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Preadmbulo

por
Strachan Heppell
Presidente del Consejo de
Administracion

Me complace presentar el Informe General sobre las actividades de la Agencia Europea

para la Evaluacion de Medicamentos en 1996.

Progreso del sistema europeo de registro

El sistema europeo para la evaluacion, autorizacion y supervision de medicamentos
funciona desde hace dos afios. En ese periodo se ha establecido como un sistema
regulador eficiente y eficaz y ha empezado a ocupar el lugar que le corresponde entre

los sistemas de regulacion de medicamentos mas importantes del mundo.

Como es logico, al principio habia dudas importantes acerca de como funcionaria el
sistema y, en especial, el procedimiento centralizado, de caracter novedoso y no probado
con anterioridad. Sin embargo, preocupaba también el reconocimiento mutuo en el
procedimiento descentralizado, del que se temia que quedara frustrado por las

objeciones a la evaluacion original.

Estos temores no se han materializado. El procedimiento centralizado, que es la
competencia de la Agencia, ha prestado un servicio que sus clientes consideran
satisfactorio. El reconocimiento mutuo, que incumbe a las autoridades nacionales

competentes, empez6 con cierta lentitud pero se ha consolidado progresivamente.

En términos generales, la respuesta al sistema ha sido positiva. He podido comprobarlo
personalmente durante una ronda de visitas a los Estados Miembros en el transcurso
de las cuales he comentado pormenorizadamente los progresos con las autoridades
nacionales competentes y con la industria farmacéutica. La respuesta positiva ha sido
igualmente manifestada en diversas conferencias y reuniones en las que han participado
los principales interesados, como los profesionales de los servicios sanitarios y los
representantes de los consumidores. En concreto, ese fue el resultado claro de una
auditoria del sistema convocada para el 21 de octubre de 1996 en Canary Wharf por
el Dr. Martin Bangemann, Miembro de la Comision responsable de la industria

farmacéutica.

Ensenianzas extraidas: delegacion y colaboracion

El Consejo ha extraido una serie de ensefianzas de los dos primeros afios de

funcionamiento del sistema. Ha constatado la importancia de identificar un nucleo de




tareas principales y de centrarse en ellas; ha reconocido el valor de unos buenos sistemas
de comunicacidn, y se ha convencido de la necesidad de aplicar objetivos e indicadores

de ejecucion y de que ésta sea transparente.

Una enseflanza ha destacado sobre las demads: la descentralizacion y la colaboracion

son decisivas para el éxito del sistema.

En el presente informe se pone de manifiesto el cardcter descentralizado del sistema.
Su valor radica en que permite hacer un uso adecuado de la experiencia y los
conocimientos en toda la UE, en lugar de concentrar esas cualificaciones en un solo
lugar. De este modo se hace efectivo el principio de subsidiariedad. El buen
funcionamiento de un sistema de este tipo requiere que todas las partes interesadas se
consideren colaboradores que comparten la responsabilidad de garantizar el éxito de

la empresa.

Esta colaboracién opera en cuatro niveles diferentes, cada uno de los cuales realiza

una aportacion importante al funcionamiento del sistema.

El primer nivel se desarrolla entre los cuatro 6rganos de la Agencia: el Consejo de
Administracion, el Comité de Especialidades Farmacéuticas, el Comité de
Medicamentos Veterinarios y la Secretaria. En cada uno de estos 6rganos intentamos
aprovechar la aportacion de las diferentes tradiciones y métodos de trabajo nacionales

y comunitarios.

El segundo nivel de colaboracion, mas general, tiene lugar, en el conjunto del sistema,
entre la Agencia, las autoridades nacionales competentes, la Comision y la industria

farmacéutica.

En el tercer nivel, ain mas general, cooperan los titulares del sistema: el Parlamento

Europeo, el Consejo de Ministros, los Estados miembros, la Comision y la Agencia.

Porultimo, hay que citar la colaboracion entre los organismos reguladores y los clientes,
categoria en la que se incluyen el publico, las profesiones sanitarias y la industria

farmacéutica.

Estas relaciones de colaboracion constituyen el nucleo del sistema, cuya eficacia estaria
amenazada si cualquiera de ellas se debilitara o quebrara. Por consiguiente, el Consejo

las vigilara de cerca y las tendra plenamente en cuenta al configurar sus politicas.




Gestion de las actividades del Consejo y de la Agencia

En el transcurso de 1996, el Consejo reviso los métodos de gestion de sus actividades

y su funcion en la gestion de las actividades de la Agencia.
Reconocid que debe centrarse en sus dos tareas principales:

» velar por que la Agencia tenga los recursos necesarios para llevar a cabo sus

tareas y los utilice de forma eficiente, eficaz y rentable, y

» seguir de cerca la actuacion de la Agenciay de las partes del sistema de las que
es responsable para garantizar su buena calidad y, en caso contrario, tomar

medidas para ajustarla al nivel debido.
Para desempefiar con éxito esas tareas, el Consejo concluyd que debe:

 revisar los procedimientos que aplica a la gestion de sus competencias a fin de

garantizar su eficiencia;

 realizar un seguimiento eficaz que le mantenga bien informado de la actuacion

de la Agencia y del sistema en su conjunto;

e garantizar que la Agencia contribuye adecuadamente al desarrollo del marco

regulador aplicable a los medicamentos en la UE y en todo el mundo.

Estas conclusiones ya se han concretado en la practica.

Desafios futuros

El Consejo reconoce que la Agencia y sus colaboradores afrontan una serie de desafios

a corto y a largo plazo.

El desafio inmediato es garantizar que los procedimientos centralizado y de
reconocimiento mutuo estén en condiciones de ser aplicados el 1 de enero de 1998,
fecha en que dejard de aplicarse el procedimiento nacional a los productos que se

prevea comercializar en mas de un Estado miembro.

A largo plazo, el Consejo debera asegurarse de que la Agencia aplica objetivos e
indicadores de rendimiento que permitan confiar en el buen funcionamiento del proceso
regulador. Deben respetarse los limites temporales; los costes no deben ser mas elevados

de lo necesario; la actuacion ha de ser de alta calidad y debe responder a las expectativas




de los clientes y de las partes interesadas. Asimismo, el Consejo debe velar
por la publicacion de los resultados de la evaluacion de esa actuacion. La

transparencia es parte integrante de un buen proceso regulador.

El Consejo ha fijado una serie de objetivos clave para responder con éxito a

esos desafios.

Mirando al futuro

En el primer informe, correspondiente a 1995, sefialé¢ mi confianza en el buen
comienzo del sistema. La experiencia del segundo afio ha reforzado esa opinion,
asi como mi admiracion por el trabajo que realizan el Director Ejecutivo y el
personal de la Agencia y, en concreto, los miembros de los dos comités
cientificos, el de Especialidades Farmacéuticas y el de Medicamentos
Veterinarios. En nombre de todo el Consejo, me gustaria agradecerles su

excelente contribucidn al buen comienzo del sistema.

Sin embargo, atin queda obviamente mucho por hacer y hay nuevos retos a
los que responder. Nuestra mejor forma de avanzar es seguir trabajando con
nuestros socios colaboradores para hacer frente a estos retos con el mismo

talante positivo de los dos primeros afos.




Introduccion

por
Fernand Sauer

Director Ejecutivo

""1996: un segundo afio fundacional, y un afio de consolidacion"

El presente Informe de actividades de 1996 es el primero que se refiere a un afio
completo de funcionamiento. El retraso en la adopcidon del reglamento de tasas
determin6 que en 1995 la EMEA funcionara solo durante diez meses y medio. El afio
1996 fue especialmente importante, puesto que marco el paso de la inauguracion de la
EMEA a su plena operatividad. También fue un afio crucial en la fase central del
periodo transitorio: la EMEA est4 alin en fase de crecimiento y inicamente funcionara

a pleno rendimiento a partir de 1998.

La buena actuacion de la EMEA parece haberse reconocido en las numerosas
conferencias y reuniones sobre el nuevo sistema europeo de autorizacion de
comercializacion celebradas en el transcurso de 1996. El personal de la EMEA, los
miembros de los comités cientificos y los muchos expertos europeos de organismos
nacionales competentes pueden estar orgullosos de sus logros durante 1996; ahora
bien, debemos ser conscientes de que la EMEA tiene que consolidarse de cara al
futuro. En efecto, la segunda auditoria del sistema europeo de registro presidida por el
Dr. Martin Bangeman, y las declaraciones realizadas durante ella por los representantes
de los consumidores, la industria farmacéutica y otros grupos de interés confirman lo

mucho que se ha conseguido en 1996.

La EMEA se ha mantenido dentro del limite estricto de 210 dias del procedimiento
centralizado y, en muchos casos, ha sido considerablemente mds rapida. Estas ciftras -
que, aun antes de que se apliquen formalmente indicadores de rendimiento, se utilizan
ya como referencia de las actividades de la Agencia- se publican cada mes en unas
tablas que la EMEA se encarga de difundir. En 1996, en el marco del procedimiento
centralizado, el CPMP adopt6 treinta dictdmenes relativos a medicamentos de uso
humano, y el CVMP adopt6 un dictamen relativo a un medicamento de uso veterinario
y nueve recomendaciones sobre limites maximos de residuos, siempre por consenso.
El resultado ha sido la concesidon de veintiocho autorizaciones comunitarias de
comercializacion desde que se inicio el procedimiento. La confianza de la industria en
el sistema centralizado es manifiesta: dos tercios de las solicitudes recibidas hasta
ahora han sido solicitudes voluntarias, que podrian haberse atenido a procedimientos

nacionales de autorizacion.

La EMEA cumple asimismo una funcion adicional de apoyo a la industria europea

basada en la invesigacion: ofrece asesoramiento cientifico (se han realizado treinta




procedimientos), expide certificados de exportacion compatibles con la OMS (se han
expedido unos 1 600 certificados en 6 meses) y aporta una contribucidon técnica
sustancial a la armonizacion europea e internacional (ICH y la nueva iniciativa VICH

para medicamentos de uso veterinario).

Tras un lento despegue en 1995, el procedimiento de reconocimiento mutuo
("descentralizado") parece haber funcionado mejor en 1996, en especial con la adopcion
de la "Guia de la buena practica" por parte de las autoridades nacionales competentes.
Soélo se recurrio al arbitraje de la EMEA en casos excepcionales -de hecho, inicamente
en tres-, pero la Agencia estd completamente preparada para seguir apoyando el
funcionamiento del Grupo "Facilitacion del reconocimiento mutuo" siempre que

se solicite.

En 1996 se amplio la infraestructura de la Agencia y se hizo un gran esfuerzo por
elevar la calidad de los documentos e implantar un sistema de auditorias que permita
mejorar el seguimiento de los dictdmenes y las traducciones transmitidas por la EMEA
a la Comision. Haran falta los recursos adecuados para consolidar el apoyo cientifico
y administrativo necesario y cubrir los costes de funcionamiento consiguientes. Es
evidente que, sin esos recursos, la EMEA no podra responder a todas las expectativas
de la industria y los consumidores, y se resentiran la celeridad y la calidad de

las decisiones.

Como indica el Presidente del Consejo de Administracion en su Preambulo, el éxito
del sistema europeo, y en concreto de la EMEA, se debe también en gran medida a la
importante contribucioén de las autoridades nacionales competentes y, afiadiria, al
sincero entusiasmo de los individuos que los integran. No han dudado en contribuir, a
pesar de que el trabajo de las autoridades competentes no esta realmente compensado.
Por su parte, la EMEA ha intentado ayudar a los comités cientificos y a los grupos de
trabajo, asi como a los autoridades nacionales en la medida de lo posible, especialmente
en lo que respecta al funcionamiento del Grupo "Facilitacion del reconocimiento
mutuo". El entusiasmo y el compromiso del personal de la EMEA han ayudado también

a crear un ambiente de trabajo productivo y positivo.

Para conocer mejor el funcionamiento de las autoridades nacionales y de la EMEA se
realizo un estudio sobre los costes asociados al procedimiento centralizado. La relacion
entre los organismos nacionales competentes y la EMEA se consolidé con la

celebracion, a final del aflo, de un acuerdo de asociacion. Como Director Ejecutivo




me complace especialmente la adopcion de ese acuerdo, que estuvo precedido de
largos debates. Refleja de forma detallada la contribucion de las autoridades nacionales

competentes y de la Secretaria de la EMEA al funcionamiento de la Agencia.

La publicacién de Informes Europeos Publicos de Evaluacion (IEPE) se convirti6 en
una practica consolidada en 1996, como prueba la cifra de informes publicados: 28.
De hecho, se han convertido en uno de los principales atractivos de la pagina de
presentacion de la EMEA en Internet, que también da acceso a otros documentos
clave de la Agencia. Al aumentar el protagonismo de la EMEA lo ha hecho también la
demanda de informacion sobre nuestras actividades. Aunque un estudio sobre
organismos de la UE realizado en 1996 confirm¢ la apertura de criterios de la EMEA
en lo que respecta a la difusion de informacion, a la vista del aumento de la demanda
y de la diversificacion de las solicitudes de informacion, se llevara a cabo una revision

interna para mejorar la comunicacion de la Agencia.

En este segundo Informe de actividades se exponen las operaciones de la Agencia
durante 1996. Leido conjuntamente con el Informe de 1995, facilita una informacion
completa sobre los primeros logros de la Agencia Europea para la Evaluacion

de Medicamentos.
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1 La EMEA en 1996 - Primer
ano completo de
funcionamiento

La creacion e implantacion de la EMEA
se describe con detalle en el primer
Informe de actividades, relativo al periodo
inicial de 1994 y 1995 (publicado por la
Oficina de Publicaciones Oficiales de la
UE, ISBN 92-827-7491-0). El reglamento
y las tres directivas sobre la creacion de
los procedimientos centralizado y
descentralizado se encuentran en el Diario
Oficial CE n° L 214 de 24.8.93.

En este segundo Informe de actividades
se expone lo que se ha realizado en el
primer afio completo de funcionamiento
de la EMEA; lo presenta el Director
Ejecutivo, de conformidad con el apartado
3 del articulo 55 del Reglamento (CEE)
n°® 2309/93 del Consejo. En el presente
capitulo se describen las actividades del
Consejo de Administracion, las relaciones
de la Agencia con sus colaboradores de
la UE y de todo el mundo, y las
actividades de la Unidad de
Administracion de la EMEA.

1.1

Reuniones del Consejo

El Consejo de Administracion se reunio
cuatro veces en 1996 bajo la presidencia
del Sr. Strachan Heppell (6 de marzo, 2
de julio, 25 de septiembre y 4 de
diciembre). Asimismo, el 30 de abril se
celebré en Pavia una reunion con caracter
informal.

La composicion del Consejo cambid
varias veces en el transcurso del afio; en
el Anexo 1 se relacionan sus miembros al
final de 1996. El primer mandato del
actual Consejo de Administracion
concluy6 al final de 1996. En 1997, sus

Los aspectos operativos y técnicos del
trabajo de la Agencia se exponen en los
capitulos 2, sobre medicamentos de uso
humano, y 3, sobre medicamentos de uso
veterinario. Por ultimo, el capitulo 4 trata
de las actividades de coordinacion técnica.
En los anexos al Informe se facilitan
informacion y cifras importantes.

1996 fue un afio importante de
preparacion en el periodo transitorio que
finalizard en diciembre de 1997. A partir
de esa fecha, se aplicara sistematicamente
el procedimiento de reconocimiento
mutuo a la mayoria de los medicamentos
a los que no corresponda el centralizado.
De conformidad con el apartado 1 del
articulo 15 quater de la Directiva
75/319/CEE del Consejo modificada, y
con el apartado 1 del articulo 23 quater
de la Directiva 81/851/CEE del Consejo
modificada, en el Informe se examina
también el funcionamiento de los
procedimientos descentralizados para
los medicamentos de uso humano
y veterinario.

Gestion de las actividades de la Agencia

miembros seran renovados en el cargo o
se efectuaran nuevos nombramientos.

En sus reuniones, el Consejo estudio
diversas cuestiones centradas en un
conjunto de aspectos operativos y
relativos a futuras politicas.

En marzo de 1996 el Consejo de
Administracion  estudié un primer
Programa de trabajo. En sus reuniones de
julio (EMEA/MB/023/96) y diciembre de
1996 (EMEA/MB/056/96), se presenta-
ron al Consejo programas de trabajo




provisionales, en particular para tener en
cuenta el cambio constante del volumen
de trabajo y las actividades de la Agencia.

Estos planes permitieron al Director
Ejecutivo exponer la mision, las
responsabilidades y las prioridades
generales de la Agencia en el sector de
los medicamentos de uso humano y
veterinario, previa consulta con el
Consejo de Administracion.

Decisiones presupuestarias

El Consejo de Administracion adopté el
6 de diciembre de 1995 un presupuesto
inicial para 1996 de 23,55 millones de
ecus, iIncluida una  subvencidn
comunitaria de 13,75 millones. El
Parlamento Europeo consigné el 20% de
la subvencion en la reserva, en tanto se
debatian con la Comision las cuestiones
relativas a la aprobacion de la ejecucion
del presupuesto y a la armonizacion de
los reglamentos financieros de las
agencias descentralizadas de la UE. Esta
consignacion en la reserva supuso una
pesada carga para las finanzas de la
EMEA durante el afio y no se desbloqueo
hasta la segunda mitad de 1996, una vez
finalizadas las negociaciones con el
Parlamento Europeo.

El Consejo adopt6 en consecuencia, el 26
de septiembre de 1996, un presupuesto
suplementario y rectificativo de 22,55
millones de ecus, que tenia en cuenta la
prevision de un déficit de un millon de
ecus en los ingresos por tasas. En el Anexo
5 se presenta un resumen de los
presupuestos de 1994 a 1996.

De cara al futuro, el Consejo debatio en
marzo de 1996 un anteproyecto de
presupuesto para 1997 de 34,7 millones
de ecus, incluida una subvencidon
comunitaria de 17,5 millones de ecus.
Aunque ésta se redujo a 12 millones de
ecus en las negociaciones presupuestarias
iniciales de la UE, con el apoyo del
Parlamento Europeo las autoridades
presupuestarias de la UE adoptaron
finalmente una subvencion de 14 millones
de ecus. En consecuencia, el Consejo
adopto6 el 4 de diciembre de 1996 un
presupuesto total de 28,2 millones de ecus
para 1997.

Tasas de la EMEA y coste de las
actividades de evaluacion

El Consejo de Ministros adopto el 10 de
febrero de 1995 el importe y la estructura
actuales de las tasas de la EMEA para un
periodo provisional de tres afios
(Reglamento (CE) n°297/95 del Consejo,
Diario Oficial n° L 35/1, de 15.2.95).

En su Decision sobre el nivel de tasas
(EMEA/MB/037/95-final), el Consejo de
Administracion habia decidido que en
1995 y 1996 esas tasas se dividieran,
correspondiendo la mitad a las
autoridades nacionales competentes del
ponente 'y el ponente adjunto,
reteniéndose la otra mitad para cubrir los
gastos de la EMEA.

A peticion del Consejo de Administracion
se llevo a cabo un estudio sobre los costes
internos, utilizando unos cuestionarios
distribuidos por la Secretaria de la EMEA
sobre los costes de las autoridades
nacionales competentes y de la EMEA en
relacion con el  procedimiento
centralizado. De los resultados de ese
estudio parece deducirse que ni los costes
de los primeros ni los de la segunda
quedan cubiertos con los niveles actuales
de tasas. Sobre esta base, el Consejo de
Administracion decidi6 en su reunion de
diciembre de 1996 prorrogar a 1997 su
Decision sobre el nivel de tasas.

Los resultados de este estudio
constituyeron uno de los puntos de partida
de un informe elaborado por la EMEA, a
instancia de la Comision, sobre su
experiencia practica en relacion con el
actual sistema de tasas. Este informe es
la contribucion de la EMEA ala propuesta
de la Comision para la reforma del sistema
de tasas, que debe transmitirse al Consejo
de Ministros y al Parlamento Europeo a
principios de 1997. Cabe senalar que el
nuevo Reglamento del Consejo sobre las
tasas que los solicitantes deben pagar a la
EMEA no incidira en los ingresos de la
Agencia antes de 1998.




Cooperacion entre la EMEA y las
autoridades nacionales competentes

La EMEA coopera con las autoridades
nacionales competentes de los Estados
Miembros tanto en el sector de los
medicamentos de uso humano como en
el de medicamentos de uso veterinario.
El ejercicio de célculo de costes ya
mencionado puso de manifiesto la
importancia de los recursos aportados por
las  autoridades  nacionales  al
funcionamiento de la Agencia.

En 1996, la contribucion basica estimada
a las actividades cientificas de la EMEA,
por la que los organismos nacionales no
reciben compensacion, representd unos
450 dias de trabajo en el sector de los
medicamentos veterinarios, es decir, mas
del equivalente a dos empleados a tiempo
completo, por afio y por organismo
nacional. En el caso de los medicamentos
de uso humano, esta cifra asciende a
1 100 dias de trabajo, esto es, el
equivalente a 5 empleados a tiempo
completo, por afio y por organismo
nacional.

Estas cifras no incluyen la aportacion de
recursos que se produce cuando el
miembro de un comité cientifico actia
como ponente o ponente adjunto, caso en
el que se compensa parcialmente a los
organismos nacionales competentes. Por
lo que respecta a los medicamentos de uso
humano, hace falta una media de 170 dias
de trabajo por equipo de evaluacion
ademas de la contribucion basica. Aunque
aun no se dispone de cifras definitivas
para el sector veterinario, se prevé un
volumen de trabajo similar. No obstante,
en determinados casos puede reducirse el
correspondiente al ponente adjunto.

La adopcién final en diciembre de
1996 de un acuerdo de cooperacion
(EMEA/MB/030/95-Rev.1) fue, por
consiguiente, un modo de formalizar lo
que es una cooperacion sustancial entre
la EMEA y los organismos nacionales
competentes y de finalizar un proceso
iniciado por el Consejo en 1995.

Ademas de la declaracion general de
principios previamente apoyada por el
Consejo, el acuerdo incluye dos anexos
en los que se detallan las instalaciones y
servicios que ofrece la Secretaria de la
Agencia, y otro que contiene el contrato
normalizado que debe celebrarse entre la
EMEA y el organismo nacional

competente del ponente, el ponente
adjunto o el servicio de inspeccion. Este
contrato se refiere a las condiciones en
las que han de llevarse a cabo las
actividades de evaluacion para la EMEA.

Expertos europeos

Entre los recursos que las autoridades
nacionales competentes han puesto a
disposicion de la EMEA hay que destacar
a los expertos europeos, que suelen
trabajar al servicio de aquéllas y que
realizan para la EMEA trabajos de
evaluacion. Al final de 1996, la EMEA
tenia en su lista unos 2 000 expertos
europeos, que cubrian todo el conjunto de
conocimientos practicos necesarios para
garantizar la mejor calidad posible de los
dictdmenes cientificos de la Agencia.
Cada Estado Miembro garantiza la
competencia cientifica de los expertos que
designa, cuya integridad se asegura
mediante una declaracién publica de
intereses. Tanto la lista de expertos
europeos como sus declaraciones de
intereses  estdn  disponibles para
inspeccion publica en la EMEA. El
Consejo de Administraciéon revisa y
actualiza regularmente la lista.

Para la evaluacion de medicamentos y la
audiencia de alegaciones verbales, asi
como en los grupos de trabajo y en sus
actividades en las Conferencias
Internacionales de Armonizacion (ICH y
VICH), el CPMP y el CVMP tinicamente
pueden recurrir a los expertos incluidos
en la lista de la EMEA.

A la izquierda:
Canary Wharf

(© Mr Mathews,
Canary Wharf Ltd.)



Indicadores de rendimiento

De conformidad con las atribuciones del
Consejo de Administracion, el Director
Ejecutivo sigui6 estudiando la posibilidad
de aplicar indicadores de rendimiento.
Durante 1996 se establecieron contactos
con las partes interesadas y se organizaron
varias reuniones, en especial con
organizaciones europeas representativas.

En el transcurso del afio, la EMEA facilito
sistematicamente las relaciones de los
dictamenes centralizados adoptados por
el CPMPy el CVMP, incluidos elementos
cuantitativos clave -como detalles de la
fase de toma de decisiones de la
Comision-, que todas las partes acogieron
con satisfaccion. En los Anexos 6y 7
figuran las tablas finales para 1996.
Problemas técnicos de traduccion con el
Centro de Traduccion de Luxemburgo o
atribuibles a los solicitantes retrasaron con
frecuencia la transmisioén de documentos
de la EMEA a la Comisién durante el
periodo de 30 dias posterior a la emisioén
de los dictamenes.

Como resultado del ejercicio de consulta,
se adoptd un cuestionario conjunto para
su uso en 1997.

Contribucion a la salud publica y a
otras politicas europeas

El grupo de trabajo del Consejo de
Administracion sobre la contribucion de
la EMEA a la salud publica y de los
animales, presidido por el Prof. Marabelli,
Vicepresidente del Consejo de Adminis-
tracion, se reunio dos veces durante el afio,
el 5 de marzo y el 24 de septiembre, ¢
informo6 al Consejo.

Se ocup6d en particular de cuatro
cuestiones fundamentales: farmaco-
vigilancia, innovaciéon, pequeias y
medianas empresas y farmacos eficaces
para ciertas enfermedades, pero que no
son rentables para sus elaboradores.

En la UE, la farmacovigilancia se refiere
atres categorias principales de productos:
los autorizados por el procedimiento
centralizado, los autorizados a través del
reconocimiento mutuo y los autorizados
conforme a procedimientos estrictamente
nacionales. Se identificaron varias
cuestiones clave, como la necesidad de
mejorar el sistema de intercambio de
informacion entre los organismos

nacionales competentes, la Comision
Europea y la EMEA.

A propuesta de uno de los representantes
del Parlamento Europeo, se estudiaron las
dificultades que encuentran las pequefias
y medianas empresas (PYMES) para
obtener informacién y acceso a los
procedimientos europeos de registro.

En el contexto del acceso al
procedimiento centralizado para los
medicamentos que, en opinion de la
Agencia, constituyen una innovacion
significativa (primer apartado de la Parte
B del Anexo al Reglamento (CEE) n°
2309/93) del Consejo, se examino
repetidamente  la  definiciéon  de
innovacion, mediante consulta con los
comités cientificos.

Por lo que respecta a los farmacos eficaces
para ciertas enfermedades, pero cuya
elaboracion no es rentable, algunas de las
contribuciones del grupo fueron
transmitidas a la Comisién durante la
preparacion de su propuesta para un
Reglamento del Consejo sobre una
politica de la UE al respecto. En espera
de la adopcion de este Reglamento, el
Director Ejecutivo pidi6é una vez més al
Consejo de  Administracion, en
septiembre de 1996, que destinara, como
habia hecho en 1995, 750 000 ecus de la
reserva desbloqueada por el Parlamento
Europeo para cubrir el gasto
correspondiente a la evaluacion de estos
farmacos, tanto para uso humano como
para uso veterinario.

El Director Ejecutivo concediéo una
exencion completa de las tasas aplicables
a los medicamentos de uso humano y las
solicitudes de limite maximo de residuos
para sustancias veterinarias, que se
imputaron al fondo de fArmacos eficaces
para ciertas enfermedades, pero que no
son rentables para sus elaboradores,
prorrogado desde 1995. El coste de las
reuniones  relacionadas con el
establecimiento de limites maximos de
residuos para sustancias esenciales
veterinarias antiguas se imput6 también
a los fondos prorrogados desde 1995.

Las demandas de exenciones de tasas
aumentaron en 1996 y, teniendo en cuenta
la cuantia relativamente limitada del
fondo de farmacos eficaces para ciertas
enfermedades, pero que no son rentables
para sus elaboradores, se imputaron




exenciones parciales (p. ¢€j., el 50 %) al
nuevo fondo consignado por el Consejo.

Control financiero y presupuestario

Al iniciar sus actividades, la Agencia
aplicé a sus operaciones financieras el
Reglamento Financiero de la Comision.
En consulta con la Comisioén y el Tribunal
de Cuentas, el Consejo de Administracion
adoptd una primera version del
Reglamento Financiero propio de la
EMEA (EMEA/MB/016/96) en su
reunion de marzo de 1996. A instancia del
Parlamento Europeo, en la reunion de
diciembre se introdujeron en él varios
cambios, la mayoria poco significativos,
con miras a la armonizacion de los
reglamentos financieros de todas las
nuevas agencias de la UE.

El Consejo adoptd al mismo tiempo las
normas de aplicacion del Reglamento
Financiero. Tras el nombramiento del
interventor financiero de la Agencia en
julio de 1995, el Consejo confirmd
asimismo el nombramiento de un
interventor financiero adjunto en su

1.2 Personal y administracion

Personal

La Secretaria de la Agencia se encarga
ante todo de ofrecer apoyo administrativo
y técnico al Consejo de Administracion,
a los comités cientificos y a sus grupos
de trabajo.

La Agencia no tiene funcionarios
permanentes, sino agentes temporales y
personal auxiliar. La contratacion se lleva
a cabo con arreglo a un procedimiento
publico de seleccion y a las normas y
practicas de las instituciones de la UE.
Una vez seleccionados por un comité de
seleccion independiente, los candidatos
pasan a formar parte de una lista de
reserva, de la que pueden ser
seleccionados para ocupar un puesto en
funcion de las necesidades operativas de
la  Agencia. A los candidatos
seleccionados se les ofrece un contrato de
cinco afios como agentes temporales en
las categorias siguientes: A (licenciados
universitarios), B (adjuntos) y C y D
(funciones de secretaria y
administracion). Aunque no se aplica un
sistema de cupos a los nacionales de cada
Estado Miembro, la Agencia vela por

reunion del 2 de julio de 1996.

El Consejo estudid en la reunion de
diciembre un informe del Tribunal de
Cuentas sobre las cuentas de la Agencia
en los ejercicios financieros 1994 y 1995,
fechado el 3 de octubre de 1996.

Teniendo en cuenta las caracteristicas
especificas de los reglamentos financieros
europeos, se considerd que era esencial
disponer de un sistema contable
informatizado para garantizar la eficiencia
de la gestion financiera y presupuestaria.
Ninguno de los programas informaticos
existentes parecia adaptable a las
exigencias presupuestarias de esas
normas. A fin de desarrollar tal sistema,
la EMEA habia hecho publica, junto con
otras agencias descentralizadas de la UE,
una licitacién publica cuyos resultados
fueron decepcionantes. Se decidio, por
consiguiente, adoptar un nuevo sistema
que estaba desarrollando la Comision
Europea. Sin embargo, el nuevo proyecto
aun requiere ajustes importantes y el
sistema no serd operativo hasta la segunda
mitad de 1997. Entre tanto, se seguiran
utilizando hojas de calculo.

respetar la naturaleza multicultural de la
Unién Europea. Los miembros del
personal proceden de toda la UE, y estan
representadas todas las nacionalidades, a
excepcion de la luxemburguesa. Debido
a los retrasos en la contratacion, y a los
resultantes del cumplimiento de Ia
normativa sobre personal de la UE, un
gran nimero de empleados provisionales
externos ocuparon durante 1996 puestos
de secretaria en la EMEA; estos puestos
representaron aproximadamente un 20 por
ciento del personal total.

Se vela por respetar un equilibrio en la
proporcion de hombres y mujeres. Al final
de 1996, el personal total de la EMEA,
excluido el de caracter provisional, estaba
compuesto por 64 mujeres y 39 hombres.
En la categoria A habia un 56 por ciento
de mujeres y un 44 por ciento de hombres,
mientras que en la categoria B las mujeres
representaban el 47 por ciento y los
hombres el 53 por ciento. En las
categorias C y D, las cifras eran del 78
por ciento y el 22 por ciento,
respectivamente.




Partiendo de un nucleo reducido de
personal, la Agencia llevé a cabo en 1996
un cauteloso proceso de contratacion,
conforme a  sus  posibilidades
presupuestarias, hasta dotarse de un total
de 100 empleados al final de 1996. En
particular se cubrieron algunos puestos
clave, como el de jefe de la unidad de
coordinacién técnica y los de jefes de
sector de las unidades de medicamentos
de uso humano y veterinario. Durante el
ano se reforzdo también el personal
cientifico y técnico.

A raiz de una oferta que el Director
Ejecutivo hizo en 1995 a todos los
organismos nacionales competentes, tres
expertos nacionales de Francia, Italia y
Finlandia se incorporaron a la EMEA
como expertos destacados durante el afio,

reforzandose asi los vinculos con la
Agencia.

En 1996 se convocaron ocho nuevos
concursos para cubrir dos puestos de jefe
de sector y varios puestos técnicos (Diario
Oficial n° C 253 A, de 31.8.96 y Diario
Oficial n° C 326 A, de 31.10.96).

La EMEA fue la primera de las nuevas
agencias descentralizadas de la UE que
cre6 un Comité de Personal desde el inicio
de sus actividades. Durante 1996, el
Comité de Personal continué trabajando
en cuestiones generales y sociales. En
atencion al crecimiento del personal desde
la eleccidn inicial del Comité, se decidio
organizar nuevas elecciones para
garantizar una representacion adecuada de
todos sus miembros.

01.01.95 31.12.95 01.07.96 31.12.96
A
- temporal 2 il 39 45
- auxiliar 5 14 4 1
B 6 8 15 17
CyD 1 13 23 37
Personal total de la EMEA 14 50 81 100
Expertos nacionales _ _ 1 3
destacados
Personal provisional externo 2 17 11 10

Locales y seguridad de la EMEA

Al comienzo de 1996, la EMEA ocupaba
dos plantas y media del n® 7 de Westferry
Circus, en Canary Wharf, con una
superficie total de unos 5 500 m>. A raiz
de la decision del Consejo de
Administracion de utilizar el espacio
restante en la tercera planta, los servicios
de apoyo de la Agencia supervisaron la
instalacion y habilitacion de los 1 000 m?
adicionales, ocupados desde mayo de
1996 por la Unidad para la evaluacion de
medicamentos de uso humano. La
instalacion permitid crear en la tercera
planta otra sala de reuniones para 50
personas, dotada con equipo de
videoconferencias.

Se ha empezado a trabajar también en la
creacion de un espacio seguro de archivo
que permita asi mismo responder a la
creciente actividad de la Agencia.

La seguridad de los locales es una
prioridad méxima para la EMEA. En
1996, fue preciso revisar y reforzar la
situacion general en este sentido. Se
instalaron cdmaras de television de
circuito cerrado en todas las entradas y
salidas y se mejor6 la cobertura del area
de archivos. Debido a la necesidad de
proteger la confidencialidad y a los
riesgos especiales del terrorismo, se
mantuvo una estrecha coordinacion para
mejorar la seguridad en relaciéon con las
visitas al edificio. Se ha introducido un
sistema  electronico de  acceso
personalizado para el personal y los
delegados y un sistema informatizado
para otros visitantes, que permite saber
quién esta en el edificio en cada momento.
Ademas, se ha alquilado un escaner por
rayos X que se ha instalado en la puerta
de entrada para el examen de Ia
correspondencia que se recibe.




1.3 Actividades internacionales

Entre las tareas mencionadas en la letra
f) del articulo 51 del Reglamento (CEE)
n® 2309/93 del Consejo figura la
prestacion de apoyo cientifico y técnico
para mejorar la cooperacion entre la
Comunidad, sus Estados Miembros,
las organizaciones internacionales y
terceros paises.

La EMEA constituye un foro técnico
apropiado para ayudar a la UE a preparar
las negociaciones ¢ iniciativas de
cooperacion internacional. En concreto,
actlia a instancia de la Comision Europea
y con el apoyo de las autoridades
nacionales competentes, aportando
conocimientos técnicos en los comités
cientificos y los grupos de trabajo de
la EMEA.

Como complemento de la funcion politica
de la Comision, la EMEA sigui6
aportando durante 1996 su contribucion
técnica al progreso de la Conferencia
Internacional para la Armonizaciéon de
Requisitos Técnicos para el Registro de
Medicamentos de Uso Humano (ICH) y,
en particular, a la labor de los Grupos de
trabajo de expertos de la ICH.
Conjuntamente con la EFPIA, la EMEA
organizo6 la reunion del Comité Rector de
la ICH en noviembre de 1996. Esta
reunion, a la que asistieron unos 250
representantes de los organismos
reguladores y la industria de 1a UE, Japon,
Estados Unidos y paises observadores, fue
un paso clave hacia la realizacion de la
armonizacion técnica internacional de los
medicamentos de uso humano.

La EMEA organizo6 también la reunion y
los seminarios de octubre de 1996 del
Comité del PER ("Plan para el
reconocimiento mutuo de los informes de
evaluacion sobre productos farma-
céuticos"), con la asistencia de
representantes de los organismos
reguladores de la UE y los paises de la
AELC, Australia, Canada, Nueva Zelanda
y Sudafrica.

Aparte de la participacion de la EMEA
en actividades internacionales, deter-
minados paises no miembros de la UE
expresaron su interés en asociarse a la
estructura y el trabajo de la Agencia. Se
iniciaron negociaciones con Noruega,
Islandia y Liechtenstein, paises que, en

el contexto del Espacio Econdmico
Europeo, empezaran previsiblemente a
participar a principios de 1997.

Los éxitos del sistema europeo de registro
han animado a muchos paises no
miembros de la UE a visitar la EMEA.
Durante 1996 se recibi6 a delegaciones
de las autoridades nacionales competentes
de Australia, China, Colombia, Cuba,
Japon, Lituania, Namibia, Rusia,
Singapur, Sudafrica y Tailandia.

Asimismo, la EMEA fue invitada por
distintas organizaciones internacionales a
presentar sus actividades en diversas
reuniones a las que asistieron
representantes de un gran numero de
autoridades competentes tanto en el sector
de los medicamentos de uso humano
como en el de medicamentos de uso
veterinario. Entre esas reuniones cabe
citar la Conferencia Internacional sobre
Coordinacion Técnica del Registro de
Medicamentos Veterinarios, celebrada en
septiembre en Praga, la Conferencia
Internacional de Organismos de
Reglamentacion de Farmacos, celebrada
en Bahrein en noviembre, y la del Codex
Alimentarius, que tuvo lugar en Costa
Rica en noviembre de 1996. La EMEA
participd también, dentro de la delegacion
de la Comisién Europea, en las tres
reuniones de la Farmacopea Europea
celebradas bajo los auspicios del Consejo
de Europa.

Fuera del ambito farmacéutico, la EMEA
intervino también en octubre en la 10?
Sesion Plenaria del Consejo de la
Organizacion Internacional del Azucar,
que representa a 46 paises bajo los
auspicios de las Naciones Unidas.




1.4 Contactos con partes interesadas

De conformidad con el articulo 65 del
Reglamento del Consejo (CEE) n°® 2309/
93, en 1996 continuaron los contactos de
la Agencia con los representantes de la
industria, los consumidores, los pacientes
y los medios profesionales sanitarios.

Por iniciativa del Dr. Martin Bangemann,
Miembro de la Comision responsable de
Asuntos Industriales, y del sector
farmacéutico en particular, el 21 de
octubre de 1996 se celebr6 en la EMEA
una segunda auditoria para revisar el
nuevo sistema de autorizacion europea de
comercializacion con los representantes
de distintos grupos de interés. En sus
conclusiones, el Dr. Bangemann sefial6 a
los asistentes que el procedimiento
centralizado parecia estar funcionando
bien y, por lo que respecta al
reconocimiento mutuo, instd a las em-
presas a que estudiaran exhaustivamente
el procedimiento antes de su aplicacion
sistematica a principios de 1998.

La cuestion de la denominacion tUnica de
los medicamentos fue revisada también
por la EMEA y la Comision Europea en
una reunién convocada el 30 de
septiembre de 1996 en la Oficina de
Armonizacion del Mercado Interior, de
Alicante. Se debatido la experiencia
practica de la Agencia y se progresé en
algunos aspectos.

Durante el afio se reforzaron asimismo las
relaciones con las instituciones de la UE,
en concreto, no solo con los diferentes
servicios de la Comision Europea (en
especial, las Direcciones Generales 111,
Industria, y XII, Ciencia, Investigacion y
Desarrollo, y el Centro Comun de
Investigacion de la CE), sino también con
el Parlamento Europeo y su Comision de
Medio Ambiente, Salud Publica y
Proteccion del Consumidor. Junto con
varios miembros del Comité Econémico
y Social, un grupo de diputados del
Parlamento Europeo visitdo la EMEA el
28 de mayo de 1996 para debatir sus
progresos y algunas de las dificultades
planteadas. E129 de noviembre tuvo lugar
en la EMEA un seminario conjunto
organizado por el CCI, el Instituto de
Estudios Tecnoldgicos Prospectivos, con
sede en Sevilla, y el grupo STOA
(Evaluacion de las Opciones Cientificas

y Tecnologicas) del Parlamento Europeo,
para examinar la  investigacion
farmacéutica en Europa sobre la base
de un informe de la London School
of Economics.

Para la EMEA fue una satisfaccion
especial organizar, el 2 de diciembre de
1996, una sesion formal de la Seccion de
medio ambiente, sanidad y consumo del
Comité Economico y Social.

A lo largo de 1996 siguieron manteni-
éndose con regularidad contactos con las
partes interesadas a escala de los comités
cientificos. Cada tres o cuatro meses,
inmediatamente después de las reuniones
del CPMP y del CVMP, se mantuvieron
reuniones con grupos de interés concretos.
Entre otros, cabe mencionar la Oficina
Europea de Uniones de Consumidores
(OEUC), organizaciones representativas
de la industria (Association Européenne
des Specialités Pharmaceutiques Grand
Publique, European Federation of
Pharmaceutical Industries’ Associations,
European Generic Medicines Association,
Fédération Européenne de la Santé An-
imal) y organizaciones representativas de
los profesionales (Federation of Vet-
erinarians in Europe, Groupement des
Pharmaciens de I’Union Européenne y
Standing Committee of European
Doctors).

Ademas, se celebro una reunion técnica
con EuroBloc, que representa a las
pequeias y medianas empresas. Se
mantuvieron  asimismo  reuniones
especiales con asociaciones profesionales
nacionales, como la ABPI del Reino
Unido, la VFA de Alemania y la Irish
Trade Board.

Otras reuniones dignas de mencion fueron
las mantenidas con grupos de interés
especiales, en el contexto de los grupos
de trabajo del CPMP, en relacién por
ejemplo con el sida, las vacunas y los
hemoderivados, o con organizaciones
profesionales sin fin de lucro en materia
de registro, como la Asociacion de
Registros belga, la Drug Information
Association, la European Society for
Regulatory Affairs, la Pan-European
Federation of Regulatory Affairs
Societies y la Regulatory Affairs
Professional Society.




2 Medicamentos de uso
humano

Preambulo del Prof. Jean-Michel Alexandre
Presidente del Comité de Especialidades Farmacéuticas




En 1996, el CPMP continu6 reuniéndose
bajo la presidencia del Profesor J.-M.
Alexandre. Las reuniones, de una
duracion maxima de una semana, se
celebraron mensualmente. Para abarcar
mejor el creciente volumen de trabajo se
organizaron también un buen nimero de
sesiones paralelas complementarias. A

2.1
uso humano

Durante 1996 aumento de forma constante
el volumen de trabajo realizado por la
Unidad para la evaluacion de
medicamentos de uso humano. Se hizo
especial hincapié en la gestion de la fase
previa a la autorizacion, en la prestacion
de asesoramiento regulador y cientifico,
en los procedimientos para la adopcion
de dictdmenes relativos a solicitudes
centralizadas y en la fase posterior a la
autorizacion. EI CPMP lleg6 a un acuerdo
sobre la funcién y las responsabilidades
de los directores de proyectos de la
EMEA, asi como sobre un procedimiento
normalizado de trabajo relativo a la
conversion de los informes de evaluacion
de los ponentes en un Informe Europeo
Publico de Evaluacion (IEPE).

Ademas de los comunicados de prensa
mensuales del CPMP, en octubre de 1996
se difundi6 un primer "Boletin de
medicamentos de uso humano de la
EMEA".

lo largo del afio, la participacion de los
miembros del CPMP y la aportacion de
conocimientos practicos complementa-
rios por parte de las autoridades
nacionales competentes fueron con-
siderables, y pueden valorarse como el
equivalente al trabajo anual de cinco
personas a tiempo completo.

Unidad para la evaluacion de medicamentos de

El aumento del volumen y la complejidad
del trabajo llevd a contratar personal
técnico y administrativo adicional, asi
como a reestructurar la Unidad en tres
sectores en agosto de 1996:

* Sector de productos biotecnoldgicos
(Parte A), dirigido por John Purves

* Sector de otros productos (Parte B),
dirigido por Josep Torrent-Farnell

* Sector de asuntos reglamentarios y
farmacovigilancia, dirigido por Noél
Wathion

Al final de 1996 integraban la Unidad 45
personas: 3 jefes de sector, 2
administradores cientificos principales y
20 administradores cientificos (la mayoria
de ellos adjuntos), apoyados por
4 ayudantes técnicos y 15 secretarios.

2.2 Funcionamiento del procedimiento centralizado

A pesar del aumento constante del nimero
de solicitudes durante 1996, la industria
farmacéutica ha reconocido que la EMEA
ha logrado respetar los limites temporales
establecidos en el Reglamento (CEE) n°
2309/93 del Consejo. Todos los
dictamenes emitidos por el CPMP en
1996 fueron consensuados y, por
consiguiente, no fue preciso someterlos
a un posterior debate cientifico durante
la fase del Comité Permanente. Por
consiguiente, no se produjeron demoras
sustanciales en el proceso de toma de
decisiones de la Comision.

Esto confirma que todos los dictamenes

del CPMP fueron coherentes y de una
elevada calidad cientifica. Ademas,
algunas solicitudes concretas, relativas a
productos indicados para enfermedades
graves, se beneficiaron de una evaluacion
acelerada.

ElIEPE, que se hace ptblico una vez que
se ha notificado una decision por la
Comision Europea, ha demostrado ser una
herramienta muy importante para facilitar
tanto a los profesionales sanitarios como

a los consumidores la informacién
necesaria sobre 16s medicamentos
autorizados por el procedimiento

centralizado y disponibles en el mercado.




El nimero de ejemplares solicitados y el
de consultas de la pagina de Internet de
la EMEA fue muy elevado. El IEPE es
un medio util de garantizar la trans-
parencia y de someter las actividades de
la EMEA a una auditoria publica eficaz.

Solicitudes presentadas para el
procedimiento centralizado

A continuacién se enumeran las cifras
correspondientes al total de solicitudes
presentadas en 1996 y al numero de
dictdmenes, y se comparan con los valores
correspondientes a 1995, que incluyen 18

antiguas solicitudes de concertacion
"convertidas" presentadas antes de enero
de 1995.

Seis  solicitudes fueron retiradas
voluntariamente por los solicitantes;
cuatro se referian a antiguas solicitudes
de concertacion "convertidas" y dos a
nuevas solicitudes. La lista completa de
todas las decisiones relativas a
autorizaciones comunitarias de comer-
cializacién aprobadas por la Comision
Europea desde octubre de 1995 para
medicamentos de uso humano figura en
el Anexo 6.

Procedimiento centralizado 12 mitad de 1995 | 22 mitad de 1995 | 12 mitad de 1996 | 22 mitad de 1996

Solicitudes recibidas

Lista A 10 7 3 9

Lista B 11 8 12 11

Dictamenes emitidos

Lista A 2 4 6 8

Lista B 0 3 11 4

Dictamenes pendientes

Lista A 8 11 7 9

Lista B 10 10 11 18

Variaciones Tipo |

Lista A 0 0 2 12

Lista B 0 0 2 11

Variaciones Tipo I

Lista A 0 1 1 2

Lista B 0 0 3 10

Extensiones y solicitudes abreviadas

Lista A 0 0 0 3

Lista B 0 0 2 0
Ponencias

La eleccion de ponente y ponente adjunto
para las solicitudes centralizadas siguid
inspirandose en 1996 en dos criterios: las
preferencias de los solicitantes y la
disponibilidad y los conocimientos
técnicos de los miembros del CPMP. Para
mantener ese equilibrio, se recordd a los
solicitantes que propusieran tres o cuatro
miembros alternativos del CPMP
procedentes de tres o cuatro Estados
miembros diferentes. Cabe sefalar
ademas que, de conformidad con el
Reglamento (CEE) n° 2309/93 del
Consejo, los comités cientificos deben
garantizar que todos los miembros
realizan la funcién de ponente o de
ponente adjunto.

En 1996, todas las delegaciones actuaron
como ponente o ponente adjunto en el
procedimiento centralizado. Las cifras
acumuladas para 1995 y 1996 son las

siguientes: los miembros del CPMP del
Reino Unido fueron nombrados ponentes
o ponentes adjuntos en 17 casos, mientras
que los de Francia y de Suecia fueron
nombrados en 10 casos. Los miembros del
CPMP de Alemania y Finlandia actuaron
como ponentes o ponentes adjuntos en 9
casos, y los de Dinamarca e Irlanda en 8
casos. Los miembros del CPMP de los
Paises Bajos actuaron como ponentes o
ponentes adjuntos en 6 casos, y los de
Austria e Italia en 5. Los miembros de
Bélgica y Espaiia fueron nombrados en 4
casos. Por ultimo, los miembros de
Luxemburgo y Portugal actuaron en 2
casos cada uno, mientras que un miembro
de Grecia fue designado en un caso.




2.3 Ofiras actividades basicas del CPMP

Asesoramiento cientifico

En la linea del asesoramiento cientifico
prestado en 1995, el CPMP decidid
determinar los principios y los detalles del
procedimiento adoptando un procedi-
miento normalizado de trabajo (PNT) de
la EMEA. Para responder adecuadamente
a la complejidad del asesoramiento
solicitado y al aumento de la carga de
trabajo, se crearon Grupos de consulta del
CPMP a fin de debatir con los solicitantes
las cuestiones planteadas durante la fase
de desarrollo de sus productos. En otras
situaciones participaron miembros o
grupos de trabajo del CPMP.

Hasta ahora se han recibido un total de
43 solicitudes y se ha prestado
asesoramiento final en 24 casos. Con-
tintian los debates sobre cinco casos y las
catorce solicitudes restantes no fueron
consideradas apropiadas por el CPMP.

Las solicitudes se centraron prin-
cipalmente en el desarrollo clinico de
nuevos medicamentos, asi como en la
interpretacion de las  directrices
biotecnoldgicas y las conclusiones en
materia de seguridad. Sobre la base de la
experiencia adquirida en los dos ultimos
anos, el Comité ha decidido recientemente
seguir estudiando el modo de optimizar
la oferta de asesoramiento cientifico
teniendo en cuenta los avances de los
conocimientos biomédicos y las exigen-
cias de la normativa europea.

Farmacovigilancia

Aunque los problemas de far-
macovigilancia  relacionadas  con
medicamentos aprobados conforme al
procedimiento centralizado siguieron
siendo bastante escasos a principios de
1996, el aumento del numero de
autorizaciones concedidas tuvo como
corolario el incremento constante de los
informes procedentes de terceros paises
sobre presuntas reacciones adversas
graves e imprevistas a medicamentos. En
1996 se recibieron unos 650 informes
de este tipo procedentes de fuera de la
Unioén Europea.

Por lo que respecta a los medicamentos
autorizados a escala nacional, sobre la

base de dictamenes del CPMP Ia
Comision notificd sendas decisiones en
virtud del articulo 14 de la Directiva 75/
319/CEE del Consejo referidas al
naftidrofurilo (Diario Oficial n° C 216/8
de 26.7.96) y a la esparfloxacina (Diario
Oficial n° C 188/5, de 28.6.96). En 1996
se inicid un procedimiento de remision
en virtud del articulo 12 de la Directiva
75/319/CEE del Consejo modificada, que
aun no ha dado lugar a la emision de
dictamen.

Ademas, se completo el procedimiento de
remision iniciado en relacion con las
llamadas pastillas adelgazantes, que dio
lugar a la adopcion de 13 dictamenes,
referentes a 79 titulares de autorizaciones
de comercializaciéon y a 136 auto-
rizaciones nacionales de comercializacion
para  las  siguientes  sustancias
anorexigenas: anfepramona, clobenzorex,
dexfenfluramina, fenbutrazato, fenpro-
porex, fenfluramina, mazindol, me-
fenorex, norpseudoefedrina, fendi-
metrazina, fen-metrazina, fentermina,
propilhexidrina. Este procedimiento de
remision puso de manifiesto las
dificultades que implica la adopcion de
decisiones respecto a una clase completa
que abarque numerosas autorizaciones
nacionales de comercializacion.

Ademas, el debate sobre la llamada
tercera generacion de anticonceptivos
orales de combinacién con gestodeno o

Arriva: Vista de una
de las sala de
conferencias de la
EMEA
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desogestrel, iniciado en octubre de 1995,
dio lugar en abril de 1996 a una
declaracion de principio, que confirmé la
emitida inicialmente por el CPMP.

Por ultimo, se utilizé en 33 ocasiones el
sistema de Alerta Rapida/Infofax, para
intercambiar informacion o para alertar a
los miembros del grupo de trabajo
de "Farmacovigilancia". Todas estas
cuestiones se debatieron ampliamente en
dicho grupo.

Asuntos organizativos del CPMP

En consulta con el CPMP, la Secretaria
redacta el borrador de declaraciones de
principios sobre cuestiones especificas
que deben abordarse en las reuniones de
dicho comité dedicadas a asuntos
organizativos o0 en sus reuniones
plenarias. Para facilitar la tramitacion de
las solicitudes presentadas a la EMEA, se
han  desarrollado  procedimientos
normalizados de trabajo que permiten
introducir clarificaciones sobre los
procedimientos basadas en la experiencia.

A continuacidén se expone la lista de
documentos elaborados por la Secretaria
de la EMEA y posteriormente adoptados
por el CPMP en 1996.

* Procedimiento para la designacion
por el CPMP de ponente y ponente
adjunto encargado de la evaluacion
en el procedimiento centralizado
(CPMP/034/96)

» Asesoramiento cientifico que debe
facilitar el CPMP para los
medicamentos innovadores
(EMEA/SOP/002/95)

* Gestion de las variaciones Tipo I en
el procedimiento centralizado
(CPMP/260/96)

* Procedimiento centralizado: con-
tribucion a la guia de los solicitantes
(EMEA/NTA/002/95)

y requisitos relativos a la
documentacion en el procedimiento
centralizado (EMEA/NTA/001/96)

* Arbitraje en el procedimiento
descentralizado para las autori-
zaciones de comercializacion
(EMEA/SOP/001/96)

Evaluacion acelerada de productos
indicados para enfermedades graves
(CPMP/495/96)

Del informe de evaluacion al
Informe Europeo Publico de
Evaluacion (IEPE)
(EMEA/SOP/005/96)

Declaracion de principios sobre
como proceder en materia de
obligaciones especificas y medidas
de seguimiento en la gestion de
autorizaciones centralizadas de
comercializacion (CPMP/725/96).




2.4 Reconocimiento mutuo y otras remisiones comunitarias

En la Directiva 75/319/CEE del Consejo
modificada, se establece el mecanismo
aplicable al reconocimiento mutuo de los
medicamentos de uso  humano
autorizados a escala nacional. A fin de
ofrecer un foro para el debate y una
plataforma para la resolucion de
cuestiones generales y relacionadas con

los productos, el Grupo "Facilitacion del
reconocimiento mutuo", creado con
caracter informal al final de 1995, siguid
reuniéndose mensualmente en la EMEA
a lo largo de 1996. Ademas, para hacer
frente al creciente volumen de trabajo e
intentar resolver las  principales
cuestiones de salud publica durante la

SreEiEm oE Total de En fase de En fase de Conclusién Retirada Arbitraje
s solicitudes validacion evaluacion positiva

presentadas
mutuo en 1996 desde 1995
Nuevas solicitudes 171 54 17 94 4 2
Variaciones tipo | 83 7 8 67 1 0
Variaciones tipo Il 170 19 53 91 6 1

fase de aclaracion (la comprendida entre
los dias 60 y 90 del procedimiento), se
celebraron en la EMEA unas 25 reuniones
complementarias. La Secretaria de la
Agencia ofrecid creciente apoyo a este
grupo; todas las partes interesadas
aceptaron que el procedimiento debe ser
mas transparente, segun lo descrito en la
Guia de la buena practica.

En 1996 aument6 la utilizacion del
procedimiento de reconocimiento mutuo.
A continuacion se exponen las cifras
correspondientes al nimero de nuevas
solicitudes, asi como a las variaciones
Tipo I y II. Se prevé que, mas adelante,
las autoridades nacionales hagan ptiblicos
los nombres de los productos autorizados
conforme a este procedimiento.

Las remisiones al CPMP para la emision
de un dictamen pueden hacerse de
conformidad con el articulo 10
(arbitraje en el procedimiento de
reconocimiento mutuo) o con el
articulo 11 (armonizacién) de la Directiva
75/319/CEE del Consejo modificada. En
1996 se encomendaron al CPMP tres
arbitrajes con arreglo al articulo 10: dos
relativos a nuevas solicitudes (uno, sobre

Amaryl, finalizé positivamente y dio
lugar a una Decision del Consejo; el otro
finaliz6 en diciembre de 1996), y uno
relativo a una variacion de Tipo II
(también finalizado en diciembre de
1996). También tuvo lugar una remision
en virtud del articulo 11, a instancia del
titular de la  autorizaciéon de
comercializacion, que ain esta en curso.

Continué la instruccion de quince
solicitudes multiestatales presentadas
antes de enero de 1995; todas la cuales se
completaron a lo largo de 1996. Se
adoptaron un total de seis dictdmenes
positivos no vinculantes y tres solicitudes
fueron retiradas durante el afio por las
empresas correspondientes.




2.5 Grupos de trabajo y grupos ad hoc del CPMP

En 1996, el CPMP sigui6 contando con
la asistencia de grupos de trabajo
consultivos en materias especificas
relacionadas con la calidad, la seguridad
y la eficacia de los medicamentos.
Durante el afio, el CPMP actualizé y
adoptd sus programas de trabajo en dos
ocasiones. El CPMP y sus grupos de
trabajo cuentan con el apoyo de mas de
1 500 expertos europeos procedentes de
las administraciones nacionales
competentes (sus declaraciones de
intereses estan a disposicion del pblico).
Algunos de estos expertos participaron
también en las actividades de la ICH.

Existen cuatro grupos de trabajo
permanentes del CPMP y uno conjunto
del CPMP y el CVMP sobre calidad. Una
de las tareas del CPMP y de sus grupos
de trabajo, en colaboracion con la EMEA,
es la elaboracion de directrices conforme
al programa de trabajo acordado. Esta
tarea se ajusta a un procedimiento que
garantiza la transparencia antes de la
adopcion de un acuerdo final, teniendo en
cuenta el volumen de trabajo y la
participacion de las partes interesadas en
las fases adecuadas. Aun no se ha
implantado un procedimiento para la
actualizacion practicamente automatica
de las directrices existentes en lo referente
a los cambios en el texto.

Directrices del CPMP

En 1996, el CPMP adopt6 17 directrices
definitivas para su aplicacion y publico
20 proyectos de directrices para
someterlos a consulta con las partes
interesadas. Estas directrices figuran en
las tablas correspondientes a cada grupo
de trabajo del CPMP, a excepcion de las
adoptadas en materia de calidad, que se
mencionan en el capitulo 4 en relacion con
la Unidad de coordinacion técnica.
Mientras que unas directrices tuvieron su
origen en el proceso de la Conferencia

Internacional de Armonizacion (ICH),
otras son de procedencia estrictamente
europea.

El total de directrices ICH definitivas es
actualmente de 24, y otras nueve estan
sujetas a examen normativo. En
comparacion con las otras dos regiones
ICH, el CPMP adopta las directrices ICH
con mucha rapidez y las difunde a través
de Internet.

Otras directrices del CPMP actualizan las
ya existentes, abordando cuestiones que
no se trataban (p. €j., clases terapéuticas).
Dechas directrices desempefian una
funcion  decisiva de apoyo al
reconocimiento mutuo.

Grupo de trabajo "Biotecnologia"
(BWP)

El grupo de trabajo "Biotecnologia",
presidido por el Prof. G. Vicari, se reunid
nueve veces en 1996. Este grupo presta
al CPMP asistencia técnica especializada
sobre la parte II del expediente de
determinadas solicitudes presentadas con
arreglo al procedimiento centralizado, y
sobre la fabricacion y control de los
medicamentos derivados de la sangre y
el plasma humanos y de los productos
inmunolégicos.

En 1996, el CPMP adopt6 o publicé para
consulta las siguientes directrices sobre
biotecnologia: En 1996, el BWP inicio
también la revision de las directrices
existentes sobre vacunas (requisitos
aplicables a las vacunas contra la gripe y
combinadas), medicamentos hemo-
derivados y derivados del plasma humano
(liberacion de lotes de concentrados de
factores de la coagulacion, albumina e
inmunoglobulina por parte de los
organismos de control) y cuestiones
relacionadas con el riesgo potencial de
transmision de la  encefalopatia
espongiforme bovina a través de
medicamentos (CPMP/384/96).




Grupo de trabajo "Eficacia” (EWP)

El grupo de trabajo "Eficacia", presidido
por el Prof. A. Hildebrandt, se reunio tres
veces en 1996, a razon de tres dias por
sesion. Este grupo se ocupa de redactar
las directrices metodoldgicas tanto sobre
aspectos clinicos generales como sobre
areas terapéuticas especificas. Previa

El EWP comenz6 a elaborar o esta

revisando las directrices sobre el
tratamiento de la obesidad, Ia
hipertension, la enfermedad de Parkinson

solicitud, el grupo puede complementar
con su aportaciéon cientifica 'y
metodoldgica el asesoramiento cientifico
prestado por el CPMP.

En 1996, el CPMP adopto o publicd para
consulta las siguientes directrices sobre
eficacia:

y la artritis. Estd examinando asimismo
formas de liberacion prolongada y
modificada e interacciones.




Grupo de trabajo "Seguridad" (SWP)

El grupo de trabajo "Seguridad", presidido
por el Prof. P. Sjoberg, ofrece un foro para
el didlogo y la comprension de temas
relacionados con la seguridad preclinica.
Se retine trimestralmente en sesiones de
un dia para elaborar directrices sobre
cuestiones metodoldgicas generales de
seguridad, y sobre areas especificas de
evaluacion de la seguridad y el bienestar
de los animales. En caso conveniente,
coopera con otros grupos de trabajo del
CPMP. Ofrece asesoramiento, previa
solicitud, sobre aspectos de seguridad

planteados por el CPMP.

El grupo sigui6 trabajando en 1996 en el
area de los ensayos preclinicos de vacunas
(ADN) y de terapia génica. Asimismo,
participd en los debates sobre las
condiciones adecuadas para el ensayo de
sustancias con larga experiencia de
comercializacion y sobre la sustitucion de
los estudios con animales por modelos in
vitro.

En 1996, el CPMP adopt6 o publicé para
consulta las siguientes directrices sobre
seguridad:

Grupo de trabajo "Farmacovigilancia”
(PhVWP)

El grupo de trabajo "Farmacovigilancia"
del CPMP, presidido por la Dra. S. Wood,
se reunid seis veces a intervalos
bimestrales en 1996. Los temas abordados
pueden agruparse en tres categorias
generales: preparacion de directrices del
CPMP  sobre  farmacovigilancia,
evaluacion de cuestiones relativas a
productos a solicitud del CPMP, y otras

cuestiones planteadas por las adminis-
traciones nacionales. Asimismo, dirigio
a la Comision Europea propuestas para
la  modificacion de disposiciones
legislativas sobre los medicamentos de
uso humano relacionadas con Ia
farmacovigilancia.

En 1996 se adoptaron o publicaron para
consulta las siguientes directrices sobre
farmacovigilancia:




Grupos ad hoc del CPMP

Ademas de los grupos de trabajo
permanentes del CPMP ya descritos, se
crearon grupos ad hoc para tratar
cuestiones cientificas especificas. Estas
son algunas de las reuniones que
celebraron en 1996:

grupo ad hoc sobre oncologia para
actualizar la directriz del CPMP sobre
medicamentos anticancerosos en el
hombre;

grupo ad hoc sobre EEB para revisar
la directriz del CPMP sobre EEB;

grupo de expertos ad hoc sobre las
vacunas contra la gripe, para debatir
cuestiones de dosis y eleccion de
cepas;

grupo ad hoc sobre la armonizacion
de determinados resimenes de las
caracteristicas del producto (fichas
técnicas);

grupo ad hoc sobre medicamentos
antipsicoticos;

grupo ad hoc sobre tratamiento de la
osteoporosis y su prevencion en la
mujer.




3 Medicamentos de uso

Veterinario

Preambulo del Prof. Reinhard Kroker

Presidente del Comité de Medicamentos Veterinarios

El Comité se reunio ocho veces en 1996,
siempre bajo la presidencia del Profesor
Reinhard Kroker. En septiembre de 1996
celebro en Dublin una reunién informal.
No obstante, debido a la falta de
periodicidad de estas convocatorias, en

ocasiones resulté dificil llegar a
conclusiones en los dos dias establecidos

para cada reunion y ajustarse a los
calendarios de procedimiento previstos
para los LMR y las solicitudes
centralizadas; por consiguiente, en 1997
el CVMP se reunira una vez al mes, salvo
en agosto.




3.1
veterinario

En prevision del aumento del numero de
solicitudes, tanto para la autorizacion de
medicamentos de uso veterinario a través
del procedimiento centralizado como para
el establecimiento de LMR relativos a
nuevas sustancias, en 1996 se reforzo la
dotacion de personal de la Unidad, cuyos
recursos eran insuficientes en 1995.

Se ha cubierto el puesto de jefe de Unidad,
que estaba vacante; de ¢l dependen dos
sectores que gestionan las actividades
basicas. Uno de estos sectores coordina
el establecimiento de LMR y supervisa
la farmacovigilancia veterinaria; cuenta
con un jefe, un administrador cientifico y
un experto nacional destacado en la
Agencia.

El otro sector presta al CVMP el apoyo
logistico y técnico necesario y gestiona
las solicitudes de autorizacion de nuevos
medicamentos veterinarios conforme al
procedimiento centralizado. En 1996 fue

Unidad para la evaluacion de medicamentos de uso

dotado con tres administradores
cientificos y se inici6 el proceso de
seleccion para cubrir el puesto de jefe.

La contratacion en los tlltimos doce meses
de tres nuevos miembros del equipo
cientifico, un experto nacional destacado,
un administrador jefe y otro secretario se
realizo para cubrir el crecimiento de las
actividades previsto por la Unidad y es
coherente con el volumen de trabajo que
se prevé a corto y medio plazo.

La Unidad incluyé en su plan de
actividades varios objetivos clave que
permitan establecer un mecanismo de
indicadores de rendimiento para el
personal. Estos objetivos se han fijado en
funcion de las competencias de los dos
sectores y de las mas generales de caracter
administrativo. En conjunto, se ha
avanzado satisfactoriamente en su
cumplimiento. En el informe se ofrecen
detalles al respecto.

3.2 Actividades del Comité de Medicamentos Veterinarios

Autorizaciones con arreglo al
procedimiento centralizado

La primera autorizaciéon comunitaria de
comercializacion para un medicamento
veterinario fue concedida por la Comision
Europea el 29 de febrero de 1996 a Nobi-
Vac Porcoli de Intervet, previo dictamen
positivo del CVMP en julio de 1995.

El primer dictamen positivo consensuado
para una solicitud presentada con arreglo
al nuevo procedimiento centralizado fue
emitido por el CVMP, y transmitido a la
Comision Europea, en septiembre de
1996.

Durante el afio se recibieron un total de 9
nuevas solicitudes. Se tuvo conocimiento
de la decepcion expresada por algunos
potenciales solicitantes por no poder
presentar solicitudes relativas a productos
que contuvieran un nuevo compuesto para
animales pequefios; estos medicamentos
estan excluidos actualmente, ya que no
cumplen los criterios enumerados en la

lista B del Anexo al Reglamento (CEE)
n°®2309/93 del Consejo .

De las diez solicitudes que tiene en estudio
el CVMP, cinco cumplen las condiciones
de la lista A y cinco las de la lista B.




Asesoramiento cientifico

El CVMP recibid seis solicitudes de
asesoramiento cientifico de empresas, casi
todas referentes a las dificultades
planteadas en los programas de
investigacion y desarrollo de medi-
camentos veterinarios inmunoldgicos.
Los  correspondientes  dictdmenes
cientificos se emitieron, en promedio, en
un periodo de cinco meses, dado que se
recurrié6 ademds al asesoramiento de
otros expertos. El Comité ha adoptado
un procedimiento normalizado de
trabajo, que fija el plazo para emitir los
correspondientes informes en tres meses.

Directrices - actualizacion sobre
armonizacion internacional

El CVMP habia adoptado ya diversas
directrices, que figuran en el segundo
volumen de las Normas sobre
medicamentos en la Comunidad Europea
(véase el Anexo 8). En los ultimos doce
meses ha adoptado otras tres: Evaluacion
del riesgo medioambiental de los
medicamentos veterinarios inmuno-
logicos (EMEA/CVMP/74/95, adoptada
en julio de 1996), Ensayos de estabilidad
en uso (EMEA/CVMP/127/95, adoptada
en marzo de 1996) y Enfoque hacia la
armonizacion de los tiempos de espera
(EMEA/CVMP/036/95, adoptada en abril
de 1996).

Las directrices publicadas para consulta
en 1996 son las siguientes:

EMEA/CVMP/080/96 Additional quality requirements for products intended for 30 de junio de 1996
incorporation into animal feeding-stuffs (medicated pre-mixes)
EMEA/CVMP/094/96 Quality of prolonged and controlled release dosage forms for 30 de junio de 1996
veterinary use
EMEA/CVMP/055/96 Environmental risk assessment of veterinary medicinal products | 1 de octubre de 1996
EMEA/CVMP/144/96 Annex to the Note for Guidance on the Manufacture of the 1 de febrero de 1997
finished dosage form concerning the Start of shelf-life of the
finished dosage form
CPMP/QWP/115/95 CPMP Note for Guidance on Inclusion of antioxidants and anti- | 1 de febrero de 1997
microbial preservatives in medicinal products
EMEA/CVMP/128/95 Investigation of chiral active substances 1 de febrero de 1997
EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary medicinal products 1 de abril de 1997
EMEA/CVMP/116/96 Harmonisation of requirements for equine influenza vaccines 1 de mayo de 1997
EMEA/CVMP/183/96 New pharmacovigilance guidelines 1 de abril de 1997
Revl

A medida que se progresa hacia la
armonizacion internacional en el contexto
de la iniciativa VICH, las directrices del
CVMP adquieren cada vez mayor
relevancia. En la primera reunion del
Comité Rector de la VICH, celebrada en
abril de 1996 en Paris bajo los auspicios
de la OIE, se lleg6 a un acuerdo sobre los
cinco temas prioritarios que debian
estudiarse durante el afio. Entre ellos
figuraban la revision y la adopcion de
directrices ICH  sobre  calidad,

genotoxicidad y seguridad en la
reproduccion, asi como nuevas directrices
sobre la eficacia de los antihelminticos,
buenas practicas clinicas y la
ecotoxicidad. El CVMP y sus grupos de
trabajo han progresado satisfactoriamente
para llegar a una posicion consensuada
sobre la base de la normativa europea
acerca de estos temas antes de las
reuniones de los grupos de trabajo de
expertos, previstas para principios de
1997.




3.3 Establecimiento de limites maximos de residuos (LMR)

LMR para nuevas sustancias

Frente a lo que se habia previsto, en 1996
hubo veinte solicitudes para el
establecimiento de LMR relativos a
nuevas sustancias, lo cual es un
estimulante indicador del desarrollo de
nuevos productos en el sector veterinario.
Algunas de esas solicitudes se referian en
realidad a sustancias ya existentes, que no
se habian fijado anteriormente en el plazo
establecido en el Reglamento (CEE)
n® 2377/90 del Consejo. Ademas, la
EMEA recibio en 1996 un total de diez
solicitudes de modificacion o ampliacion
de LMR ya existentes.

Estas ultimas solicitudes plantearon
algunas dificultades, debido a que muchos
de los expedientes presentados estaban
incompletos y la calidad de los datos era
muy deficiente; en consecuencia, algunas
no pudieron validarse. Sin embargo, la
mayoria de las solicitudes corres-
pondientes a nuevas sustancias siguieron
el curso debido y en el 80 por ciento de
los casos la validacion se completd en 23
dias, antes de finalizar el limite formal de
30 dias. El promedio de tiempo que
necesitdé el CVMP para evaluar estas
sustancias, y formular en consecuencia
una recomendacion de LMR o un acuerdo
sobre una lista consolidada de preguntas,
fue de 95 dias, bastante inferior al limite
de 120 dias previsto en el Reglamento
(CEE) n° 2377/90 del Consejo.

En los casos en que se envio al solicitante
una lista consolidada de preguntas, el
promedio de tiempo que necesitd el
CVMP para concluir su dictamen fue de
47 dias, lo cual refleja la determinacion
del Comité de dar curso a estas solicitudes
de un modo oportuno coherente con el
mantenimiento de las normas cientificas.
En 1996, el CVMP adopt6 dictamenes
relativos a tres solicitudes completas y
seis ampliaciones o modificaciones de
LMR existentes. En el Anexo 7 se facilitan
detalles de todos los dictdmenes sobre
LMR adoptados por el nuevo CVMP.

LMR para sustancias antiguas

El CVMP y su grupo de trabajo
"Seguridad de residuos" siguieron
dedicando grandes esfuerzos a la
finalizacion del establecimiento de LMR
para sustancias antiguas, dado que se
acerca el plazo para la conclusion de esta
tarea. A instancia de la Comisioén Europea,
la EMEA habia asumido en 1995 esta
labor, por la que no se pagaban tasas ni se
ofrecia compensacion alguna a las
autoridades nacionales competentes. En
estrecha cooperacion con el grupo de
trabajo, la Secretaria ha intentado mejorar
la eficiencia del proceso de revision
adoptando iniciativas como las siguientes:

» prolongar la duracién de las ocho
reuniones anuales, de dos a tres dias
cada una;

 retirar algunas sustancias a los
ponentes que se ocupan de
demasiadas solicitudes y
encomendarlas a otros con menos
carga de trabajo;

* aumentar el apoyo administrativo
durante las reuniones para que
puedan hacerse revisiones y
modificaciones de los informes
resumen y de situacion durante esas
reuniones, y evitar mas retrasos.

Estas medidas han contribuido a lograr el
importante objetivo de reducir el tiempo
de debate para cada solicitud, de tres
reuniones a una o dos. Aunque se
contemplo la posibilidad de aumentar el
numero de reuniones, tal medida se
consider6 inapropiada debido a la
insuficiencia de tiempo para que los
miembros preparasen los documentos y
para realizar una evaluacion y una
revision completas.

Ante la imposibilidad de realizar el trabajo
previsto antes de 1997, la Comision
acordd tomar las medidas necesarias para
ampliar el plazo. La Secretaria y el
grupo de trabajo han realizado un plan de
trabajo amplio y detallado que permita
cumplir éste; cualquier ampliacion de
menos de tres afios hard que esto sea
especialmente dificil.




El Dr. Kevin Woodward, presidente del
grupo de trabajo "Seguridad de residuos",
dimiti6 en agosto de su cargo en el CVMP,
que le expresd su agradecimiento por la
importante contribucion que prestd al
trabajo de LMR durante varios afos. El
Sr. Gabriel Beechinor es su sucesor.

En conjunto, el grupo de trabajo hizo
progresos considerables. Las recomen-
daciones que formul6 dieron lugar a la
adopcion de dictamenes del CVMP sobre
52 sustancias. Se recomendaron 3
sustancias para su inclusion en el Anexo
I (LMR definitivo), 34 en el Anexo II
(sustancias no sujetas a LMR), 13 en el
Anexo III (LMR provisionales) y dos en
el Anexo IV (sustancias prohibidas).

No fue posible completar la evaluacion
de 45 sustancias evaluadas por el grupo
de trabajo, debido a deficiencias de los
datos facilitados. En consecuencia, se
elaboraron informes de situacién con

listas de preguntas, que se enviaron a los
solicitantes. El progreso ha sido algo mas
lento de lo previsto, por tres razones
principales. En primer lugar, se ha tendido
a dejar para el final las sustancias con
expedientes defectuosos y datos in-
suficientes, que representan ahora una
mayoria de las solicitudes pendientes,
muy superior a la que habia cuando la
EMEA se hizo cargo de esta tarea a
principios de 1995. En segundo lugar, el
Comité Veterinario Permanente solicitd
mas detalles e informes sumarios para las
sustancias candidatas al Anexo Il y, en
tercer lugar, aunque el nimero de
solicitudes dirigidas al CVMP en relacion
con nuevas sustancias ha aumentado,
siguen revisdndolas los mismos expertos
que integran el grupo de trabajo de
"Seguridad de residuos”, lo cual plantea
mayores exigencias para unos recursos
limitados.

3.4 Reconocimiento mutuo de medicamentos de

uso veterinario

Segun lo previsto en el primer Informe
de actividades, en 1996 aumento el
nimero de nuevos procedimientos
descentralizados. Se llevaron a término 15
nuevos procedimientos y otros 7 estan en
curso. Se instruyeron  asimismo
variaciones de productos autorizados
conforme al antiguo procedimiento de
concertacion; se concedieron 14
variaciones Tipo I y una variacion Tipo
II. Se prevé que el numero de
procedimientos siga aumentando en 1997.

Durante 1996 no se recibieron solicitudes
para el arbitraje del CVMP, ni en relacion
con nuevos procedimientos descen-
tralizados ni con la variacion de productos

existentes, aunque en dos procedimientos
se plantearon dificultades que el arbitraje
podria haber solucionado.

Consciente de la necesidad de avanzar
estos procedimientos en un corto periodo
de tiempo y de la posibilidad de que se
planteen dificultades en las fases finales
de reconocimiento, el CVMP apoyo en
octubre de 1996 la creacion de un Grupo
"Facilitacion del reconocimiento mutuo"
por parte de los Estados Miembros. El
Grupo se reunira con caracter ad hoc en
la EMEA, cuya Unidad Veterinaria le
prestard el apoyo administrativo que sea
necesario.




3.5 Grupos de trabajo del CVMP

Los cuatro grupos de trabajo, incluido el
grupo conjunto CPMP/CVMP sobre
"Calidad", se han reunido regularmente a
lo largo del afo.

Grupo de trabajo "Seguridad de
residuos”

Este grupo de trabajo se reunié ocho veces
y realizd progresos significativos en el
establecimiento de LMR para sustancias
antiguas, segun se detalla en otro apartado
del presente informe. Ademas, elabora
actualmente una directriz sobre la
armonizacion de los tiempos de espera en
relacion con la leche y redacta dictimenes
sobre la aplicabilidad de las directrices de
la ICH en materia de genotoxicidad y
seguridad reproductiva, como base para
la posicion del CVMP sobre estos temas
y su estudio en la VICH. El CVMP ha
solicitado  asimismo asesoramiento
cientifico para redefinir su politica sobre
el establecimiento de LMR para especies
menores; se trata de detallar qué tejidos
deben considerarse sistematicamente
como tejidos objetivo en el
establecimiento de LMR.

Grupo de trabajo "Farmacovigilancia
veterinaria"

Este grupo de trabajo redacté nuevas
directrices de farmacovigilancia, que el
CVMP publicé para un periodo de
consulta de seis meses. Ademas, se
crearon dos grupos ad hoc, uno para
apoyar el desarrollo del sistema
EudraWatch de farmacovigilancia
veterinaria, que difundird en toda la
Comunidad a través de una red telematica
especifica los informes sobre reacciones
adversas graves a medicamentos y sobre
actualizaciones periodicas de seguridad,
y otro para elaborar una lista de términos
veterinarios definidos por un diccionario,
que facilite la elaboracion de informes
sobre farmacovigilancia (VEDDRA).

Grupo de trabajo "Medicamentos
veterinarios inmunologicos"

Este grupo de trabajo se reunio6 tres veces
en 1996 bajo la presidencia del Profesor
P-P. Pastoret y fue responsable del

asesoramiento cientifico aportado a las
seis solicitudes de este tipo de
asesoramiento formuladas por el CVMP.

La directriz del grupo de trabajo sobre
evaluacion del riesgo medioambiental de
los medicamentos veterinarios inmuno-
logicos fue adoptada por el CVMP en
julio de 1996, y en noviembre se publico
para consulta una directriz sobre los
requisitos especificos para la sustitucion
de una cepa de una vacuna contra la gripe
equina. Se iniciaron debates preliminares
para redactar directrices sobre los
siguientes temas en 1996:

» Disminucion de la experimentacion
con animales y control de las
vacunas veterinarias

» Directrices sobre ensayos sobre
dosis para productos veterinarios
biologicos

» Uso de coadyuvantes en las vacunas
veterinarias

e Informes de evaluacion de las
variaciones de medicamentos
veterinarios inmunologicos

Grupo de trabajo conjunto CPMP/
CVMP "Calidad"

La estructuracion actual del programa del
grupo de trabajo permite hacer hincapié
en cuestiones de calidad veterinaria, en
caso necesario, en presencia de expertos
veterinarios.

Ademas de las directrices de calidad
adoptadas por el CVMP y de las
publicadas para consulta, el grupo de
trabajo inici6 el proceso de redaccion de
directrices sobre una Nota para
orientaciéon sobre las caracteristicas
quimicas de nuevos principios activos y
excipientes en la documentacion de
registro de los medicamentos veterinarios.




4 Actividades de
coordinacion técnica

4.1

Con el nombramiento de un jefe de la
Unidad de coordinacion técnica, la
estructura de direccion de la EMEA se
completo seglin lo previsto. La Unidad ya
se habia puesto en marcha bajo la
supervision del jefe de la Unidad de
medicamentos de uso humano.

Para seguir mejorando la estructura
organizativa de la EMEA, se reviso la
distribucion de funciones entre las cuatro
unidades. Como consecuencia, las activi-
dades de farmacovigilancia de la Unidad
de coordinacion técnica se redistribuyeron
entre las unidades de medicamentos de
uso humano y veterinario. Se reconocio
el caracter independiente de las
actividades antes agrupadas en el Sector
de informatica y servicios de conferencias
y ambas se asignaron a la Unidad de
coordinacion técnica.

De este modo, la estructura al final de
1996 era la siguiente:

» Sector de inspecciones
» Sector de documentacion y archivo
» Sector de servicios de conferencia

» Sector de tecnologia de la
informacion

Al final de 1996, el personal de la Unidad
se componia de 19 miembros: 4 en
inspecciones, 5 en documentacion y
archivo, 5 en servicios de conferencias y
5 en tecnologia de la informacion. Para
atender las necesidades crecientes de la
Agencia, asi como las tareas especificas
de la Unidad de coordinacion técnica, se
organizaron dos  concursos  de
contratacion para cubrir puestos en los
cuatro sectores.

El 4mbito potencial de actividades de la
Unidad de coordinacion técnica es mas
amplio de lo que permiten los recursos.
En 1996 se formularon objetivos para

Creacion de la Unidad de coordinacion técnica

cada sector, a fin de mantener en el punto
de mira las principales necesidades de la
EMEA. En varios proyectos iniciados por
la Unidad participaron otras unidades o
grupos externos a la Agencia. Los mas
importantes se describen a continuacion:

* elaboracion de plantillas de
documentos por parte del grupo de
trabajo ad hoc sobre Revision de la
calidad de los documentos, para
facilitar la redaccion y el manejo de
los dictdmenes de la EMEA en las
11 lenguas oficiales;

* puesta en marcha de un Sistema de
Gestion de Calidad para progresar
sistematicamente sobre la base de la
experiencia adquirida, determinando
las mejores practicas y consolidando
actividades habituales. Este sistema
permite disponer de recursos para
tareas nuevas y mas interesantes, al
mismo tiempo que se establecen
normas explicitas que ayudan a cada
individuo, y a la EMEA en su
conjunto, a mejorar su actuacion;

* creacion de un foro de asuntos
normativos internos para facilitar el
debate sobre cuestiones de caracter
juridico, normativo y de procedi-
miento. Ademas de debatirse una
gran variedad de temas, el grupo
recibi6 el encargo de promover un
desarrollo sistematico de los PNT;

» consolidacion por parte de un grupo
de usuarios de las exigencias del
usuario en relacion con el Sistema
de Seguimiento de Solicitudes, que
posteriormente llevo a efecto un
equipo del ETOMEP en el CCI de
Ispra. La EMEA asumio la gestioén
cotidiana de ambos grupos. La
primera version operativa del Sis-
tema de Seguimiento de Solicitudes
fue instalada a finales de 1996.




4.2 Coordinacién de las inspecciones y calidad de los
medicamentos de uso humano y veterinario

Inspecciones de buenas practicas de
fabricacion

Para la mayoria de las solicitudes se pide
una inspeccion, aunque no es excepcional
que se pida mas de una. Todas las
inspecciones se centraron en la
fabricacion de nuevos medicamentos de
uso humano. A lo largo del afio se pidieron
19 inspecciones y 18 se incluyeron en
dictamenes positivos del CPMP.

El tiempo transcurrido desde la peticion
de una inspeccion hasta su conclusion fue,
como media, de seis meses, y casi la mitad
de ellas duraron cuatro meses o menos.

De las 25 inspecciones llevadas a cabo,
17 confirmaron que el fabricante cumplia
en términos generales las Buenas
Practicas de  Fabricacion  (BPF)
comunitarias, mientras que en 5 casos se
observaron deficiencias y en 3 se requirio
una nueva inspeccion. Participaron
inspectores de los servicios de inspeccion
nacionales de Bélgica, Dinamarca,
Alemania, Espaiia, Francia, Italia, Irlanda,
Paises Bajos, Portugal, Suecia, Finlandia
y el Reino Unido. Diecisiete inspecciones
se llevaron a cabo en Estados Unidos,
cinco en Suiza, una en Canadd y dos en
la UE.

El sector se encargo de la celebracion en
la EMEA de dos reuniones ad hoc de los
jefes de los servicios de inspeccion de los
Estados Miembros, con observadores de
la Farmacopea Europea y del Consejo de
los Paises Nordicos. En estas reuniones,
la Agencia y los inspectores tuvieron
ocasiéon de debatir las disposiciones
aplicables a las inspecciones realizadas en
el marco del sistema centralizado, los
problemas encontrados, lo dispuesto en
materia de elaboracion de informes y
otros temas relacionados. Estas reuniones
complementaron las actividades del grupo
de trabajo de la Comision Europea sobre
Control de medicamentos e inspecciones,
que se retine en Bruselas.

Certificacion de medicamentos

A instancias de la industria farmacéutica
europea, la  Comision  Europea
encomend6 a la EMEA en abril de 1996
que expidiera certificados para
medicamentos autorizados conforme al
procedimiento centralizado. Después de
un intercambio de correspondencia con
la Organizacién Mundial de la Salud, en
junio de 1996 la EMEA establecié un
sistema para la expedicion de certificados
de exportacion de medicamentos
autorizados conforme al procedimiento
centralizado.

Desde su introduccion, la demanda de
certificados ha aumentado constan-
temente: en 1996 se expidieron unos 1 628
para mas de 107 paises.

Grupo de trabajo conjunto CPMP/
CVMP "Calidad”

El sector ofrece apoyo de secretaria al
grupo de trabajo conjunto CPMP/CVMP
"Calidad", que se reuni6 bajo la
presidencia del Dr. J-L Robert en tres
ocasiones durante 1996. En dos de esas
reuniones participaron ademas expertos
veterinarios y el orden del dia se amplio
a cuestiones veterinarias especificas.

Las directrices de calidad publicadas para
consulta o adoptadas en 1996 fueron las
siguientes:




CPMP/QWP/486/95 Manufacture of the finished dosage form Nueva publicacion en abril de
1996
CPMP/ICH/279/95 Photostability testing of new active substences and Adoptada en diciembre de
medicinal products (Q1B) 1996
CPMP/ICH/280/95 Stability testing requirements for new dosage forms Adoptada en diciembre de
(Q1C) 1996
CPMP/ICH/281/95 Validation of analytical procedures: methodology (Q2B) | Adoptada en diciembre de
1996
CPMP/ICH/282/95 Impurities in new medicinal products (Q3B) Adoptada en diciembre de
1996
CPMP/QWP/072/96 Start of shelf-life Publicada para consulta en
junio de 1996
CPMP/QWP/159/96 Maximum shelf-life for sterile products for human use Publicada para consulta en
after first opening or following reconstitution junio de 1996
CPMP/QWP/115/96 The use of antioxidants and preservatives in medicinal Publicada para consulta en
products julio de 1996
CPMP/QWP/157/96 Reduced stability testing - bracketing and matrixing Publicada para consulta en
septiembre de 1996
CPMP/ICH/283/95 Impurities: residual solvents (Q3C) Publicada para consulta en
noviembre de 1996
CPMP/QWP/155/96 Development Pharmaceutics Publicada para consulta en
noviembre de 1996 (revision)

El grupo de trabajo particip6 también en
la preparacion de dictdmenes de
asesoramiento cientifico sobre temas de
calidad para el CPMP y el CVMP y
trabajo en orientaciones sobre otros temas,
como las caracteristicas quimicas de los

4.3 Documentacién y archivo

A lo largo del afio, el centro de interés de
este sector se desplazd gradualmente de
actividades iniciales como los servicios
de correo, biblioteca y archivo, hacia la
gestion y la publicacién de documentos,
en respuesta a las necesidades operativas
de la EMEA.

Gestion de documentos y plantillas

Las actividades preparatorias dieron lugar
a la formulacion de propuestas sobre una
gestion estructurada del ciclo de vida de
los documentos, en las que se presta
especial atencion al formato ya la
identificacion de los documentos, sus
versiones y la confidencialidad. Ademas,
se adoptaron varias iniciativas de cara a
la aplicacion en la EMEA de un sistema
de gestion de los documentos basado en

principios activos, la declaracion de las
condiciones de almacenamiento, los
inhaladores de polvo seco, las formas de
liberacion prolongada y la validacion de
los procesos.

el flujo de trabajo.

Se prestdé mucha atencion a la calidad de
los dictamenes del CPMP en las once
lenguas oficiales de la Comunidad. En
este contexto, se cred el grupo ad hoc
sobre revision de la calidad de los
documentos, integrado por miembros de
la Comision, las autoridades nacionales
competentes, el Centro de Traduccion de
la UE y la EMEA. Este grupo empezo a
trabajar en la elaboracion de plantillas en
todas las lenguas para los dictamenes del
CPMP y el CVMP y otros documentos
de notificacion.

La experiencia inicial con la plantilla
disefiada para el "dictamen positivo del
CPMP" demostré que era de gran ayuda
y contribuy6 a ahorrar mucho tiempo en
1996. Se prevé que, cuando se hayan




difundido las plantillas necesarias, el
manejo de documentos absorbera mucho
menos tiempo y la calidad de los mismos
mejorara notablemente.

Pagina web, biblioteca y correo de la
EMEA

La pagina web de la EMEA en Internet,
que mantiene y gestiona en Londres el
equipo ETOMEP del CCI, despertd un
gran interés entre el publico y fue
consultada desde casi todos los puntos del
mundo durante 1996.

En 1996, la pagina web, cuya direccion
es http://www.eudra.org/emea.html, se
utilizd principalmente con fines de
difusion. Contenia mas de doscientos
documentos de informacion general sobre
la Agencia, comunicados de prensa de los

comités cientificos, PNT, directrices,
IEPE y boletines informativos.

Los servicios de biblioteca se reforzaron
también con la incorporacién de nuevos
libros y revistas. Se facilité informacion
sobre la lista de expertos europeos en 31
ocasiones, y 18 visitantes aprovecharon
la oportunidad de acceder directamente a
la base de datos.

Durante el afio aumentaron de forma
significativa los servicios de correos,
hasta duplicarse o incluso triplicarse con
respecto al afio anterior. Se recibieron mas
de 26 500 articulos y se enviaron mas de
7 500. Se aplico un sistema bastante
complejo al servicio de correo urgente,
para garantizar su seguimiento continuo
hasta la confirmacion de la recepcion por
parte del destinatario.

4.4 Servicios de conferencia e interpretacion

Se celebraron un total de 163 reuniones:
125 fueron obligatorias y 38 fueron
reuniones externas con partes interesadas.
Hubo un total de 270 dias de reunion.

Durante esas reuniones se ofrecieron 427
dias de interpretacion en los que, en
general, se cubrieron al menos seis
lenguas pasivas y dos activas.

Se manejaron unas 1 600 solicitudes de
reembolso de los delegados participantes
en las reuniones de la EMEA. Con objeto
de mejorar el servicio prestado a los
delegados, se introdujeron nuevos
procedimientos que permiten efectuar los
pagos relacionados con cualquier reunion,
a mas tardar, 4 semanas después de la
misma. Asimismo, se aceleré el
reembolso de los compromisos mas
importantes. Ademas, y para simplificar
los reembolsos, se establecid un sistema
de liquidaciones en efectivo para abonar
a los delegados, directamente en la
reunion, las dietas y la parte
correspondiente de los gastos de
desplazamiento, y reducir asi los costes
bancarios.

Actividades reprogrdficas

El niimero de copias ha alcanzado una
media de mas medio millon de paginas al
mes, distribuidas de la siguiente manera:

e Unidad de medicamentos de uso
humano 52.6 %

e Unidad de medicamentos de uso
veterinario 16.2 %

* Direccion y administracion 12.1 %
» Conferencias 7.3 %
*  Documentacion y archivo 4.8 %

* Inspecciones 4.4 %.

Traducciones

Se enviaron al Centro de Traduccion de
Luxemburgo unas 11 000 paginas,
divididas en un total de 225 documentos.

En la segunda mitad del afio se estudio el
flujo de trabajo entre la EMEA, el Centro
de Traduccién de la UE en Luxemburgo
y los distintos grupos de traductores. Se
observé que existen muchas posibilidades
de reducir el tiempo de entrega del
material de traduccién. Asimismo, se
revisaron y normalizaron aspectos
técnicos  fundamentales de la
comunicacion. Se confia en que estas
mejoras, junto con el aumento de la
dotacién de personal del Centro de
Traduccidén, permitan ofrecer en el
proximo afio un servicio de traduccion
mas adecuado.




4.5 Tecnologia de la informacion

La tecnologia de la informacién estd
convirtiéndose, a un ritmo acelerado, en
la piedra angular que sustenta la
organizacion virtual que constituyen la
EMEA, la Comisién y los organismos
nacionales competentes. Se perfila una
fuerte demanda de interconexion y es
necesario establecer sistemas sélidos y
fiables, capaces de adaptarse ade-
cuadamente a las grandes fluctuaciones
de la actividad y de anticiparse al
crecimiento. En 1996 se revisaron la
organizacion y la estructura internas y se
ha constatado que la EMEA necesita un
sistema normalizado de informacion del
sector, preferiblemente similar a los de los
interlocutores de la EMEA (Comision,
organismos competentes de los Estados
miembros, Centro de Traduccion,
industria farmacéutica, etc.).

En este contexto, se ha seguido una
estrategia de consolidacion para
rentabilizar al maximo las inversiones. La
creciente normalizacion de las estaciones
personales de trabajo, la concentracion de
servidores y el funcionamiento en red han
dado lugar a una configuracion mas
manejable. Asimismo, se ha optimizado
activamente la gestion de la red y de los
servidores. Se ha tendido a concentrar en
la Agencia el trabajo diario de produccion
para aprovechar al maximo los recursos
internos. Se han mejorado las operaciones
de ayuda y, aunque se ofreci6 importante

apoyo y formacion, la tasa de llamadas
se mantiene a un nivel relativamente
elevado de aproximadamente el 80 por
ciento, lo cual refleja la incorporacion
constante de nuevo personal y las
instalaciones relacionadas.

Se han disefiado y puesto en marcha
varios mecanismos necesarios para
apoyar las actividades de la EMEA, como
el Sistema de Seguimiento de Solicitudes,
paquetes financieros y un sistema de
seguimiento de la actividad. En los dos
proximos afios se prevé conceder
prioridad a la optimizacion de estos
mecanismos de apoyo. Por ejemplo, se
necesitan con caracter de urgencia
sistemas para mejorar la gestion de las
reuniones, el flujo de trabajo, los
documentos y el gran volumen de
informacion que requieren las actividades
de la Agencia. En 1996 se empez6 a
elaborar un plan detallado en el que se
describen la transicion a una nueva
estructura informatica y la necesidad de
desarrollar los mecanismos citados.
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5 Oficina Técnica Europea de
Medicamentos (ETOMEP)

Conforme al acuerdo alcanzado entre el
Centro Comun de Investigacion de la
Comision Europea y la EMEA, la Unidad
ETOMEP ha seguido desarrollando y
manteniendo sistemas y servicios en red
en el marco del proyecto EudraNet (Red
de autoridades encargadas de la
reglamentacion de medicamentos en la
Unién Europea). En 1996, este proyecto
se vio impulsado principalmente a
través de un contrato concedido en
virtud del programa de la Comision
Europea "Intercambio de datos entre
administraciones" (IDA)

ETOMEP ha consolidado la red de
telecomunicaciones existente entre la
EMEA, la Comision Europea y los
organismos nacionales competentes de los
Estados Miembros, en concreto mediante
la realizacion de la "columna vertebral"
EudraNet entre Londres e Ispra y la
conexion de los usuarios finales a
EudraNet a través de lineas de telecom-
unicacion especiales (red digital de
servicios integrados, RDSI). Al final de
1996, la conexion entre los organismos
nacionales competentes, la Comision
Europea y la EMEA era casi completa,
y solo faltaba establecer los vinculos
de telecomunicaciones necesarios con
un pequefio numero de organismos
nacionales.

ETOMEP desarrollé asimismo en 1996
varias aplicaciones electronicas:

* primera version operativa del
Sistema de Seguimiento de
Solicitudes de la EMEA para el
procedimiento centralizado;

» primera version piloto del sistema de
seguimiento para el procedimiento
descentralizado, ‘EudraTrack-MR’;

» primera version piloto de la base de
datos sobre reglamentacion de medi-
camentos en la UE, "Eudralex".

Ademas, ETOMEP ha seguido prestando
ala EMEA una serie de servicios de apoyo
esenciales, como los siguientes:

e Edicion en la red: el disefio,
desarrollo y mantenimiento de la
pagina web de la EMEA ha
requerido la aportacion de
conocimientos técnicos sobre la
tecnologia de Internet, disefio
grafico y conocimientos practicos en
el campo editorial. En 1996 se
respondi6 a mas de 1 300 000
solicitudes de informacion ("hits"), y
el total de datos transferidos ocupd
mas de 9 300 Mbytes. Ademas,
ETOMERP ha fortalecido la conexion
de EudraNet con Internet a través de
dos lineas (JANET y PIPEX).

* Servicios de correo electronico: en
cuanto al desarrollo y el
mantenimiento de correo electronico
(protocolos X400 y SMTP) se
instalo una linea directa entre la
EMEA y la Comisién Europea.
Durante 1996, el nimero de
mensajes de correo electronico
intercambiados por la EMEA con el
mundo exterior alcanzo una media
de unos 2 000 al mes (140 Mbytes).
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Anexo 6
Dictamenes del CPMP sobre medicamentos de uso humano

en 1996
Product Company Therapeutic Area Presentation EMEA/CPMP Commission
a) Brandname a) Name a) ATC a) Form a) Validation a) Opinion
b) INN b) Origin b) Indication b) Dose b) Opinion received on
c) Part A/B ¢) Number of c) Active Time | b) Decision
Presentations d) Clock stop ¢) Notification
d) OJ No.
a) Gonal-F a) Serono a) G03G a) Powder for a) 01.01.95 a) 08.06.96
b) Follitropin-alpha Laboratories b) Treatment of injection b) 17.05.95 b) 20.10.95
c) Part A b) IT/CH infertility b) 75 IU, 150 IU c) 107 days c) 26.10.95
c) 16 Presentations d) 30 days d) OJ No C.22
of 26.01.96
a) Betaferon a) Schering AG a) LO3AA a) Powder for a) 01.01.95 a) 11.08.95
b) Interferon b) DE b) Immuno-stimulation, injection b) 12.07.95 b) 30.11.95
beta -1b multiple sclerosis b) 0.25 mg/ml c) 138 days c) 06.12.95
c) Part A c) 1 Presentation d) 55 days d) OJ No C.22
of 26.01.96
a) Taxotere a) Rhone-Poulenc | a) LO1X a) Concentrate for a) 01.01.95 a) 11.08.95
b) Docetaxel Rorer b) Treatment of infusion b) 12.07.95 b) 27.11.95
c) Part B b) FR breast cancer b) 80mg/2ml, c) 100 days c) 29.11.95
20mg/0.5ml d) 93 days d) OJ No C.22
) 2 Presentations of 26.01.96
a) NovoSeven a) Novo-Nordisk a) B02BD05 a) Powder for a) 01.01.95 a) 27.11.95
b) Factor Vlla b) DK b) Coagulation injection b) 12.09.95 b) 23.02.96
c) Part A factor b) 60 KIU, 120 KIU, c) 210 days c) 27.02.96
240 KIU d) 80 days d) OJ No C.93
c) 3 Presentations of 29.03.96
a) CellCept a) Hoffmann- a) LO4AX a) Capsules, Tablets | a) 01.01.95 a) 20.10.95
b) Mycophenolate La Roche b) Prevention of Kidney | b) 250mg, 500mg b) 17.10.95 b) 14.02.96
mofetil b) CH Transplant Rejection | c) 2 Presentations c) 243 days c) 15.02.96
c) Part B d) 47 days d) OJ No C.54
of 23.02.96
a) Fareston a) Orion a) LO2BA02 a) Tablets a) 01.01.95 a) 20.10.95
b) Toremifene b) FIN b) Treatment of b) 60mg b) 17.10.95 b) 14.02.96
c) Part B Breast Tumors c) 2 Presentations c) 240 days c) 16.02.96
d) 50 days d) OJ No C.54
of 23.02.96
a) Humalog a) Lilly Industries a) A10AB0O4 a) Solution for a) 01.01.95 a) 15.01.96
b) Insulin lispro b) US b) Treatment of injection b) 22.11.95 b) 30.04.96
c) Part A diabetes mellitus b) 40 IU/ml vials, c) 245 days c) 01.05.96
100 IU/m vials d) 81 days d) OJ No C.156
+ Cartridges of 31.05.96
c) 3 Presentations
a) Puregon a) Organon a) GO3G a) Powder for a) 01.01.95 a) 08.02.96
b) Follitropin-beta b) NL b) Treatment of injection b) 20.12.95 b) 03.05.96
c) Part A infertility b) 50 IU, 100 IU, c) 203 days c) 07.05.96
751U, 150 IU d) 151 days d) OJ No C.156
c) 16 Presentations of 31.05.96
a) Zerit a) Bristol Myers a) JO5AX04 a) Powder for oral a) 14.08.95 a) 18.03.96
b) Stavudine Squibb b) Treatment of solution, capsules | b) 16.01.96 b) 08.05.96
c) Part B b) UK HIV infection b) 1Img/ml,15mg/ml, | c) 150 days c) 09.05.96
20mg/ml, d) nil d) OJ No C.156
30mg/ml, of 31.05.96
40mg/ml

c) 9 Presentations




Product Company Therapeutic Area Presentation EMEA/CPMP Commission
a) Brandname a) Name a) ATC a) Form a) Validation a) Opinion
b) INN b) Origin b) Indication b) Dose b) Opinion received
c) Part A/B ¢) Number of c) Active Time | b) Decision
Presentations d) Clock stop ¢) Notification
d) OJ No.
a) Rilutek a) Rhone-Poulenc | a) NO7X a) Tablets a) 19.07.95 a) 27.03.96
b) Riluzole Rorer b) Treatment of b) 50mg b) 13.02.96 b) 10.06.96
c) Part B b) FR Amyotrophic c) 1 Presentation c) 161 days c) 11.06.96
lateral sclerosis d) 41 days d) OJ No C.188
of 28.06.96
a) Caelyx a) Sequus a) LO1DB a) Concentrate for a) 01.01.95 a) 12.04.96
b) Doxorubicin-HCI Pharmaceutical | b) Treatment of AIDS- Infusion b) 13.02.96 b) 21.06.96
c) Part B Inc . related b) 20mg in 10ml/vial | c) 222 days c) 25.06.96
b) UK Kaposi's Sarcoma c) 1 Presentation d) 150 days d) OJ No C.216
of 26.07.96
a) Bondronat a) Boehringer a) MO5BA a) Concentrate for a) 01.06.95 a) 11.04.96
b) Ibandronic Acid Mannheim b) Treatment of Infusion b) 13.02.96 b) 25.06.96
c) Part B b) DE tumour induced b) 1mg in c) 203 days c) 27.06.96
hypercalcaemia Iml/ampulle d) 52 days d) OJ No C.216
c) 1 Presentation of 26.07.96
a) Bonviva a) Galenus a) MO5BA a) Concentrate for a) 01.06.95 a) 11.04.96
b) Ibandronic Acid Mannheim b) Treatment of Infusion b) 13.02.96 b) 25.06.96
c) Part B b) DE tumour induced b) 1mg in c) 203 days c) 27.06.96
hypercalcaemia Iml/ampulle d) 52 days d) OJ No C.216
c) 1 Presentation of 26.07.96
a) Tritanrix-HB a) SmithKline a) JO7CA a) Suspension for a) 01.01.95 a) 30.04.96
b) Comb. vaccine Beecham b) Vaccine against injection b) 12.03.96 b) 19.07.96
c) Part A b) BE Hepatitis B, Diphteria | b) - c) 180 days c) 19.07.96
Tetanus, Pertussis c) 2 Presentations d) 240 days d) OJ No C.252
of 30.08.96
a) Epivir a) Glaxo Wellcome | a) JO5AB10 a) Tablets, a) 25.07.96 a) 10.06.96
b) Lamivudine b) UK b) Treatment of HIV Oral Solution b) 16.04.96 b) 08.08.96
c) Part B infection b) 150mg, c) 150 days c) 09.08.96
10mg/ml d) 105 days d) OJ No C.252
c) 2 Presentations of 30.08.96
a) CEA-Scan a) Immunomedics | a) VO9IA01 a) Powder for a) 01.01.95 a) 11.07.96
b) Arcitumomab b) US b) Diagnosis of colonic injection b) 21.05.96 b) 04.10.96
c) Part A and rectal carcinoma | b) 1.25mg/vial c) 110 days c) 07.10.96
c) 1 Presentation d) 386 days d) OJ No C.316
of 25.10.96
a) Tecnemab K 1 a) Sorin a) VO9IA02 a) Lyophilisate for a) 01.01.95 a) 03.07.96
b) Anti-melanoma b) IT b) Diagnosis of injection b) 21.05.96 b) 05.09.96
antibody cutaneous b) 3x6ml vials c) 187 days c) 23.09.96
c) Part A melanoma lesions c¢) 1 Presentation d) 320 days d) OJ No C.316
of 25.10.96
a) Rapilysin a) Boehringer a) BO1AD a) Freeze-dried a) 01.08.95 a) 02.07.96
b) Reteplase Mannheim b) Treatment of acute powder b) 23.05.96 b) 29.08.96
c) Part A b) DE myocardial infarction | b) 10 U c) 204 days c) 30.08.96
c) 2 Presentations d) 83 days d) OJ No C.284

of 27.09.96




Product Company Therapeutic Area Presentation EMEA/CPMP Commission
a) Brandname a) Name a) ATC a) Form a) Validation a) Opinion
b) INN b) Origin b) Indication b) Dose b) Opinion received
c) Part A/B ¢) Number of c) Active Time | b) Decision
Presentations d) Clock stop c) Notification
d) 0J No.
a) Ecokinase a) Galenus a) BO1AD a) Freeze-dried a) 01.08.95 a) 02.07.96
b) Reteplase Mannheim b) Treatment of acute powder b) 23.05.96 b) 29.08.96
c) Part A b) DE myocardial infarction | b) 10 IU c) 204 days c) 30.08.96
¢) 2 Presentations d) 83 days d) OJ No C.284
of 27.09.96
a) Twinrix Adult a) SmithKline a) JO7BC a) Suspension for a) 16.08.95 a) 12.07.96
b) Comb. vaccine Beecham b) Vaccine against injection b) 22.05.96 b) 20.09.96
c) Part A b) BE Hepatitis A and B b) 1.0ml dose/day c) 197 days c) 23.09.96
c) 6 Presentations d) 83 days d) OJ No C.316
of 25.10.96
a) Norvir a) Abbott a) JO5AX a) Capsule, a) 13.03.96 a) 17.06.96
b) Ritonavir b) US b) Treatment of HIV Oral Solution b) 21.05.96 b) 26.08.96
c) Part B infection b) 200mg, 80mg/ml c) 69 days c) 27.08.96
c) 3 Presentations d) nil d) OJ No C.284
of 27.09.96
a) Indimacis 125 a) CIS Bio a) VO9IB03 a) Solution for a) 01.01.95 a) 13.08.96
b) Igovomab International b) Diagnosis of Ovarian injection b) 19.06.96 b) 04.01.96
c) Part A b) FR Adeno-carcinoma b) 1mg in 1ml c) 154 days c) 10.10.96
ampule d) 363 days d) OJ No C.360
c) 1 Presentation of 29.11.96
a) Invirase a) Hoffmann - a) JO5AX a) Capsule a) 02.10.95 a) 13.08.96
b) Saquinavir La Roche b) Treatment of HIV b) 200mg b) 19.06.96 b) 04.10.96
c) Part B b) CH infection c) 1 Presentation c) 180 days c) 04.10.96
d) 80 days d) OJ No C.316
of 25.10.96
a) Zyprexa a) Eli Lilly a) NO5AX a) Tablet a) 09.10.95 a) 30.07.96
b) Olanzapine b) US b) Treatment of b) 2.5mg, 5.0mg, b) 19.06.96 b) 27.09.96
c) Part B Schizophrenia 7.5mg, 10mg c) 198 days c) 27.09.96
c) 22 Presentations d) 56 days d) OJ No C.316
of 25.10.96
a) Olanzek a) Eli Lilly a) NO5AX a) Tablet a) 09.10.95 a) 30.07.96
b) Olanzapine Netherlands b) Treatment of b) 2.5mg, 5.0mg, b) 19.06.96 b) 07.10.96
c) Part B B.V. Schizophrenia 7.5mg, 10mg c) 198 days c) 08.10.96
b) US C) 22 Presentations d) 56 days d) OJ No C.316
of 25.10.96
a) Crixivan a) Merck Sharp a) JO5AX07 a) Capsules a) 13.03.96 a) 13.08.96
b) Indinavir & Dohme b) Treatment of HIV b) 200mg,400mg b) 19.06.96 b) 04.10.96
c) Part B b) US infection c) 5 Presentations c) 85 days c) 07.10.96
d) 12 days d) OJ No C.316
of 25.10.96
a) Hycamtin a) SmithKline a) LO1X X17 a) Powder for a) 16.01.96 a) 20.08.96
b) Topotecan Beecham b) Treatment of ovarian infusion b) 19.07.96 b) 12.11.96
c) Part B b) US metastatic carcinoma | b) 4mg c) 154 days c) 13.11.96
c) 2 Presentations d) 28 days d) OJ No C.360
of 29.11.96
a) Evotopin a) Beecham Group |a) LO1X X17 a) Powder for a) 16.01.96 a) 20.08.96
b) Topotecan b) US b) Treatment of ovarian infusion b) 19.07.96 b) 09.12.96
c) Part B metastatic carcinoma | b) 4mg c) 154 days c) 10.12.96
c) 2 Presentations d) 28 days d) OJ No C.16
of 16.01.97
a) LeukoScan a) Immuno-medics |a) VO4CX a) Powder for a) 12.09.95 a) 05.12.96
b) Sulesomab b) USA b) Diagnostic agent injection b) 16.10.96 b) 14.02.97
c) Part A b) 0.31 mg c) 210 days c) 17.02.97
c) 1 Presentation d) 183 days d) OJ No C.63

of 28.02.97




Product
a) Brandname
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Anexo 7
Dictdmenes del CVMP sobre medicamentos de uso
veterinario en 1996

Centralised applications

Product Company Therapeutic Area Presentation EMEA/CPMP Commission
a) Brandname a) Name a) Target species a) Form a) Validation a) Opinion
b) INN b) Origin b) Indication* b) Dose b) Opinion received
c) Part A/B ¢) Number of c) Active Time | b) Decision
Presentations d) Clock stop c) Notification
d) OJ No.

Establishment of maximum residue limits

Substance Therapeutic aera EMEA/CVMP Commission

a) INN a) Target species a) Validation a) Sent to Commission
b) Opinion b) Date of the Regulation
c) Active Time c) OJ No.

d) Clock stop




Anexo 8
Normas sobre medicamentos en la Comunidad Europea




