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Introduccion del Director Ejecutivo
Thomas L énngren

L as condiciones en constante evolucion en las que se desenvuelve lalabor de la Agencia determinaran
sus prioridades y su labor en 2008. Algunos elementos que influyen en dichas condiciones son la
adopcion de nueva legislacion de la UE en el ambito de los productos farmacéuticos, los retos alos
que se enfrentan los investigadores para desarrollar nuevas terapias, la globalizacion del marco
regulador y laintensificacion constante del trabgjo en las actuales &reas de competencia de la Agencia.

Mientras que & afio pasado la Agencia centré su labor en laaplicacion del Reglamento sobre
medicamentos pediatricos, el tema dominante en 2008 en lo que alegislacion serefiere serala
aplicacion del nuevo Reglamento sobre medicamentos de terapia avanzada, € cua aportara unos
instrumentos de regulacion muy necesarios para mejorar la disponibilidad de medicamentos
innovadores en Europa. LaEMEA trabgjara durante todo el afio en los preparativos para su entrada en
vigor, mediante la creacion de un sexto comité cientifico —el Comité de Terapias Avanzadas— vy la
introduccién de los procedimientos necesarios para evaluar |os medicamentos de terapia avanzada.

La creciente globalizacion del marco regulador de los medicamentos implica que laEMEA debe
ampliar sus actividades en la esferainternacional. La Agencia intensificara su interrelacion con
organizaciones internacionales y aumentaré su contribucion a los debates cientificos y sobre
regulacion a escalainternacional. Esto implica desarrollar su fructifera colaboracion con la Food and
Drug Administration de Estados Unidos (FDA) como modelo de cooperacion con las autoridades
japonesas y canadienses.

La Unidn Europea ha puesto en marcha varias iniciativas cuyo fin es ayudar alosinvestigadores a
superar determinados escollos para €l desarrollo de medicamentos. La Agencia seguira contribuyendo
aestalabor, en particular prestando apoyo alainiciativa “ Medicamentos Innovadores’, al Séptimo
Programa Marco y ala Plataforma Tecnol 6gica Europea parala Salud Animal Global. Asimismo, la
Agenciatrabajara para poner en practicalasiniciativas propuestas por € grupo de reflexién sobre €
desarrollo de medicamentos innovadores del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la
EMEA, seguird apoyando alas pequefias y medianas empresas y realizara proyectos dirigidos a
evaluar las repercusiones y la coherencia de los dictdmenes cientificos de la Agencia.

La carga de trabajo de la Agencia crece incesantemente, como resultado de las nuevas iniciativas
reglamentarias y del aumento de actividad en las que son, hoy en dia, las principales areas de
competencia. Ademas, hay que considerar la complgidad creciente de actividades derivadas de los
avances producidos en las técnicas de investigacion y desarrollo en el éreafarmacéutica. La Agenciay
sus asociados de lared europea de medi camentos se deben asegurar de gue cuentan con |os recursos
necesarios para responder a estos retos, tanto a corto como alargo plazo. El trabgjo en este areava
progresando y en la hoja de ruta que desarrollaré |la EMEA paradirigir e rumbo de la Agenciade
2010 a 2013 se tendran en cuenta propuestas adi cional es sobre como abordar el tema.

También seraimportante en 2008 la atencidn que se dedicard a lasiniciativas dirigidas amejorar €
seguimiento de |os riesgos de |os medicamentos, facilitar |a disponibilidad de medicamentos para uso
humano y veterinario y aumentar latransparencia, la comunicacion y el suministro de informacion a
las partes interesadas, més concretamente alos pacientesy alos profesionales de la salud.
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Las prioridades y los objetivos fundamental es para 2008 son |os siguientes:

Meorar larealizaciéon delas actividades basicas dela Agencia

El cumplimiento efectivo de las responsabilidades basicas de la Agencia, en cooperacion con
todos los miembros de lared europea de medicamentos, en las éreas de asesoramiento cientifico,
evaluacion y supervision de medicamentos con arreglo alos criterios de calidad més estrictos,
seguira constituyendo la méxima prioridad de la Agencia. Este trabgjo se inscribe en un contexto
de aumento del volumen y lacomplgjidad de las actividades. Se actualizarén |os sistemas de Tl
existentes 0 se creardn otros nuevos para apoyar las actividades bésicas.

Continuar mejorando e seguimiento de la seguridad de los medicamentos para uso humanoy
veterinario

Seguir aplicando un enfogue proactivo ala seguridad de los medicamentos alo largo de su ciclo
de vida, por medio de iniciativas adoptadas en el contexto de |a Estrategia europea de gestion de
riesgos (ERMS), en particular mediante la gjecucion del proyecto ENCePP (Red Europea de
Centros de Farmacovigilanciay Farmacoepidemiologia), continuando € desarrollo de
EudraVigilance como piedra angular del sistema de farmacovigilanciade la UE y perfeccionando
el concepto de planes de gestion de riesgos para los medi camentos destinados a uso humano.

Mejorar la metodologia para determinar el balance de beneficios y riesgos de |os medicamentos
tanto de uso humano como de uso veterinario afin de megjorar la previsibilidad y la coherenciade
los dictdmenes cientificos de la Agencia; poner mas énfasis en las cuestiones relativas alos
beneficiosy los riesgos en la fase posterior ala autorizacion.

Fomentar la supervision de los medicamentos veterinarios una vez autorizados, por medio de una
farmacovigilancia efectivay selectiva, lo cual incluye un mayor desarrollo y uso de labase de
datos veterinaria EudraVigilance para unavigilancia continua, y el establecimiento del concepto
de planes de gestion de riesgos aplicados a contexto veterinario.

Contribuir a unadisponibilidad mastemprana de los medicamentos para uso humanoy
veterinario

Aplicar lanuevalegidacion sobre medicamentos de terapia avanzaday crear un nuevo Comité de
Terapias Avanzadas.

Consolidar y mejorar |as actividades relativas a los medicamentos de uso pediétrico.
aprovechando la experiencia adquirida en €l primer afio de funcionamiento de los nuevos
procedimientos; comenzar el trabgjo de aplicacion de la estrategia paralared de investigacion
pediétrica.

Meorar los contactos con la Organizacién Mundial dela Salud y con |as autoridades reguladoras

de los paises en desarrollo de cara ala aplicacion efectiva de los dictdmenes sobre medi camentos
destinados a mercados de fuerade la UE.

Llevar acabo iniciativas de cooperacion con los Jefes de las Agencias de Evaluacion de

M edicamentos V eterinarios con € fin de facilitar unamayor disponibilidad de estos Gltimos,
sobre todo con medidas encaminadas a ayudar alas microempresas y las pequefias y medianas
empresas del sector veterinario que deseen autorizar productos para especies menores y/o
mercados reducidos.

Contribuir alacreaciéon de unas condiciones que estimulen lainnovacion

Seguir contribuyendo a los esfuerzos paneuropeos para facilitar lainnovacion y lainvestigacion, e
incrementar asi la disponibilidad de medicamentos, en particular participando en € trabgjo de la
iniciativa“Medicamentos Innovadores’ en €l caso de los medicamentos para uso humano, en la
Plataforma Tecnol 6gica Europea parala Salud Animal Global en el caso de los medicamentos
veterinarios y aplicando sistemati camente las recomendaciones del grupo de reflexién sobre
desarrollo de medicamentos innovadores del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
delaEMEA.
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Evaluar |las repercusiones y la coherencia de los dictdmenes cientificos de la Agencia.

Refor zar lared europea de medicamentos

Intensificar la colaboracidn con los Jefes de las Agencias de Medicamentos y |as autoridades
nacionales competentes, contribuyendo asi alared de excelencia, en particular por medio de
iniciativas en materia de seguridad de los medicamentos, planificacién de recursos, desarrollo de
competencias, red de informacién médica, transparencia, comunicacion, medicamentos pediatricos
y evaluacién comparativa de las agencias de medi camentos europeas.

Continuar apoyando ala Comision Europeaen laaplicacion de suiniciativa“Legislar mejor” en €
campo de lalegidacion farmacéutica.
Continuar aplicando lahoja de rutade laEMEA y contribuir ala aplicacion del documento de

estrategia de los Jefes de las Agencias de Medicamentos, comenzar la preparacion de la hojade
rutadela EMEA para 2010-2013.

Fomentar latransparencia, la comunicacién y el suministro de informacion

Desarrollar y aplicar la estrategia de comunicaciones de laEMEA y |os aspectos relativos ala
informacion de lahoja de rutade laEMEA con €l fin de adaptar las actuales précticas de
informacion de la Agenciay mejorar el suministro de informacion atodas las partes interesadas.

Mejorar latransparencia de las actividades de las EMEA; proporcionar acceso a datos de
EudraVigilance, ainformacion sobre ensayos clinicos, a datos contenidos en EudraBPF y
documentos de laEMEA en genera, de conformidad con las politicas de acceso acordadas.

Intensificar lainteraccion de la Agencia con los pacientes y con los profesionales de la salud,
tomando como base |as iniciativas emprendidas en 2006 y 2007 y teniendo debidamente en cuenta
las encuestas sobre satisfaccion.

Incrementar la contribucion de la Agencia alas actividades regulador as inter nacionales

Examinar e intensificar la colaboracion con la FDA en € contexto de los acuerdos de
confidencialidad UE/FDA de EE.UU.; aplicar los acuerdos de confidencialidad celebrados entre la
UE y las autoridades sanitarias japonesas y entre la UE y las autoridades sanitarias de Canada.

Centrar la atencion en las cuestiones internacional es rel acionadas con las inspecciones, en
particular en lo que respecta a evitar en lo posible la duplicacion de inspecciones a escala
internacional; garantizar la coherencia de las normas aplicables a la fabricacion de sustancias
activasy de productos acabados, y la coherencia de normas éticas paralarealizacion de ensayos
clinicos fuerade la UE.

Mantener la actua cooperacion internaciona en los campos de |os medicamentos humanos 'y
veterinarios y explorar las posibilidades de extender a otros paises de fuerade la UE la
cooperacion sobre temas importantes de salud publica

Participar en las actividades internacional es de normalizacion.
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1 La EMEA en la red europea de medicamentos

1.1 Lared europea de medicamentos

Para cumplir con su mision de velar por lasalud publica, la Agencia cuenta con el respaldo y
aprovecha los recursos de la red europea de medicamentos. Esta, por o tanto, es fundamental para el
éxito de su labor. Uno de los retos que plantean las condiciones en las que operan la Agenciay sus
socios —autoridades nacional es competentes— se relaciona con la demanda creciente de recursos
cientificos, debido a volumen creciente de tareas basicas de la Agenciay de sus socios dentro de la
red y aque lanuevalegidacion (por g emplo, laaplicacion de la nueva legislacion sobre
medicamentos pediatricos en 2007 y de la nueva legislacion sobre terapias avanzadas en 2008) afiade
tareas nuevas. Estatendencia se reflgjaen el mayor nimero de delegados de |os Estados miembros que
asisten alas reuniones organizadas por la Agencia. Esta prevé que e nimero de delegados que
acudiran en 2008 se incrementara en un 8% (ascendiendo a una cifra de 8.400) y que el nimero de
reuniones se incrementard un 12% con respecto a 2007.

Para hacer frente ala presion g ercida sobre |os recursos cientificos, la Agenciay sus socios trabagjaran
para garantizar la disponibilidad alargo plazo de conocimientos cientificos especializados de la
maxima calidad (mediante la creacion de un inventario de expertos disponibles, y mediante diversas
actividades de formacion y capacitacion), asi como para seguir desarrollando las practicas de
planificacion de la carga de trabajo comunes. Asimismo, se examinard el funcionamiento de los
grupos de trabajo de los comités cientificos afin de evaluar s es posible raciondizar el uso delos
recursos de las autori dades nacionales competentes.

En el &reade latecnologiade lainformacion, la Agenciay sus socios trabajarén paraincrementar el
uso de diversas herramientas de T1 que facilitan la colaboracion. Ello incluye aplicar, en todos los
comités, € sistema electrénico para gestionar |os documentos de reunion y utilizar en mayor medida
los sistemas de videoconferenciay teleconferencia. El formulario de solicitud electrénica (eAF) para
los medicamentos de uso humano se ultimara en 2008 (proyecto telemético de laUE); la Agencia
también desarrollard y mantendra un sistema para apoyar el uso de lanorma eAF en conexion con €
procedimiento centralizado.

La Agencia seguird apoyando alos grupos de coordinacion de |os procedimientos de reconocimiento
mutuo y de los procedimientos centralizados (productos de uso humano y veterinario). Esto incluye un
apoyo alaimplantacion del procedimiento de remision, € desarrollo y mantenimiento de unamemoria
de acuerdos reguladores y cientificos, y actividades derivadas del Reglamento sobre medicamentos
pediéatricos.

El Consgjo de Administracién tiene previsto revisar €l sistema de remuneracion para la prestacion de
servicios cientificosala EMEA con € fin de mgiorar el cumplimiento de lalegislacion vigente. Se
procurara velar por que, si se introduce un nuevo sistema, éste promueva la cooperacionyy el
intercambio de recursos en lared.

1.2 Transparencia, suministro de informacion e interaccién con
los pacientes y los profesionales de la salud

Lahojade ruta de la Agencia contiene una serie de objetivos estratégicos en materia de transparencia
y de suministro de informacién. La Agencia prosigue su consolidacion de las précticas vigentes y la
implantacion de otras nuevas. En este contexto, tiene previsto incrementar la transparenciaen el érea
de las actividades no relacionadas con productos, lo cua incluye publicar tanto €l orden del diay €l
acta de las reuniones del Consgjo de Administracion como informacion de los diversos comités de la
Agencia dedicados a cuestiones no relacionadas con productos; asi como proporcionar acceso ala
base de datos EudraVigilance y ainformacién sobre ensayos clinicos pediatricos (proyecto telemético
delaUE), en conformidad con las politicas de acceso acordadas.
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Lalegidacion sobre el acceso alos documentos ha supuesto una presién significativa sobre los
recursos de la Agencia. De hecho, la Agencia prevé que el nimero de solicitudes de acceso se
incrementara en torno al 68% hasta situarse en 155 solicitudes (una sola solicitud puede conllevar
cientos de documentos). Al mismo tiempo, se prevé que las solicitudes de informacion de otro tipo
crezcan un 29%, hastallegar alas 4.500 solicitudes.

En el areadd suministro de informacién, la Agencia consolidara las actividades conexas dentro de su
programa en lamateria. En el marco de etainiciativa, laEMEA ultimard el desarrollo de su estrategia
de comunicacion y uniralas diversas herramientas d respecto en una“ plataforma’ de comunicacion.
Esto le ayudard a garantizar que los pacientes y los profesionales de la salud reciban informacién de
calidad, selectivay oportuna. La pagina Web de la Agencia ocupara un lugar destacado de esta
iniciativa. Se continuard trabajando en mejorarla para posibilitar un fécil acceso alainformacion
actualmente recogida en diversas bases de datos de la EMEA y en otras fuentes procedentes de las
partes interesadas, en particular |os pacientes y |os profesionales de |a salud.

Proseguirélainteracciony el compromiso de la Agencia con los pacientes y con los profesionales de
lasalud. El grupo de trabajo del CHMP dela EMEA en el que participan organizaciones de
profesionales de la salud ultimara unas recomendaciones que mejoraran dichainteraccion. Proseguira
la colaboracion con los pacientes, aprovechando & éxito obtenido en afios anteriores. Ademas de su
participacion en e trabajo de determinados comitésy grupos de trabajo dela EMEA, se seguird
contando con representantes de los pacientes para examinar documentos destinados a éstos 'y al
publico en general.

LaAgencia desarrollarala siguiente fase de |a base de datos EudraPharm (proyectos teleméticos de la
UE), introduciendo elementos de navegacién y contenidos multilingles, capacidades de busqueda
avanzaday una mejora estructural de lainformacién sobre los productos.

1.3 Apoyo alainnovacién y disponibilidad de medicamentos

La Agencia contribuye a facilitar lainnovacion y la disponibilidad de medicamentos por medio de
diversas actividades cientificas, por gemplo, la aplicacion de la politica sobre medicamentos
huérfanos, € asesoramiento cientifico o la gestion de los procedimientos de eval uacion acelerados.
Asimismo, la Agencia participa activamente en iniciativas a escalade la UE, entre ellasla“Iniciativa
Medicamentos Innovadores’, la Plataforma Tecnol 6gica Europea parala Salud Animal Globa y el
Séptimo Programa Marco.

En €l érea de los medicamentos para uso humano, la Agencia, ademas de las actividades antes
mencionadas, se dedicard a poner en précticalasiniciativas que ha elaborado el grupo de reflexion
sobre desarrollo de medicamentos innovadores del Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) delaEMEA. Entretalesiniciativas figurala creacion de procedimientos para asesorar sobre
biomarcadoresy € desarrollo de guias sobre |os medicamentos de terapia avanzada.

Otra extensa &rea de actividad se relaciona con la prestacion de apoyo a pequefiasy medianas
empresas (PYME) gue desarrollen medicamentos para uso humano y veterinario. La Agencia
continuara prestando apoyo administrativo y financiero a estas empresasy facilitara que comunigquen
por viaelectronica, através del sistema EudraVigilance, sus datos sobre reacciones adversas alos
farmacos.

LaEMEA colaborara con los Jefes de las Agencias de Eval uacion de Medicamentos V eterinarios para
poner en practicalasiniciativas que adopte e Consejo de Administracion delaEMEA con €l fin de
facilitar unamayor disponibilidad de medicamentos veterinarios, mediante una serie de medidas
dirigidas a ayudar a las empresas que deseen autorizar productos para especies menores y/o mercados
reducidos. Entre tales medidas figura la prestacion de asesoramiento cientifico gratuito, asi como de
asistencia administrativay financierasimilar ala prestada alas PYME.
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1.4 Actividades europeas en materia de salud publicay salud
animal

En 2008, la Agencia proseguira su labor dirigidaa combatir grandes amenazas en materia de salud
publicay salud animal, por jemplo: el desarrollo de resistencias antimicrobianas, la pandemiade la
gripe, lagripe aviar y otras epizootias como la enfermedad de lalengua azul. Se prestara una
considerable atencion alos microbicidas y alas enfermedades tropicales, |as enfermedades
desatendidas, las enfermedades transmisibles y las enfermedades emergentes.

LaAgencia participaraen d trabajo relacionado con estudios sobre medicamentos de uso pediétrico
fuera de patente, en estudios sobre la seguridad de |os medicamentos y en proyectos sobre
enfermedades raras. Esto se llevard a cabo en el contexto del Séptimo Programa Marco.

Este serd & sexto afio de aplicacion por parte de la Agencia, junto con las autoridades nacionales
competentes, del programa de proyectos telematicos de la UE. La responsabilidad primera de aplicarlo
recae en la Agencia, bajo |os auspicios de la estructura de gestion telemética. La Agencia promovera
proyectos como €l de “Términos controlados del sistema telemético comunitario” o el PIM (gestion
de lainformacién sobre productos, en sus siglas en inglés), junto con otros diversos sistemas
mencionados en |as secciones pertinentes del presente programa de trabajo.

La Agencia contribuira ademés a la puesta en préctica de la directiva sobre ensayos clinicos. Se
desarrollaran en mayor medida varias directrices conexas y se prestara apoyo ala Comision Europea
en el seguimiento de la conferencia de 2007 sobre la aplicacion de lalegislacion en materia de ensayos
clinicos. Asimismo, la Agenciatiene previsto perfeccionar lafuncionalidad de la base de datos
EudraCT con arreglo alo especificado por el Grupo de Facilitacion de los Ensayos Clinicos o CTFG
(proyecto de teleméticade la UE).

LaEMEA trabgjara ademés en el ambito de la evolucion de riesgos ambientales y prestara apoyo alos
programas que tengan por fin reducir los ensayos con animales.

1.5 Preparativos para futuras ampliaciones

LaEMEA seguirdatrabajando en un nuevo programa de transicion del 1PA (Instrumento de
Preadhesi6n) para ayudar ala participacion de Croacia, Turquiay la Antigua Republica Y ugoslava de
M acedonia como observadores en las reuniones, |os cursos de formacion y |os seminarios planeados
por laEMEA. Estas medidas familiarizaran alas autoridades nacionales competentes con la labor
realizada por los comités cientificos de la EMEA y sus grupos de trabgjo. Las autoridades participaran
también en el programa de telemética de la UE.

1.6 Cooperacion internacional

Lafuncion de la Agencia en la escenainternacional ha aumentado sustancial mente en afios recientes.
En 2008, la Agencia proseguira sus actual es actividades internaciona es e intentard ampliar la
colaboracion internacional . Seguirdinterviniendo en el trabajo de las Conferencias Internacionales de
Armonizacion (ICH y VICH, en sussiglaseninglés) y del Codex Alimentarius, participaraen las
actividades internacionales de normalizacion y mantendréla colaboracién con laOMS, con la
Organizacién Mundia de Sanidad Animal y con otras organizaciones internacional es.

El trabajo realizado por la Agenciajunto a sus socios internacionales se intensificara, en particular
para proseguir la aplicacién de los acuerdos de confidenciaidad con la Food and Drug Administration
de Estados Unidos (FDA) y aplicar los acuerdos recientemente firmados con las autoridades sanitarias
japonesas y canadienses.

Otraérea del trabajo internacional de la Agenciatiene que ver con los ensayos clinicosy las
inspecciones. El nimero de ensayos clinicos realizados en paises de fuera de la UE va en aumento.
Teniendo en cuenta tanto este hecho como la legislacion de la UE encaminada a aumentar la
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disponibilidad de medicamentos de uso pediétrico, la Agenciaintensificara su supervision de las
normas éticas y larealizacidn de ensayos clinicos realizados en paises fuerade la UE.

En el &rea delasinspecciones, la EMEA participard activamente en |os debates internacional es sobre
trabajo compartido y cooperacion en todos | os tipos de inspecciones con laFDA y laOMS. La
Agencia espera que estos debates se traduzcan en una menor duplicacion de las inspecciones
internacionalesy contribuyan a un uso eficiente de |os recursos de inspeccion.

La Agencia, de acuerdo con un plan dela OM S, expide certificados de medicamentos para contribuir a
lalabor que realizan las autoridades sanitarias extracomunitarias, en particular las de los paises en
desarrollo. Los certificados confirman la autorizacién de comercializacion de los productos
autorizados mediante el procedimiento centralizado. L as autoridades sanitarias confian en las
evaluaciones centralizadas para apoyar la comercializacion en sus propios paises, facilitando asi la
disponibilidad de medicamentosy evitando la necesidad de un duplicado y costoso trabajo de
evaluacion. La Agencia espera que e nimero de solicitudes de certificados se incremente en un 20%
en 2008.

También se desarrollaralainterrelacion en las areas especificadas por la Comisién Europea. Por
gemplo, la Agencia participara en los debates sobre las medicinas tradicionales ayurvédicay china.

1.7 Gestion integrada en la Agencia

La politicade calidad integrada en la Agencialleva diez afios funcionando, y su sistema solido e
integrado de gestion de la calidad es objeto de continua mejora. En 2008, la Agenciatiene previsto
consolidar los resultados de la actividad bienal de “mejora de los procesos’ y seguira aplicando
medidas para optimizar |os procesos bésicos, mejorar larelacion coste-eficacia de las actividades de la
Agenciay lograr un mayor grado de satisfaccion de las partes interesadas.

La EMEA recibe, creay gestiona grandes cantidades de documentos. Decidi6 revisar las précticas
vigentes e introducir algunos cambios necesarios paramejorar la eficienciay la eficaciade los
procesos de gestion de documentos y de gestion de la informacion. Para cumplir este objetivo, se
pondra en marcha un programa separado que englobe todas | as actividades de gestion de la
informacion en la Agencia.

LaAgenciaredlizara evaluaciones de las repercusiones y la coherencia de sus dictamenes cientificos.
En este sentido, |levara a cabo algunos proyectos piloto relacionados con la evaluacion del balance de
beneficios y riesgos, la comunicacion de riesgos y la memoria cientifica. Dependiendo del resultado,
los proyectos podrian influir en algunos aspectos de como la Agencia evallay supervisalos
medicamentos y cOmo presta sus servicios alas partes interesadas.

Para garantizar que la Agencia pueda realizar 10s procesos basicos en caso de desastre o de
contingencia de cualquier tipo, se ha elaborado un plan de continuidad de | as actividades. Proseguira
el trabgo en estaareay se procederd ala siguiente fase de las soluciones de continuidad de las
actividades, incluidos | os aspectos relacionados con |as tecnol ogias de lainformacion.

En el area delatecnologia de lainformacion, la Agencia seguird avanzando en la aplicacién de
procesos de apoyo alas précticas Optimas basados en la gestion del servicio de laBiblioteca de
Infraestructuras Informéticas (ITIL). De este modo, la Agencia podré prestar servicios informaticos
fiablesy solidos a su personal, alos delegados y alos demés usuarios de | os sistemas paneuropeos.

LaAgenciaintroducira nuevos cambios en su sistema de control interno para conferir al sistema
mayor eficienciay eficacia
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2 Medicamentos para uso humano y veterinario

2.1 Medicamentos huérfanos de uso humano

L os medicamentos huérfanos estan destinados al diagndstico, la prevencion o € tratamiento de
enfermedades potencia mente mortales o debilitantes crénicas que afectan a un reducido nimero de
pacientes en la Unidn Europea. La Agencia ofrece incentivos financieros porque, de no ser asi, dichos
medicamentos podrian no desarrollarse por motivos econdmicos. Los medicamentos huérfanos se
benefician, ademés, de unas condiciones de exclusividad en el mercado. La Agenciatiene previsto
simplificar laaplicacion de las disposiciones legidativas relativas a andlisis de rentabilidad de estos
medicamentos después de su autorizacion, alaluz de una nuevadirectriz de la Comision.

La Agenciatambién se propone trabgjar junto con la FDA estadounidense parallevar a cabo €l
proceso de designacion paralela de los medicamentos huérfanos, un trabajo que seredizaen e
contexto de los acuerdos de confidencialidad con laFDA.

Designacion de medicamentos huérfanos
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— Solicitudes de designacién (entrada)
—— Dictamenes sobre la designacion (salida)

Resumen del programa de trabajo de la EMEA para 2008
EMEA/172882/2008 Pagina 10/26



2.2 Asesoramiento cientifico y asistencia en protocolos

Medi camentos de uso humano

El asesoramiento cientifico y la asistencia en protocol os son dos &mbitos de actividad fundamental es
dela Agencia, en particular para promover nuevas tecnologias y terapias innovadoras, y como medio
parafacilitar y mejorar la pronta disponibilidad de medicamentos. El siguiente gréfico demuestra que
esta actividad ha experimentado un fuerte crecimiento alo largo de los afios.

LaAgencia prevé gue el nimero de solicitudes de asesoramiento cientifico y de asistenciaen
protolocos seguira creciendo en 2008. Por otra parte, las solicitudes de asesoramiento cientifico se
diversificaran, variando su temética desde | os productos sujetos a procedimiento centralizado hasta el
disefio de ensayos clinicos alternativos, pasando por |os programas para productos destinados a

mercados de fuerade la UE.

Aparte de las actividades que ya hay en marcha en este &mbito, la Agencia examinara como ampliar su
base de datos sobre asesoramiento cientifico con informacion aportada por las autoridades nacional es
competentes. Ello ayudariaa promover en mayor medida el intercambio de informacién dentro dela

red europea de medicamentos.

LaEMEA se propone crear un nuevo procedi miento de asesoramiento sobre biomarcadores. Unavez
introducido, el asesoramiento que se preste facilitara determinados aspectos de larealizacion de
ensayos clinicos y podria contribuir a una pronta disponibilidad de medicamentos novedosos.

Medi camentos veterinarios

El Consgjo de Administracion de la Agencia haintroducido un conjunto de medidas para favorecer la
disponibilidad de medicamentos de uso veterinario. Entre ellas cabe citar la prestacion de
asesoramiento cientifico gratuito a empresas veterinarias que desarrollen medicamentos para usos
menores o especies menores. Otro tipo de asesoramiento se refiere ala evaluacion de los requisitos
relacionados con los expedientes de productos destinados a mercados reducidos. La Agencia supone
que estas medidas contribuirén a que el nimero de solicitudes de asesoramiento cientifico en 2008

alcancelacifrade 20.

Solicitudes de asesoramiento cientifico y
asistencia en protocolos (entrada)
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2.3 Evaluacion inicial
Medi camentos de uso humano

El nimero de solicitudes de autorizacion inicial de comercializacién se ha duplicado en los Ultimos
cuatro afios. En 2008, el ambito del procedimiento centralizado obligatorio se extenderdalos
productos destinados alas enfermedades autoinmunes y a otras disfunciones inmunol dgicas y
enfermedades viricas. La Agenciatramitaralas solicitudes relativas a estos productos a partir del 20 de
mayo de 2008.

La EMEA seguira velando por que, antes de conceder |as autorizaciones de comercializacion de
medicamentos, se hayan establecido las medidas necesarias de minimizacion de riesgos. Para cumplir
este objetivo, durante el afio pasado se introdujeron cambios necesarios en el proceso de evaluacion.
Esta actividad se ve reforzada gracias alarevision por pares de losinformes de eval uacion,
incluyendo la de los planes de gestion de riesgos.

Cada vez se redliza un mayor numero de ensayos clinicos en terceros paises. Estatendencia, unidaa
las disposiciones legid ativas destinadas a mejorar la disponibilidad de medicamentos pediéatricos, hace
aln més necesario que la Agencia se asegure de que se preste |a debida atencion alas normas éticas en
los ensayos clinicos realizados en paises no pertenecientes ala UE. Esto se seguira haciendo en €
marco del proceso de examen de las autorizacionesiniciales de comerciadizacion y sereflgjaraen los
informes publicos europeos de evaluacion (EPAR).

El suministro de informacién claray comprensible sobre |os medicamentos constituye unaimportante
meta de la Agencia. Paraello hay varias actividades en marcha. En € areade laevauacioninicia de
medicamentos, la Agenciatrabajaré para mejorar €l contenido y la presentacion de lainformacion
recogida en el informe de evaluacion del Comité de Medicamentos de Uso Humano y en los EPAR.

L os documentos se mejoraran teniendo en cuenta las expectativas de | as partes interesadas.

Solicitudes de evaluacion inicial (entrada)
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En laversion completadel programa de trabajo, capitulo 2.3., puede encontrarse un gréfico
detallado que recoge el nimero de solicitudes desglosado por tipos de productos

Medi camentos veterinarios

La Agencia preve que continuard latendenciaalargo plazo de crecimiento gradual del nimero de
solicitudes relativas ala autorizacion de comercializacion de medi camentos veterinarios. Para apoyar
estatendenciay facilitar ladisponibilidad de medicamentos, la Agenciatrabajardjunto con los Jefes
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de las Agencias de Evaluacion de Medicamentos V eterinarios a fin de introducir nuevas medidas de
apoyo alas empresas que estén contemplando presentar solicitudes para mercados reducidos y/o para
enfermedades de ambito regional. Esto podria contribuir aun aumento de las solicitudes relacionadas
con tales productos.

Tal como se observa en € siguiente grafico, se prevé que e nivel de medicamentos genéricos
aumentara gradual mente. Esta tendencia es acorde con €l nimero de productos de referencia
innovadores que estan alcanzando el final del periodo de exclusividad de diez afios.

L as actividades suplementarias en el area de la evaluacion de medicamentos veterinarios estardn
enfocadas, entre otras cosas, a seguir mejorando € sistema de garantia de calidad en lo que respecta a
los procedimientos del Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) y a establecer sistemas
derevision por pares en lo que respectaala caidad y la coherencia de las eval uaciones cientificas.

En el marco de su sistema de administracion institucional, |la Agencia procura que las partes
interesadas hagan comentarios sobre su experiencia con la Agenciay |os procedimientos de ésta, |0
cual e aportalainformacion necesaria paraintroducir mejoras. En relacion con estainiciativa, la
Agencia pondra en marchajunto con IFAH-Europa (Federacién Europea de la Sanidad Animal) una
versién revisada de la encuesta sobre sus procedimientos de autorizacion de medicamentos
veterinarios. Esto le ayudara a aclarar areas que preocupan a algunas partes de laindustria, segin se
pudo saber por el estudio de evolucién comparativa de la IFAH realizado en 2006.

Nuevas solicitudes para medicamentos de uso
veterinario recibidas/previstas (entrada)

2004 2005 2006 2007 2008

— Solicitudes para nuevos medicamentos
—— Solicitudes genéricas

2.4 Fijacion de limites maximos de residuos de los medicamentos
veterinarios

Dentro del sector de lasalud animal, se espera que las prioridades se sigan orientando
predominantemente hacia las areas del mercado relacionadas con |os animales pequefios y con los
productos inmunol 6gicos. Por consiguiente, el nimero de f&rmacos nuevos para animal es productores
de alimentos seguira siendo bajo. No obstante es posible que, en respuesta a la asistencia prestada por
la Agencia alos productos clasificados por e CVMP como destinados a mercados reducidos, Ileguen
solicitudes de fijacion de limites méximos de residuos para este tipo de productos.

El nimero de ampliaciones se ha mantenido bajo en los Ultimos afios, a pesar de las iniciativas
adoptadas por el CVMP parafacilitar la autorizacion de productos para Usos menores y especies
menores. Se preve que esta situacion continuara en 2008. Igualmente, aunque la oferta de laEMEA de
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extender los limites méximos de residuos a otras especies sin el pago de unatasa (mediante
extrapolacion, siempre gque se satisfagan |os criterios cientificos) no ha tenido respuesta en 2007, solo
se espera un pequefio numero de estas solicitudes de extrapolacion en 2008.

Nuevas solicitudes de LMR recibidas/previstas
7
6
4 4
3 -
2 4 t z ;
1 4

0 ) ) ) L 1
2004 2005 2006 2007 2008

Nuevas solicitudes de LMR —— Ampl. y modif. de LMR

Extrapolaciones de LMR

2.5 Actividades posteriores a la autorizacion
Medicamentos de uso humano

El nimero de variaciones crece afio a afo. Esto se debe al hecho de que cada vez se autorizan més
productosy, posteriormente, se presentan més variaciones. Esta tendencia se intensificard como
consecuencia de la aplicacion de lalegislacion pediatrica.

En 2008, € centro deinterés dela Agenciaen el areade las variaciones sera el de establecer un nuevo
procedimiento paralas variaciones de medicamentos genéricos 'y biosimilares, con el fin de posibilitar
laintroduccion de cambios en lainformacion de los productos después de la modificacion del
producto de referencia, garantizando asi |a coherencia. Esto incluye asimismo la elaboracion de
documentos orientativos para los solicitantes.

Para ayudar alaindustriafarmacéutica a mejorar la calidad de las solicitudes presentadas, la Agencia
determinaralas dificultades con las que tropieza habitualmente laindustria a efectuar las solicitudesy
hara |os comentarios oportunos.

Ta como se dijo anteriormente, la Agencia también velara por que, en la evaluacion de las solicitudes
posteriores ala autorizacién, se tengan debidamente en cuenta las normas éticas aplicadas en los
ensayos clinicos realizados en paises no pertenecientes ala UE.
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Solicitudes recibidas (entrada)
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Medicamentos veterinarios

La Agencia prevé que también aumentara el nimero de variacionesy de ampliaciones de lineaen €
ambito veterinario, teniendo en cuenta el mayor nimero de productos comercializados. En esta &rea, la
atencion se centrara principal mente en seguir aumentando la calidad y la coherencia de la evaluacion
de las solicitudes posteriores ala autorizacion, y mas concretamente de las ampliaciones. Esto se haré
aplicando €l nuevo proceso para simplificar laelaboracion de los informes de evaluacion del CVMPy
la creacion y actualizacion de los informes publicos europeos de eval uacion (EPAR).

Solicitudes recibidas/previstas (entrada)
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Distribucién paralela

Se prevé que el nimero de notificaciones inicial es recibidas en 2008 sea comparable a de 2007. En
2008, la Agencia, ademas de estas actividades basicas en el area de la distribucién paralela, verificara
la observancia del procedimiento de notificacion obligatoria por los distribuidores paralel os. Esto se
hara en colaboracion con |as autoridades nacionales competentes.
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Notificaciones de distribucién paralela (entrada)
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2.6 Actividades de farmacovigilanciay mantenimiento
Medicamentos de uso humano

Los principa es factores que influyen en las actividades de la Agenciaen € areadela
farmacovigilanciatienen que ver con la aplicacion de lalegislacion pediétricay lalegislacion sobre
terapias avanzadas.

Con €l fin dereforzar la farmacovigilancia activa, la Agencia, junto con sus socios de lared europea
de medicamentos, esta poniendo en marcha la Estrategia europea de gestién de riesgos. Una de las
principal es actividades en 2008 consistird en prepararse parala gecucion del proyecto de Red Europea
de Centros de Farmacovigilanciay Farmacoepidemiologia (ENCePP). La atencion se centraraen
primer lugar en el desarrollo de |os principios generales, las normas, el aseguramiento de lacalidad y
los aspectos de transparencia que después se aplicaran en toda lared de centros.

Otra &rea de actividad serala continua mejora de la base de datos EudraVigilance. Se hard mediante el
plan de accién de EudraVigilance, que ayuda alared europea de medicamentos a mejorar la calidad
de los datos introducidos en la base de datos. A ésta se le afiadiran nuevas funcionalidadesy los
defectos detectados se resolveran en € transcurso de 2008 (proyecto telemético de la UE). LaAgencia
progresard asimismo en lavalidacién del sistema de andlisis de datos de EudraVigilance (proyecto
telematico de la UE).

Lalegidacion exige que la Agencia proporcione alas partes interesadas acceso alos datos de
EudraVigilance. Este requisito contribuye alasiniciativas de la Agencia en materia de transparenciay
suministro de informacion. Como respuesta, la Agencia esté desarrollando y tiene previsto ultimar en
2008 la politica de acceso a EudraVigilance, paralo cual se tomarédn medidas de preparacion para su
aplicacion.

Con € fin de garantizar unos altos niveles de calidad para evaluar |os planes de gestion de riesgos de
los medicamentos pediétricos, la Agenciaextenderd el sistema existente de examen por expertos al
ambito de los medicamentos pediétricos. A modo de preparacién parala aplicacion de lalegislacion
sobre medicamentos de terapia avanzada, la Agencia formulard unas orientaciones sobre la eficacia,
las reacciones adversas y la gestion de riesgos de estos productos después de |a autorizacion.
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Medi camentos veterinarios

Para completar e desarrollo de la seccién veterinaria de EudraVigilance, el Consgjo de
Administracién de la Agencia adopto e plan de accion para EudraVigilance Veterinary, cuya
aplicacion permitirdala Agencia, alos Estados miembros y alaindustria farmacéutica veterinaria
mejorar y simplificar el intercambio electronico de informacién sobre farmacovigilancia. Esto, asu
vez, incrementara el acceso ainformacion esencial posterior ala autorizacién y equiparamejor alared
para proteger la salud publicay la salud animal.

En 2008 se introducira una herramienta mejorada que ayudaraala Agenciay a sus socios a
racionalizar el tratamiento de lainformacion sobre farmacovigilancia: el almacén de datos de
EudraVigilance Veterinary (proyecto de telematica de la UE). La Agencia seguiré entonces
elaborando herramientas de andlisis de datos y de deteccidn de sefial es que mejoraran lafuncion de
vigilancia de la Agencia dentro de lared reguladora de 1a Union Europea.

En lo referente alos medicamentos destinados a uso humano, la Agencia hara un trabajo preparatorio
para dar acceso a datos de EudraVigilance Veterinary ala comunidad de profesionalesy a pablico en
general.

LaAgenciay los Estados miembros proseguiran su colaboracion en la aplicacion de la Estrategia
europea de vigilancia. Estaayuda alas partes interesadas a optimizar la eficienciaen lared reguladora
de la UE paralafarmacovigilancia de todos | os productos veterinarios autorizados en la Comunidad.

2.7 Muestreos y ensayos

La calidad de los medicamentos comercializados que se han autorizado por € procedimiento
centralizado se supervisa mediante el programa de muestreos y ensayos. Asi se garantiza que los
productos que actualmente estan en el mercado sigan respondiendo a los requisitos de salud publicay
salud animal. El muestreo del mercado de diferentes paises o realizan las oficinas de inspeccién
nacionales, y los ensayos | os realizan los laboratorios oficiaes de control de medicamentos
coordinados por la Direccién Europea de Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria (EDQM).
La Agencia se propone comprobar 42 productos autorizados por e procedimiento centralizado para
verificar su calidad y €l cumplimiento de las especificaci ones autorizadas.
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2.8 Arbitrajes y remisiones comunitarias

Medi camentos de uso humano

Esta area de actividad ha experimentado un notable crecimiento con los afios, pero sigue siendo dificil
pronosticar € volumen de arbitrgjes y remisiones. No obstante, la Agencia prevé que el nimero de
remisiones debidas a diferencias de opinion de |os Estados miembros en e marco de procedimientos
de reconocimiento mutuo serdsimilar a de 2007. En cambio, se prevé que lostitulares de
autorizaciones de comercializacion haran un mayor uso voluntario del procedimiento para armonizar
el resumen de caracteristicas de un producto, con el fin de simplificar laarmonizacién dela
informacion sobre éste y optimizar e mantenimiento de sus productos después de la autorizacion en
todala UE.

Basdndose en la experienciainicial durante 2007, existe una claratendenciaa incremento de los
procedimientos de remision en el contexto de la suspension o larevocacion de la autorizaciones de
comercializacion aresultas de la evaluacion de los datos sobre farmacovigilancia

Las remisiones relativas a nuevas indicaciones, nuevas formas farmacéuticas o nuevas vias de
administracion en el uso pediétrico constituyen un nuevo instrumento legidativo. El nimero de
procedimientos es dificil de predecir, y se tendr& que hacer un cuidadoso seguimiento de su
repercusion en lacargadel trabgjo del CHMPy delaEMEA.

Medicamentos veterinarios

El nimero de arbitrajesy de remisiones sigue siendo dificil de predecir, pero se espera que contintie la
tendencia creciente observada desde la introduccion de la nueva legislacion. Se prevé que lamayoria
de las remisiones seguirdn estando relacionadas con los arbitrajes por diferencias de opinién anivel de
Estado miembro en el marco de procedimientos de reconocimiento mutuo o de procedimientos
descentralizados. La Agencia también espera recibir algunas remisiones relacionadas con la
armonizacion, dentro de la Comunidad, de las condiciones de autorizacién de productos ya
autorizados, con intereses comunitariosy con otras cuestiones relativas ala seguridad. El incremento
previsto se debe en parte al hecho de que muchos de los arbitrges relativos a las solicitudes de
productos genéricos Ilevan también a remisiones simulténeas basadas en problemas de seguridad de
interés comunitario, ya que esto constituye €l Unico modo de que los Estados miembros puedan
abordar las cuestiones de seguridad y €ficacia que se plantean durante €l procedimiento.

Arbitrajes, remisiones comunitarias y Arbitrajes y remisiones comunitarias
dictamenes sobre cuestiones recibidos/previstos (entrada)
cientificas sometidos ala EMEA
(entrada) 15
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2.12 Inspecciones de buenas practicas de fabricacion (BPF),
buenas practicas clinicas (BPC), buenas practicas de laboratorio
(BPL) y farmacovigilancia

El nimero de inspecciones seguira experimentando un marcado ascenso, ya que se preve un aumento
de otro 30% con respecto a 2007. Esta previsién toma en consideracion el creciente nimero de
productos autorizados que requieren una hueva inspeccion, e aumento de las variaciones, los efectos
de las solicitudes genéricas y |os nuevos requisitos en materia de BPF aplicables alas sustancias
activas. Asimismo, se prevé un cierto nimero de inspecciones en apoyo de |os certificados de archivo
maestro de plasma, que representardn aproximadamente el 15% del total.

Se prevé que las inspecciones de BPC y de farmacovigilancia se incrementaran con respecto a afios
anteriores, teniendo en cuentala politica de BPC relativa al aumento de las inspecciones rutinariasy la
creciente actividad de farmacovigilancia, asi como la necesidad de una mayor supervision dela
realizacion en si y de las normas éticas aplicadas a los ensayos clinicos realizados fuerade la UE.

La Agencia debatira con sus socios internacional es | os temas de trabajo compartido y de cooperacion
en inspecciones de todo tipo, en su esfuerzo por responder ala demanda creciente de colaboracién
internacional en estaareay de evitar la duplicacion de esfuerzosy de recursos.

Asimismo, la Agenciatiene previsto finalizar €l trabajo pendiente derivado de larevision legislativa
de 2004. La base de datos comunitaria de autorizaciones de fabricacion y certificados de BPF,
EudraBPF, se ampliara con un médulo dedicado alos resultados negativos de las inspecciones
(proyectos telemético de la UE).

NUmero de inspecciones

200 -
180 -
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40 -
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2004 2005 2006 2007 2008

|— BPF (incluido AMP) ——BPC y farmacovigilancia BPL

La Agencia es responsabl e de | os aspectos operativos de |os acuerdos de reconoci miento mutuo entre
la Comunidad Europeay (terceros) paises socios. Hay acuerdos de este tipo vigentes con Australia,
Nueva Zelanda, Suiza, Canaday Japon, que permiten reconocer mutuamente las conclusiones de las
inspecciones de fabricantes llevadas a cabo por 10s respectivos servicios de inspeccion. En este
contexto, se espera que € trabgjo de evaluacion que queda en Bulgariay Rumania se complete en el
marco del acuerdo de reconocimiento mutuo suscrito entre la Comision Europeay Canada.
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3. Areas de medicamentos especificos

3.1 Medicamentos pediatricos

Trasrecibir las primeras solicitudes de planes de investigacion pediatrica (PIP) y de dispensas durante
2007 —primer afio de aplicacion del Reglamento sobre medicamentos pediétricos— se prevé que el
ndmero de solicitudes se mantendra durante 2008, en una cifra de en torno a 400 indicaciones clinicas
en solicitudes de nuevos PIP y de dispensa pediétrica.

Dentro de lalabor de aplicacion de lalegislacion pediatrica, la Agenciacomenzaraaaplicar la
estrategia sobre lared de investigacion pediétrica. La Agencia supone que en 2008 se acordaran las
normas de calidad de lared y se creara un grupo de coordinacion de lared de redes existentes.

Asimismo, para crear mayor transparencia en €l drea de los ensayos clinicos pediatricos, la Agencia
tiene previsto dar acceso publico alainformacion sobre ensayos clinicos pediétricos para finales de
2008 (proyecto de telemética de la UE).

La cooperacion con la FDA estadounidense también abarca los medicamentos pediétricos. La Agencia
prevé seguir avanzando en el examen paralelo del desarrollo de medicamentos pediétricos con su
socio internacional .

La colaboracion con |os Estados miembros en €l érea de los medicamentaos para nifios también incluira
lainformacion sobre el uso pediétrico de medicamentos sin receta en los Estados miembrosy la
aplicacion de una estrategia para €l intercambio de informacion pediétrica.

3.2 Medicamentos a base de plantas

El Comité de Medicamentos a Base de Plantas (HMPC, en sus siglas en inglés) de la Agencia emite
dictémenes cientificos sobre cuestiones rel acionadas con estos medicamentaos; elabora monografias
comunitarias sobre medicamentos tradicionales y de eficacia demostrada a base de plantas y esta4
elaborando un borrador de lista de sustancias vegetales, preparados vegetales y combinaciones de
ambos para su utilizacién en medicamentos tradicional es a base de plantas. Asimismo, emite
dictémenes sobre sustancias vegetal es cuando es necesario y evallalas remisionesy los arbitrajes
relacionados con medicamentos tradicional es a base de plantas.

La Comision Europea publicd en 2007 un informe sobre el estado de aplicacién de lalegislacion sobre
los medicamentos tradicionales a base de plantas. La Agencia ayudara ala Comisién Europea con las
medidas de seguimiento del informe que puedan resultar necesarias.

Pararevisar y mejorar € proceso de elaboracion de monografias comunitariasy de entradas alalista
antes mencionada, la EMEA estudiarala posibilidad de afiadir |a participacién del mundo académico a
los recursos ya ofrrecidos por la red europea de medicamentos.

El HMPC tiene previsto elaborar veinte monografiasy diez nuevas entradas alalista este afio.

3.3 Terapias avanzadas y otras nuevas terapias y tecnologias

La nueva legidacion sobre medicamentos de terapias avanzadas entrara en vigor afinales de 2008. Por
consiguiente, este &mbito representard una gran &rea de cambio parala Agencia en 2008 y 2009.

Como preparacion para la entrada en vigor de la nuevalegislacién, la Agencia creard un sexto comité
cientifico en 2008, y desarrollaralos procedimientos necesarios parala evaluacion de medicamentos
de terapia avanzada.

A fin de garantizar una evaluacion de calidad de los nuevos tipos de solicitudes, la Agencia examinara
los conocimientos cientificos especializados disponibles tanto en la Agencia como en sus comitésy, si
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€s preciso, buscard conoci mientos especializados 0 experiencia complementaria en estrecha
colaboracion con los Estados miembros.

La Agencia, asimismo, mantendri e intensificara el didlogo con todas | as partes interesadas por medio
de seminarios conjuntos con la Comision Europea sobre |0s aspectos tanto reglamentarios como
cientificos de los medicamentos de terapia avanzada. Se elaboraran varios documentos orientativos
sobre estos medicamentos 'y sobre nuevas tecnologias, en consulta con las partes interesadas,
incluyendo los vincul os entre terapias especificas como son la terapia génica, laterapiacelular y los
productos de ingenieriatisular, y 1os nanomedicamentos.
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Anexos

Anexo 1

Estructuradela EMEA

CONSEJO DE
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DIRECTOR EJECUTIVO
Thomas Lonngren

Apoyo ejecutivo |
|
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| Director médico |
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| integrada de la calidad

ADMINISTRACION

Jefe: Andreas Pott

EVALUACION DE
MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO ANTES DE SU

AUTORIZACION
Jefe: Patrick Le Courtois

Personal y presupuesto

Asesoramiento cientifico
y medicamentos

EVALUACION DE
MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO DESPUES DE SU

AUTORIZACION

Jefe: Noél Wzghion

Asuntos reglamentarios y
servicios de apoyo

MEDICAMENTOS E
INSPECCION VETERINARIOS
Jefe: David Mackay

Procedimientos de autorizacion
para la comercializacion de

COMUNICACIONES Y REDES

Jefe: Hans-Georg Wagner

— Gestion y publicacién de
documentos

huérfanos medicamentos veterinarios
Farmacovogilancia y

Servicios de Calidad de los seguridad y eficacia de Seguridad de medicamentos — Organizacion de

Infraestructura medicamentos los medicamentos veterinarios reuniones y conferencias
autorizados

Contabilidad Seguridad y eficacia de Informacion médica Inspecciones [— Direccion de proyectos

los medicamentos
Tecnologia de la informacién
CHMP COMP HMPC PDCO CVMP
Comité de Comité de Comité de Comité Pediatrico Comité de
Medicamentos de Medicamentos Medicamentos a Medicamentos de
Uso Humano Huérfanos Base de Plantas

Uso Veterinario

AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES
4 000 EXPERTOS EUROPEOS

INSTITUCIONES DE LA UNION EUROPEA

Resumen del programa de trabajo de la EMEA para 2008

EMEA/172882/2008

Pagina 22/26



Anexo 2

Plan de recur sos humanos de la EM EA 2006-2008

Cubiertos a Autorizados para Solicitados para
] 31.12.06 2007 2008"
Grupo defuncionesy grado Puestos Puestos Puestos Puestos Puestos Puestos
permanentes| temporales | permanentes| temporales | permanentes| temporales
AD 16 - 1 - 1 - 1
AD 15 - 3 - 3 - 3
AD 14 - 3 - 4 - 4
AD 13 - 4 - 4 - 5
AD 12 - 33 - 34 - 34
AD 11 - 33 - 33 - 33
AD 10 - 33 - 34 - 33
AD9 - 11 - 13 - 20
AD 8 - 32 - 36 - 41
AD7 - 38 - 43 - 43
AD 6 - 8 - 12 - 22
AD5 - - - 10 - 9
Total grup(;\ dDe funciones 0 199 0 297 0 248
AST 11 - - - - - -
AST 10 - 6 - 6 - 6
AST 9 - 2 - 2 - 2
AST 8 - 10 - 10 - 11
AST 7 - 12 - 14 - 14
AST 6 - 30 - 30 - 33
AST 5 - 29 - 32 - 34
AST 4 - 50 - 54 - 56
AST 3 - 20 - 24 - 26
AST 2 - 9 - 10 - 19
AST 1 - 28 - 32 - 26
Total grup;)‘ éj;) funciones 0 196 0 214 0 097
Sumatotal 0 395 0 441 0 475

! Excluidos los sei's puestos adicional es para la legisiacion pediétrica, por decision del Consejo de

Administracion (EM EA/M B/244582/2007).
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Anexo 3 Resumen delos presupuestos para € periodo 2006-2008

20067 20073 2008 (AP)*
1000€ | % | 1000€ | % [1000€] %

I ngr esos
Tasas 94556 67,03 108570 66,56 126 318 72,89
Subvencién general dela UE 22107, 15,67 20174 12,37 14589 8,42
(ngr&rllzbucmn delaUE alapoliticaafavor delas 1826 1.29 3015 185 3695 213
fnzg}z;%‘;iggggi ;ﬁ;‘;" politicade o 000 2647 162 4944 285
dcgrng tl)ucmn delaUE alaedtrategia de telemédtica 8000 567 13808 847 8772 5,06
ﬁlj)grtfgggglon especia de la UE alos medicamentos 6633 470 6000 368 6000 3,46
Contribuciéon del EEE 618 0,44 904 0,55 765 0,44
Contribucion de programas de la UE 498 0,35 706| 0,43 600 0,35
Otros 6820 4,84 7289 447 7624 4,40
TOTAL INGRESOS 141 059100,00 163 113/100,00, 173 307| 100,00
Gastos
Per sonal
11 |Personal en activo 40544 29,78 47259 28,97 54411 31,40
13 |Gastosde mision 525 0,39 660/ 0,40 639 0,37
14  |Infraestructura de caracter sociosanitario 399 0,29 459 0,28 603 0,35
15 |Intercambio de funcionariosy expertos 1002 0,74 1205 0,74 2 437 1,41
16 |Servicio social 3 0,00 55 0,03 55 0,03
17 |Gastos de recepcion y representacion 30 0,02 37| 0,02 38 0,02
18  |Seguros del personal 1205 0,89 1457 0,89 1657 0,96

Total Titulo 1 43709 32,10 51132 31,35 59840 34,53
Inmueblesy material
20 :rr:\r::::b(l)g gngggéfrz;cigﬁg‘lam' ento de 17159 12,60 16740 1026| 15618 9,01
21 |Gastos deinformatica 14490 10,64 25460] 15,61 20502 11,83
22  |Bienes mueblesy gastos accesorios 1011 0,74 3148 1,93 1617, 0,93
23  |Otros gastos administrativos 632 0,46 792 0,49 861 0,50
24 |Frangueo postal y telecomunicaciones 661 0,49 983 0,60 1048 0,60
25  |Gastos de reuniones formales y de otro tipo 54 0,04 75 0,05 79 0,05]

Total Titulo 2 34007| 24,98 47198 28,94 39725 22,92
Gastos de funcionamiento
300 [Reuniones 6093 4,48 7144 4,38 8,156 4,71
301 |Evaluaciones 49 431 36,31 53632 32,88 60,406 34,85
302 (Traduccién 2110 155 3183 1,95 4,001 2,31
303 |Estudiosy consultas 150 0,11 100/ 0,06 80 0,05
304 |Publicaciones 114 0,08 74 0,05 499 0,29
305 |Programasdela UE 534 0,39 650 0,40 600 0,35

Total Titulo 3 58 431 42,92 64 783 39,72| 73742 4255
TOTAL GASTOS 136 147100,00 163 113/100,00] 173307 100,00

2 Crédito/Presupuesto para 2006 seguin las cuentas definitivas
3 Crédito/Presupuesto para 2007 a 31 de diciembre de 2007
4 Créditos/Presupuesto para 2008 adoptado por €l Consgjo de Administracion € 13 de diciembre de 2007
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Anexo 4 Puntos de contacto con laEMEA
Farmacovigilancia e informes sobr e productos defectuosos

Lavigilancia constante de la seguridad de los medicamentos una vez concedida la autorizacion de
comercializacion («farmacovigilancia») constituye una parte importante del trabgjo de las autoridades
nacionales competentes y de la EMEA. Esta recibe informes sobre seguridad y productos defectuosos
dentro y fuera de la UE con respecto alos medicamentos autorizados por €l procedimiento
centralizado y coordina las actividades rel acionadas con la seguridad y 1a calidad de los
medicamentos.

Para asuntos rel ativos ala farmacovigilancia Sabine BROSCH

de medicamentos de uso humano Teléfono directo: (44-20) 74 18 85 69
E-mail: pharmacovigilance@emea.europa.eu

Para asuntos relativos ala farmacovigilancia FiaWESTERHOLM

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

E-mail: vet-phv@emea.europa.eu

Para preguntas e informacion de puntosde  www.emea.europa.eu/inspections/defectinstruction.html
contacto sobre asuntos relativos E-mail: qdefect@emea.europa.eu
a productos defectuosos Teléfono directo: (44 20) 7523 7075
Fax: (44-20) 74 18 8590
Teléfono fuera de horas de consulta:
(44)-7880 55 06 97

OficinaparaPYME

Se ha creado una Oficina para pequefias y medianas empresas con €l fin de satisfacer las necesidades
especiaes de las empresas de menor tamafio. Esta Oficinatiene por objetivo facilitar la comunicacién
con las PYME através de personal dedicado a ellas dentro de la Agencia, que responderd alas
consultas de orden practico o sobre procedimientos, hara un seguimiento de las solicitudes y
organizara seminarios y cursos de formacién para PY ME.

Persona de contacto en la Oficina para PY ME: Melanie CARR
Teléfono directo: (44-20) 74 18 85 75/84 63
Fax: (44-20) 75 23 70 40
E-mail: smeoffice@emea.europa.eu

Certificados de medicamentos

LaEMEA emite certificados de medi camentos de conformidad con | as disposiciones establ ecidas por
la Organizacién Mundia de la Salud. De estaforma, certifica la autorizacién de comercializacion y el
cumplimiento de las buenas précticas de fabricacidn de medicamentos en la UE. Estos certificados
pueden ser utilizados como apoyo alas solicitudes de autorizaciones de comercializacion dentro dela
UE y para su exportacion a paises de fuera de la UE.

Para preguntas relativas a los certificados de E-mail: certificate@emea.europa.eu
medicamentos de uso humano o veterinario Teléfono directo: (44-20) 75 23 71 07
autorizados mediante el procedimiento centralizado Fax: (44-20) 74 18 8595
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CertificadosEMEA PMF/VAMF

La EMEA emite certificados de conformidad del Archivo Principal de Plasma (PMF, en sussiglasen
inglés) y Archivo Principal sobre un Antigeno de Vacuna (VAMF, en sus siglas en inglés) de un
medicamento, segln las disposiciones de lalegislacion comunitaria. El procedimiento de certificacion
EMEA PMF/VAMF consiste en una evaluacion del expediente de solicitud PMF/VAMF. El
certificado de conformidad es valido en todala Comunidad Europea.

Para cualquier duda en relacion con SilviaDOMINGO ROIGE

los certificados PMF Teléfono directo: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 8545
E-mail: PMF@emea.europa.eu

Para cualquier duda en relacion con Ragini SHIVJ

los certificados VAMF Teléfono directo: (44-20) 74 18 8698
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: VAMF@emea.europa.eu

Servicios de documentacion
LaEMEA publica un gran nimero de documentos, entre ellos notas de prensa, documentos de

informacion general, informes anualesy programas de trabgjo.
Estos y documentos estan disponibles:

. en Internet, en www.emea.europa.eu

. mediante solicitud e-mail a: info@emea.europa.eu
. por fax a(44-20) 7418 8670

. por escrito a

EMEA Documentation Service
European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

Londres E14 4HB

Reino Unido

Lista de expertos eur opeos

LaEMEA utilizalos servicios de mas de 4 000 expertos en sus trabaj os de evaluacion cientifica. La
lista de estos expertos europeos puede solicitarse en las oficinas de laEMEA.

L as solicitudes deberan enviarse por escrito ala EMEA
0 por correo eectronico a E-mail: europeanexperts@emea.europa.eu

Gestion integral dela calidad — Auditoria interna

Asesora sobre Gestion Integral dela Calidad Marijke KORTEWEG
Teléfono directo (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.europa.eu

Oficinade prensa
Jefe de prensa Martin HARVEY ALLCHURCH

Teléfono directo (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.europa.eu
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