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Introducéo pelo Director Executivo
Thomas L énngren

O ano de 2007 serd o décimo terceiro de funcionamento da EMEA e do seu contributo paraa
promocao e a proteccdo da salide publica e da sanidade animal. A Agéncia da as boas-vindas as
autoridades nacionais competentes dos dois novos Estados-Membros, a Bulgaria e a Roménia,
enquanto parceiros valiosos na rede europeia de medicamentos. Congratulamo-nos com a perspectiva
de uma cooperagao frutuosa com os peritos cientificos destes paises, para que todos os cidaddos
europeus tenham acesso a medicamentos eficazes e seguros.

O Programa de Trabalho da EMEA para 2007 foi influenciado por um certo nimero de factores no
contexto da rapida evolugdo do quadro regulamentar do medicamento, muito particularmente a entrada
em vigor dalegidacdo relativa aos medicamentos pediétricos. Este € um novo mandato importante
paraa EMEA, jague Ihe confere um papel significativo no que se refere ao incentivo da
disponibilidade de medicamentos seguros e eficazes para criangas. Gostaria de salientar que esta nova
area de responsabilidades tera repercussdes nas actuais actividades principais da Agéncia, por
exemplo, o aconselhamento cientifico, dominio em que a Agéncia espera receber 30% mais pedidos
do que em 2006.

A Agéncia est4 confrontada com uma intensificacéo constante das actividades de avaliacéo e
fiscalizac8o dos medicamentos. Algumas areas registaram um crescimento substancial em 20086,
prevendo-se que o volume de trabal ho volte a aumentar em 2007. Estaintensificacdo deve ser apoiada
por umamaior rentabilizacdo das operagdes da Agéncia e pelo reforgo dos seus sistemas de garantia
daqualidade. Para que a Agéncia permanecafiel ao seu compromisso de obter resultados de qualidade
elevada em todas as areas principais de actividade, deve ser apoiada por um aumento correspondente
dos recursos financeiros e humanos, bem como dos peritos nacionais que |he sdo afectados.

A promocao da seguranca dos medicamentos constitui um dominio de accdo importante para a
Agénciahajalongos anos, e continuara a ser prioritariaem 2007. As agéncias de medicamentos
dependem, tradicionalmente, da notificacdo espontanea de reaccdes adversas e, neste contexto, a base
de dados EudraVigilance da EMEA continua a ser fundamental. No entanto, queremos dar um passo
em frente neste dominio e, além dos novos instrumentos que jaimplementamos, pretendemos
colaborar com as autoridades e os centros académicos dos Estados-Membros na criagdo de redes de
peritos que conduzam programas intensivos de acompanhamento dos medicamentos para estudar de
forma activa a seguranca de determinados medi camentos.

A EMEA apoia o0s objectivos da Agenda de Lisboa. A inovagdo e ainvestigacdo sdo as principais
forcas motrizes da criacdo de novos medicamentos e, consequentemente, de uma melhor salide pablica
e animal. Os esforgos da Agéncia para apoiar estes objectivos, em 2007, concentrar-se-80 na prestagdo
de aconselhamento cientifico, no fornecimento de um apoio especia as pequenas e médias empresas,
num trabalho de andlise sobre a coeréncia do processo de tomada de decisdes da Agéncia e na
contribuicdo parainiciativas pan-europei as destinadas a facilitar umainvestigagdo inovadora.

A Agéncia considera que a disponibilidade de informacdes idénticas e de grande qualidade sobre
medicamentos em todas as linguas oficiais da Unido Europeia é essencia para que estes sejam
utilizados da melhor forma em todos os Estados-M embros. Trabal haremos em estreita colaboragdo
com os Estados-M embros e 0s seus peritos no sentido de garantir que as informacdes por nos
fornecidas tém a mais alta qualidade em todas as linguas. Também envidaremos esfor¢os no sentido
de melhorar as nossas comunicacfes, em geral, tanto sobre as nossas actividades cientificas como
sobre as ndo cientificas, promovendo, neste &mbito, uma participagdo acrescida dos doentes e dos
profissionais de salide nessas actividades.

Gostaria de salientar que estas actividades sO sdo possiveis no quadro do funcionamento harmonioso
darede europeia de medicamentos, com a EMEA e as autoridades nacionai s competentes traba hando
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lado alado. A promocdo deste espirito de cooperacao e a busca de solugbes praticas para os actuais e
futuros desafios suscitados pela evolugdo em curso na nossa area constituirdo a minha dltima, mas ndo
menos importante, prioridade para 2007.

As prioridades e os objectivos principais para 2007 podem resumir-se da seguinte forma:

A Agénciaredlizara as suas actividades principais nas areas da autorizagao e fiscalizagdo dos
medicamentos para uso humano e veterindrio, de acordo com os mais el evados padrdes de qualidade.
Avaliara continuamente a ordem de prioridades atribuida aos projectos e actividades, afim de dar
resposta a um volume de actividade consideravel mente acrescido e introduzir melhorias sempre que
necessario para garantir amanutencdo desses padrdes elevados.

Entre as prioridades adicionais em 2007, figurar&o as seguintes:
Aplicacdo da legidacdo r elativa aos medicamentos pediatricos

— Aplicar anovaregulamentacdo relativa aos medicamentos pediétricos, incluindo acriagdo de um
novo Comité Pediétrico, que emita pareceres e tome deci sdes sobre os planos de investigagéo e as
isencdes no dominio pediatrico e fornegainformacdes sobre 0s ensaios clinicos pediatricos.

Segur anca dos medicamentos par a uso humano e veterinario

— Continuar a aplicar uma abordagem proactiva a seguranca dos medicamentaos, iniciando uma
avaliacao precoce da seguranca previamente a autorizacao, acompanhando a execuc&o dos planos
de gest&o de riscos apds a autorizagdo de introducdo no mercado, e fiscalizando a actuaizagéo
desses planos ao longo de todo o ciclo de vida do medicamento;

— Progredir na aplicacdo da Estratégia Europeia de Gestdo dos Riscos (ERMS), em estreita
colaboracdo com as autoridades nacionais competentes, tendo em vista um sistema mais eficiente
de fiscalizaco da seguranca dos medicamentos;

— Continuar adesenvolver o EudraVigilance, um dos principais pilares do ERM S, mediante a
aplicacdo e o inicio do funcionamento de métodos quantitativos de deteccdo de sinais,
proporcionando as partes interessadas 0 acesso as informagdes da EudraVigilance, e criando e
implementando uma rede de centros académicos para 0 acomanhamento intensivo de
determinados medicamentos;

— Cumprir as obrigacOes da Agéncia em matéria de coordenacdo da fiscalizagdo dos medicamentos
veterinérios, depois de autorizados, através de uma aplicagdo eficaz da farmacovigilancia, bem
como da divulgacdo de informactes sobre reaccbes adversas aos medicamentos.

I ncentivo ainovacgdo

— Manter e melhorar as medidas destinadas a promover ainovacao e ainvestigacdo, aumentando,
assim, a disponibilidade de medicamentos, nomeadamente através de: prosseguimento do apoio a
politica de medicamentos 6rféos, prestagdo de aconselhamento cientifico, apoio as micro,
pequenas e médias empresas e trabal ho de andlise sobre 0 impacto e a coeréncia do processo de
tomada de decisdes da Agéncia;

— Continuar aapoiar a Comissdo Europeia nas etapas conducentes a adopgdo do novo regulamento
relativo as terapias avancadas, participar no trabal ho dainiciativa “ medicamentos inovadores’
referente aos medi camentos para uso humano, na plataforma tecnol égica europeia “ satide animal
globa” respeitante aos medicamentos veterinarios e noutras iniciativas internacionais destinadas a
melhorar o desenvolvimento de medicamentos.
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Maior e mais precoce disponibilidade de medicamentos

—  Gerir e aumentar a eficéacia dos procedimentos de autorizag&o daintrodugdo no mercado para
aumentar a disponibilidade de medicamentos, sem deixar de manter os mais elevados padrfes de
gualidade. Entre estes procedimentos incluem-se os procedimentos de avaliac&o acelerados, de
autorizacéo de introducéo no mercado condicional e de uso compassivo;

—  Emitir pareceres sobre medicamentos destinados a mercados no exterior da UE;

— Apoio aoutrasiniciativas, depois de identificadas, que aumentem a disponibilidade dos
medicamentos veterinérios, em especial através de medidas de apoio a empresas que apresentem
pedidos relativos a medicamentos veterinérios que tenham um mercado limitado ou se destinem a
doencas deincidénciaregional.

Transpar éncia, comunicacdo e fornecimento de infor magdes
— Continuar a aplicar as medidas de promocéao da transparéncia da EMEA e aumentar a abertura das
suas actividades, em apoio da sua governagao institucional;

— Meéhorar o contributo da Agéncia para o fornecimento de informagdes oportunas e de ata
qualidade sobre os medicamentos, em todas as linguas oficiais da UE, aos doentes e aos
profissionais de salide; contribuir para o trabalho do Forum Farmacéutico, nomeadamente no
dominio da prestacdo de informacdes aos doentes,

— Promover a participacdo dos doentes e dos profissionais de salide no trabalho da Agéncia.

A rede europeia de medicamentos

— Reforcar a cooperacdo nos dominios de farmacovigilancia, telemética da UE, aconselhamento
cientifico, apoio as PME e comunicacao;

— Estimular as complementari dades existentes na rede e desenvolver actividades adequadas de
reparticéo do trabalho e planeamento de recursos em toda a rede;

— Tendo em conta 0 nimero crescente de tarefas a nivel da UE e o surgimento de novas terapias e
tecnologias, envidar esforgos para garantir a colaboragéo de peritos europeus do mais alto nivel na
rede, paraa avaliacdo de medicamentos e para 0 acompanhento e a avaliagdo da sua seguranca.
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1 A EMEA no sistema europeu

1.1 Rede europeia de medicamentos

A Agéncia congratula-se com a perspectiva do acolhimento dos representantes da Bulgéria e da
Roménia como membros de pleno direito da rede europeia de medicamentos e participantes activos no
trabalho da Agéncia. Em 2007, arede europeia de medicamentos continuara a envidar esforgos para
fazer face as tendéncias resultantes da compl exidade acrescida e do nimero de tarefas realizadas a
nivel comunitario, bem como do advento de novas terapias e tecnol ogias.

Parafazer face a estas tendéncias, aEMEA, em conjunto com as autoridades nacionais competentes,
procurarareforcar arede de exceléncia e cooperard no sentido de desenvolver as préticas de
planeamento dos recursos e de reparticéo do trabalho. Serdo identificadas necessidades de formacéo
ndo satisfeitas em areas criticas e estabel ecidos processos de intercdmbio pedagdgico avancado. Os
trabalhos de aplicagdo da visdo descrita nas estratégias de longo prazo elaboradas pela EMEA e as
autoridades nacionais competentes também seréo prosseguidos.

1.2 Transparéncia, comunicacao e fornecimento de informacdes

A Agéncia completard o desenvolvimento da estratégia de comunicacdo e transparéncia e comecara a
aplicdlaem 2007, centrando as suas iniciativas nas seguintes &reas: aplicacdo das disposi¢des de
transparéncia e comunicacdes em relagcdo aos medicamentos pediatricos e aos ensai os clinicos
pediétricos; melhoria da prestacéo de informagdes sobre questdes cientificas ndo rel acionadas com os
medicamentos; concluso da aplicacdo da legislacdo sobre 0 acesso aos documentos; fornecimento de
acesso as informagdes sobre reaccdes adversas aos medi camentos contidas na base de dados
EudraVigilance da EMEA; e fornecimento de informacdes relativas aos medicamentos nas novas
linguas comunitérias, bllgaro e romeno, e, quando terminar a actual derrogacdo, em maltés. Com o
desenvolvimento destas iniciativas, a EMEA pretende promover a utilizagdo adequada dos
medicamentos e contribuir ainda mais para a seguranca dos doentes.

A Agéncia participara nos trabal hos do Forum Farmacéutico e continuara o desenvolvimento da base
de dados EudraPharm, que contém informagdes sobre os medicamentos autorizados ao abrigo do
procedimento centralizado.

A Agénciatambém continuard aenvidar esforgos para desenvolver e reforcar ainteraccdo com as
partes interessadas — profissionais de salde, doentes e consumidores — e a participagdo das mesmas
no seu trabalho. Para o efeito, a Agéncia criou um grupo de trabalho com profissionais de salide, que
elaborard um quadro para ainterac¢do com as organizacoes destes profissionais.

1.3 Apoio ainovacéo e acesso aos medicamentos

A Agéncia permanecera centrada nos objectivos da Agenda de Lisboa. Continuara a aplicar a politica
relativa as micro, pequenas e médias empresas (PME), que sdo, muitas vezes, empresas inovadoras
gue trabalham no dominio das novas tecnol ogias e das terapias emergentes; continuard a prestar um
aconsel hamento cientifico de alta qualidade as empresas que desenvolvem os medicamentos; apoiara o
desenvolvimento de medicamentos 6rféos e participara activamente na iniciativa “medicamentos
inovadores’. Esta Ultima visa combater os estrangulamentos no desenvolvimento de medicamentos e
pode ter um impacto forte e de grande alcance no modo como a investigacdo de medicamentos sera
feitano futuro. A task-force para ainovacao prosseguira o seu trabalho e o grupo de reflexdo
EMEA/CHMP para ainovagdo concluird o seu relatério no inicio do ano.
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A EMEA prosseguira as suas iniciativas destinadas a melhorar a disponibilidade de medicamentos
veterinarios para usos e espécies menores. Colaborara com os directores de Agéncias de
Medicamentos V eterinari os no tocante a disponibilidade e apoiara a plataforma tecnol 6gica europeia
paraasalde animal global, que pretende acelerar o desenvolvimento de novos medicamentos
veterinarios para os mercados de espécies maiores e menores. Além disso, a Agéncia desenvolvera
medidas para apoiar as empresas no gque respeita a autorizacdo de medicamentos destinados aos
mercados de espécies menores.

1.4 Terapias emergentes e novas tecnologias

A Agénciatrabal ha activamente no dominio dos medicamentos para terapias avangadas como aterapia
genética, aterapia celular somética e os produtos da engenharia de tecidos de origem humana.
Ocupa-se também de outras terapias emergentes e de novas tecnologias que ndo se encontram
abrangidas pelo &mbito de aplicacdo do proximo regulamento relativo as terapias avancadas e que irdo
influenciar fortemente o trabalho da Agéncia neste dominio.

Para se preparar melhor asi prépria e arede para o advento de novas terapias e tecnol ogias, a Agéncia
promovera o didlogo com os patrocinadores de potenciais pedidos relativos a terapias avancadas e
medicamentos e tecnol ogias emergentes, numa fase precoce. Alargara o didlogo com o meio
académico e a sociedade em geral paraidentificar os conhecimentos especializados, as expectativas e
o0s estrangulamentos no dominio das novas solucdes de tratamento. A seguir ao debate com as partes
interessadas, serdo iniciados os trabal hos sobre o estabel ecimento de um “Plano Estratégico paraas
novas tecnologias’.

1.5 Actividades europeias no dominio da saude publica

Entre as &reas importantes de interaccdo com a Comissao Europeia no que respeita as questdes de
salide publica, incluir-se-80 as seguintes: o trabaho associado alegisacdo e asiniciativas relativas as
terapias avangadas; 0 apoio a actualizacdo e ao futuro desenvolvimento das informacdes aos
requerentes; o trabalho no &mbito da parceria entre o sector publico e o sector privado parafornecer
informagdes de qualidade aos doentes; e a assisténcia na revisdo dalegisacdo relativa as ateragdes
das autorizagdes de introducéo no mercado.

A Agéncia continuara os trabal hos referentes a uma potencial pandemiade gripe, e manteraa
prontid@o paralhe dar resposta, nomeadamente através de actividades de formacdo e simulagdo, bem
como de medidas para promover a autorizacgo de vacinas seguras e eficazes para o controlo da gripe
aviaria nas aves através do procedimento centralizado. Além disso, desenvolvera o conceito do dossier
“multi-estirpes’ para promover a autorizacdo de vacinas contra virus antigenicamente variéveis como
o dagripe das aves, o dafebre catarral ovina e o dafebre aftosa.

A EMEA prosseguira as actuais actividades em areas como o programa da UE que visareduzir os
ensaios em animais e desenvolver abordagens modernas de avaliacdo da seguranca dos medicamentos,
minimizac&o da ocorréncia de resisténcia antimicrobiana e avaliagdo dos riscos ambientais dos
medicamentos. Continuara a cooperar com as agéncias parceiras da UE e com a Direcgdo Europeia
para a Qualidade dos Medicamentos.

1.6 Preparativos para o futuro alargamento

A Agéncia participara no programa multi-beneficiarios que apoia a participacdo da Croacia e da
Turquia no trabalho de determindas agéncias comunitérias. As suas actividades teréo o objectivo de
desenvolver os contactos e as relacdes entre a Crodciae a Turquiae a EMEA. Este programa permitira
gue os dois paises se preparem para a participacdo nas actividades da EMEA e que os actuais
Estado-M embros adquiram confianga nos sistemas existentes nos dois paises candidatos.
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1.7 Cooperacéo internacional

As actividades da Agéncia na cenainternacional incluem: a coordenag&o da participacao dos peritos
da UE na Conferéncia/Cooperacdo Internacional de Harmonizacdo (ICH e VICH) e na Sé&ima
Conferéncia ICH, bem como nos trabalhos com a Organizac&o Mundial de Salde (por exemplo, sobre
medicamentos utilizados nos paises em desenvolvimento), o Codex Alimentarius, a Organizagdo
Mundia da Salde Animal, aFood and Drug Administration (FDA) dos EUA e o Ministério da
Agriculturados EUA.

A Agéncia continuard a sua bem sucedida e Util cooperagdo com a FDA e introduzird medidas
destinadas a aprofundar esta cooperacéo mediante a consolidacdo dos procedimentos de

aconsel hamento cientifico paralelo. A Agénciatambém se associara as ingtituicdes dos Estados
Unidos incumbidas de assegurar o intercadmbio de informagdes pertinentes sobre os medicamentos
veterinarios.

A EMEA, em conjunto com a Comiss&o Europeia, tenciona prosseguir os debates preliminares com a
Agéncia Japonesa de Medicamentos (MHWL/PMDA), afim de examinar a possibilidade de
estabelecer protocolos de confidencialidade semel hantes aos celebrados com a FDA.

1.8 Gestao integrada da Agéncia

Entre as prioridades da Agéncia para este ano, incluir-se-a a conclusdo do exercicio de melhoramento
dos processos, que tinha a duracdo de dois anos e 0 abjectivo de optimizar os principais processos da
Agéncia, melhorar arelacéo custo-eficécia das suas operactes, melhorar 0 desempenho e aumentar a
satisfaco dos clientes e das partes interessadas. Alguns dos resultados destas iniciativas contribuiréo
para o actual debate sobre o planeamento das actividaes a nivel darede europeia de medicamentos.

A semelhanca dos anos anteriores, a Agéncia efectuara vérias acgdes de auto-avaliacéo, auditorias
internas e inquéritos as partes interessadas, e introduzird um sistema de avaliacdo integral da gest&o.
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2 Medicamentos para uso humano e veterinario

2.1 Medicamentos 6rfados para uso humano

Os medicamentos 6rféos sdo destinados ao diagndstico, a prevencdo ou ao tratamento de doencas
potencialmente mortais ou gravemente debilitantes que af ectam um pegueno nimero de doentes na
Comunidade Europeia. Sdo concedidos incentivos porque, sem eles, tais medicamentos podem, por
razdes econdémicas, ndo ser desenvolvidos. A fim de ir ao encontro das expectativas das organi zacdes
de doentes e dos patrocinadores e cumprir os requisitos da legidacdo, assim como paracriar um
ambiente de inovacdo e investigacdo neste dominio, a Agéncia continuara a conceder incentivos
durante as fases de desenvolvimento e autorizag8o inicial de introducdo ho mercado. O apoio na
elaboracdo de protocol os continuard a ser um dos dominios prioritérios destes incentivos.

Para além da avaliagdo dos pedidos de designacdo de medicamentos Orféos, a Agéncia colaborara com
parceiros internacionais, nomeadamente através de um maior apoio na elaboragédo de protocolos, em
paralelo com a Food and Drug Administration dos EUA.

Designagédo de medicamentos 6rféos

150 18 104 -
100 ¢ - -88- - - - - 83~ - - -
1w
0 T T
2005 2006 2007

O Pedidos de designagéo (entrada)
B Pareceres de designacéo (saida))

2.2 Aconselhamento cientifico e apoio na elaboracéo de
protocolos

Medicamentos para uso humano

O aconselhamento cientifico e o apoio na elaboracao de protocol os sdo &reas de actividade
fundamentais da Agéncia, em especial no que respeita a promogao de novas tecnologias e terapias
inovadoras, e como forma de facilitar e agilizar a disponibilidade dos medicamentos.

Uma tendéncia observada no aconselhamento cientifico é o grande interesse demonstrado pela
indUstria, com um significativo aumento do nimero de pedidos de ano para ano, que se traduz num
elevado volume de trabalho e, logo, na necessidade de uma gestéo eficaz dos procedimentos. Outra
tendéncia é o advento de novas tecnol ogias e de terapias emergentes, em relacdo asquaisaAgénciae
aredeirdo iniciar os preparativos necessarios.

Umaimportante tarefa da Agéncia em 2007 consistira na aplicacéo do regulamento relativo aos
medicamentos pediatricos, assegurando uma cooperacao eficaz entre o Grupo de Trabaho

“ Aconselhamento Cientifico” e o novo Comité Pediétrico. A Agéncia prevé que sejam apresentados
cerca de 50 pedidos de aconsel hamento cientifico relativos aos medicamentos pediétricos. Uma
segunda tarefa fundamental prender-se-a com o desenvolvimento de planos de gestdo dos riscos na
altura em que o aconsel hamento cientifico for pedido.
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Medicamentos veterinarios

O nuimero de pedidos de aconselhamento cientifico relativos a medicamentos veterinarios aumentara
para 16 no ano de 2007. Este aumento resulta do reconhecimento e do apreco dos potenciais
requerentes pelas melhorias introduzidas no procedimento de aconsel hamento cientifico na érea dos
medicamentos veterindrios, bem como da crescente confianca da indUstria gracas a experiéncia com a
utilizacéo do procedimento.

A Agéncia adoptara novos instrumentos de tecnol ogias da informagdo para fazer o acompanhamento
dos pedidos de aconselhamento cientifico na &rea dos medi camentos veterinarios, e medira o nivel de
satisfacdo com o novo procedimento, afim de introduzir melhorias, caso sgjam necessarias.

Pedidos de aconselhamento cientifico e Pedidos de aconselhamento cientifico
apoio naelaboracéo de protocolos (Medicamentos veterinarios)
(Medicamentos parauso humano)
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2.3 Avaliacao inicial
Medicamentos para uso humano

O numero de pedidos e 0 volume de trabalho concomitante tem vindo a aumentar ao longo dos Ultimos
anos. um aumento, em grande medida, devido a entrada em vigor da novalegidagdo, que alterao
ambito de uns procedimentos e introduz outros novos. O grande nimero de pedidos recebidos em

2006 tera repercussoes significativas no volume de trabalho em 2007, uma vez que os procedimentos
tém varios meses de duragéo.

Gragas a nova legislacdo, a Agéncia pdde introduzir vérios procedimentos que permitem agilizar a
disponibilizacdo dos medicamentos mais necessarios e garantir a boa qualidade dos resultados do
trabalho efectuado. Trata-se, nomeadamente, dos seguintes procedimentos: procedimento de
pré-autorizagdo dos planos de gest&o de riscos; autorizagdo condicional de introducdo no mercado,
procedimento de avaliac8o acel erada, procedimentos rel ativos aos medicamentos genéricos e

biol 6gicos similares, procedimentos relativos ao uso compassivo e aos medicamentos destinados a
mercados no exterior da UE. A Agéncia analisara a eficacia destes procedimentos e reforgara aligacéo
entre afase de aconselhamento cientifico e a de pedido de autorizacéo de introducéo no mercado.
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Pedidos de avaliacédo inicial (Medicamentos para uso humano)
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O Medicamentos genéricos, hibridos, etc. )

O Pareceres cientfficos para mercados no exterior da UE

O Medicamentos para uso compassivo

Medicamentos veterinarios

A Agéncia prevé que o nimero global de pedidos relativos a medicamentos veterinarios continue a
rondar os 14 pedidos em 2007. Neste ano, para além da avaliacdo dos pedidos, a Agéncia pretende

continuar areforcar o sistema de garantia da qualidade, bem como a coeréncia cientificae

regulamentar das avaliagdes cientificas. Paraisso, promoverd varias iniciativas, que também incluirdo
0 desenvolvimento e a manutencdo de uma base de dados de meméria cientifica. A fim de garantir um
debate exaustivo das questdes cientificas da apresentacéo do pedido e evitar, assim, os pedidos
prematuros no dominio dos medicamentos veterinarios, a Agénciarealizard reunides prévias a
apresentacdo do pedido, nas quais participardo o relator, 0 co-relator e 0s peritos necessarios.

Novos pedidos de medicamentos
veterinarios

ig T 53 07
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O Pedidos relativos a medicamentos novos

B Pedidos relativos a genéricos
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2.4 Estabelecimento de limites maximos de residuos

A Agénciafixalimites maximos de residuos (LMR) para as substancias farmacol ogicamente activas
usadas nos medicamentos veterinarios, afim de garantir um consumo seguro dos alimentos de origem
animal, incluindo a carne, o peixe, o leite, o0sovos e 0 mel.

Estima-se que o nimero de novos medicamentos veterinérios para os animais destinados a produgdo
de alimentos permanecera rel ativamente estével, e 0 nimero de novos pedidos de LMR devera
manter-se constante, prevendo-se apenas 3 pedidos. Apesar dasiniciativas tomadas pelo CVMP* com
o intuito de facilitar a autorizagdo de medicamentos destinados a usos e espécies menores, 0 nUmero
de extensdes e alteraches conexas manteve-se estavel ao longo dos Ultimos anos — uma situagdo que
provavel mente continuara em 2007, prevendo-se 5 pedidos.

Para além da avaliagdo dos pedidos relativos aos LMR, a Agéncia prestard assisténcia a Comisséo na
revisdo do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 que prevé um processo comunitério para o

estabel ecimento de limites méximos de residuos de medicamentos veterinérios nos alimentos de
origem animal.

Pedidos relativos aos limites maximos de
residuos

2005 2006 2007

O Novos pedidos de LMR
B Pedidos de extenséo/alteracdo dos LMR

O Extrapolagbes de LMR

! Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP).
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2.5 Actividades pds-autorizagéao
Medicamentos para uso humano

O numero de alteracBes do tipo-I e |1 evoluira em consonancia com o aumento do nimero de

medi camentos autori zados ao abrigo do procedimento centralizado. A Agéncia esperareceber em
2007 as primeiras alteragdes de medicamentos biol 6gicos similares e as primeiras actualizagdes de
pareceres emitidos sobre medicamentos destinados a mercados exteriores a UE.

A Agénciairarever as suas actividades pos-autorizacdo durante o exercicio em curso de melhoria dos
processos, afim de aumentar a eficiéncia, e prosseguird o trabaho de refor¢o da qualidade e coeréncia
regulamentar e cientifica dos pareceres e relatorios de avaliagio do CHM P, nafase de
pés-autorizacdo, desenvolvendo as melhorias introduzidas em 2006.

Pedidos de alteracdo e de extensdo (medicamentos de uso
humano)
600
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400 385 293, 377
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300 252 235,
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O Alteracdes do tipo 1A B AlteragGes do tipo IB
O Altera¢des do tlpo Il (qualidade) O AlteragGes do tipo Il (clinicas)
B Fxtens@es

Medicamentos veterinarios

A Agéncia prevé que o nimero de pedidos na fase de pds-autorizacdo dos medicamentos veterinérios
se mantenha, em grande medida, inaterado. Para aém da avaliag&o dos pedidos recebidos, a Agéncia
continuara a fornecer informagdes sobre as actividades de pds-autorizacdo. No ambito destas
actividades, a EMEA elaborara resumos actualizados do EPAR® em relacéo s extensdes que alterem
significativamente as indicacfes ou condicdes de utilizac8o. Parafazer progredir a aplicacdo da
legislacdo revista, seraimplementado o procedimento de acompanhamento da comercializagdo
efectiva dos medicamentos autorizados.

2 Comité dos M edicamentos para Uso Humano (CHMP).
% Relatério Europeu de Avaliagdo Publico (EPAR).
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Pedidos de alteracéo e de extensé&o
(Medicamentos veterinarios)

2005 2006 2007

O Pedidos de alteracao de tipo | B Pedidos de alteracéo de tipo |l

O Pedidos de extensdes

Distribuicao paralela

A EMEA prevé para 2007 uma estabilizagdo do nimero de notificagdes de distribuicdo paralelaem
aproximadamente 1 000 pedidos. Para além do tratamento das notificactes, a Agénciatencionarever e
actualizar as suas orientacOes relativas a distribuicdo paralela, afim de melhorar a eficiéncia dos
processos de notificac8o de distribuicdo paraela, e publicara as notificagdes de distribuicdo paralela
emitidas pela EMEA no seu site Internet.

Notificacfes de distribuicdo paralela
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2.6 Actividades de farmacovigilancia e de manutencao

A seguranca dos medicamentos € uma area prioritéria paraa EMEA, que continuara a envidar cada
vez mais esforgos para garantir a utilizacdo segura dos medicamentos autori zados pel o procediemento
centralizado. A Agéncia concentrara os seus esfor¢os em trés areas.

Em primeiro lugar, a Agéncia procurara melhorar a base de dados EudraVigilance e os relatorios de
seguranga sobre casos individuais. Embora a notificacdo el ectronica destes rel atorios tenha aumentado
muito nos ultimos dois anos, a EMEA continuard atomar iniciativas para acelerar a sua
implementacdo. Também abordara os aspectos relativos a qualidade dos dados e ao cumprimento
expedito dos prazos de notificacdo pelas partesinteressadas. A deteccdo, aavaliacdo e o
acompanhamento das potenciai s questdes de segurancga serdo reforcados pel a disponibilidade do
Banco de Dados e Sistema de Andlise EudraVigilance.
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Em segundo lugar, aEMEA continuara a colaborar com as autoridades nacionais competentes no
estabel ecimento de um sistema intensivo de acompanhamento dos medicamentos. Este trabalho terd
lugar no contexto da Estratégia Europeia de Gestdo de Riscos (ERMS) e incluira o desenvolvimento
de actividades complementares, bem como a execucéo das iniciativas acordadas. A EMEA e os
parceiros de rede estabel ecerdo um plano de trabalho bienal para o periodo de 2007-2009 e avancaréo
com um projecto destinado a criar uma rede de centros académicos para 0 acompanhamento intensivo
de determinados medicamentos.

Por ultimo, a Agénciatenciona proporcionar 0 acesso das partes interessadas aos dados relativos as
reaccOes adversas a medicamentos. O nivel de acesso tera em conta os requisitos de proteccéo dos
dados pessoais, bem como a confidencialidade comercial de alguns dos dados armazenados na base
EudraVigilance.

As actividades de manutencao rel ativas aos compromi ssos pds-autori zagao (obrigactes especificas,
medidas de acompanhamento), pedidos de renovacdo e reavaliagdes anuai s deverdo continuar ao
mesmo ritmo do ano transacto.

NUumeros reais e estimados das notificagdes
de reaccgdes adversas dentro e fora da UE
transmitidas a EMEA
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O Notificagdes UE (medicamentos autorizados pelo proc. centralizado)
B Notificagdes UE (medicamentos autorizados pelo proc. Centralizado
O Notificagdes UE (medicamentos autorizados a nivel nacional)

O Notificagdes ndo-UE (medicamentos autorizados a nivel nacional)

2006* 2007*

* Com a aplicagdo da notificagéo el ectrénica obrigatdria dos relatorios de seguranca sobre casos individuais e
0 Banco de Dados e Sistema de Andlise EudraVigilance, desenvolveu-se um novo método para apresentar o
ndmero de relatorios recebidos/previstos ao longo do tempo. Este novo método foi utilizado para os nimeros
apartir de 2006.

Medicamentos veterinarios

A seguranca dos medicamentos veterindrios na fase pds-autorizacdo e a necessidade de aplicar e
aperfeicoar uma abordagem de gestéo de riscos a estaimportante quest&o continuaréo afigurar entre
as grandes prioridades da Agéncia no ano de 2007. Esta previsto que mais de 70 medicamentos
veterinarios autori zados ao abrigo do procedimento centralizado figuem disponiveis em 2007 e
também que o nimero de notificacBes de reacctes adversas graves aumente para bem mais de 400,
com a apresentacdo de 64 RSP * (em 2006 foram apresentados 54).

Para acelerar o fornecimento de informag@es rel ativas a farmacovigilancia veterindria, a Agéncia
tenciona aumentar a comunicacdo deste tipo de informagdes as partes interessadas. O planeado

* Relatorios periodicos de seguranca.

Resumo do Programa de Trabalho 2007 da EMEA
EMEA/119309/2007 ©EMEA 2007 Pagina 15/30



desenvolvimento das fungdes analiticas e de notificacdo do Banco de Dados EudraVigilance
contribuira para este objectivo.

A Agénciaira colaborar estreitamente com os Estados-Membros no &mbito da Estratégia Europeia de
Vigilancia (EEV), tendo em vista a adop¢do de uma abordagem comum que permita optimizar a
eficacia da farmacovigilancia veterindria da UE rel ativamente a todos os medi camentos autori zados na
Comunidade. A Agéncia continuard a colaborar com os Estados-Membros para encorgjar uma cultura
de transmissdo das informagdes em matéria de farmacovigilancia

2.7 Arbitragens e procedimentos comunitarios de recurso

Medicamentos para uso humano

A Agéncia prevé um aumento importante do nimero de arbitragens e procedimentos de recurso,
sobretudo das arbitragens ao abrigo do artigo 29° (relativas a diferencas de parecer anivel dos
Estados-Membros). A aplicacéo dos procedimentos previstos no n.° 3 do artigo 5.°e no n.° 2 do artigo
107.°, que so disposi¢des juridicas novas, sera cuidadosamente acompanhada.

A Agéncia concentrara esforgos na gestéo eficaz dos procedimentos de recurso e arbitragem, além de
procurar reforcar a qualidade e a coeréncia regulamentar e cientifica dos pareceres e relatorios de
avaliacdo do CHMP. Para o efeito, seréo desenvolvidos varios documentos de orientacao.

A Agéncia publicara documentos rel ativos a garantia da qualidade no momento da adopc¢do do parecer
do CHMP, assegurando, deste modo, a transparéncia das arbitragens e dos procedimentos de recurso.

Medicamentos veterinarios

A Agénciaprevé que, em 2007, o CVMP receba 13 pedidos de arbitragem/recurso no total— mais trés
do que em 2006 — incluindo doze recursos na sequéncia de procedi mentos de reconhecimento mutuo
e descentralizado. O nimero de recursos suscitados por questdes de seguranca com interesse
comunitério devera permanecer baixo, prevendo-se apenas 1 em 2007. A Agéncia esforcar-se-a por
garantir aqualidade dos pareceres na sequéncia das arbitragens e dos procedimentos de recurso e
procurara cumprir os prazos regulamentares. Asseguraraigual mente a melhor coordenacdo possivel
entre as partes interessadas para minimizar os recursos “ desnecessarios”.

Arbitragens, recursos Arbitragens e recursos
comunitérios e pareceres sobre comunitarios (Medicamentos
questdes cientificas veterinarios)
(Medicamentos parauso humano)
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2.8 Medicamentos pediéatricos

Serdo conferidas a Agéncia responsabilidades inteiramente novas no dominio dos medicamentos
pediatricos. O Comité Pediétrico da EMEA procederd a avaliacdo, aprovacdo e verificacdo do
cumprimento dos planos e isengdes de investigacdo pediatrica. Um plano de investigacdo pediétrica
aprovado pode levar ainclusdo de informagdes sobre 0 uso pediétrico dos medicamentos numa
autorizacdo de comerciadizacdo de novos medicamentos concedida no &mbito de um procedimento
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centralizado ou nacional, e numa autorizacdo de comerciaizacao para uso pediétrico de medicamentos
nado sujeitos a patente.

Pararedizar astarefas supramencionadas, a EMEA ingtituira um novo comité cientifico (o Comité
Pediétrico) e os processos com el e relacionados. Iniciaratambém a criagdo gradual de umarede
europeia de investigacéo pediatrica, desenvolvendo, em conjunto com a Comisséo e 0s
Estados-Membros, orientacBes relativas a transparéncia da base de dados sobre ensaios clinicos
pediéatricos.

A Agéncia calcula que, no primeiro ano de actividade, seréo recebidos cerca de 400 pedidos relativos
a actividades pediétricas (tais como planos de investigacao pediéatrica, isencdes e aconselhamento
cientifico). Além disso, o trabalho referente aos planos de investigacéo pediétricairé afectar as
actividades noutras areas, nomeadamente as de aconselhamento cientifico, qualidade e pos-
autorizacdo, bem como os planos de gestéo de riscos.

Os trabal hos na érea da farmacovigilancia pediétrica ser&o igual mente iniciados, com aimplementacéo
de vérias orientagfes concomitantes, e estabel ecer-se-8o foruns de peritos que investigardo novas
fontes e métodos de acompanhamento intensivo do uso pediatrico dos medicamentos.

2.9 Medicamentos a base de plantas

O Comité dos Medicamentos a Base de Plantas (HMPC) emite pareceres cientificos sobre questbes
relativas a este tipo de medicamentos, €l abora monografias comunitérias sobre medicamentos a base
de plantas tradicionais e ja explorados, e elabora um projecto de lista de substéncias a base de plantas,
seus preparados e combinagdes, para uso nesses medicamentos tradicionais. Também emite pareceres
sobre substancias a base de plantas a pedido do CHMP e conduz procedimentos de recurso e
arbitragem envolvendo medicamentos tradicionais a base de plantas.

Em 2007, a Agéncia tenciona elaborar 20 monografias sobre plantas medicinais e introduzir 10
entradas na lista de substancias a base de plantas, seus preparados e combinagdes. No entanto, a
consecucdo destes objectivos depende crucia mente da disponibilidade de dados bibliogréficos
adequados e dos recursos facultados a nivel das autoridades nacionais competentes para apoiar a
respectivaandise. A sua disponibilidade ou indisponibilidade terdo um impacto directo na
produtividade do HMPC em 2007 e nos anos seguintes.

A Agéncia também mantera as partes interessadas ao corrente das operagdes do HMPC, com especial
destaque para a classificagéo, por ordem de prioridades, das substéancias a base de plantas identificadas
paraintroducdo nalista e elaboragdo de monografias.

2.10 Comités cientificos, grupos de trabalho e grupos de
aconselhamento cientifico

Em Maio de 2007, proceder-se-4 a renomeagdo da maioria dos membros do CHMP, do CVMP e do
HMPC, quando terminar o periodo de trés anos para que foram nomeados. A Agéncia procurard
assegurar transi¢bes atempadas e harmoniosas dos anteriores comités e, no segundo trimestre de 2007,
serd criado um quinto comité cientifico, 0 Comité Pediétrico. Os trabal hos de rentabilizacdo da
organizacdo dos grupos de trabal ho, incluindo uma revisdo dos seus mandatos, a distribuicéo de
tarefas e 0 apoio prestado pel o secretariado, irdo continuar. A questdo das competéncias necessarias
nos diversos grupos de trabalho serd tratada em conjunto com os Directores de Agéncias de

M edicamentos.

2.11 Grupos de coordenacao

A Agéncia presta apoio de secretariado aos grupos de coordenacdo dos procedimentos de
reconhecimento mutuo e descentralizado (medicamentos para uso humano e veterinario) (CMD)(h) e
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CMD(v)), e aos respectivos subgrupos/grupos de trabalho, de acordo com o regulamento interno
aprovado. Em 2007, a Agéncia procurara consolidar estas actividades, com base numa andlise da
experiéncia adquirida no primeiro ano de funcionamento do CMD(h) e do CMD(v).
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3 Actividades de inspeccao

3.1 Inspeccbes de BPF, BPC, BPL e de farmacovigilancia

Prevé-se um aumento do nimero de inspeccdes de BFP° e de PMF® relativamente a 2006. Esta
previsdo tem em conta o aumento do nimero de medicamentos autorizados que necessitam de ser
reinspeccionados, o nimero crescente de ateracles, o impacto dos pedidos rel ativos a medicamentos
genéricos, e 0s novos pedidos de BPF em relacdo as substancias activas.

A Ageéncia esforcar-se-a por redlizar as inspecgdes de BPF, BPC’, BPL® e de farmacovigilancia nos
prazos exigidos e com o nivel de qualidade requerido. Além disso, concentrard esforgos suplementares
na minimizacdo do impacto dos requisitos juridicos e processuai s em véarias areas de inspeccéo, na
integracao de certos conceitos de ICH (gest&o da qualidade e dos riscos, espaco de concepcdo, etc.)
nas éreas de avaliacdo e inspecgdo, e na andise das conclusdes das inspeccbes de BFP e PMF e sobre
os defeitos de qualidade, em anos anteriores .

Nimero de inspecgdes
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O BPF (incluindo PMF)
B BPC (incluindo farmacovigilancia)
O BPL

A Agéncia organizara actividades de formagéo sobre BPC e Qualidade/BPF e desenvolverd a
cooperacdo entre as fungdes de inspeccdo e de avaliacdo, designadamente através do traba ho da
equipa Tecnologia Analitica de Processos e de sessdes conjuntas com inspectores/assessores de
qualidade de BPF e com inspectores/assessores clinicos de BPC.

A Agéncia continuara a apoiar a aplicacdo das directivas relativas as BPC e atraba har na elaboracdo
de orientagdes e procedimentos comunitari os associados a aplicacdo dos aspectos da nova legislacdo
relativos as BPF.

Os acordos de reconhecimento mituo com a Australia, a Nova Zelandia, a Suica, o Canada e o Japéo
jaestéo em vigor, se bem que com disposi ¢cbes ligeiramente diferentes no que se refere ao ambito e a
aplicabilidade dos acordos. A Agéncia espera concluir o restante trabalho de avaliacéo internae
acompanhamento com os novos Estados-Membros, no contexto do acordo de reconhecimento matuo
UE-Canada, que passara agora aincluir a Bulgéria e a Roménia. As avaliagdes externas continuaréo
atéfinais de 2007. A EMEA tenciona completar aaplicacéo integral do anexo BPF com o acordo de
reconhecimento mutuo UE-Jap&o e as disposi ¢des de manutengéo.

® Boas Préticas de Fabrico (BPF).

® Ficheiros principais do plasma (PMF).
" Boas Préticas Clinicas (BPC).

8 Boas Préticas Laboratoriais (BPL).
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3.2 Certificacdo de medicamentos

A Agéncia emite certificados de medicamentos para apoiar o trabalho das autoridades de salide de
paises terceiros, em especial dos paises em desenvolvimento. Prevé-se um aumento de 18% no
numero de pedidos de certificados devido ao nimero cada vez maior de autorizagdes de introducéo no
mercado aprovadas. Os certificados no ambito da cooperagdo com a OMS e os certificados para as
PME também deverdo aumentar em 2007, ano em que a Agénciairaracionalizar o processo de
certificacao.

Pedidos de certificados
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3.3 Amostragens e ensaios

O programa de amostragens e ensai 0s para 0s medi camentos autorizados ao abrigo do procedimento
centralizado prosseguird em 2007 e permitird que a quali dade dos medicamentos introduzidos no
mercado do Espaco Econdmico Europeu seja acompanhada, com recurso as competéncias darede de
laboratorios oficiais de controlo dos medicamentos do EEE. A estreita colaboracéo entreaEMEA, a
Direc¢do Europeia de Qualidade dos Medicamentos e as autoridades nacionais, no ambito deste
programa, continua arevelar-se crucial para assegurar uma vigilancia eficaz e permanente da
qualidade dos medicamentos apds a sua introducéo no mercado.

A Agéncia prevé testar 40 medicamentos em 2007. Procurar-se-a avangar com uma abordagem
baseada nos riscos a selecgdo dos medicamentos e pardmetros de ensaio, tendo em conta os pedidos
relativos a medicamentos genéricos e 0s avangos tecnol 6gicos (Tecnologia Analitica de Processos), e
airarever o conceito de “regime de laboratorio de ensaio Unico”, avaliando a possibilidade de o
introduzir em relag@o aos medicamentos biol 6gi cos.
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4 Estratégia de teleméatica da UE

A Agénciafoi mandatada para aplicar a estratégia de telemética da UE no &mbito da execugdo da
politica e legidagdo farmacéuticas europeias, com vista a aumentar a eficiéncia e reforcar a
transparéncia, bem como a apoiar e afacilitar os procedimentos estabel ecidos pelalegislacéo.

A estratégia de aplicacdo concentra-se em varios projectos com elevado valor acrescentado europeu.
Foi decidido que estes projectos seriam os seguintes. EudraNet, EudraVigilance, EudraPharm,
apresentacdo electronica, ensaios clinicos e bases de dados de boas préticas de fabrico. Além disso, ha
um conjunto de servicos horizontai s necessérios para apoiar a aplicacdo dos sistemas mencionados.

A maioria dos sistemas telematicos da UE estard operacional no inicio de 2007. Estes sistemas estéo a
evoluir de acordo com os requisitos comunicados. O quadro seguinte apresenta uma sintese do
desenvolvimento dos sistemas em 2007.

Sistema ou Principais etapas em 2007

processo

EudraNet Integrar o trabalho das agéncias de inspeccdo EudraNet, quando as mesmas ndo fizerem

(Em producéo) parte da autoridade nacional competente. |mplementacéo de servicos avancados de gestéo
e desempenho da rede. Fornecimento de sistemas de seguranca adicionais EudraNet.

EudraPharm Em conformidade com alegislagdo, o desenvolvimento centrar-se-a nos produtos

(Em produgso) autorizados ao abrigo do procedimento centralizado nesta primeira fase. Est8o previstas

versdes trimestrais, que vao aumentando a funcionalidade nas areas de pesguisa, utilizagao
por publicos especificos, introducéo de dados, interacgdo com outros sistemas e utilizagdo
de vocabulérios controlados.

EudraVigilance

Est8o previstas trés versies, no maximo, que permitam aumentar a funcionalidade do
dicionério de produtos, da primeira parte do seguimento do sinal e do acesso de publicos

Em producédo
(Emp 6a0) especificos.
Eudra Data Estdo previstas versdes regulares ao longo do ano, que permitam aceder as notificages
Warehouse através de fungdes de pesquisas pré-definidas para a farmacovigilancia (relativas a
(Em pré-produgio) medicamentos para uso humano e para uso veterinario).
EudraCT Os trabalhos incluirdo uma melhoria de fundo dainfra-estrutura subjacente, seguidade
(Em produgso) uma versdo aperfeicoada dos sistemas de importagdo e exportacdo de conjuntos de dados.

Estas melhorias resultar&o das actividades de manutenc&o de rotina.

Base de Dados Esta base de dados esta nas primeiras fases do processo de concepgdo. Em 2007, prevé-se
Pediétrica EudraCT gue a concepcado de ato nivel ficara concluida, que o sistema entrara na fase de producéo
(Em criago) de um prot6tipo e que seiniciardo os trabal hos na primeira versdo de producéo.
EudraGMP A primeira versdo desta base de dados sera langada no inicio de 2007. O trabalho na

(Em ensaios finais)

versdo seguinte sera adiado para 2009.

Sistema de Revisio
Europeu

(Pré-instalacao)

Na sequéncia do processo de concurso realizado em 2006, prevé-se que o sistema sera
instalado, ao longo do ano, nas agéncias do Espaco Econdémico Europeu que o solicitem.

PIM (Gestéo da
informacdo sobre
medicamentos)

(Em producéao-piloto)

Se as actividades-piloto rel ativas aos novos pedidos de introducdo no mercado e as
actividades pés-autorizagdo forem bem sucedidas, o sistema entrara em plena producéo
durante o ano. Estdo previstas uma ou duas novas versdes do sistema de revisdo e do
sistema de autoria. Com excepcao das especificactes, o trabaho de alargamento do
sistema aos procedimentos de reconhecimento mituo e descentralizado foi adiado para
2008-2009.

Termos controlados de
Teleméticada UE

(22 comprovacéo do
conceito concluida)

Este sistema destina-se a funcionar como um repositério central de termos controlados
para a rede europeia de medicamentos. Esta previsto um sistema de producdo que podera
disponibilizar conjuntos de termos controlados, desde que seja criado um processo formal
de controlo desses termos.
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5 Actividades de apoio

5.1 Servicos de infra-estrutura na EMEA

O numero de reunifes e 0 aumento do nimero de agentes devidos as responsabilidades acrescidas da
Agéncia, obrigaram-na a adquirir mais espago de escritérios em 2006. A EMEA ir& conceber, planear
e executar projectos de remodelagdo do novo espaco, que permitam equipé-lo totalmente para
satisfazer as necessidades dos del egados e agentes da Agéncia.

Em 2007, a Agéncia prestara atencéo a execucao e ao exercicio de planos de continuidade das
actividades, bem como a organizag&o de campanhas de sensibilizacdo em matéria de salide e
seguranca. Serdo também introduzidos instrumentos, sistemas e procedimentos de aprovisionamento
electronico. Para aém da externalizacdo de quatro contratos (central telef onicalrecepcao; técnicos de
audiovisuais, seguranca e vigilancia e restauragdo), a EMEA ira ponderar a externalizacdo dos
servicos de reprografia e auxiliares, neste ano.

Numero de visitas a Agéncia
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5.2 Tecnologias dainformacgéao

As actividades da Agénciano dominio das tecnologias dainformagdo procuraréo satisfazer a crescente
necessidade de criar e manter um ambiente electronico nas sadas de reunifes, atos nivels de
disponibilidade dos servigos e um servigo de Tl de boa qualidade.

Para dar resposta ao cada vez maior nimero de reunifes e visitas de delegados, bem como para
racionalizar a utilizacdo dos recursos, a Agéncia prosseguira o desenvolvimento de videoconferéncias
integradas e outras solugdes de reunido virtuais, de acordo com as necessidades especificas nesta
matéria. Estes projectos serdo complementados por trabalhos de aperfeicoamento do sistema
electronico de gestdo de documentos (Gestdo de Documentos de Reunido, Colaboracdo electronica e
criacdo de fluxos de trabalho), que ira racionaizar os processos associados a gestdo da documentacéo
relacionada com as reunides. A Agéncia também tenciona melhorar 0 sistema de gestdo de registos
electronicos, a fim de incluir solucbes de registo de correio e arquivo electronico. Além disso,
aperfeicoar-se-4 a aplicacdo de uma solucdo de Tl para a continuidade da actividade, de modo a
suportar uma série de cenarios de recuperacdo de desastres.

A fim de garantir que os projectos de Tl mantém uma qualidade elevada, a Agéncia ira instituir
processos de apoio as melhores préticas baseados na gestdo do servigo de Biblioteca de Infra-
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estruturasde T (ITIL). A Agéncia podera assegurar, deste modo, a prestacéo de servicos de Tl fiaveis
e solidos aos seus agentes, aos del egados e a todos os utilizadores dos sistemas pan-europeus.

5.3 Reunides e conferéncias na EMEA

Entre os factores que contribuem para o aumento do nimero de reunides que serdo realizadas na
Agéncia em 2007 incluem-se 0s seguintes: as responsabilidades acrescidas da Agéncia (legislacéo
pedidtrica); um interesse crescente no procedimento centralizado (conducente arealizacdo de mais
reuni8es com os requerentes); as actividades no dominio dainovacdo e aintensificacdo da cooperacéo
no &mbito da rede (incluindo actividades de formagdo). Este aumento prende-se igual mente com as
actividades que foram adiadas de 2006, bem como com a participacéo de representantes dos paises
candidatos em reunides, cursos de formagao e conferéncias.

A Agéncia prevé um aumento de 30% no nimero de reunides com direito a reembol so e de 25% do
nimero de delegados reembol sados, em 2007.

Nimero de videoconferéncias e Nimero de delegados reembolsados
reunides com direito areembolso
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Para dar resposta ao aumento do nimero de reunides e melhorar o fluxo de trabalho e os
procedimentos de organizacdo das reunides, a Agéncia concentrar-se-a em dois aspectos:
simplificacdo da gest&o das reunifes e fornecimento de solucdes de reunido aternativas. A
simplificagdo da gest&o das reuni8es serd possibilitada pelo aperfeicoamento do Sistema de Gestéo de
ReuniBes da Agéncia, que passara aincluir um sistema de acompanhamento dainformacao relativa
aos hotéis e as viagens, e, através do site da EMEA, possibilidades de realizacdo de reservas em linha
para os delegados. O modulo financeiro relativo ao sistema de gestéo de reunidesira acelerar o
processo de reembolso dos del egados e fornecer-lhes-4 informagfes mais claras, bem como as
autoridades nacionais competentes.

No que respeita as solucdes de reunido aternativas, a Agéncia procurara dargar arealizago de
videoconferéncias e a radiodifusdo das reunides as autoridades nacionais competentes e aos peritos da
EMEA. Caso sejustifique, seréo desenvolvidas instalagdes de videoconferéncia pessoais, sendo
possivel que se reaizem radiodifusbes-piloto de reunides cientificas pela Internet em 2007.

5.4 Gestéo e publicacdo de documentos da EMEA

No dominio da gestdo de documentos, a Agéncia esté confrontada com os desafios resultantes da
proxima vaga de alargamento da UE, que ird afectar as actividades de comunicagéo multilingue e de
traducéo, bem como a aplicacdo da legislacdo relativa ao acesso aos documentos. O volume de
tradugdes devera aumentar para 40 950 paginas — mais 95% do que em 2006. Além disso, apos a
entrada em vigor dalegisacéo relativa ao acesso a documentos, a Agéncia prevé que passara a haver
100 pedidos desse tipo, para apenas 50 em 2006 (um Unico pedido pode implicar centenas de
documentas).

Parafazer face a estas mudangas, a Agénciaira melhorar o seu sistema electronico de gestdo de
documentos (EDMS), que é importante para uma publicacéo eficaz das informagdes sobre as
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actividades fundamentais na interface Web. Este traba ho sera associado aos novos desenvol vimentos
nas actividades de gestdo de documentos, de registos (incluindo a sua conservacao) e de registos de
correio. A Agénciareexaminara a suas politicas de traducéo, de modo ater em conta 0 aumento das
actividades de comunicagdo multilingues, e desenvolvera as bases de dados terminol 6gicos e de
memodrias de traducdo. Esta Ultima contribuira para manter e melhorar a qualidade das tradugdes de
documentos de informagao ndo relativa a medi camentos.
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Anexos

Anexo 1 Estruturada EMEA

CONSELHO DE
ADMINISTRAGAO

DIRECTOR EXECUTIVO
Thomas Lénngren

| Apoio Executivo | | Médico sénior |

| Sector Juridico | | Gestao Integrada da
| | Qualidade e Auditoria

ADMINISTRACAO AVALIACAO DE AVALIAGCAO DE A ETES COMUNICAGOES E REDE
MEDICAMENTOS DE USO MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIOS
HUMANO ANTES DA HUMANO APOS A E INSPECCOES Chefe: H G W
AUTORIZAGAO AUTORIZAGAO g Eeranscoroisadien
Chefe: Andreas Pott Chefe: Patrick Le Courtois Chefe: Noél Wathion ete: David Mackay
rocedimentos de
Pesssoal e Orcamento Aconselhamento Cientifico Assuntos Regulamentares Autorizagdo de Introducd | o150 de Documentos e
e Medicamentos Orf&os e Apoio Organizativo no Mercado de e Publicacdes
. Medicamentos Veterinarios
Farmacovigilancia e
Servigos de Infra- Qualidade dos Seguranca e Eficécia dos Seguranca dos — Gestdo de Reunides
Estruturas Medicamentos Medicamentos ap6s a Medicamentos e Conferéncias
Autorizacéo Vintarindeing
Contabilidade Seguranca e Eficacia dos Informagéo Médica Inspeccdes [ Gestéo Projectos
Medicamentos
L— Tecnologias da
Informacin
CHMP COMP HMPC PDCO CVMP
Comité dos Comité dos Comité dos Comité Pediatrico Comité dos
Medicamentos para Medicamentos Medicamentos a Medicamentos para
Uso Humano Orfaos Base de Plantas Uso Veterinario

AUTORIDADES NACIONAIS COMPETENTES
4 000 PERITOS EUROPEUS

INSTITUICOES DA UNIAO EUROPEIA
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Anexo 2 Quadro de pessoal da EM EA 2005-2007

Grupo de fungdes <
D el LUGARES TEMPORARIOS
Ocupados em Autorizados para Autorizados para
31.12.05 2006 2007
AD 16 - 1 1
AD 15 1 3 3
AD 14 6 4 4
AD 13 4 4 4
AD 12 33 34 34
AD 11 32 33 33
AD 10 34 34 34
AD9 10 13 13
AD 8 31 32 36
AD 7 37 43 43
AD 6 - 12 12
AD5 - - 10
Total Grupo de fungdes AD 188 213 227
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
AST 9 - 2 2
AST 8 9 10 10
AST 7 12 14 14
AST 6 27 30 30
AST 5 29 32 32
AST 4 46,5 54 54
AST 3 14 23 24
AST 2 2 10 10
AST 1 4 30 32
Total Grupo de fungdes AST 149,5 211 214
Total do Pessoal 3375 424 441
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Anexo 3 Resumo das r eceitas e despesas 2005-2007

2005° 2006° 2007
€000 | % | €000 | % | €000 | %
Receitas
Taxas 71,895 65,72 92,580/ 66,76 105,870, 68,51
Subvencao110 10588 17,91 20,174 1455 20174 13,05
gera daUE
Subvencdo da UE para a politica de apoio as PME 0 0,00 1,826 1,32 3,015 1,95
Subvencdo da UE para a politica pediétrica 0 0,00 . Nm 0,00 2,647, 1,71
aplicével

Subvencdo da UE para a estratégiateleméticadas Tl 7,500 6,86 8,0000 5,77 9,164 5,93
Subvencdo especial da UE para os medicamentos 6rfaos 6,110 5,59 7,4000 534 6,000 3,88
Contribuicdo do EEA 535,94 0,49 650, 0,47 798 0,52
Programas comunitérios 0 0,00 760, 0,55 490 0,32
Outras 3,767 3,44 7,286 5,25 6,380 4,13
TOTAL DASRECEITAS 109,396] 100,00 138,676/ 100,00 154,538] 100,00
Despesas
Pessoal
11 |Pessoal no activo 36,463 33,98 41,376 29,84 47,708 30,87
13 |Despesas de deslocagBes em servico 560 0,52, 586/ 0,42 610, 0,39
14 |Infra-estrutura de carécter médico-social 436 0,41 440, 0,32 499 0,32
15 |IntercAmbio de funcionérios publicos e de peritos 726 0,68 1,119, 0,81 1,375/ 0,89
16 |RelagOessociais 6 0,01 155 0,11 240 0,16
17 Act|V|dad$~ recreativas e despesas de 52 0,05 31 002 24 002

representacéo
18  |Seguros do pessoa 1,065, 0,99 1,214, 0,88 1,457] 0,94

Total do Titulo 1 39,307| 36,63 44,921| 32,39 51,913] 33,59

I méveisequipamento

Investimento em bensiméveis, arrendamento de

20 edificios e despesas com activos 12,475 11,62 17,260 12,45 16,606 10,75
21 |Despesas com processamento de dados 10,889 10,15 14,623 10,54 18,223 11,79
22  |Bens moveis e despesas com activos 1,482 1,38 1,057 0,76 3,148 2,04
23  |Outras despesas administrativas 540 0,50 756 0,55 792 0,51
24  |Encargos postais e telecomunicagdes 624 0,58 684, 0,49 983 0,64
25  |Despesas com reunides formais e outras 4 0,00 74, 0,05 75/ 0,05
Total do Titulo 2 26,015 24,24 34,454 24,84 39,827| 25,77
Despesas oper acionais
300 [Reunides 5,825 5,43 6,355 4,58 7,298 4,72
301 |Avaiagdes 34,727, 32,36 49,827| 35,93 51,089 33,06
302 |Traducdo 1,043 0,97 2,215 1,60 3,593 2,32
303 |Estudos e consultores 150 0,14 170, 0,12 150, 0,10
304 |Publicactes 122 0,11 124 0,09 178 0,12
305 |Programas comunitarios 132 0,12 610, 0,44 490 0,32
Total do Titulo 3 42,0000 39,13 59,301 42,76 62,798 40,64
TOTAL DASDESPESAS 107,322] 100,00 138,676/100,00 154,538 100,00

® Contas definitivas de 2005
10 potagdes/orcamento de 2006; situacdo em 31 de Dezembro de 2006.
" DotagBes/Orcamento de 2007, adoptado pelo Conselho de Admistragdo em 19 de Dezembro de 2006.
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Anexo 4 Pontos de contacto da EMEA

Farmacovigilancia e apresentacdo de relatérios sobre os defeitos de qualidade dos
produtos

O acompanhamento permanente da seguranca dos medicamentos apds a autorizagéo de introdugdo no
mercado (“farmacovigilancia’) constitui umaimportante vertente do trabalho levado a cabo pelas
autoridades nacionais competentes e pela EMEA. A EMEA recebe, tanto dos Estados-M embros como
dos paises terceiros, relatérios de seguranca e relatérios de defeitos sobre medicamentos autorizados
no &mbito do procedimento centralizado e coordena as acgdes rel acionadas com a seguranca e a
qualidade desses medicamentos.

Para questOes relacionadas com a farmacovigilancia Panos TSINTIS
de medicamentos para uso humano Telefone directo: (44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.europa.eu

Para questBes rel acionadas com a farmacovigilancia FiaWESTERHOLM
de medicamentos para uso veterinario Telefone directo: (44-20) 74 18 85 81
E-mail: fiawesterholm@emea.europa.eu

Questdes relacionadas com defeitos de fabricoe outras questdes de qualidade consulte
WWW.emea.europa.eu/inspections/defectinstructions.html para instrucdes e pontos de contacto.
Fax: (44-20) 74 18 8590
Fora das horas de expediente: (44-7880) 55 06 97

Gabinete PME

O Gabinete PME foi criado no &mbito da Agéncia para responder as necessi dades especificas das
pequenas empresas. Pretende facilitar a comunicagcdo com as PME através de agentes da Agéncia
exclusivamente af ectados a esta tarefa e que responderdo a perguntas de caracter prético ou
processual, acompanhardo os pedidos e organi zardo wor kshops e sessdes de formacdo destinados as
PME. Quaisquer comentarios sobre o contelido do actual projecto de Guia do Utilizador PME dever&o
ser enviados para o Gabinete PME.

Ponto de contacto com o Gabinete PME: Melanie CARR
Telefone directo: (44-20) 74 18 85 75/86 43
Fax: (44-20) 7523 70 40
E-mail: smeoffice@emea.europa.eu

Certificacdo de medicamentos

A EMEA emite certificados para medicamentos em conformidade com as normas da Organizagdo
Mundia de Salde. Estes documentos certificam a autorizag&o de introdugdo no mercado ea
observancia das boas préticas de fabrico dos medicamentos na UE e devem acompanhar os pedidos de
autorizagdo de introducé@o no mercado e de exportagdo para paises terceiros.

Para pedidos de informacéo sobre certificados para E-mail: certificate@emea.europa.eu
medicamentos para uso humano e veterinario Telefone directo: (44-20) 75 23 71 07
autorizados no ambito do procedimento centralizado Fax: (44-20) 74 18 85 95
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Certificados PMF/VAMF da EMEA

A EMEA emite certificados paraficheiros principais do plasma (PMF) e paraficheiros principais dos
antigénios para vacinas (VAMF) de um medicamento em conformidade com as normas da legisacdo
comunitéria. O processo de certificacdo PMF/VAMF daEMEA consiste numa avaliagdo do dossier
para pedido de registo PMF/VAMF. O certificado de conformidade é valido em toda a Comunidade
Europeia.

Para questfes relacionadas com os certificados PMF SilviaDOMINGO ROIGE
Telefone directo: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.europa.eu

Para questBes relacionadas com os certificados VAMF  Peter Richardson
Telefone directo: (44-20) 7523 7114
Fax: (44-20) 74 18 8545
E-mail: peter.richardson@emea.europa.eu

Servi¢os de documentacgéo

A EMEA tem vindo a publicar uma vasta gama de documentos, incluindo comunicados de imprensa,
documentos informativos de caréacter geral, relatdrios anuais e programas de trabal ho.
Estes e outros documentos estdo disponiveis:

na Internet em www.emea.europa.eu

por correio electronico parainfo@emea.europa.eu
por fax para o nUmero (44-20) 7418 8670

por escrito para:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Reino Unido

Lista de peritos europeus

A EMEA conta com mais de 4 000 peritos para os seus trabalhos de avaliagdo cientifica. A lista destes
peritos europeus esta disponivel para andlise mediante pedido junto daEMEA.

Quaisquer pedidos devem ser enviados por escrito para EMEA
ou para E-mail: europeanexperts@emea.europa.eu
Gestdo integrada da qualidade — Servico interno de auditoria

Consultora GIQ Marijke KORTEWEG
Telefone directo (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.europa.eu
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Servi¢o de imprensa

Adido deimprensa Martin HARVEY ALLCHURCH
Telefone directo (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.europa.eu
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