Boot, para preparar la posicion dela UE sobrela parte de eficaciay seguridad
clinica antes de la reunion de Tokio.

A continuacion se ofrece un resumen de las actividades de cada uno de estos
grupos de trabajo y la situacion de los documentos preparados en 1998. Las
directricesrelativas a la calidad farmacéutica se indican en € capitulo cuatro.



Actividades de farmacovigilancia y Grupo detrabajo “ Farmacovigilancia”

El Grupo de trabgjo “Farmacovigilancia” (PhVWP), presidido por la Dra
Susan Wood (1), celebrd 7 reuniones en 1998, en las que se consderaron 19
cuestiones a peticion dd CPMP y 39 cuestiones a peticion de los Estados
miembros.

El Grupo de trabajo “Farmacovigilancia” siguié analizando cuestiones
relacionadas con la seguridad de |os medicamentos autorizados con arreglo a
los procedimientos centralizado y descentralizado. En este sentido, € grupo
de trabajo acordd, y e CPMP ratificd, una advertencia europea basica con
respecto ala conducciény € manego de maguinaria cuando se recibe insulina.

El CPMP acord6, y posteriormente adopt6é en enero de 1998 (CPMP/PhV/
053/98), un documento referente a aspectos operativos, titulado ‘ Principios
del suministro de informacién sobre farmacovigilancia a la Organizacion
Mundial delaSalud'. Este documento seincluiraen e Volumen I X de‘ Normas
sobre medicamentos en la Union Europea’ (para mas detalles sobre su
publicacion, véase @ anexo 8).

En 1998 se notificd a la EMEA un creciente nimero de informes sobre
presuntas reacciones adversas graves a medicamentos ocurridas fuera de la
UE y relacionadas con productos autorizados por el procedimiento
centralizado. En 1998 se recibieron cerca de 4.417 informes de este tipo y un
total de 4.516 informes sobre reacciones adversas graves a medicamentos
ocurridas en la UE.

Para prevenir la posible precipitacion del principio activo en Norvir, se
recomendaron cambios en las condiciones de almacenamiento y e periodo
de validez, que fueron seguidos por un procedimiento de modificacién de

tipoll.

La autorizacién comunitaria de comercializacion de Tasmar (tolcapona), en
un principio aprobado como tratamiento adyuvante de la enfermedad de
Parkinson, se suspendi6 a demostrarse que |os beneficios no compensan los
riesgos que entrafa su uso. Los problemas relacionados con Comtess
(entacapona), cuyo modo de accion es smilar a de la tolcapona, motivaron
también laincorporacion de una serie de advertencias. ASmismo, seampliaron
lasrestriccionesen € uso de Mabthera (rituximab), un medicamento aprobado
para€ tratamiento de ciertostipos delinfoma. En todos estos casos, laEMEA
emitié una declaracion publica que aparecio en su pagina Web.

Grupo detrabajo “ Biotecnologia”

El Grupo de trabajo “ Biotecnologia® (BWP), presidido por € Profesor
Giusseppe Vicari, se reunio en ocho ocasiones en 1998. Este afio  BWP ha
seguido prestando asistencia técnica especializada al CPMP sobre la
fabricacion y € control de medicamentos biotecnol 6gicos y biolgicos, entre
ellos productos derivadosdelasangrey e plasmay productosinmunol égicos.

A la viga de la nueva informacién disponible, € 15 de enero de 1998 s
celebré un seminario de expertos internacionales sobre encefalopatias
espongiformestransmisibles (EET) bajo losauspiciosdel CPMP paraanalizar
la informacion existente sobre una nueva variante de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob (nv-CJD) y las correspondientes EET. EI CPMP adopt6 €



25 de febrero de 1998 (CPMP/201/98) una declaracion de posicion sobre la
nv-CJD y los medicamentos derivados del plasma, recomendando las medidas
que deben adoptarse con relacidn a los medicamentos en caso de demostrarse
a pogeriori que los donantes eran pacientes con nv-CJD.

Ademés, d BWP propuso la revision de la nota para orientacion del CPMP
sobre la reduccion ddl riesgo de transmision de agentes de las encefal opatias
espongiformes a través de los medicamentos, que se publicod para consulta.
En la revision propuesta del documento ‘Directrices sobre la EET’ se
incorporaron las recomendaci ones (adoptadas en diciembre de 1997) sobre €
uso de productos derivados del sebo en medicamentos (CPMP/BWP/1163/
97) y recomendaciones sobre & uso de gdlatina en medicamentos. En este
sentido, el CPMP se mostré también partidario de celebrar un seminario entre
el CPMP/BWP y otras partes interesadas para compartir la informacion
disponible sobre el progreso realizado en la evaluacién de marcadores de
EET y sus posibles aplicaciones en |os medicamentos.

El 23 de abril de 1998 se ceebré & primer seminario de la EMEA sobre
terapiagénica. El objetivo de este seminario fueidentificar prioridades, facilitar
el progreso de estrategias terapéuticas nuevas 'y prometedoras y revisar las
directrices sobre terapia génica. En él participaron representantes del
Parlamento Europeo, la Comision Europeay miembrosy expertos del CPMP,
asi como representantes de la industria, circulos académicos y grupos de
pacientes. La EMEA proporciond un foro para e intercambio de informacion
cientifica y € debate constituyo la base para la revisén en curso de las
directrices sobre terapia génica.

A peticion del Grupo “Facilitacion del reconocimiento mutuo”, € Grupo de
trabajo “ Biotecnologia’ prestd asesoramiento cientifico referenteala seleccion
de cepas viricas para su incorporacion a las vacunas contra la gripe. La
recomendacion de cepas del virus de la gripe para su uso en las vacunas
contra la gripe se basd en @ consenso de los expertos que forman parte del
Grupo detrabajo ad hoc sobrelagripe, conjuntamente con € Grupo detrabajo
“ Biotecnologia”.



En 1998 d CPMP adopt6 o publico para consulta los s guientes documentos:

NuUmero de referencia

Declaraciones de posicion

Situacién

CPMP/BWP/201/98 New variant CJD and plasma-derived Adoptada en febrero
medicinal products de 1998
CPMP/BWP/921/98 Report on selection of influenza vaccines | Adoptada en mayo
strains for 1998/99 de 1998
CPMP/BWP/972/98 Viral safety of oral poliovirus vaccine Adoptada en mayo de 1998
CPMP/BWP/1952/98 Position statement on Polysorbate 80 Adoptada en octubre

de 1998

NuUmero de referencia

Documentos conceptuales

Situacién

CPMP/BWP/1106/97

Concept paper on gene therapy

Adoptado en enero de 998

CPMP/BWP/1113/98

Concept paper on the development of a
CPMP guideline on comparability of
biotechnology-derived products

Adoptado en junio de 1998

NuUumero de referencia

Directrices

Situacién

CPMP/BWP/390/97

The introduction of nucleic acid
amplification technology (NAT) for the
detection of hepatitis C virus RNA in
plasma pools (addendum to note for
guidance on plasma-derived medicinal
products)

Adoptada en marzo de
1998

CPMP/BWP/477/97

Pharmaceutical and biological aspects of
combined vaccines

Adoptada en julio de 1998

CPMP/BWP/269/95 rev.2

Note for guidance on plasma-derived
medicinal products

Adoptada en julio de 1998

CPMP/BWP/1230/98

Minimising the risk of transmitting animal
spongiform encephalopathy agents via
medicinal products.

Revision October 1998

Publicada para consulta en
octubre de 1998

Grupo de trabajo “ Eficacia’

El Grupo de trabajo “Eficacia’ (EWP), presidido por € Profesor Alfred
Hildebrandt y copresidido por la Dra. Barbara van Zwieten-Boot, se reunio
en cinco ocasiones en 1998 y celebrd una serie de sesiones complementarias

y ad hoc.

En 1998, e EWP sigui6 colaborando con otros grupos detrabajo, en particular
con & Grupo de trabgjo conjunto CPMP/CVMP “ Calidad” sobre formas de
dosificacion transdérmicas y orales de liberacion modificada, con € grupo
conjunto sobre cinética'y con e BWP sobre lainvestigacion clinica de nuevas

vacunas y terapia génica.




El Grupo conjunto EWP/QWP “Farmacocinética’, presidido por € Profesor
José Guimaraes Morais, sereunio seisvecesy prosiguié su tarea de actualizar
las notas para orientacién sobre biodisponibilidad y bioequivalencia y sobre
farmacocinética de las poblaciones (CPMP/EWP/QWP/1401/98).

En 1998, e CPMP adopt6 o publict para consulta |os siguientes documentos.

Numero de referencia | Aspectos a considerar Situacion

CPMP/EWP/784/97 Clinical investigation of medicinal Adoptado en julio de 1998
products used in the treatment of
osteoarthritis

CPMP/EWP/556/98 Clinical investigation of slow-acting Adoptado en noviembre
anti-rheumatic medicinal products in de 1998
rheumatoid arthritis

CPMP/EWP/562/98 Clinical investigation of medicinal Publicado para consulta en
products in the treatment of patients octubre de 1998
with chronic obstructive pulmonary

disease
Numero de referencia Documentos conceptuales Situacion
CPMP/EWP/518/97 Clinical investigation of antidepressant Adoptado en enero de 1998
agents medicinal products (revision)
CPMP/EWP/561/98 Clinical investigation of medicinal Adoptado en abril de 1998
products for the treatment of multiple
sclerosis
CPMP/EWP/567/98 Clinical investigation of medicinal Adoptado en abril de 1998
products for the treatment of bipolar
disorders
CPMP/EWP/560/98 Clinical investigation of medicinal Adoptado en abril de 1998

products for the treatment of acute
ischemic stroke

CPMP/EWP/566/98 Clinical investigation of medicinal Adoptado en abril de 1998
products for the treatment of epileptic
disorders (revision)

CPMP/EWP/571/98 Clinical investigation of medicinal Adoptado en abril de 1998
products for the treatment of cardiac
failure (revision)

CPMP/EWP/714/98 Clinical investigation of medicinal Adoptado en abril de 1998
products for the treatment of
peripheral arterial occlusive disease
(revision)




Numero de referencia

Documentos conceptual es

Situacion

CPMP/EWP/570/98

Clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
unstable coronary artery disease

Adoptado en

abril de 1998

CPMP/EWP/707/98

Clinical investigation of medicinal
products for prophylactic the
treatment of peri- and post-operative
venous thrombo-embolic risk

Adoptado en

abril de 1998

CPMP/EWP/563/98

Clinical investigation of medicinal
products for the treatment of venous
thrombo-embolic disease

Adoptado en

abril de 1998

CPMP/EWP/559/98

Clinical investigation of medicinal
products for prevention and the
treatment of osteoporosis in men

Adoptado en

abril de 1998

CPMP/EWP/565/98 Clinical investigation of medicinal Adoptado en julio de 1998

products for the treatment of

amyotrophic lateral sclerosis
CPMP/EWP/1119/98 The evaluation of diagnostic agents Adoptado en julio de 1998
Numero de referencia Directrices Situacion
CPMP/EWP/559/95 Clinical investigation of medicinal Adoptada en febrero

products in the treatment of de 1998

schizophrenia
CPMP/ICH/289/95 (E5) Ethnic factors in the acceptability of = Adoptada en marzo

foreign clinical data de 1998
CPMP/ICH/363/96 (E9) Statistical principles for clinical trials Adoptada en marzo

de 1998

CPMP/EWP/563/95 Clinical investigation of medicinal Adoptada en diciembre

products in the treatment of
Parkinson's disease

de 1998

CPMP/EWP/280/96

M odified release oral and
transdermal dosage forms: Section |
(pharmacokinetic and clinical
evaluation)

Publicada par
abril de 1998

a consulta en

CPMP/EWP/436/97

Clinical investigation of new vaccines

Publicada par
julio de 1998

a consulta en

CPMP/EWP/1401/98
(incollaboration with
QWP)

Investigation of bioavailability and
bioequivalence

Publicada par
diciembre de

a consulta en
1998




Grupo detrabajo “ Seguridad’

El Grupo detrabajo “ Seguridad” (SWP), presidido por € Dr. Per Sjdberg, se
reunié dos veces en 1998. Este grupo prestd asesoramiento especial sobre
cuestiones preclinicas y de seguridad y participé en varias ocasiones en la
preparacion de asesoramiento cientifico. En concreto, evalud la necesidad y
el ambito de los estudios de carcinogenicidad en relacion con las directrices
delalCH (tema S1A delalCH: necesdad de estudios de carcinogenicidad de
los medicamentos, tema S1B de la ICH: pruebas de carcinogenicidad de los
medicamentos).

El SWP colabor6 con € BWP en la preparacion de las notas para orientacion
sobre las vacunas de ADN vy la terapia génica.

Conjuntamente con € SWP, se cred un grupo ad hoc sobre nuevos métodos
para evaluar € potencial carcinogénico de los medicamentos, presidido por
el Dr. Per Sjoberg. Este grupo confirmd la posicion de la UE mantenida hasta
entonces, a saber, que en la actualidad no existe informacion suficiente para
predecir u ofrecer orientacion sobre cud de los nuevos model os puede ser €
mas adecuado para un cierto medicamento. Los nuevos modelos seran
evaluados cuando se haya adquirido una mayor experiencia con ellos.

En 1998 d CPMP adopt6 o publico para consulta los s guientes documentos:

Numero de . .
. Documentos conceptuales Situacion

referencia

CPMP/SWP/160/98 | Immunotoxicity and the need to update the Adoptada en febrero de 1998
notes for guidance on repeat dose toxicity
and on non-clinical local tolerance testing of
medicinal products

NIl 'de Directrices Situacion

referencia

CPMP/SWP/997/96 Pre-clinical evaluation of anticancer medicinal Adoptada en julio de 1998

products

CPMP/ICH/300/95
($4)

Duration of chronic toxicity testing in animals  Adoptada en noviembre
(rodent and non-rodent toxicity testing) de 1998

CPMP/SWP/112/98

Safety studies for gene therapy products. Publicada para consulta en
This is an annex to the Note for guidance on  enero de 1998

gene therapy product quality aspects in the

production of vectors and genetically

modified somatic cells.




Grupos ad hoc del CPMP

Ademés de los grupos de trabajo del CPMP, en 1998 se reunieron una serie de
grupos de trabajo ad hoc.

Grupo ad hoc de expertos sobre anticonceptivos orales

Este grupo, presidido por € Prof. Bo Odlind, sereunié en una ocasion en 1998 para
analizar los riesgos cardiovascul ares asociados al uso de estos medicamentos.

Grupo de trabajo ad hoc sobre hemoderivados

Estegrupo, presidido por € Dr. Manfred Haase, fue creado por e CPM P en abril de
1998 para estudiar aspectos relacionados con la eficacia y la seguridad de los
hemoderivados. El mandato del grupo (CPMP/1489/98) y su programa de trabajo
(CPMP/BPWG/1488/98) fueron adoptados por € CPMP en julio de 1998.

Grupo ad hoc de expertos para la actualizacién de las directricesrelativas al
resumen de las caracteristicas del producto

Coordinado por la Dra. Mary Tedling, este grupo se reunid 3 veces en 1998 para
proponer la modificacion de la mayoria de las secciones del resumen de las
caracteristicasdel producto. El grupo trabaj 6 conjuntamente con expertos delosdemas
grupos de trabajo del CPMP, e grupo ad hoc de la EMEA sobre medicamentos de
origen vegetal y miembrosdel grupo de revision dela calidad de los documentos.



2.5 Grupo de trabajo ad hoc de la EMEA sobre
medicamentos de origen vegetal

El Grupo detrabajo ad hoc dela EMEA sobre medicamentos de origen vegetal,
presidido por € Dr.Kongtantin Keller, se reunio dos veces en 1998. Ademas
de los miembros designados por los Estados miembros, en este grupo
participaron también los representantes del Parlamento Europeo en € Consgjo
de Administracién, la Comisién Europea y observadores de la Farmacopea
Europea.

Creado en 1997 a peticion de la Comision Europes, la tarea de este grupo
consiste en evitar la necesidad de arbitrajes relacionados con € procedimiento
de reconocimiento mutuo para este tipo de medicamentos.

Ensureuniéndejulio de 1998, d grupo prosiguié € debate sobrelaevaluacion
global de monografias cientificasy la definicion de criterios para evaluar la
calidad, la seguridad y |a eficacia de |os medicamentos de origen vegetal. En
diciembre de 1998, el grupo informé de sus actividades al Consgjo de
Adminigtracion y a la Comisién Europea.

Las actividades del grupo ad hoc dieron como resultado las siguientes
propuestas:

NuUumero de referencia Titulo

Situacién

EMEA/adhocHMPWG/
33279/98

Proposal for new guidance 'Fixed
combinations of herbal medicinal products
with long-term marketing experience' -
Guidance to facilitate mutual recognition and
use on bibliographic data.

Publicada para consulta en
septiembre de 1998

Comments and proposals for revision of the
Notice to applicants volume 2B Parts IC1
and Il, including proposal for tabular formats
specific to Herbal Medicinal Products

Publicada para consulta en
septiembre de 1998

EMEA/adhocHMPWG/
114/98

Good manufacturing practice: Comments and
proposals for revision

Finalizada en septiembre
de 1998

Proposals for revision of Note for Guidance
"Quality of Herbal Remedies'

Finalizada en septiembre
de 1998

Proposal for new guidance: "Non-clinical
testing of herbal drug preparations with long-
term marketing experience" Guidance to
facilitate mutual recognition and use of
bibliographic data

Finalizada en septiembre
de 1998

Notice to Applicants Volume 2A and Volume
2B Parts IB1, IC2 and |1l - Comments and
proposals for revision

Finalizada en septiembre
de 1998

Comments on Part 4 of Annex to Council
Directive 75/318/EEC of 20 May 1975
"Clinical documentation”

Finalizada en septiembre
de 1998

Proposal for a core-SPC for Valerianae
radix

Finalizada en septiembre
de 1998
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Facilitation group

El procedimiento descentralizado o de reconoci miento mutuo esel segundo Sstema
de autorizacion comunitaria que se esta estableciendo en Europa con la
colaboracion de los Estados miembros.

El procedimiento de reconocimiento mutuo ha realizado un progreso considerable
en 1998. La utilizacion de este procedimiento en 1998 fue la squiente:

Procedimiento de | NUumero Solicitudes en Dictamenes Arbitrajes
reconocimiento total de proceso de positivos realizados
mutuo solicitudes evaluacién en emitidos en en 1998*
presentadas 1998* 1998*
en 1998*
N uevas solicitudes 183 30 179 1
M odificaciones de 482 152 327
Tipo |
M odificaciones de 344 147 204 4
Tipo 11

* (cifras correspondientes al 18 de diciembre de 1998)

El nimero de solicitudes presentadas y concluidas aumenté en 1998, comparado
con 10 procedimientos concluidos en 1995, 84 en 1996 y 147 en 1997. El pequefio
numero de arbitrajes es otro dato alentador.

El Grupo “Facilitacion del reconocimiento mutuo” (MRFG) siguié reuniéndose
en laEMEA todoslos meses, @ lunes dela semana del CPMP. Estas reuniones del
MRFG estuvieron presididas por € Dr. David Jefferys, del Reino Unido, de enero
ajunio de 1998, y por la Dra. Christa Wirthumer-Hoche, de Audtria, de julio a
diciembre de 1998. El MRFG vy los Estados miembros han agradecido € apoyo
recibido dela EMEA, que les prestd salas de reunion para las reuniones del grupo
y las sesiones complementarias. La Secretariadela EMEA apoy6 también d trabajo
del MRFG La participacion de la Comision en las reuniones del MRFG fue muy
valiosa. Observadores de Idandia y Noruega acudieron al MRFG en enero de
1998 para prepararse de cara a su plena participacion en el sistema de
reconocimiento mutuo desde principios de 1999.

En 1998, d MRFG se centr6 en mejorar los resultados del procedimiento. Con
objeto de evitar posibles demoras, a partir del 1 de mayo de 1998 se introdujo un
procedimiento de validacion automatica para nuevas solicitudes por un periodo
de prueba de seis meses. El gran éxito de este ensayo permitié que se incorporara
como una parte habitual del procedimiento a partir de noviembrey al mismo tiempo
se introdujo un procedimiento de validacion automatica para las modificaciones
detipo I1.

El grupo emprendi6 unarevison en profundidad del funcionamiento delas sesiones
complementariasy lafase de aclaraciones. Estos aspectos se analizaron con detalle
en una sesioninformal del MRFG cel ebrada en mayo bajo la presidenciadel Reino
Unido. Seguidamente, en julio de 1998, se modifico la Guia de la buena préactica,
de tal manera que € plazo méximo para recibir los comentarios de los Estados
miembros concernidos ha pasado de 60 a 55 dias, aumentando asi |a duracion de
la fase de aclaraciones. Los Estados miembros introdujeron otros cambios en €
protocolo de las sesiones complementarias y emprendieron una serie deiniciativas
para megjorar esta parte del procedimiento.



En 1998 se celebraron un total de 64 sesiones complementarias en la EMEA,
organizadas por los Estados miembros de referencia. El MRFG reviso € protocolo
de las sesiones complementarias con objeto de mejorar € uso que se hace de esas
reuniones para abordar problemas graves de salud publica. Esimportante mencionar
que, en comparacion con € periodo 1995-1997, en 1998 se produjo una reduccién
del 48 % en € nimero de sesiones complementarias para nuevas solicitudes.

La frecuente retirada de solicitudes en algunos Estados miembros durante el
procedimiento de reconocimiento mutuo sigue siendo motivo de preocupacion, pero
también & nimero deretiradas parciales seredujo en 1998 en cas un 40 % comparado
con € periodo de transicion.

El 1 de noviembre de 1998 entré en pleno funcionamiento la version 3 del Sstema
‘EudraTrack’ para seguimiento del procedimiento de reconocimiento mutuo.

En 1998, un nimero cada vez mayor de Estados miembros actuaron como Estados
miembros de referencia y cas todos elos han desempefiado ya en alguna ocasién
esta importante funcion. En la siguiente tabla se indica € nimero de procedimientos
concluidos, por tipos.

NUmero total de procedimientos concluidos en 1998, por tipos*
Ndmero Porcentaje

N uevos principios activos 35 19.6
Genéricos 45 251
Extensiones de linea 26 14.5
Combinaciones fijas 22 12.3
Productos de venta sin receta 5 2.8
M edicamentos de origen vegetal 1 0.6
Otros 45 25.1

* Egtascifrasincluyen untotal de 179 procedimientos multiples

Para una clasificacion méas pormenorizada de |os productos, a partir de noviembre
de 1998 e afiadieron otras dos categorias, hemoderivados y vacunas. Es alentador
observar la gran variedad de solicitudes que utilizan ahora € procedimiento de
reconocimiento mutuo.

En 1998 <e realiz6 por primera vez la actualizacion anual de las autorizaciones
mutuamente reconocidas de las vacunas contra la gripe a través de un procedimiento
rapido. Esta primera experiencia ha demostrado que dicho procedimiento estodo un
éxito. Su funcionamiento ha sido satisfactorio, teniendo en cuenta € cumplimiento,
en general, de los plazos de tiempo acordados, |as fechas de aprobacion definitiva'y
los resultados positivos de todas |as actualizaciones anuales solicitadas.



Este afio se ha hecho gran hincapié en aumentar la transparencia del
procedimiento de reconocimiento mutuo. La nota de prensa publicada desde
julio de 1997 se han convertido en una costumbre, cada vez con mas
informacion estadistica y mas informacién para los usuarios del sistema.
Actualmente se publica en la pagina Web del MRFG (http://
heads.medagencies.org), junto con otras estadisticas, procedimientos
normalizados de trabajo y una lista de contactos. A principios de 1999 est&
previstalaincorporacion alapégina Web de un indice de productos autorizados
por e procedimiento de reconocimiento mutuo, seguida en poco tiempo por
la publicacion de los resimenes de las caracteristicas de los productos
autorizados a través del reconocimiento mutuo.

En septiembre de 1998 se celebrd en € Reino Unido un importante seminario
sobre la trangparencia en d procedimiento de reconocimiento mutuo. En la
actualidad se estan analizando |as propuestas para aumentar la transparencia
en dicho sstemay la posible elaboracion de informes plblicos de evaluacion
dd reconocimiento mutuo.

Tras la publicacion de la “ Comunicacion de la Comision sobre |os
procedimientos comunitarios de autorizacion de comercializacion de
medicamentos’ (DO C 229, 22.7.1998, p.4), d grupo analiz6 este documento
con detenimiento paraclarificar lasituaciony cred una serie de procedimientos
normalizados de trabajo, que pueden consultarse en la pagina Web ded MRFG

Aunque todavia quedan importantes cuestiones por resolver en el
procedimiento de reconoci miento mutuo, se han conseguido grandes progresos
en 1998. L a estrecha colaboraci 6n entre todos los que participan en € sisema
ha creado una plataforma alentadora para € rdpido aumento del nimero de
procedimientos previsto en los préximos afios.
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3. MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO

3.1 Unidad para la evaluacion de medicamentos de
uso veterinario

En 1998 la Unidad estuvo muy ocupada en € desempefio de susdosprincipales
funciones. d establecimiento de limites maximos de residuos (MRL) para
sustancias utilizadas en medicamentos administrados a animales destinados
alaalimentacidn, y € progreso del procedimiento centralizado para solicitudes
de nuevos medicamentos de uso veterinario. La estructura dela Unidad sigui6
sendo la misma, con @ Dr. Peter Jones como Jefe de Unidad y las Dras. Jill
Adhley-Smith y Korndlia Grein como Jefes de Sector.

De cara a cumplimiento del plazo méximo del 1 de enero de 2000 para €
establecimiento de MRL para todas las sustancias introducidas en e mercado
antesdd 1 de enero de 1992 (lasllamadas ‘ sustancias antiguas ), € Grupo de
trabajo “ Seguridad de los resduos’, con la colaboracién del sector dirigido
por Kornelia Grein, cumplio |os objetivos que se habia marcado en 1998 con
relacion al establecimiento de MRL para sustancias antiguas. No obstante,
todavia queda mucho trabajo por realizar antes de esa fecha limite.

La Unidad ha realizado un esfuerzo considerable para cumplir € objetivo de
aumentar laconfianzadel sector veterinario en € sisema centralizado. Gracias
alosesfuerzosde Jill Ashley-Smithy del personal a su cargo, seha conseguido
un aumento muy importante del nimero de solicitudes centralizadas, superando
las previsones contempladas en e programa de trabajo para 1998-99.

L a creciente concienciaci 6n acerca de | os problemas que plantea laresstencia
antimicrobiana en la medicina humana has sido reconocida por e CVMP en
numerosas ocasiones. Su grupo de trabajo de expertos sigue haciendo
progresos en la evaluacion de los riesgos potenciales asociados al uso de
estos productos en la medicina veterinaria y se espera que, a mediados de
1999, publique un informe al respecto. Ademés, la creciente preocupacion
por |lafalta de medicamentos paraindi caciones especificas en algunas especies,
sobre todo especies menores, ha motivado la creacion de un grupo ad hoc de
miembros del Comité para analizar nuevas ideas que permitan resolver este
problema.

Como parte de la iniciativa VICH, la Unidad, en su papd de Coordinador
Europeo, ha seguido participando activamente en el progreso de la
armonizacion delosrequisitosdelas pruebas para d registro de medicamentos
veterinarios entre la UE, Japon y los Estados Unidos.

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Unidad para la
evaluacion de
medicamentos de uso
veterinario

Funcionamiento
del CVMP

Establecimiento de
limites maximos de
residuos

Grupos de trabajo
del CVMP

Reconocimiento mutuo
de medicamentos de
uso veterinario
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3.2 Funcionamiento del CVMP

El CVMPinici6 su segundo mandato trianual en enero de 1998. Cinco nuevos
miembros fueron asignados al Comité. En e anexo 3 se facilita informacion
sobre su composicion. El Profesor Reinhard Kroker fue reglegido presidente
ded CVMPy d Sr. Cyril O’ Sullivan vicepresdente para € periodo 1998-
2000.

Autorizaciones con arreglo a procedimiento centralizado

Una novedad importante en 1998 fue la modificacion de la Parte B del Anexo
del Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consgjo para permitir la presentacion
de solicitudes con arreglo al sistema centralizado para nuevos productos
dirigidos a animales de compafiia y animales destinados a la alimentacion.
Seguin seanticipabaen € programa detrabajo para 1998-99, este paso positivo
ha contribuido ya a aumentar & nimero de solicitudes centralizadas en €
sector veterinario.

El aumento del nimero de solicitudes recibidas por la Agenciaen 1998 reflga
la mayor confianza de la industria en e sistema centralizado. En total se
recibieron 14 solicitudes, 1o que supone un aumento del 55 % frente al nUmero
previsto para ese afio. Convienetambién recordar que muchasdelassolicitudes
fueron presentadas por empresas que ya habian elegido e procedimiento
centralizado para alguna solicitud anterior y que habian expresado su
satisfaccion con lalabor delaEMEA y e CVMP.

Las solicitudes se dividen cad a partes iguales entre solicitudes obligatorias
para biotecnologia y solicitudes opcionales para medicamentos innovadores,
el solicitante en este segundo caso tiene la posibilidad de elegir el
procedimiento centralizado con arreglo alaParte B del Anexo del Reglamento
(CEE) n° 2309/93 del Consgo.

Los4 dictamenesadoptadospor € CVMP en 1998, asi como las 14 solicitudes
actualmente en proceso de evaluacion, han sido todos el os procesados dentro
del plazo detiempo establecido, sin que se hayaampliado € personal cientifico
y administrativo asignado al responsable del sector. En @ anexo 7 sefacilitan
mas datos sobre las autorizaciones comunitarias de comercializacién
concedidas para medicamentos veterinarios.

Numerosas partes interesadas siguieron acudiendo periddicamente a las
reuniones informativas trimestrales con miembros del CVMP y también alas
Jornadas Informativas celebradas conjuntamente con la industria.

Con d crecientetrabajo de apoyo que exige @ acceso al mercado de un nimero
cada vez mayor de productos aprobados con arreglo al procedimiento
centralizado, la Unidad ha desarrollado con eficacialasactividades posteriores
a la comercializacion, entre ellas el procesamiento de solicitudes de
modificacién (cuyo nimero se ajusta a lo previsto) y € control de la
farmacovigilancia.

En 1998 se celebrd un importante seminario sobre las actividades previasala
presentacion de solicitudes con los solicitantes potenciales. Esta reunién, en
laque hubo una alta participacion, permitié un intercambio Gtil deinformacién
sobre las cuestiones de importancia critica que deben abordarse en la fase
previa a la presentacion de solicitudes, es decir, en los 4 meses anteriores a
dicha presentacion, para garantizar la smplificacion de la fase de evaluacion
del procedimiento.



Directrices y actualizaciones sobre armonizacion internacional

El Comité sguié centrdndose en las éreas de |a regulacion de medicamentos
veterinarios en las que | os solicitantes parecen necesitar méas asesoramiento y
orientacién con respecto a ciertos aspectos del procedimiento y a los propios
ensayos de los medicamentos.

Se adoptaron dos nuevas directrices sobre el establecimiento de limites
méximos de residuos, una de €llas relativa al establecimiento de MRL en
salménidosy otros peces pequefiosy la otra, sobre la actividad farmacol 6gica
de | os excipientes contenidos en | os medi camentos veterinarios. Se publicaron
también para consulta varias directrices sobre ensayos de medicamentos
veterinarios inmunol égicos, informes de farmacovigilancia, establecimiento
de periodos de espera para la leche y aspectos relacionados con la calidad.

Numero de referencia Directrices Situacién

EMEA/CVMP/153b/97 Establishment of MRLs for

Salmonidae and other fin fish

Adoptada en enero de 1998

EMEA/CVMP/004/98 Excipients in the registration dossier

of a veterinary medicinal product

Publicada para consulta en
enero de 1998

CVMP/IWP/043/97

Use of adjuvanted veterinary
vaccines

Publicada para consulta en
febrero de 1998

EMEA/CVMP/112/98

Harmonisation of requirements for
equine influenza vaccines specific
requirements for substitution or
addition of a strain

Publicada para consulta en
marzo de 1998

EMEA/CVMP/141/98

Revised rapid alert system (RAS) in
veterinary pharmacovigilance

Publicada para consulta en
junio de 1998

EMEA/CVMP/345/98

Guideline for competent authorities
for the verification and evaluation of
pharmacovigilance information for
veterinary medicinal products

Publicada para consulta en
julio de 1998

EMEA/CVMP/315/98

Development pharmaceutics for
veterinary medicinal products

Publicada para consulta en
agosto de 1998

EMEA/CVMP/473/98

Determination of withdrawal periods
for milk

Publicada para consulta en
diciembre de 1998

El CVMP prepar6 sus comentarios sobre € borrador de las directrices del
Codex Alimentarius sobre residuos en € stio de inyeccion, que sirvieron
como base para la adopcion de una posicién de la Union Europea sobre esta
cuestion en la reunion del Comité del Codex sobre residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos celebrada en septiembre de 1998. No obstante,
la revision de las directrices del CVMP sobre los residuos en € stio de
inyeccidn seaplazd al no haber [legado todavia el Comité del Codex a ninguna
conclusion.

La EMEA sigue desempefiando una importante funcion en la coordinacion
de la contribucion reguladora de la UE ala VICH, habiéndose producido un
progreso alentador en la elaboracion de directrices. Se han terminado ya dos
directrices sobre calidad en la validacién analitica, que empezaran a aplicarse
enlaUE, Japény los Estados Unidos a partir de octubre de 1999. Ademés, se
han remitido al Comité Rector y se han publicado para consulta varios
borradores de directrices sobre otros aspectos de la calidad, como pruebas de



estabilidad y control de impurezas, asi como pruebas de eficacia de los
antihelminticos, valoracién del riesgo ambiental y buenas préacticas clinicas.
En la actualidad se encuentran bastante avanzados los trabajos preliminares
sobre una segunda serie de temas, como ensayos de productos biol6gicos y
farmacovigilancia. La primera conferencia publica del VICH esté prevista
para noviembre de 1999 en Brusdlas.

Disponibilidad de medicamentos

En 1998, e CVMP prest6 una creciente atencion alo que se esta convirtiendo
en uno delosprincipalesproblemas paralasalud y € bienestar delosanimales
en Europa: la disponibilidad cada vez menor de medicamentos veterinarios.
Gran parte de este problema se debe a los datos inadecuados que se facilitan
en defensa de muchas sustancias antiguas para las que e CVMP intenta
establecer limites maximos de residuos. El resultado neto podria ser la
desaparicion de importantes medicamentos en € mercado de la UE una vez
cumplido & plazo méximo para € establecimiento de MRL del 1 de enero de
2000. Ademas, existe cierta preocupacion por € escaso nimero de productos
gue se estén autorizando para especies menores.

El Comité ha creado un grupo de trabajo de expertos, presidido por € Profesor
Chrigtian Friis, paraanalizar lamanera de abordar esta cuestion. EIl CVMP ha
informado de sus deliberaciones al Consgjo de Administracion de la Agencia,
que celebrd una sesion de “aportacion de ideas’ sobre este problema en su
reunion de junio de 1998. En la actualidad se estén considerando propuestas
concretas basadas en los esfuerzos por identificar con exactitud lasindicaciones
y las especies para las que esos productos dejaran de estar disponiblesy se
esta colaborando con la Direccion General de Industriadela Comision Europea
para intentar resolver e problema.



3.3 Establecimiento de limites maximos de residuos

(MRL)
Anexos del Reglamento (CEE) no Sustancias Sustancias
No 2377/90 del Consejo antiguas nuevas
Annexo |: 52 15

sustancias para las que ya se ha
establecido un MRL

Annexo II: 339 11
sustancias para las que no es
necesario establecer un MRL

Annexo I11I: 42 15
sustancias para las que se ha
establecido un MRL provisional

Annex 1V: 11 0
sustancias para las que no puede
establecerse un MRL

Limite maximo de residuos para nuevas sustancias

En 1998, d numero de solicitudes de MRL con arreglo al articulo 6 del
Reglamento (CEE) n° 377/90 del Consgo recibidas por laEMEA se mantuvo
relativamente estable y se aproximo al nimero previsto. En total serecibieron
14 solicitudes, entre ellas 4 solicitudes completas y 10 solicitudes para
ampliaciones a otras especies o0 modificacion de los MRL existentes.

El objetivo de concluir las validaciones en un plazo de 14 dias se cumplié en
todos los casos, sendo 11 & nimero medio de dias, muy por debajo delos 30
permitidos por lalegidacion. En 1998, e CVMP adopt6 dictdmenes sobre 25
sustancias y recomendd su inclusién en los Anexos |, 11 o I11. En € caso de
dos nuevas solicitudes y una modificacién, no pudo recomendar su inclusén
en los Anexos I, Il o Il por haber proporcionado el solicitante datos
inadecuados. Con respecto aotras5 sustancias, no pudo concluir laevaluacion
y pidié a los solicitantes informacion adicional.

En 1998, d CVMP realiz6 todas |as evaluaciones dentro del plazo de tiempo
establecido en el Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo. Para la
evaluacion inicia y la adopcion de un dictamen o una lista de preguntas, se
necesité un promedio de 114 dias, frente a los 120 dias contemplados en €
Reglamento. En todos los casos en que se envid una lista de preguntas a los
solicitantes, e CVMP concluyd la evaluacion de las respuestas en € plazo de
90 dias establecido en dicho Reglamento del Consgo.

En € anexo 7 se facilitan datos sobre las nuevas sustancias para las que se
han establecido MRL.

Limites maximos de residuos para sustancias antiguas

El Comité concluyé en marzo de 1998 la primera evaluacion de todos los
principios activos antiguos defendidos. El trabajo durante & resto de 1998 se
centrd en la evaluacion de las respuettas facilitadas por las empresas a las
peticiones de informacion adicional en las listas de preguntas.



Con objeto de cumplir las obligaciones del Comité, segiin lo dispuesto en €
Reglamento (CE) n° 434/97 dd Consgjo (DO L 67, 7.3.1997, p.1), deconcluir
la primera evaluacion de todas |las sustancias antiguas defendidas antes del 1
de enero de 2000, € Grupo de trabajo “ Seguridad de los residuos’ acord6 un
programa de trabajo. Entre |os factores cons derados destacan |os siguientes:

ultima fecha limite para la presentacion de propuestas al CVMP
(junio de 1999);

fecha prevista para € envio de las respuestas;

volumen de trabajo de los ponentes,

numero realista de sustancias que pueden evaluar se en cada reunion;
similaridad de sustancias.

En septiembre de 1998, con € pleno apoyo de laindustria, e CVMP decidié
dar a conocer al publico este programa, demostrando asi @ compromiso del
Comité de respetar |os plazos de tiempo establecidos por ley, y reconociendo
a mismo tiempo la importancia de la trangparencia en ese terreno a la vista
del debate que se esta celebrando en € sector de la salud animal sobre la
disponibilidad de medicamentos.

El CVMP realizé un importante progreso en la evaluacion de remedios
herbarios y sustancias utilizadas en medi camentos veterinarios homeopéticos
e hizo recomendaciones sobre 31 remedios herbarios. Asmismo, reviso los
datos facilitados sobre todas las sustancias defendidas para su uso en
medicamentos veterinarios homeopati cos.

La elaboracion de un documento sobre la evaluacion de riesgos se aplazé
hasta € primer trimestre de 1999 debido a una reasignacion de prioridades
que dio méxima prioridad al procesamiento puntual delas solicitudesde MRL
para sustancias antiguas'y nuevas.

3.4 Grupos de trabajo del CVMP

Aunque para 1998 se habia previsto la celebracidn de una serie completa de
reuniones de los grupos de trabajo del CVMP, algunas de dlas tuvieron que
cancelarse 0 aplazarse hagta principios de 1999 debido a plan de contingencia
financiero impuesto por los recortes en € presupuesto de la Agencia. No
obstante, todos |os grupos de trabajo realizaron importantes progresos.

Grupo detrabajo “ Seguridad de los residuos’

El Grupo de trabajo “ Seguridad de los resduos’, presidido por € Sr. Gabrid
Beechinor, celebrd 7 reuniones en 1998 y cada una de dlas dur6 3 dias. A
principios de 1998 se habian hecho recomendaciones para lainclusion de 311
sugtanciasen los Anexos |, 11, 111 o IV ddl Reglamento (CEE) n° 2377/90 ddl
Consgjo, con un nuamero total aproximado de sustancias pendientes de
evaluacion de 200 (salvo remedios de herbario y sustancias utilizadas en
medi camentos veterinarios homeopéticos). Los compromisos asumidos en €
Programa de Trabajo de la EMEA para 1998 de concluir la evaluacion de las
solicitudes de MRL para al menos 100 sustancias, se han cumplido
satisfactoriamente e incluso se han superado (114).



El CVMP no pudo establecer MRL para 9 sustancias antiguas por haber
facilitado los solicitantes datos inadecuados y se retiraron solicitudes para 21
sustancias. Esta situacién ha provocado cierta preocupacion, por la
imposibilidad de establecer MRL para un nimero creciente de sustancias, 1o
que afectara al problema de la disponibilidad de medicamentos veterinarios,
un tema que estd sendo considerado por d CVMP.

El grupo detrabajo remitio al CVMP para su consideracion unalineadirectriz
sobre @ establecimiento de periodos de espera para la leche, que fue adoptada
por d CVMP'y publicada para consulta en diciembre. A peticién del CVMP,
el grupo detrabajoinicié también laeaboracion unalineadirectriz paraevaluar
el efecto de los antibidticos en los cultivos iniciadores de productos |acteos.

Ademés, e CVMP preparé una posicion cientifica parasu debateen lareunion
del Codex Alimentariusen Washington, en relacion con una serie de cuestiones
importantes relativas a la seguridad de los consumidores.

Grupo detrabajo “ Eficacia”

El Grupo de trabajo “ Eficacia” (EWP) celebro tres reuniones en 1998,
presididas por la Dra. Lisa Kaartinen. Serealizd un progreso importante en la
revision de las directrices sobre estudios farmacocinéticos en animales. Se
revisaron también las directrices intramamarias y se incorporaron a un
documento Unico, que etd siendo actualmente revisado. Gracias al borrador
de directrices que ha preparado € grupo detrabajo del VICH “ Eficaciadelos
antihelminticos’, se facilitara la revisén de las directrices existentes sobre
antihelminticos. EIl CVMP acordé encargar al EWP |a elaboracion de nuevas
directrices sobre farmacos antiinflamatorios no esteroideos, en vista de las
dificultades que plantea la ausencia de ese tipo de directrices.



Grupo detrabajo “ Medicamentos inmunol 0gicos’

El Grupo detrabajo “ Medicamentos inmunolgicos’ (IWP) sereunid 3 veces

en 1998, con & Profesor Paul-Pierre Pastoret como presidente.

El IWP preparé las siguientes notas para orientacién o declaraciones de

posicion, que previa consulta fueron adoptadas por e CVMP:

Numero de referencia

Titulo de la directriz

Situacion

CVMP/IWP/029/97

Definition of a new biological active
substance in terms of active, passive
immunity and immunomodulators which then
constitute a new active ingredient

Adoptada en febrero de
1998

CVMP/IWP/038/97

Batch potency testing of immunological
veterinary medicinal products

Adoptada en septiembre
de 1998

CVMP/IWP/042/97

Indications and specific claims for veterinary
vaccines

Adoptada en septiembre
de 1998

CVMP/IWP/007/98

DNA vaccines non-amplifiable in eukaryotic
cells for veterinary use

Publicada para consulta
en noviembre de 1998

Grupo detrabajo “ Farmacovigilancia”

Presidido por el Profesor Agostino Macri, el Grupo de trabajo
“Farmacovigilancia” se reunié dos veces en 1998. Aunque € nimero de
productos aprobados con arreglo al procedimiento centralizado esta
aumentando cons derablemente, se notifican muy pocas reacciones adversas,
razén por la cual el grupo de trabajo se centré principalmente en las
actualizaciones periddicas de la seguridad para vigilar la seguridad de esos
productos.

A peticion de CVMP, se ha avanzado en la eaboracion de una serie de
directrices, principalmente las relativas al seguimiento posterior a la
comercializacion de los medicamentos, habiéndose solicitado la contribucidn
delaindugtria desde € inicio de este proceso. Ya se haterminado € Glosario
de Términos Veterinarios (VEDDRA) y se ha incorporado al sistema
Eudrawatch para la notificacion de reacciones adversas entre los Estados
miembros, la Comisény la EMEA.

Este grupo de trabajo ha seguido vigilando | as reacciones adversas notificadas
con respecto a un reducido nimero de productos aprobados segun el
procedimiento centralizado y ha recomendado la introduccién de advertencias
en los prospectos de | os productos, que |os respectivos paises han cumplido.



Grupo detrabajo conjunto CPMP/CVMP “ Calidad”

En 1998 seinicid laeaboracion dedirectrices sobre el desarrollo farmacéutico
deproductosveterinariosy € anexo delasdirectrices sobre estabilidad relativo
al periodo de caducidad de |os medi camentos veterinarios estériles. Se elabord
un documento de posicién sobre las premezclas incorporadas a los alimentos
para uso veterinario frente a los polvos/granul os administrados por via oral o
incorporados al agua potable, adoptandose dicho documento tras un periodo
de consulta. En € capitulo 4 se ofrece més informacién al respecto.

En 1998, € grupo de trabajo siguio vigilando € progreso delasiniciativas de
la VICH y proporcioné comentarios sobre borradores de directrices, entre
ellas las relativas a la estabilidad de nuevos principios activos, nuevos
productosy premezclas. El grupo de trabajo designé también a un experto en
humedad y formal dehido en respuesta ala peticion de ayuda del Comité Rector
del VICH tras la adicion de nuevos temas prioritarios. Asmismo, designé a
un ponente para considerar € anexo de las directrices sobre estabilidad del
VICH relativas a las condiciones de conservacion de los medicamentos
veterinarios.

Grupo de trabajo ad hoc sobre resistencia antimicrobiana

Para apoyar € trabajo de este grupo, un experto nacional destacado de
Alemania se incorporé a la Secretaria por un periodo de 9 meses.

Este grupo ha desarrollado la importante tarea de cotgar e interpretar un
enorme volumen de datos recabados por |0s expertos en sus respectivos paises
sobre resistencia antimicrobiana. Se han resumido |os datos sobre las pautas
de uso de antimicrobianos en la Comunidad, las vias de administracion y la
cantidad estimada de productos utilizados en medicina veterinaria en la
Comunidad.

El enorme volumen de |os datos recabados obligd a restringir inicialmente la
interpretacion de las pautas de resistencia a Salmonella 'y E. coli, con laidea
de examinar otras bacterias en una segunda fase.

En septiembre se organizd una reunion con la industria que permitié un
intercambio Util de informacién y de ideas para optimizar |os avances en los
proximos meses. En € segundo semestre de 1999 esta prevista la publicacion
de un informe sobre la evaluacion de riesgos.



3.5 Reconocimiento mutuo de medicamentos
veterinarios

El Grupo “Facilitacion del reconocimiento mutuo de medicamentos
veterinarios’ ha seguido reuniéndose todos los meses en la EMEA y
proporcionando un foro para que los Estados miembros puedan evaluar las
solicitudes presentadas con arreglo al procedimiento de reconocimiento mutuo,
junto con otros aspectos relativos a la organizacion y @ procedimiento. El
grupo ha estado presidido por € Reino Unido desde su creacion, a peticion de
las sucesivas presidencias.

En 1998 se concluyeron 22 nuevas solicitudesy 4 estan en curso. ASmismo,
se concluyeron un total de 7 modificacionesdetipo | y 5 detipo |1, y afinales
de 1998 se estaban tramitando 20 modificaciones detipo | y 12 detipo Il.

En 1998, & nimero de solicitudes de reconoci miento mutuo siguid aumentando
de forma congtante. Ahora que ha concluido e periodo transitorio y que yano
se pueden solicitar por separado autorizaci ones nacional es de comercializacion
en digtintos Estados miembros, se espera un aumento del nimero de solicitudes
de reconocimiento mutuo.

Durante € afio se celebraron dos reuniones entre | os representantes del grupo
y FEDESA 'y, como resultado de dichas reuniones, se dieron a conocer a la
industria los informes de decisién relativos a cuestiones de organizacion. Se
aprobaron también otros documentos para su divulgacion a la industria y
parainformacién del publico en general y se estd avanzando en la creacion de
una pagina Web del Grupo VMRF para facilitar el acceso a todos los
documentos.



4. COORDINACI0 N TECNICA

L as bases de trabajo creadas en 1997 permitieron que € volumen de trabajo
de la Unidad aumentara cerca de un 20 % en 1998 con un persona de 44
miembros, es decir, con la creacion de sdlo un nuevo puesto. La estructura de
la Unidad se mantuvo sin cambios, con Karel de Neef como Jefe de Unidad y
Stephen Fairchild, Beatrice Fayl, Sylvie Bénéfice y Michad Zouridakis como
Jefes de Sector. David Drakeford fue nombrado Jefe adjunto del Sector de Tl.

El compromiso con la mejora continua se basd en una gestion orientada a los
objetivos, una mayor formaciény e apoyo activo al programa del sistema de
gestion de la calidad. A lo largo del afio se introdujo un registro sistemético
del tiempo que e utilizdé como base para mejorar la planificacion. El andlisis
de las digtintas actividades de la Unidad permiti6 megjorar la asignacion y
controlar los recursos con caracter mensual frente a los resultados esperados.

La Unidad coordiné la iniciativa de gestion de la calidad de la Agenciay se
nombré a Marijke Korteweg como director de calidad para proseguir y
mantener € progreso de dicha iniciativa. A finales de 1998 se emprendié un
programa de contratacion de auditores internos como preparacion para la
aplicacion de procedimientos de auditoria interna desde principios de 1999.
Lasauditoriasinternas ayudaran a conseguir una mejora continua de ‘ manual
decalidad’ y de los Sstemasy procesos de la EMEA.

El principal efecto del plan de contingencia, puesto en practica en € segundo
semedtre de 1998 para reducir los gastos y ajustarlos a los ingresos, fue la
congelacion de las contrataciones, de manera que ocho puestos previstos para
€l afio no se ocuparon. Las reuniones de los grupos ad hoc de inspectores
previstas para el Ultimo trimestre de 1998 se pospusieron y también se aplazé
el inicio dd trabajo sobre nuevos procedimientos. El Sector de Tl aplaz6 a su
vez |asinversiones previgtas en acceso remoto y equi pos para nuevos miembros
dd personal.

En 1998 e introdujo una verson mejorada dd sstema de seguimiento de
solicitudes, que incorpord nuevas funciones, entre ellas @ procesamiento de
modificaciones, limites maximos de residuos, ingpeccionesy certificacion de
medicamentos.

4.1 Coordinacion de
inspecciones y calidad
de los medicamentos
humanos y veterinarios

4.2 Gestion y publicacion de
documentos

4.3 Servicios de conferencias

4.4 Tecnologia de la
informacion
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4.1 Coordinacion de inspecciones y calidad de
medicamentos humanos y veterinarios

Inspecciones de buenas practicas de fabricacion (BPF) y buenas practicas
clinicas (BPC)

El proceso de organizacién y coordinaciéon de inspecciones previas a la
autorizacion para solicitudes presentadas con arreglo al procedimiento
centralizado se ha consolidado y congtituye ahora unatarearutinaria. En 1998
serealizaron un total de 61 ingpecciones para 39 solicitudes, lo que significa
que serealizaron ingpeccionespara un 64 % dd total de solicitudespresentadas
en 1998. L os equiposdeinspectoresfueron aportados por 11 delos 15 Estados
miembros, con un 62 % de ellos procedentes de Bélgica, Alemaniay € Reino
Unido.

I ngpecciones de BPF 1996 - 1998
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El trabajo desarrollado por e Grupo de Inspectores de BPF de la Agencia
permitio avanzar en la armonizacion de lasingpecciones comunitarias de BPF.
Se ha creado un formato esténdar para los informes sobre las inspecciones de
BPF, asi como un modelo para los informes de autorizacién de fabricacion.

Distribucion geogréfica de las inspecciones en 1998

@ EE.UU (64%)
H Suiza (16%)
O UE (15%)

0O Canada (3%)
W Australia (2%)

En 1998 se desarrollaron procedimientos armonizados de ingpeccion en tres
reuniones ad hoc que contaron con la presencia de |os servicios de inspeccion
de BPC de los Estados miembros de la UE, ademés de observadores de los
paisesdel EEE y CADREAC. Se espera que estos procedi mientos armoni zados
entren en pleno funcionamiento en 1999.



Muestreos y ensayos

En 1998 serealiz6 un estudio para establ ecer lasbases delosensayosrutinarios
para los productos autorizados con arreglo al procedimiento centralizado. El
estudio consstio en tomar muestras de nueve productos autorizados por €
procedimiento centralizado en la cadena de distribucién o comercializacion y
remitirlas a los Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos de los
Estados miembros de la UE. Este trabajo se realizé en colaboracién con los
ponentes y co-ponentes de los productos en cuestion y el Departamento
Europeo para la Calidad de los Medicamentos. Los resultados indicaron que
la calidad de los productos analizados era satisfactoriay € estudio constituy6
unaexperienciamuy Util que sirvié como base para preparar recomendaciones
relativas a los ensayos de rutina que se remitieron a8l CPMP/CVMP y a la
Comision Europea.

Departamento Europeo parala Calidad de los M edicamentos

El Departamento Europeo parala Calidad delos M edicamentosforma parte del Consejo de Europa, tiene su
sede en Estrashurgo y cuenta con una plantilla de unos 100 empl eados. El Departamento se divide en cuatro
divisiones: lasecretaria cientifica delaFarmacopea Europes; | oslaboratori osdefisicoquimica, inmunol ogia,
microbiologiay cultivos celulares; la Red Europea de L aboratorios Oficialesde Control de M edicamentosy
normalizacién biolégica; y la division de publicaciones en papel y soporte € ectronico y bases de datos.

Far macopea Eur opea: intercambios periodicos y continuos
L aFarmacopea Europea congtituye un € emento muy importante del marco reglamentario europeo. LaEMEA
participaen d trabajo dela Comisién dela Farmacopea Europea como parte dela delegacion dela UE. La
secretariadelaFarmacopeay numerasos expertos participan tambi én en lasreunionesdel Comité Farmacéutico
dela Comision Europeay en algunas reuniones de los grupos de trabajo de la EMEA. Estos intercambios
permiten atender |as necesidades de autorizacion y adaptar la Farmacopea Europea de acuerdo con las
peticiones hechas por |os distintos grupos de trabajo dela EMEA.

L a Farmacopea Europea mantiene también unalista actualizada de términos estandarizados que se utilizan
enlainformacion sobrelos productosfacilitadaaprofesonalesdelasalud y pacientes. Estalistaestadisponible
en 15 idiomas, entreelloslas 11 lenguas oficiales de la UE.

Red Europeade L aboratorios Oficiales de Control de M edicamentos: coor dinacion de laimplantacion
y sudesarrollo
Creadaen 1994 como un proyecto conjunto delaUE y € Consgjo de Europa, estared permite coordinar una
seriedeactividadesenlaUE y enlos paisesdel EEE-AELC, entreellaslos procedimientos paralaliberacion
delotes, e muestreo de productosy lavigilanciadel mercado. La EMEA participaen todaslasreunionesde
lared y es miembro del grupo asesor interno. La EMEA coordinara las futuras actividades de la red, en
particular paratener en cuenta las necesidades de control de calidad del sistema europeo de autorizacion.



Gestion de crisis

El Sector desarroll6 su capacidad y susprocedimientos pararesolver problemas
relacionados con la calidad de |os productos basdndose en la experiencia de 3
incidentes especificos ocurridos durante el afio. En todos los casos, 10s
problemas se resolvieron sin riesgos para la salud publica ni repercusiones
negativas en la disponibilidad del producto en cuestion.

Acuerdos de reconocimiento mutuo (* ARM” )

En 1998 se realizd un trabajo preliminar importante con relacion a anexo
farmacéutico ddd ARM que se firm6 con Canada durante € afio. La mayor
parte del trabajo consistié en preparar un proceso de evaluacién de la
equivalenciay la gestion de las fases de inspiracion de confianza 'y operativa
del Acuerdo. También han comenzado los preparativos para la entrada en
vigor del Acuerdo con los Estados Unidos y € intercambio de informacion
contemplado en los Acuerdos celebrados con Audtraliay Nueva Zelanda

Certificacion de medicamentos

Certificados emitidos
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El aumento de la demanda de certificados se debi6 principalmente a una serie
de grandes solicitudes recibidas a mediados de afio, que ocasionaron algunos
retrasostemporalesenlasentregas. En octubre seintrodujeron dosimportantes
mejoras en € sstema: la smplificacion opcional del ambito de certificacion
(que reducira el numero de certificados emitidos) y la adopcion de un
procedimiento para la legalizacion de los certificados de la EMEA por la
Delegacion de la Comision Europea en € Reino Unido. La Agencia ha
estrechado también sus vincul os con empresas usuarias 'y paises destinatarios
mediante una serie de reuniones y seminarios.

Grupo detrabajo conjunto CPMP/CVMP “ Calidad”

Este grupo de trabajo, presidido por € Dr. Jean-Louis Robert, se reunié en 3
ocasiones, dos de ellas con la presencia de expertos veterinarios. El grupo de
trabajo prestd apoyo para decidir la posicion de la UE sobre una serie de
temasdelalCH relacionados con la calidad y prosigui6 e desarrollo devarias
directrices de la UE sobre calidad.



Numero de referencia Titulo

Situacion

CPMP/QWP/155/96 Note for guidance on devel opment Adoptada en enero de 1998
pharmaceutics

CPMP/QWP/159/96 Note for guidance on maximum shelf-life Adoptada en enero de 1998
for sterile products for human use after
first opening or following reconstitution

CPMP/QWP/297/97 Note for guidance on summary of Adoptada en enero de 1998
requirements for active substances in
part Il of the dossier

CPMP/QWP/609/96 Note for guidance on the declaration of Adoptada en enero de 1998
storage conditions for medicinal
products in the products particulars

CPMP/QWP/556/96 Note for guidance on stability testing of Adoptada en abril de 1998
existing active substances and related
finished products

CPMP/QWP/576/96 Note for guidance on stability testing for Adoptada en abril de 1998
atype |l variation to a marketing
authorisation

CPMP/QWP/158/96 Note for guidance on dry powder Adoptada en junio de 1998
inhalers

CPMP/QWP/054/98 Decision trees for the selection of Publicada para consulta en
sterilisation methods enero de 1998

CPMP/QWP/604/96 Note for guidance on modified release Publicada para consulta en

oral and transdermal dosage forms:

abril de 1998

section |1 (quality)

4.2 Gestion y publicacion de documentos

En 1998 se maodificaron los procedimientos de trabajo del Grupo de trabajo
“ Revison de la calidad de los documentos’ (QRD). La introduccién de un
procedimiento electrénico basado en EudraNet para la revision de la
informacion sobre los productos permitié sutituir las reuniones mensuales
dd grupo por reuniones bimensuales a partir de septiembre.

El trabajo del QRD sedesarroll 6 con respecto a52 solicitudes. Seactualizaron
las plantillas de informacién sobre | os productos para medi camentos humanos
y veterinarios y se concluyeron una serie de documentos de referencia con
orientaciones detalladas sobre terminologia y estilo. Todos estos documentos
fueron publicados en la pagina Web de la EMEA, junto con la legidacion
relevante y otros documentos de apoyo.

Con € fin de prestar apoyo a QRD, se cred un equipo interno sobre calidad
de la informacién interna de los productos (PIQ), constituido por directores
de proyecto, para revisar |os textos de informacion sobre productos en todas
las lenguas oficiales de la UE. Se cred también un segundo equipo, € equipo
PIQ de secretaria, para realizar controles formales preliminares de los
documentos. El equipo de mejora del sistema de gestion de la calidad,
encargado de cuestiones relacionadas con la calidad de la informacion y la



lingUigtica, prepar6 un programadetrabajo y € borrador de un procedimiento
normalizado de trabgjo.

Este trabajo de normalizacion permitié optimizar también e volumen de
paginas traducidas, que en total alcanz6 4.200 péaginas en 1998. El Centro de
Traduccion de Luxemburgo esté ahora plenamente dotado de personal y este
hecho, junto con la comunicacion clara y fluida que existe entre la EMEA y
dicho centro, ha contribuido a mejorar considerablemente la calidad y
puntualidad de las traducciones entregadas por € Centro.

El nimero de abonados al servicio de suscripcion dela EMEA aument6 a 221
a finales de 1998. Durante € primer semestre dd afio se envié a todos los
suscriptores una version actualizaday mejorada del CD-ROM. El nimero de
peticiones de documentacion recibidas por € sector de gestion y publicacion
de documentos se duplico en 1998, con més de 2 200 peticiones recibidas.

4.3 Servicios de conferencias

Reuniones y delegados

En & primer semestre de 1998 se celebraron 121 reuniones en la EMEA, lo
gue supone un aumento del 55 % comparado con 1997. La gecucion del plan
de contingencia en € segundo semestre de 1998 hizo que € nimero de
reuniones celebradas durante todo € afio ascendiera a 221. El nimero de
empleados no sufrié cambios durante e afio.

NUmero de renuiones

Reuniones celebradasen laEMEA

O Reuniones en 1997
B Reuniones en 1998
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En colaboracion con un equipo externo de expertos en servicios de
conferencias, € Sector consiguié prestar todos los servicios necesarios a los
delegados que participaron en las reuniones celebradas en la EMEA. Cas d
90 % de los delegados optaron por utilizar los servicios de desplazamiento y
alojamiento dela EMEA para hacer susreservas. En abril de 1998 se entregd
a todos |os delegados un cuestionario referente a los servicios ofrecidos por
€l sector y se tomaron medidas basadas en los comentarios recibidos.

En 1998 se reembolsaron un total de 2.170 visitas de delegados. La
introduccién del nuevo sistema financiero SI2 en julio permitié reembol sar
por separado las transacciones individuales correspondientes a delegados,
hoteles, agencias de vigje y autoridades nacionales. Este sistema ha permitido




acdlerar considerablemente € reembolso de la mayoria de las transacciones,
de 4 a2 semanas.

Lanecesidad de servicios deinterpretacion volvio a analizarse para ajustar su
prestacion alas necesidades real es de los del egados. En 1998 se realizaron un
total de 347 jornadas de interpretacion y se celebraron una serie de reuniones
con e Servicio Comun de Conferencias e Interpretacion de la Comision
Europea para mejorar los servicios prestados en las reuniones de la EMEA y
para normalizar la terminologia especializada.

Servicio de reprografia

El volumen de trabajo del servicio de reprografia reflgjé la pauta ciclica de
las actividades de la EMEA (unas 23.000 copias diarias en dias normales 'y
unas 115.000 copias diarias durante las reuniones del CPMP) y los niveles
crecientes de actividad. En conjunto, € nimero de fotocopias, principalmente
realizadas en apoyo de las reuniones, ascendi6 a 7.405.000, |0 que representa
aproximadamentelastres cuartas partesdel niUmero total de fotocopias hechas
por la Agencia, dos tercios de las cuales fueron parael CPMP.

En 1998 se introdujeron algunas mejoras, como cambios en € flujo de
documentos e ingtalacion de nuevas maquinas de mayor capacidad.

Videoconferencias

Los servicios de videoconferencia se utilizaron cada vez més para realizar
consultas rutinarias con la Comisién Europea y celebrar pequefias reuniones
con la industria y otros colaboradores de la EMEA. Demostraron ser una
herramienta Util para conseguir la participacion externa en las grandes
reuniones celebradas en las principales salas de conferencias.

A finalesde 1998 serealiz6 un estudio sobrelasinstal aciones de lasautoridades
nacionales competentes con objeto de mejorar € uso de los servicios de
videoconferencia, tanto en las reuniones celebradas en la EMEA como en
apoyo de los procedimientos de reconocimiento mutuo.

4.4 Tecnologia de la informacion

El Sector de TI presta servicios informaticos al personal de la EMEA y alos
delegados. Sus actividades se dividen entre la prestacién de apoyo a las
actividades cotidianas de la Agenciay € disefio, la pruebay lainstalacion de
nuevos equipos.

Plataforma Tl y apoyo al usuario

La creciente compatibilidad con la Comisén y las autoridades miembros de
EudraNet que colaboran con la Agencia se esta consiguiendo graciasal trabajo
de consolidacién de la plataforma Windows NT. En 1998 seingtal 6 la base de
datos Oracle, seintrodujo un nuevo entorno dedesarrolloy pruebay secrearon
una serie de herramientas epecializadas para ayudar alosusuariosdel sstema.
En la actualidad se estd mejorando la infraestructura del cableado.



En 1998 se organizaron un cursos de formacion sobre herramientas de TI,
con la consiguiente disminucion del nimero de peticiones de ayuda en la
utilizacion de los programas informéticos.

Proyectos

En 1998 se implantd con éxito @ SI2, un sistema de gestion presupuestaria
creado especificamente para la Comison que ha permitido automatizar una
gran parte del sstema de procesamiento financiero. En la actualidad se estdn
desarrollando y afadiendo nuevas funciones para ajustarlo a las necesidades
dela Agencia. También se introdujo en toda la Agencia @ sistema ActiTrack
parae control detiemposy actividades, que esta siendo utilizado para controlar
las principales actividades de la EMEA relacionadas o no con lastasas. En la
actualidad se estdn abordando cuestionesrd ativasala gestion multilinglistica
y prosigue @ desarrollo de programas que tratan sobre estas cuestiones, como
la normalizacion de la terminologia. En 1998 continud también e trabajo
parameorar Eudrawatch, la base de datos sobre farmacovigilancia, y se est&
estudiando € problema del afio 2000.

Oficina Técnica Europea de Medicamentos (ETOMEP)

ETOMEP forma partedd Ingtituto parala Saludy la Proteccion delos Consumidores
del Centro Comun de Investigacion dela Comisién Europea. Con sedeenlaEMEA
en Londres, € grupo ofrece apoyo alared de Tl que conecta a todas las autoridades
nacional es competentes, la Comision Europeay la propia EMEA.

En 1998 se terminaron de realizar todas las conexiones con EudraNet (red de
autoridades encargadas de la regulacion de farmacos en la Unién Europea). El
programa DA, gestionado por 1aDG 11, financiae trabajo de ETOMEP. En 1998
se hicieron progresos en el terreno de la seguridad del intercambio el ectrénico de
documentosy una serie de comitésy grupos de trabajo han podido ya beneficiarse de
edtainiciativa.

En 1998 se cred una nueva pagina Web de la EMEA, gestionada por ETOMEP . El
nuevo disefio refleja e rapido aumento de la cantidad y € tipo de documentos a los
gue se puede acceder a través de esta pagina Web e intenta también responder ala
politica de la Agencia sobre transparencia y acceso publico a los documentos.
ETOMEP hatrabajado en la creacion de la pagina Eudralex delaDG |11 (véase d
anexo 8 paramas detalles).

Ademas ddl trabajo realizado con relacion al sistema de seguimiento de solicitudes
(ATS), en 1998 s= cons guieron importantesavancesen € desarrollo de EudraTrack,
un sistema de seguimiento para e procedi miento de reconocimiento mutuo. En octubre
de 1998 st introdujo la Version 3.0, que ha permitido la sustitucion del anterior
procedi miento basado en e fax por un sistema total menteinformatizado y una mayor
trangparencia operativa. EudraTrack es gestionado por las autoridades nacionales
competentesy ETOMEP es responsabl e de su funcionamiento.



5. ADMINISTRACI) N

La estructura de la Unidad sigui6é sendo la misma, con d Sr. Marino Riva
como Jefe de Unidad y los Sres. Frances Nuttall y Gerard O’ Malley como
Jefes de Sector.

5.1 Personaly servicios logisticos

La EMEA no tiene funcionarios permanentes, pero en la actualidad cuenta
con agentes temporales contratados mediante un procedimiento publico de
seleccion. La seleccion del personal se realiza con arreglo a las normas y
practicas de las ingtituciones de la UE y a los candidatos sl eccionados se les
ofrece un contrato de cinco afios renovable.

En 1998, las redtricciones presupuestarias impusieron un modesto aumento
dd personal de la EMEA.

Personal de la EMEA 31.12.1996 | 31.12.1997 | 31.12.1998
A

- agentes temporales 45 70 73

- personal auxiliar 1 2 0

B 17 21 22
CyD 37 50 59
Personal total de la EMEA 100 143 154
Expertos nacionales destacados 3 2 3
Personal provisional externo 10 9 9

Aunque no se aplica un sstema de cupos a los nacionales de cada Estado
miembro, la Agencia vela por respetar € equilibrio de nacionalidades de la
Union Europea. Los miembros del personal proceden delos paisesdelaUnion
Europea.

5.1 Personal y servicios
logisticos

5.2 Contabilidad
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Nacionalidades BEL DIN AL GRE ESP FRA IRL
A 6 2 8 3 4 11 6
B 5 1 2 2 1 1 0
C 4 3 5 3 3 7 2
0 0 0 0 1 0 0
Total agentes temporales y auxiliares 15 6 15 8 9 19 8
Expertos nacionales 0 1 1 0 0 0 0
Personal provisional 0 1 0 1 1 1 0
TOTAL 15 8 16 9 10 20 8
Nacionalidades IT HOL AUS POR FIN SUE RU
A 6 3 2 2 2 2 16
B 3 1 0 0 0 0 6
C 3 2 0 1 4 1 17
D 0 0 0 1 0 0 2
Total agentes temporales y auxiliares 12 6 2 4 6 3 41
Expertos nacionales 1 0 0 0 0 0 0
Personal provisional 1 2 0 1 0 1 0
TOTAL 14 8 2 5 6 4 41

El plan de dotacion de personal adoptado por € Consgo de Administracion
como parte del presupuesto para 1998 contemplaba la contratacion de nuevo
personal hasta alcanzar 184 empleados. El retraso en lareformadel reglamento
de las tasas hizo que sdlo pudiera contratarse a 6 nuevos administradores
cientificos en 1998 y, por motivos presupuestarios, éstos no pudieron
incorporarse hasta noviembre de 1998. Este retraso en las nuevas
contrataciones aumentd la presién en € persona de la EMEA, ya que €
volumen de trabajo sigui6é siendo intenso.

Un estudio realizado como parte del sistema de gestion de la calidad demostré
claramente quetodo € personal dela Agenciaseestaviendo obligado atrabajar
muchas horas. Se necesita personal adicional y las nuevas contrataciones no
podran retrasarse por mucho mas tiempo. En 1998 se evaluaron y validaron
las précticas de gestion de personal, particularmente en el terreno de la
evaluacion del rendimiento y la formacidn, como parte de la iniciativa de
gestion de la calidad. Durante @ afio se pusieron en practica una serie de
recomendaciones nuevas, como las referentes a la integracion de los nuevos
miembros del personal.

El compromiso dela Agencia con laformacién del personal continué en 1998,
recibiendo cada empleado formacion durante una media de 4 dias. Ademéas
delos programas establ ecidos, se organi zaron cursos especificos de formacion
sobrelanaturalezadelafunciony lasresponsabilidadesdel personal directivo,
sobre cdmo hacer frente a las diferencias culturales y sobre la relacion con
los medios de comunicacion. La Secretaria General de la Comision Europea
y la Oficina de Representacion de la Comision en € Reino Unido realizaron
también presentaciones sobre la Unién Europea al personal de la Agencia.



5.2 Contabilidad

Contabilidad analitica

La EMEA s€guié adoptando un enfoque analitico de la contabilidad en 1998
y colabord con los responsables de las autoridades nacionales para intentar
conseguir un mayor control de los costes del sistema europeo de autorizacion.

Como parte del esfuerzo continuo de la Agencia por megjorar € control delos
costes del procedimiento centralizado, se introdujo en 1998 un sistema de
gestion del tiempo: ActiTrak. La informacion facilitada por este sistema
ayudara a conocer € tiempo que e personal dedica a diferentes actividades y,
de esa forma, contribuira a controlar mejor 1os recursos asignados a las
actividades de la EMEA relacionadas 0 no con las tasas. ESta previsto que a
finales de 1999 se disponga de los primeros resultados.

Sstema de control presupuestario

En mayo de 1998 seintrodujo un sstemainformético integrado parae control
presupuestario y financiero, @ Sl2. Este sistema fue inicialmente desarrollado
y facilitado por la Comisién Europea, s bien ha sdo ajustado para atender
las necesidades especiales de la EMEA.

A mediados de 1998 se trangfirieron los datos presupuestarios y contables y
el nuevo sistema, que ya esta funcionando satisfactoriamente, permite la
elaboracion de informes para @ control presupuestario y otros fines. En lo
que srefiere alosingresos, en 1998 se avanzaron |os planes para vincular la
actual base de datos sobre tasas al sistema Sl 2.
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Anexo 1

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTACION

Presidente
Strachan HEPPEL L
European Parliament Ireland
G!anmarti no BENZI Tom MOONEY
[S)t:et'” ch HENSCHLER John Albert COSTELLOE

stitutos
Dame Rosalinde HURLEY Italia
Jean-Pierre REY NIER Nello MARTIN] @

Romano MARABELLI (Vice-Presidente)

Comision Europea L uxembourg
Stefano MICOSS| Mariette BACKES-LIES
Joaquim HEINE
Sustitutos Nederlands
Jorn KECK @ André BROEKMANS
Chrigian VAN DER MEIJS
Belgique/Belgié Osterreich
André PAUWELS @ Alexander JENTZSCH
Michd CHOINOWSKI Ernst LUSZCZAK
Danmark Portugal
Ib VALSBORG Jost Anténio ARANDA da SILVA
IbBo LUMHOLTZ Maria Armanda MIRANDA
Deutschland Suomi/Finland
Hermann Jossf PABEL Kimmo LEPPO
Gerhard Josef KOTHMANN Hannes WAHLROOS
El | ada/Greece Sverige
Gerosmo KAVVADIAS Birgitta BRATTHALL
Nikolaos KOKOLIS Anders BROSTROM
Espaﬁa . United Kingdom
Federico PLAZA PINOL Keth JONES
Quintiliano PEREZ BONILLA @ Michael RUTTER
France

Jean-René BRUNETIERE
Jacques BOISSEAU

Jorn Keck fue nombrado en sustitucion de Guy CRAUSER  desde la reunién de 30 de Septiembre de 1998

André Pauwels fue nombrado en sustitucién de a Jean-Pierre DEROUBAIX desde la reunién de 3 de Junio de 1998

Quintiliano Pérez Bonilla fue nombrado en sugtitucion de Valentin ALMANSA SAHAGUN desde la reunion de 19 de Febrero de 1998
Nello Martini fue nombrado en sugtitucion de a Vittorio SILANO desde la reunién de 2 Deciembre1998



Anexo 2

MIEMBROS DEL COMITE DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Presidente
Prof. Jean-Miched ALEXANDRE

Belgique/Belgié
D Geat DE GREEF
Dr Daniedd BRASSEUR

Danmark
DrIbBoLUMHOLTZ @
Dr Gorm B. JENSEN

Deutschland
Prof. Alfred HILDEBRANDT
Dr Manfred HAASE @

El | ada/Greece
D MichalisAVGERINOS @
DfaJuliaYOTAKI

Espafia o
D Jost Félix OLLALA MARANON
Prof. Fernando de ANDRES-TRELLES

France
Dr Eric ABADIE
Prof. Jean-Hughes TROUVIN

Ireland
Dr Mary TEELING (Vice-Chairman)
Dr David LYONS

[talia
Prof. Giuseppe VICARI
Prof. Silvio GARATTINI

I 3388 E

L uxembourg
Dr Jean-Louis ROBERT
Diia Jacqueline GENOUX-HAMES

Nederland
Dr Hansvan BRONSWIJK
D Willem van der GIESEN

Osterreich
Prof. HansWINKLER
Dr ChrigsaWIRTHUMER-HOCHE

Portugal
Prof. Rogério GASPAR @
Prof. Cristina SAMPAIO ©

Suomi/Finland
Dr Markku TOIVONEN
Dr Eeva ALHAVA

Sverige
Prof. Bo ODLIND ®
Dr Per SIOBERG

United Kingdom
Dr David JEFFERY S
Dr Patrick WALLER

Ib Bo Lumholtz fue nombrado en sugtitucion de Henning HOVGAARD en la reunion de 27 de Enero de 1998
Manfred Haase fue nombrado en sugtitucién de Reinhard KURTH en la reunion de 27 de Enero de 1998
Michalis Avgerinos fue nombrado en sugtitucion de Marios MARSELOS en la reunion 27 de Enero de1998
Rogério Gaspar fue nombrado en sustitucion de a Jos¢ GUIMARAES MORAIS en la reunion 27 de Enero de 1
Crigtina Sampaio fue nombrado en sugtitucion de Miguel FORTE en la reunidn 20 de Octubre de 1998

Bo Odlind fue nombrado en sugtitucién de Kjell STRANDBERG en la reunion 27 de Enero de 1998
Patrick Waller fue nombrado en sustitucion de Susan WOOD (1) en la reunién 15 de Diciembre de 1998



Anexo 3

MIEMBROS DEL COMITE DE ESPECIALIDADES VETERINARIAS

Presidente
Prof. Reinhard KROKER

Belgique/Belgié Italia

Prof. Paul-Pierre PASTORET Prof. Agostino MACRI
Dfia Frangoise FALIZE Dr Gabriella CONTI
Danmark L uxembourg

Dr Hedle HARTMANN FRIES ® D Marc WIRTOR

Prof. Chrigian FRIIS Dr Albert HUBERTY
Deutschland Nederland

Dr Sabine EGLIT Dr Herman H. LENSING
Prof. Manfred MOOS Dr Johannes HOOGLAND @
El | ada/Greece Osterreich

Prof. ChrisosHIMONAS @ D Eugen OBERMAYR
D loannisMALEMIS® Dr Johannes DICHTL
Espafia Portugal

Dr Luis Fernando CORBLAN Dr Margarida PRATAS
Dr Odon SOBRINO Prof. Carlos SINOGAS®
France Suomi/Finland

Dr Jacques BOISSEAU Dr LiisaKAARTINEN
D Gérard MOULIN D Satu PY ORALA
Ireland Sverige

Dr Cyril O'SULLIVAN Dr AnnikaWENNBERG
(Vice-Presidente) Prof. Jan LUTHMAN

D Gabried BEECHINOR
United Kingdom
Dr Michad RUTTER
D John O'BRIEN

=

Helle Hartmann Fries fue nombrado en sustitucién de Anne PIl en la reunién 13 de Enero de1998

Christos Himonas fue nombrado en sustitucién de Vassilios ELEZOLGLOU en la reunién 13 de Enero de 1998
loannis Malemis fue nombrado en sustitucién de a Dimistrios MIGOS en lareunion 13 de Enero de 1998
Johannes Hoogland fue nombrado en sugtitucién de a Peter HEKMAN en la reunion 13 de Octubre de1998
Carlos Sinogas fue nombrado en sustitucién de José BELO en la reunion 13 de Enero de 1998
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Anexo 4

AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES ASOCIADAS

La pagina web de las Autoridades nacional es competentes creada en 1998 http://heads.medagencies.org
incluye direcciones, contactos y demés informacion sobre las Autoridades nacionales competentes

BELGIQUE/BELGIE André PAUWELS

Inspecteur en Chef / Generaal Wnd
Ministére des affaires sociales, de la santé
publique et de I'environement
Inspection Générale de la Pharmacie
Ministerie van Sociale Zaken,
Volksgezondheid en Leefmilieu
Algemeine Farmaceutische Inspektie
Boulevard Bisschoffsheim /
Bisschoffsheimlaan, 33

B-1000 Bruxelles/ Brus=

Td: (32-2) 227 55 67

Fax: (32-2) 227 55 55

IbBo LUMHOLZ
Direktar

Laggemiddel styrelsen
Frederikssundsvel 378
DK-2700 Brgnshgj
Td: (45) 44 88 93 41
Fax: (45) 4491 73 73

DANMARK

DEUTSCHLAND Alfred HILDEBRANDT Reinhard KROKER

Arzt. Prof. fiir Pharmakologie Direktor

und Toxicologie BgvV

BfArM Diedersdorfer Weg, 1
Seedirafle, 10-11 D-12277 Berlin
D-13353 Berlin Td: (49-30) 84 12 23 64

Td: (49-30) 45 48 32 03
Fax: (49-30) 45 48 33 32

Reinhard KURTH
President

Paul-Ehrlich Ingtitut
Paul-Erlich Stralte 51-59
D-63225 Langen

Td: (49-6103) 770

Fax : (49-6103) 77 01 23

Fax: (49-30) 84 12 29 65



EL L ADA/GREECE

ESPANA

FRANCE

IRELAND

ITALIA

Gerasmos KAVVADIAS
President

National Drug Organisation
Mesogion 284

GR-15562 Holargos

Td: (30-1) 652 55 62

Fax: (30-1) 654 55 35

Federico PLAZA PINOL

Directore General de Farmacia y
Productos Sanitarios

Ministerio de Sanidad y Consumo
Paseo del Prado 18-20

E-28014 Madrid

Td: (34-91) 227 67 00

Fax: (34-91) 596 15 47

Jean-René BRUNETIERE
Directeur-Général

Agence du Médicament
143-147, blvd Anatole France
F-93200 Saint-Denis CEDEX
Td: (33-1) 5587 30 14

Fax: (33-1) 5587 30 12

Frank HALLINAN
Chief Executive Officer
Irish Medicines Board
The Earlsfort Centre
Earlsfort Terrace
Dublin 2

Ireland

Td: (353-1) 676 49 71
Fax: (353-1) 676 78 36

Ndlo MARTINI
Direttore-Generale dd Servizio
Farmaceutico

Ministero della Sanita

Viale Civilita Romana 7
1-00144 Rome

Td: (39-65) 994 36 66

Fax: (39-65) 994 33 65

Quintiliano PEREZ BONILLA
Director General de Producciones y
Mercados Ganaderos

Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion

José Abascal, 4 - 72 planta

E-28003 Madrid

Td: (34-91) 347 66 06

Fax: (34-91) 594 35 36

Jacques BOISSEAU

Directeur

Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire

La Haute Marche Javené

F-35133 Fougeres

Tel: (33-2) 9994 78 72

Fax: (33-2) 9994 78 99

Seamus HEALY

Assistant Secretary

Department of Agriculture/
Food/Forestry

Agriculture House Kildare Street
Dublin 2

Ireland

Td: (353-1) 607 24 34

Fax: (353-1) 676 29 89

Romano MARABELLI

Direttore Generale Servizi Veterinari
Ministero della Sanita

Viale Civilita Romana 7

1-00144 Rome

Td: (39-65) 994 39 45

Fax: (39-65) 994 31 90



LUXEMBOURG

NEDERLAND

OSTERREICH

PORTUGAL

Mariette BACKES-LIES

Pharmacien-Inspecteur Chef de Divison

Directeur de la Santé

Divison Pharmacie et Médicaments
10, rue C.M. Spoo

L-2546 Luxembourg

Td: (352) 478 55 90

Fax: (352) 22 44 58

André BROEKMANS
Directeur

College ter Beoordding van
Geneesmiddden

Minigterie van V.W.S.
Kavermarkt 53

Postbus 16229

2500 BE Den Haag
Nederland

Td: (31-70) 356 74 48

Gunter LIEBESWAR
Sektionschef Gesundheitswesen

Bundesministerium far Arbeit,

Gesundheit und Soziales
Stubenring 1

A-1010 Wien

Td: (43-1) 711 72 47 17
Fax: (43-1) 713 86 14

Jost Anténio ARANDA DA SILVA
Presidente

Consglho de Administragao
INFARMED

Parque Saude de Lisboa

Av. do Brasil, 53

P-1700 Lishoa

Td: (351-1) 798 71 16

Fax: (351-1) 798 71 20/24

Kees KUIPER

Hoofd van het Agentschap voor de
regigtratie van diergeneesmiddelen
Bureau Regidratie
Diergeneesmiddelen (BRD)
Postbus 289

6700 AG Wageningen

Nederland

Td: (31-31) 74754 91

Fax: (31-31) 742 31 93

Alexander JENTZSCH
Minigterialrat

Leiter der Gruppe fuer
Pharmazeutische Angelegenheiten
Bundesminigterium fir Arbeit,
Gesundheit und Soziales
Stubenring 1

A-1010 Wien

Td: (43-1) 711 72 46 73

Fax: (43-1) 71492 22

Rui MARQUES LEITAO
Director Gera

Direccao Geral de Veterinéria
Lg Academia Nacional de Belas
Artes2

P-1294 Lisboa

Td: (351-1) 3239500

Fax: (351-1) 346 35 18



SUOMI/FINLAND

SVERIGE

UNITED KINGDOM

Hannes WAHLROOS
Pagjohtaja

Ladkdaitos Lakemedd sverket
Mannerheimintie 166

PO. Box 55

FIN-00301 Helsnki

Td: (358-9) 47 33 42

Fax: (358-9) 47 3343 45

Kjell STRANDBERG
Generaldirektor

L 8kemedel sverket
Husargatan 8, Box 26
S751 03 Uppsala
Td: (46-18) 17 46 00
Fax: (46-18) 54 85 66

Keith JONES

Director and Chief Executive Officer
Medicines Control Agency

Market Towers, Room 1629

1, Nine ElIms Lane

London SW8 5NQ

United Kingdom

Td: (44-171) 273 01 00

Fax: (44-171) 273 05 48

SaaraREINIUS

Pagjohtaja

Maa- ja metsdtal ousministerio,
géin- ja dintarvikeosasto
Kluuvikatu 4A, 6 krs.
FIN-00170 Hes€nki

Td: (358-9) 160 33 85

Fax: (358-9) 160 33 38

Michad RUTTER
Director and Chief Executive

Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane, New Haw, Addlestone

Surrey KT15 3NB
United Kingdom

Td: (44-1932) 3369 11
Fax: (44-1932) 33 66 18



Anexo 5

PRESUPUESTOS DE LAEMEAPARA 1996-1998

A continuacion figuran los resimenes comparativos de |os estados
presupuestarios para |os afios 1996 a 1998 ( expresados en ecus)

1996* 1997 19987

74

Notas

(*) Presupuestos 1996 y 1997: cuentas de resultados
(3 Presupuesto 1998: créditos definitivos



Anexo 6

DICTA MENES DEL CPMP DURANTE 1998 PARA MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

M edicamento Compafiia Area Terapéutica Presentacion EMEA/CPMP  Comisi6n
Nombre comercial Nombre ATC Solicitud Validacion Dictamen recibido el
DCI Origen Indicacion Dosis Dictamen Fecha de la decision
Parte A/B Numero de Tiempo activo Fecha de la notificacion
Presentaciones Tiempo inactivo DO No.
Mirapexin Pharmacia & N04BC Comprimidos 18.06.96 05.08.97
pramipexole Upjohn Idiopético 0.125 mg, 0.25 mg, 1 mg, 18.06.97 23.02.98
Parte B S Enfermedad de 1.25 mg, 1.5 mg 208 Dias 24.02.98
Parkinson 10 Presentaciones 141 Dias DO No.C 92/2 de
23.03.98
Viracept Agouron Jo5 AXO0 Comprimido, Oral powder 18.02.98 31.10.97
nelfinavir Pharmaceuticals Agente antiviral 250 mg, 50 mg/g 24.09.97 22.01.98
Parte B us 3 Presentaciones 180 Dias 22.01.98
34 Dias DO No.C 63/4 de
27.02.98
Quadramet Cis Bio V10BX02 Solucién inyectable 18.12.96 26.11.97
Samarium [*%¥Sm] International Therapeutic 15ml, 23 ml, 3.1 ml 22.10.97 05.02.98
Parte B F radiopharmaceutical 3 Presentaciones 198 Dias 10.02.98
for pain palliation 95 Dias DO No.C 63/4 de
27.02.98
Primavax Pasteur Merieux JO7CA Suspension inyectable 21.01.97 21.11.97
combined MSD vacuna bacteriana y Difteria> 30 IU 22.10.97 05.02.98
vaccines F viral combinada Tétanos > 40 IU 201 Dias 10.02.98
Parte A r-HbsAG 5ug 68 Dias DO No.C 63/4 de
1 Presentacion 27.02.98
Turvel Roerig JOIM A Comprimidos 18.02.97 05.12.97
trovafloxacin Farmaceutical Agente antibacteriano 100 mg, 200 mg 22.10.97 08.07.98
Parte B | 14 Presentaciones 208 Dias 09.07.98
34 Dias DO No.C 240/2 de
31.07.98
Turvel i.v. Roerig JO1IM A Concentrate for solution 18.02.97 05.12.97
aatrofloxacin Farmaceutical Agente antibacteriano 100 mg, 200 mg, 22.10.97 03.07.98
Parte B | 300 mg 208 Dias 20.07.98
3 Presentaciones 34 Dias DO No.C 240/2 de
31.07.98
Trovan Pfizer Ltd JOIM A Comprimidos 18.02.97 05.12.97
trovafloxacin UK Agente antibacteriano 100 mg, 200 mg 22.10.97 03.07.98
Parte B 14 Presentaciones 208 Dias 06.07.98
34 Dias DO No.C 240/2 de
31.07.98
Trovan i.v. Pfizer Ltd JO1IM A Concentrate for solution 18.02.97 05.12.97
aatrofloxacin UK Agente antibacteriano 100 mg, 200 mg, 22.10.97 03.07.98
Parte B 300 mg 208 Dias 06.07.98
3 Presentaciones 34 Dias DO No.C 240/2 de
31.07.98
Viramune Boehringer JO5AX04 Comprimidos 20.06.97 21.11.97
nevirapine Ingelheim Tratamiento de VIH-1 200 mg 22.10.97 05.02.98
Parte B DE en adultos 2 Presentaciones 125 Dias 10.02.98
0 Dias DO No.C 63/4 de
27.02.98
Pylobactell B.SI.A. V04CX Comprimido 18.12.96 13.02.98
BC-urea Helicobacter pylori 100 mg 19.11.97 07.05.98
Parte B Test 163 Dias 08.05.98
1 Presentacion 158 Dias DO No.C 164/2 de
29.05.98
Combivir Glaxo- Wellcome JO5AB20 Comprimidos con cubierta 25.07.97 05.01.98
lamivudine/ UK Adultos y nifios pelicular 19.11.97 18.03.98
zidovudine infectados por VIH 150 mg/300 mg 119 Dias 19.03.98
Parte B 0 Dias DO No.C 126 de
2 Presentaciones 24.04.98
Rebif Serono LO3AA11 Solucion inyectable 22.07.96 13.02.98
Interferon beta-la  CH Esclerosis multiple 6MIU 17.12.97 04.05.98
Parte A 3 Presentaciones 181 Dias 05.05.98
285 Dias DO No.C 164/2 de

29.05.98




M edicamento Compafiia Area Terapéutica Presentacion EMEA/CPMP Comision
Nombre comercial  Nombre ATC Solicitud Validacion Dictamen recibido en
DCI Origen Indicacion Dosis Dictamen Fecha de la decison
Parte A/B NUmero de Tiempo activo  Fecha de la notificacion
Presentaciones Tiempo inactivo DO No.
MabThera Hoffmann La LO1 XX Concentrado para solucion  21.03.97 09.03.98
rituximab Roche Estadio I11-1V para infusén 28.01.98 02.06.98
Parte A CH linfoma folicular 100 mg, 500 mg 179 Dias 03.06.98
2 Presentaciones 132 Dias DO No.C 200/17 de
26.06.98
Optison Mallinckrodt V08D Suspension for inyectable  21.03.97 04.03.98
octafluoropropane Medical Agente de contraste 0.22 mg/ml 28.01.98 18.05.98
Parte B D ultrasonido ecocardiografia |2 Presentaciones 192 Dias 19.05.98
122 Dias DO No.C 200/17 de
26.06.98
Exelon Novartis NO7 AA Cépsula dura 18.04.97 03.03.98
rivagtigmine Europharm Enfermedad de Alzheémer |1.5 mg, 3 mg, 28.01.98 12.05.98
Parte B CH 45mg, 6 mg 186 Dias 12.05.98
16 Presentaciones 97 Dias DO No. C 164/2 de
29.05.98
Pylori-chek Alimenterics BV~ V04CX Polvo para solucién oral 20.06.97 01.04.98
13C Urea NL Helicobacter pylori 100 mg 25.02.98 15.06.98
Parte B Test 1 Presentacion 194 Dias 16.06.98
56 Dias DO No.C 200/17 de
26.06.98
Echogen Sonus VOSDA Emulsion inyectable acuosa  18.12.96 05.05.98
dodecafluoro- Pharmaceuticals ~ Agente ultrasonido de 20 mg/ml 25.03.98 17.07.98
pentane UK contraste pare uso en 1 Presentacion 176 Dias 20.07.98
Parte B ecocardiografia 270 Dias DO No.C 269/2 de
28.08.98
Xenical Hoffmann La AO8 A Cépaula 02.01.97 05.05.98
orlistat Roche Antiobesidad 120 mg 25.03.98 29.07.98
Parte B CH 6 Presentaciones 183 Dias 30.07.98
255 Dias DO No.C 269/2 de
28.08.98
Plavix Sanofi Pharma BO1 AC04 Comprimidos con cubierta  16.05.97 28.04.98
clopidogrel Bristol-Myers Prevencion de pelicular 25.03.98 15.07.98
Parte B Squibb SNC vacular ischaemia 75 mg 200 Dias 16.07.98
F 3 Presentaciones 112 Dias DONo.C 240/2 de
31.07.98
| scover Bristol-Myers BO1 AC04 Comprimidos con cubierta  16.05.97 28.04.98
clopidogrel Squibb Pharma Prevencién de pelicular 25.03.98 15.07.98
Parte B EEIG vatular isquemia 75 mg 200 Dias 16.07.98
F 3 Presentaciones 112 Dias DO No.C 240/2 de
31.07.98
Fortovase Hoffmann La JO5 AX Cépaula 20.06.97 25.05.98
saquinavir Roche Tratamiento combinado 200 mg 22.04.98 20.08.98
Parte B CH VIH avanzado 1 Presentacion 209 Dias
97 Dias
Evista Eli Lilly ATC no disponible Comprimidos con cubierta  25.07.97 25.05.98
raloxifene Nederlands B.V.  Presentado como pelicular 22.04.98 05.08.98
Parte B NL 60 mg 188 Dias 07.08.98
Postmenopéusico 4 Presentaciones 84 Dias DO No.C 269/2 de
osteoporosis 28.08.98
Celvista Eli Lilly ATC no disponible Comprimidos con cubierta  25.07.97 25.05.98
raloxifene Nederlands B.V.  Prevencion pelicular 22.04.98 05.08.98
Parte B NL 60 mg 188 Dias 06.08.98
Postmenopéusico 4 Presentaciones 84 Dias DO No.C 269/2 de

osteoporosis

28.08.98




Medicamento Compafiia Area Terapéutica Presentacion EMEA/CPMP Commision
Nombre Nombre ATC Solicitud Validacion Dictamen recibido en
commercia Origen Indicacion Doss Dictamen Fecha de la decison
DCl NUmero de Tiempo activo  Fecha de la notificacion
Part A/B Presentaciones Tiempo inactivo DO No.
NovoNorm Novo Nordisk | A10BX02 Comprimidos 25.07.98 05.06.98
repaglinide DK Type 2 diabetes 05 mg, 1 mg, 22.04.98 17.08.98
Parte B 2mg 199 Dias 18.08.98
7 Presentaciones 97 Dias DO No.C 297/2 de
25.09.98
HumaSPECT  Organon Teknika | VO9IX Polvo y disolvente para  22.11.96 10.07.98
CR Kit NL Imagen de carcinomade  Solucion inyectable 27.05.98 25.09.98
vatumumeb colon o recto 10 mg 145 Dias 29.09.98
Parte A 1 Presentacion 407 Dies DO No.C 331/1 de
29.10.98
Comtess Orion N04BX02 Comprimido con 18.04.97 03.07.98
entacapone FIN Gegtion de enfermedad cubierta pdlicular 27.05.98 16.09.98
Parte B de Parkinson 200 mg 214 Dias 18.09.98
4 Presentaciones 188 Dias DO No.C 33V/1 de
29.10.98
Comtan Novartis N04BX02 Film-coated tablet 18.04.97 03.07.98
entacapone Europharm Management of 200 mg 27.05.98 22.09.98
Parte B CH Parkinson disease 4 Presentations 214 Dias 23.09.98
188 Dias OJ No.C 33V/1 de
29.10.98
Aldara Laboratorios 3M | LO3A A Crema 5% piv 20.06.97 30.06.98
imiquinod Sante Genitd externd/ verrugas  12.5 mg 27.05.98 18.09.98
Parte B F perianales 1 Presentacion 209 Dias 22.09.98
132 Dias DO No.C 331/1 de
29.10.98
Zartra Laboratorios 3M | LO3A A Crema 5% piv 20.06.97 30.06.98
imiquinod Sante Genitd externd/ verrugas  12.5 mg 27.05.98 18.09.98
Parte B F perianal 1 Presentacion 209 Dias 22.09.98
132 Dias DO No.C 331/1 de
29.10.98
Viagra Pfizer Limited G04B E Comprimido con 24.10.97 26.06.98
sldendfil UK Disfuncién de la ereccion  cubierta pelicular 27.05.98 14.09.98
Parte B 25 mg, 50 mg, 188 Dias 15.09.98
100 mg 28 Dias DO No.C 269/2 de
12 Presentaciones 28.08.98
Patrex Roerig G04B E Comprimido con 24.10.97 26.06.98
sldendfil Pharmaceutici Disfuncién de la ereccion  cubierta pelicular 27.05.98 15.09.98
Parte B Itdiana Sp.A. 25 mg, 50 mg, 188 Dias 16.09.98
I 100 mg 28 Dias DO No.C 269/2 de
12 Presentaciones 28.08.98
Simulect Novartis L04 AAO2 Polvo y disolvente 24.10.97 03.08.98
basiliximab Europharm Ltd. | Profilaxis para solucién para 24.06.98 09.10.98
Parte A UK de rechazo agudo en perfuson 153 Dias 14.10.98
trangplante renal 20 mg 91 Dias DO No.C 33V/1 de
1 Presentacion 29.10.98
Triacdlucax  Chiron SPA. JO7AJ Suspension inyectable  20.06.97 08.10.98
bacterial I Pedidtrico Vacunapara  Difteria> 30 U 23.07.98
vaccine difteria, tétanosy pertus  Tétanos > 40 1U 188 Dias
Parte A Pertactin 2.5 209 Diss
1 Presentacion
Infergen Yamanouchi JO5AX Solution inyectable 25.07.97 03.12.98
interferon Europe B.V. Hepatitis cronica C 9 g 23.07.98
alphacon-1 JP 3 Presentaciones 182 Dias
Part A 181 Dias




Medicamento  Campaiia Area Terapéutica Presentacion EMEACPMP Carision
Nanbre Nanbre ATC Sdidtud Dads \dideddn Didamen redhido en
conedd Orign Indicaddn Numero de Didamen Fedha dela deddon
DA Prestadones Tierpo adivo Fedha de la ndtificadon
Pate AIB Tiempo inecivo DONa
Micardis Boehringer Ingdhdm  C09CAQ Camprimidos 241097 05.1098
tdmsartan Inareiord GnbH ~ Hypatenddn 40ng 80 ny 230798 161298
Pate B D 8 Presmtadones 188 Dizs
84 Dizs
Pritor Glaxo Group Ld Q09CA0 Camprimidos 241097 20.09.98
tdmsartan UK Hypatenddn 40ng 80 ny 230798 111298
Pate B 10 Presrtadones 188 Dizs
84 Dizs
Temisartan Boehringer Ingdhdm  C09CAO Camprimidos 241097 05.1098
Boehringer Intemetiord GnbH  Hypatedon 40mg 80y 230798 161298
Ingdhem D 8 Presmtadiones 188 Dies
tdmsartan &4 Dies
Pate B
Karvezde Brigd-Myers QO9DA Conprimido 191297 210898
irbesartary Souibb Prema Hypatedénesndd  150125ng 3000125 230798 171098
hydohodiadde EHGF ny 153 Dizs
Pate B 6 Presmtadones 63 Dics
CoAprovd Sadi Frama CO9DA Camprimico 191297 2103898
irbesartar/ Brigd-Myers Hypatasdnesngd  150/125ng 300/125  2307.98 151098
hydrodlordiazide Souibb SNC ny 153 Diss
Pate B F 6 Presmtadones 63 Dizs
Forcaltonin Urigae HOBB AL Sdudén 260997 201098
reconb. Amon UK Hypercdoania 50 UI/05 m 170998
cdatonin ndignay odeoporcss 2 Presatadiones 210 Dizs
Pate A 147 Diss
Fraretax Novatis Eurgoharm  NO7 AA Camiadua 240798 01.1098
cabamoyldinre  CH Erfemredad de 1nmg 15ny 170098 041298
PateB Alzeme 3ng 45nyg, 53 Dies
6ny
20 Presntadones
NO7 Conprimido con cubierta 19.11.96
Demedanodgada 30 ng 221098
PateB o gavecktipo 5 Presntadones 182 Diss
D Alzdme 519 Diss
NO7 Conprimido con cubierta 19.11.96
Demedanodgada 30 ny 221098
PatieB o gavecktipo 5 Presntadones 182 Diss
D Alzdmeg 519 Dizs
Rescupase Gruenattd BOIAD Povoy dovatepara  2507.97
splae GriH Tagoatronbditicaen sdudén inyedtadle 221098
PatieA D infarto agudo de 20y 212 Dies
mocardo 1 Presmtaddn 243 Dizs




Medicamento  Compafiia Area Terapéutica | Presentacion EMEA/CPMP Comision
Nombre Nombre ATC Solicitud Dosis Validacion Dictamen recibido en
comercial Origen Indicacion NuUmero de Dictamen Fecha de la decision
DCI Presentaciones Tiempo activo Fecha de la
Parte A/B Tiempo inactivo  natificacion
DO No.
Emadine Alcon S01GX Solucién 19.12.97 02.12.98
emedagtine Laboratories Conjuntivitis alérgica | 0.05 % 22.10.98
Parte B (UK) Ltd 2 Presentaciones 182 Dias
UK 127 Dias
Temodal SP Europe LO1AXO03 Cépsulas 30.01.98 25.11.98
temozolomide USA glioma maligno 5 mg, 20 mg, 22.10.98
Parte B recurrente maligno {100 mg, 250 mg 203 Dias
8 Presentaciones 60 Dias
Zaleplon Wyeth NO5CHO1 Cépsulas 30.01.98
Wyeth USA Tratamiento de 5 mg, 10 mg 19.11.98
Medica Ireland insomnio 6 Presentaciones 182 Dias
zaleplon 113 Dias
Parte B
Sonata Wyeth NO5CHO1 Cépsaulas 30.01.98
zaleplon USA Corto 5 mg, 10 mg 19.11.98
Parte B Tratamiento de 6 Presentaciones 182 Dias
insomnio 113 Dias
Beromun Boehringer LO3AA Polvo y disolvente 24.10.97
tasonermin Ingelheim Adjunct to cirugia | 0.2 mg/ml 19.11.98
Parte A International for 1 Presentacion 188 Dias
GmbH sarcoma of the limbs 204 Dias
D
Zenapax Roche LO4A Concentrado para 26.09.97
dacliximab Regigration Ltd  Profilaxis de rechazo | solucion para 16.11.98
Parte A CH agudo en infusion 205 Dias
transplantes renales | 5mg/ml 214 Dias
2 Presentaciones
Cetrotide Asta Medica GO03X Polvo y disolvente 27.02.98
cetrorelix D Prevencion de la para solucion 17.12.98
Parte B ovulacion prematura | inyectable 173 Dias
en d tratamiento de |0.25 mg, 3 mg 121 Dias
la fertilizacion 4 Presentaciones
Refacto Genetics Ingtitute  B02BD02 Polvo y disolvente 27.02.98
recombin.factor USA Control y para solucion 17.12.98
VIl prevencion de inyectable 146 Dias
Parte A episodios 250 I1U, 500 U, 148 Dias
hemorrégicos 1000 1U
3 Presentaciones
Regranex Janssen-Cilag DO03... Ge 21.11.97
becaplermin International B.V. Cicatrizacion de 100 po/g 17.12.98
Parte A BE Ulceras diabéticas 1 Presentacion 188 Dias

203 Dias




Anexo 7

DICTAMENES DEL CVMP PARA MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

Soilicitudes centralizadas

M edicamento Compaiia Area Presentacion EMEA/CPMP Comision
a) Nombre a) Nombre Terapéutica a) Salicitud a) Validacion a) Dictamen
comercial b) Origen a) ATC Dosis b) Dictamen recibido en
b) DCI b) Indicacion b) NUmero de c) Tiempo b) Fecha de la
c) Parte A/B Presentaciones activo decision
d) Tiempo c) Fecha de la
inactivo notificacion
d) DO No.
a) Nobi-vac-Porcoli  a) Intervet a) Cerdas a) Solucién a) 01.01.95 a) 24.08.95
b) Vacuna inactivada International b) Colibacillosis  inyectable b) 27.07.95 b) 29.02.96
c) Parte A b) NL neonatal b) Multidosis  c) 107 Dias c) 04.03.96
c) 2 d) 94 Dias d) DO C96,
29.3.1996
a) Pentofel a) Fort a) Gatos a) Solucion for @) 16.06.95 a) 17.10.96
b) Vacuna Dodgea b) Rhinotraqueitis inyectable b) 18.09.96 b) 05.02.97
c) Parte A Laboratories b) Monodosis c) 208 Dias c) 06.02.97
b) IR c)3 d) 235 Dias d) DO C63,
28.2.1997
a) Quadrisol a) Intervet a) Caballos a) Gel ora a) 07.05.96 a) 14.08.97
b) Vedaprofeno International b) Control dela  b) 100mg/ml b) 16.07.97 b) 04.12.97
c) Parte B b) NL inflamacion 01 c) 209 Dias c) 05.12.97
d) 235 Dias d) DO C392,
24.12.1997
a) Metacam a)Boehringer a) Bovidos a) Solucién a) 24.06.96 a) 14.08.97
b) Meloxicam Ingelheim b) Infecciones inyectable b) 16.07.97 b) 07.01.98
c) Parte B b) DE respiratorias b) 5mg/ml c) 208 Dias c) 08.01.98
agudas c)1l d) 180 Dias d) DO C32,
30.1.1998
a) Dicural a) Fort Dodge |a) Pollosy pavos @) Solucion a) 06.12.95 a) 11.07.97
b) Difloxacin Animal Health | b) Infecciones Oral b) 11.06.97 b) 16.01.98
c) Parte B b) NL respiratorias b) 100mg/ml c) 218 Dias c) 20.01.98
crénicas c) 2 d) 337 Dias d) DO C63,
27.2.1998
a) Clomicalm a) Ciba-Geigy |a) Perros a) a) 13.11.96 a) 12.12.97
b) Clomipramina b) FR b) Tratamiento de Comprimidos  b) 12.11.97 b) 01.04.98
c) Parte B ansiedad b) 5, 20 and c) 210 Dias c) 02.04.98
80mg d) 156 Dias d) DO C126,
c) 3 24.4.1998
a) Neocolipor a) Rhéne a) Piglets a) Suspension @) 02.10.96 a) 09.01.98
b) Vacuna Inactivada Mérieux b) Colibacillos inyectable b) 10.12.97 b) 14.04.98
c) Parte A b) FR neonatal b) 2ml ¢) 191 Dias c) 15.04.98
€5 d) 245 Dias d) DO C126,
24.4.1998
a) Nobilis a) Intervet a) Pollos a) Solucién a) 16.10.96 a) 12.12.97
1B4-91 International b) Vacuna viva b) 30mI/1000 b) 12.11.97 b) 09.06.98
b) Vacuna viva b) NL activa contra doses ¢) 210 Dias (corrigendum de
c) Parte B sintomas c)5 d) 184 Dias bronquitis
05.08.98)
c) 10.06.98
d) DO C200,
26.6.1998
a) Suvaxyn a) Solvay a) Cerdos a) Solucién a) 19.10.96 a) 08.05.98
Aujeszky Duphar b) Vacuna contra inyectable b) 08.04.98 b) 07.08.98
783+0/W b) NL la enfermedad de b) 2ml c) 208 Dias c) 10.08.98
b) Vacuna viva Aujeszky c)3 d) 328 Dias d) DO C269,
c) Parte A 28.8.1998




Establecimento del limite de residuos maximo para nuevas

sustancias

Substancia Area EMEA/CVMP | Commision

a) DCI Terapéutica a) Validacion a) Enviado a la Comisién

a) Especies b) Dictamen b) Fecha del Reglamento
destinadas c) Tiempo c) DO No.

activo
d) Parada de
reloj

a) Difloxacin a) Pollosy pavos a) 16.05.95 a) 13.02.96
b) 15.12.95 b) 08.07.96
c) 134 Dias c) DO L 170, 9.7.1996
d) 49 Dias

a) Ketoprofen a) Porcinos a) 15.05.95 a) 25.04.96

(extension) b) 22.03.96 b) 06.09.96
c) 85 Dias c) DO L 226, 7.9.1996
d) 217 Dias

a) Diclazuril a) Ovinos a) 12.12.95 a) 24.05.96
b) 24.04.96 b) 21.10.96
c) 104 Dias c) DO L 269, 2.10.1996
d) 0

a) Eprinomectina a) Bovidos a) 22.02.96 a) 26.07.96
b) 25.06.96 b) 08.01.97
c) 108 Dias c) DO L 5, 09.1.1997
d) 0

a) Doramectina a) Bévidos a) 14.05.96 a) 23.08.96

(variacion) b) 24.07.96 b) 14.02.97
c) 70 Dias c) DO L 45, 15.2.1997
d) 0

a) Praziquantel a) Ovinos a) 03.08.95 a) 16.10.96
b) 18.09.96 b) 25.04.97
c) 187 Dias c) DO L 110, 26.4.1997
d) 152 Dias

a) Moxidectina a) Bovidos, a) 12.06.96 a) 16.10.96

(variacion) Ovinos b) 18.09.96 b) 25.04.97
c) 97 Dias c) DO L 110, 26.4.1997
d) 0

a) Difloxacina a) Pollosy pavos a) 10.07.96 a) 19.11.96

(variacion) b) 23.10.96 b) 25.04.97
c) 104 Dias c) DO L 110, 26.4.1997
d) 0

a) lvermectina a) Cervidos, a) 20.08.96 a) 09.01.97

(extension) incluyendo reno  b) 11.12.96 b) 23.04.97
c) 86 Dias c) DO L 106, 24.4.1997
d) 0

a) Amitraz a) Abegjas a) 18.10.96 a) 12.03.97

(extension) b) 12.02.97 b) 24.09.97
¢) 115 Dias c) DO L 263, 25.9.1997
d) 0

a) Doramectina a) Porcinos, a) 10.06.96 a) 12.03.97

(extension) Ovinos b) 12.02.97 b) 24.09.97
c) 118 Dias c) DO L 263, 25.9.1997
d) 127 Dias

a) Cefazolin a) Ovinos, a) 05.06.97 a) 10.10.97

(extension) Caprinos b) 10.09.97 b) 16.01.98
¢) 97 Dias c) DO L 11, 17.1.1998
d) 0

a) Isoflurane b) Equidos a) 13.05.96 a) 05.06.97
b) 07.05.97 b) 23.02.98
c) 200 Dias c) DO L 53, 24.2.1998
d) 158 Dias

a) Teflubenzuron a) Pescados a) 20.01.97 a) 05.06.97
b) 07.05.97 b) 23.02.98
c) 105 Dias c) DO L 53, 24.2.1998

d) 0




Substancia Area EMEA/CVMP Commisién
a) DCI Terapéutica a) Validacion a) Enviado a la Comisién
a) Especies b) Dictamen b) Fecha del Reglamento
destinadas c) Tiempo c) DO No.
activo
d) Parada de
reloj
a) Florfenicol a) Pescados a) 29.01.96 a) 12.08.97
(extension) b) 16.07.97 b) 18.03.98
c) 129 Dias c) DO L 82, 19.3.1998
d) 404 Dias
a) Moxidectina a) Equidos a) 09.04.97 a) 12.08.97
(extensi6n) b) 16.07.97 b) 18.03.98
c) 96 Dias c) DO L 82, 19.3.1998
d) 0
a) Praziquantel a) Equidos a) 15.09.97 a) 09.02.98
(extensi6n) b) 14.01.98 b) 27.05.98
c) 120 Dias c) DO L 154, 28.5.1998
d) 0
a) Meloxicam a) Bovidos a) 28.03.96 a) 09.07.97
b) 11.06.97 b) 17.07.98
c) 212 Dias c) DO L 205, 22.7.1998
d) 229 Dias
a) Tilmicosin a) Pollos a) 14.07.97 a) 12.12.97
(extensi6n) b) 12.11.97 b) 09.09.98
c) 111 Dias c) DO L 250, 10.9.1998
d) 0
a) Valnemulina a) Porcinos a) 02.08.96 a) 05.06.98
b) 06.05.98 b) 27.11.98
¢) 207 Dias c) DO L 320, 8.11.1998
d) 641 Dias
a) Alfaprostol a) Conejos a) 15.05.97 a) 05.06.98
(extension) b) 06.05.98 b) 27.11.98
c) 200 Dias c) DO L 320, 8.11.1998
d) 362 Dias
a) Rifaximin a) Todas las a) 09.01.97 a) 05.06.98
especi es b) 06.05.98 b) 27.11.98
mamiferas c) 180 Dias c) DO L 320, 8.11.1998
productoras de d) 508 Dias
alimentos
a) Bronopol a) Salmonidos a) 07.05.97 a) 10.07.98
b) 10.06.98 b) 11.12.98
c) 198 Dias c) DOJ L 337, 12.12.98
d) 202 Dias
a) Flumethrina a) Boévidos, a) 11.11.96 a) 10.07.98
Ovinos, b) 10.06.98 b) 11.12.98
Caprinos, Abejas |c) 197 Dias c) DO L 337, 12.12.98
d) 380 Dias
a) Enrofloxacina a) Boévidos, a) 03.02.97 a) 30.07.98
(variacion) Porcinos, Aves b) 08.07.98 b) 17.12.98
c) 183 Dias c) DO L 343, 18.12.98
d) 336 Dias
a) Enrofloxacina a) Ganado a) 03.02.97 a) 30.07.98
(extensi6n) vacuno, b) 08.07.98 b) 17.12.98
Ovinos, Conegjos |c) 183 Dias c) DO L 343, 18.12.98
d) 336 Dias
a) 2-Metil-2- a) Boévidos, a) 26.11.96 a) 30.07.98
fenoxipropanoato Porcinos, b) 08.07.98 b) 17.12.98
de sodio Caprinos, c) 201 Dias c) DO L 343, 18.12.98
Equidos d) 388 Dias
a) lvermectina a) Cérvidos, a) 20.08.96 a) 30.07.98
(extensi6n) incluyendo reno b) 08.07.96 b) 17.12.98
c) 170 Dias c) DO L 343, 18.12.98
d) 518 Dias
a) Ether a) Boévidos, a) 14.02.97 a) 30.07.98
monoetilico de Porcinos b) 08.07.98 b) 17.12.98
dietilenoglicol c) 170 Dias c) DO L 343, 18.12.98

d) 337 Dias




Anexo 8
DOCUMENTOS DE REFERENCIA

a) Publicaciones oficiales de la UE

- Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consgo modificado (DO n° L.214 de 24.8.1993, p.1)

- Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consgjo modificado (DO n° L.224 de 18.8.1990, p.1)

- Directiva 75/319/CEE del Consgjo modificada (DO n° L 147 de 9.6.1975, p.13)

- Directiva 81/851/CEE ddl Consgo modificada (DO n° L 317 de6.11.1981, p.1)

- Reglamento (CEE) n° 2743/98 ddl Consgo (DO n° L.345 de 19.12.1998, p.3)

- Egado deingresosy de gastos de la EMEA para € gercicio 1998 (DO L 57 de 26.2.1998, p.1)

Los textos de éstas y otras disposiciones podran también encontrarse en la publicacion Normas
sobre Medicamentos de la Union Europea. Estas publicaciones, asi como los gemplares del Diario
Oficial, podran obtenerse en la siguiente direccion:

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

L os textos también estan disponibles en € stio Internet Eudralex en la siguiente direccion
http://dg3.eudra.org/eudral ex/index.html

b) Documentos de la EMEA

- Primer informe general sobre las actividades de la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos 1995 (*ISBN 92-827-7491-0*, Oficina de Publicaciones Oficiales de las
Comunidades Europeas)

- 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 las
Comunidades Europeas)

- 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 las
Comunidades Europeas)

- Declaracion de principios que rigen la asociacion entre las autoridades nacionales competentes
y la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (EMEA/MB/013/97)

- Reglamento Financiero aplicable a presupuesto de la EMEA (EMEA/MB/011/97)

- Decig6n del Director Ejecutivo, del 3 de diciembre de 1997, relativa a las normas sobre €
acceso a los documentos de la EMEA

Estos y otros documentos estan disponibles en una de estas dos direcciones:
en ladireccién Internet  http://vwww.eudra.org/emea.html,

oen Sector de gestion y publicacion de documentos
Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
Reino Unido



